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RESUMO

JAZBIK, Pedro Ricardo Garcia. Avaliacdo da seguranca dos procedimentos de
extracao de cabos-eletrodos. 2023. 51 f. Dissertacao (Mestrado em Ciéncias Médicas) —
Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 2023.

Apés anos de implantes de cabos-eletrodos (CE) e dispositivos cardiacos
eletrbnicos implantaveis (DCEI) surgem complicacbes das mais variadas formas.
A extracdo percutanea de cabos-eletrodos se apresenta como um tratamento
adequado. O objetivo deste estudo foi avaliar a biosseguranca dos procedimentos
de extracdo percutanea de cabos-eletrodos (EPC) até 30 dias de pos-operatério, em
pacientes com indicacéo obrigatéria e indicacdo necessaria. Realizado estudo clinico,
retrospectivo e de intervencao, com pacientes que foram submetidos a EPC no Hospital
Universitario Pedro Ernesto/UERJ, no periodo de outubro de 1994 a agosto de 2020.
Avaliados 621 prontuéarios de pacientes que realizaram EPC, com 1 552 CE retirados,
com uma meédia de 2,5 CE/paciente. Os pacientes foram estratificados em dois
grupos: pacientes infectados (EPC obrigatérias — n=330) e pacientes nédo infectados
(EPC necessérias — n=291). A técnica cirurgica de EPC e seus resultados seguiram
orientacdo da HRS. Obteve-se sucesso cirirgico em 91,6% dos pacientes, sucesso
clinico em 6,6% e insucesso em 1,8%. Ocorreram complicacdes fatais, sendo mais
frequente no grupo da EPC obrigatéria, e endocardite como a causa mais comum.
N&o houve diferenca significativa de mortalidade e complicagcdes entre os dois
grupos. Conclui-se que os procedimentos de EPC mostraram-se seguros, com baixo
indice de complicacdes e alto percentual de sucesso cirlrgico; que o método de
EPC mostrou-se satisfatorio e efetivo com baixo indice de mortalidade na populacéo
estudada; que as complicacOes fatais e nao fatais foram baixas em ambos os grupos
estudados, sem diferenca significativa; que ndao houve diferenca significativa entre os
grupos em relagéao ao procedimento, podendo ambos receberem tratamento idéntico.

Palavras-chave: Eletrodos implantados. Endocardite. Marca-passo artificial.



ABSTRACT

JAZBIK, Pedro Ricardo Garcia. Evaluation of the safety of leads extraction
procedures. 2023. 51 f. Dissertacédo (Mestrado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de
Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

After years of implantation of leads and implantable electronic devices,
complications arise in the most varied ways. Percutaneous lead extraction presents
itself as an appropriate treatment. The objective of this study is to evaluate the
biosafety of percutaneous lead extraction procedures up to thirty days postoperatively,
in patients with mandatory indication and necessary indication. Clinical retrospective
and intervention study with patients who underwent lead extraction at the University
Hospital Pedro Ernesto (UERJ), from October 1994 to August 2020. Evaluated
621 medical records of patients, with 1552 leads extraction, with an average of
2,5 leads/patients. Patients were stratified into two groups of infected patients
(mandatory) n= 330 and non-infected patients (necessary) n=291. The lead extraction
technigue and its results followed the guidance of HRS. Surgical success was achieved
in 91,6% of patients, clinical success in 6,6% and failure in 1,8%. Fatal complications
occurred and were more frequent in the group of mandatory indication. Endocarditis
was the most common cause. In conclusion there was no significant difference in
death and complication between groups. Lead extraction is a safe procedure and
should be performed reducing the chance of intravascular occlusion and the high risk
of long-term prosthesis infection.

Keywords: Electrodes, implanted. Endocarditis. Pacemaker, artificial.
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INTRODUCAO

Desde a primeira utilizacdo de dispositivo eletrénico cardiovascular implantavel
(DCEI) para a correcao de bradiarritmia, tem se buscado melhor qualidade de vida para
0 paciente. Com isso, novos algoritmos nos softwares dos DCEI foram criados para
permitirem ajustar o dispositivo a necessidade especifica dos pacientes. Nos tempos
contemporaneos, passou a ser possivel também o implante de DCEI especifico para
o tratamento de morte subita e insuficiéncia cardiaca.

Estimativas recentes indicam que 1,2-1,4 milhdo de DCEI sejam implantados
anualmente e que muitos pacientes necessitam de multiplos cabos-eletrodos (CE) por
longos periodos.!

A tecnologia avangcou nos processadores, porém nao foi acompanhada com
igual vigor na conducgdo do estimulo elétrico, sendo ainda necessario o implante de
CE no coracao, para a conducédo do estimulo produzido no gerador de pulsos até
as células miocérdicas.? Por esse motivo, a integridade e a confiabilidade dos CE
sdo pontos criticos para a sua funcao, deles exigindo uma excelente capacidade de
entrega da terapia sem que haja prejuizo ao paciente, em ambiente de alto estresse e
com diversos vetores de forcas aplicadas contra si proprio, em ato continuo de tracao-
contratracdo causada pelo ciclo cardiaco.

Podem ser encontrados defeitos em qualquer componente do CE: revestimento
de isolamento, condutor, molas, polos, até a conexao ao gerador. Mesmo com toda a
atual sofisticacdo, ainda ocorrem complicacdes, pois diversas variaveis se apresentam
nesse contexto entre a fabricacdo e o uso propriamente dito: técnica de implante,
experiéncia do cirurgido, biotipo do paciente, manufatura do CE, tempo de implante,
desgaste do material, nimero de CE implantados e complexidade de componentes
presentes em um Unico CE, como nos eletrodos de choque. Ressaltam-se aqui diversos
estudos com recall importante dos CE Sprint Fidelis (Medtronik) e Riata (Abbott) que
apresentaram altos indices de defeito e diversos choques inapropriados.*?

Vale destacar que a presenca dos CE no sistema cardiovascular ndo é inerte;
esta provoca uma reacao inflamatoéria ao redor do corpo do CE e da zona de interface
CE-coragéo, que acarreta a formacao de aderéncias fibrocalcicas tanto no endocérdio
como no endotélio venoso, sendo mais intensa nos pontos de maior atrito e de
vetores de forcas.

Em funcdo do aumento do numero de implantes e do aumento da longevidade
da populagdo, houve acréscimo do numero de intercorréncias relativas aos DCEI e
aos CE.* Aproximadamente 2% dos pacientes evoluem com alguma intercorréncia,
seja esta causada por fatores relativos a manipulacdo (infeccéo, tromboembolismo,
sindrome de veia cava superior, necessidade de revisdes sistematicas, upgrade de
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sistema de estimulacédo) e por desgaste do material (fraturas, presenca de ruidos
elétricos por infiltracdo do revestimento, aumento da impedancia, perda da capacidade
de conducéo do estimulo elétrico, danos exdgenos aos coils de choque).®

Questdes surgem de como manejar os CE que perderam a utilidade ou
gue necessitam de sua troca para um upgrade de sistema e, por consequéncia a
necessidade de extracao percutanea de cabos-eletrodos (EPC).

Todo procedimento de EPC carreia riscos de lesdes vasculares, cardiacas e
morte. Quando surge a necessidade de EPC em pacientes com indica¢éo obrigatoria,
h& pouca resisténcia ou contraindicacdo em realiza-la porque muitos desses pacientes
se encontram sépticos ou com extrusdo do DCEI, ambas as situacfes bastante
desconfortaveis para manter um tratamento conservador. Ja na abordagem sobre as
indicagbes necessarias, mesmo sendo consolidadas, o processo de decisdo entre
o0 risco/beneficio desse procedimento muitas vezes fica comprometido, pois faltam
estudos randomizados e publicacdes avaliando esse grupo, além da preocupacédo
de uma indicacdo exagerada. Afinal quando ocorre uma complicacdo grave, muitas
vezes pode levar o paciente a 0Obito.

A guestdo atualmente entre abandonar CE com defeito ou extrai-lo gera
discussdo, apesar de alguma evidéncia, que ainda ndo esta resolvida.* Segundo
Kutarski apud Pecha et al.,* estimativas de complicacdes relativas aos CE
abandonados aumentam no longo prazo, acarretando maior chance de infeccéo,
maiores problemas técnicos em um futura extracédo e piores taxas de sobrevida.*®

Although the available data are indicating that more electrodes lead to more
intravascular adhesions, more thrombosis, vascular occlusions and have a
higher risk of device infections in the long term, the dramatic consequences
of vascular injuries with fulminant bleeding and the consequences of vascular
arrest and eventual neurological complications with hypoxic brain damage or
even a fatal outcome keep the enthusiasm for all extracting strategy under
control. (p. 405).

Apesar de todas as evidéncias indicando que mais CE conduzem a mais
adesdao intravascular, mais trombose, oclusdes vasculares e alto risco de infec¢ao
de protese a longo termo, as consequéncias dramaticas de uma injuria vascular com
sangramento macico fulminante, além de complica¢des cardiacas e neurologicas com
hipoxia cerebral ou um evento fatal mantém o entusiasmo do uso do EPC contida
(traducéo do autor).*"10
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1 OBJETIVOS

1.1 Objetivo geral

Avaliar a seguranca dos procedimentos de extracdo percutanea de cabos-
eletrodos (EPC) até 30 dias de pds-operatoério, em pacientes com indicacdo obrigatoria
e indicacdo necessaria.

1.2 Objetivos especificos

a) Verificar a efetividade do método de EPC em relacdo a
mortalidade da populacdo estudada;

b) Comparar o grupo de indicacdo obrigatéria com o grupo de
indicacdo necesséaria em relacdo as complicacfes fatais e ndo

fatais.



13

2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Extragéo percutanea de CE

De acordo com o consenso estabelecido pela Heart Rhythm Society (HRS),
estabeleceu-se que os CE que necessitassem de extracao percutanea (EPC) deveriam
considerar o tempo de implante e a necessidade de instrumental especializado.'2

2.1.1 Explante de CE ou retirada por tracao direta

Foi a primeira técnica percutdnea empregada, conhecida como técnica de
tracdo direta.!! Definida como a remoc¢ao do cabo-eletrodo implantado com menos
de 18 meses, realizada pela mesma via do implante, utilizando apenas instrumental
cirdrgico basico, seguido por simples tracdo. Quando utilizada em outras situacdes
apresenta risco elevado de retirada incompleta do CE, perpetuando a infecgao
ou ocorrendo laceracdo venosa, perfuracdo cardiaca e choque cardiogénico por
eventracao ventricular.

2.1.2 Extracdo mecanica

Utilizada para a remocédo de CE num periodo superior a 18 meses de implante.
O CE é explantado utilizando-se ferramentas especializadas ou por uma via que nao
a utilizada no implante.!* Sdo empregadas bainhas telescépicas manuais, bainhas
dissecadoras rotacionais ou bainhas emissoras de laser que progridem ao longo do
corpo do CE, provocando o divulsionamento das aderéncias fibrocalcicas responsaveis
por sua fixacdo ao sistema cardiovascular.

2.1.3 Extracao cirurgica

Utilizada em casos de excecdo e realizada por toracotomia e circulagéao
extracorpérea, como: CE epimiocardicos, cirurgias cardiacas combinadas e em
vegetacdes ou trombos >2,5cm que apresentam alto risco emboligénico.>!!
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2.2 Tipos de bainhas e materiais utilizados na EPC

Na tomada de deciséo para a retirada do CE, devem-se considerar: idade,
estado geral do paciente, tempo de implante, numero de CE, presenca do coil de
choque, composi¢do quimica do revestimento (silicone, poliuretano, associac&o),
oclusdo venosa parcial ou total.

Todos esses fatores formam aderéncias em volta do CE com pontos de
“fixacao” impossibilitando que a simples tracdo direta entre a por¢cao proximal do
CE e seu polo distal ndo seja possivel. Nessa situacdo existe alta chance de falha
com ruptura do CE ou laceracdo de tecidos com diversas complicagcbes no caso

de insisténcia.'!

Para a realizacdo da EPC foram criadas diversas ferramentas:
a) estilete de bloqueio: inserido por dentro do limen do CE, é conduzido

b)

d)

até o polo distal para fixar e equalizar a tracao por todo corpo do CE.*314
bainhas telescopicas: primeira geracdo de bainhas na qual uma
bainha abre caminho para a seguinte até atingir o polo distal do CE.
Utilizam o método de tracdo-contracao.

bainhas dissecadoras rotacionais: usam um sistema rotacional de
corte e divulsédo bidirecional com rotacdo de 574° (287° em sentido
horério e 287° em sentido contra-horario). Sdo de grande utilidade
em tecidos calcificados.®**® Podem utilizar o método de tracao-
contratracdo associado.

bainhas energizadas: emitem um feixe de luz de 308 nm que atinge
50°; a uma distancia de 0,06 mm, 64% da energia € absorvida e ela
passa a ser dissipada. Quando a distancia da fonte for maior que
0,18 mm, cerca de 95% da energia ja estara dissipada. Isto permite
uma foto-ablacéo das traves fibrosas que envolvem o cabo-eletrodo
sem danificar as estruturas adjacentes.'® Atualmente essas bainhas
sdo encontradas a laser ou radiofrequéncia e podem utilizar o método
de tragcdo-contratracdo associado.

bainhas pescadoras: utilizadas para CE nao acessiveis a veia original
de entrada devido a fratura, retracao ou extremidades flutuantes de
CE remanescentes. Ha necessidade de que sejam bainhas longas
com diversos tipos de lagos.**’

2.3 Indicacbes de EPC

De acordo com a HRS, as indicacdes de EPC sao classificadas em dois grupos:
obrigatorias (classe la) e necessarias (classe lla).
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2.3.1 Extracao obrigatoria

Incluem-se neste grupo todas as indicacdes relativas a infeccdo de proteses.
De acordo com estudo realizado em Minnesota, entre 1975-2004, a incidéncia de
infeccdo em DCEI ocorreu em 1,9:1 000 dispositivos-ano; a infeccdo somente de
bolsa ocorreu em 1,37:1 000 e de bolsa com repercussao sistémica em 1,14:1 000
dispositivos-ano.18

Infeccdo de DCEI necessita de interacdo de alguns fatores relativos ao
implante e ao paciente. S&o fatores relativos ao procedimento: hematoma na loja,
presenca de cateter venoso de longa permanéncia, reintervencdo precoce, troca
de DCEI com calcificacdo intensa da loja (Figura 1), marca-passo provisorio, tempo
prolongado de procedimento. Os fatores relativos ao paciente sdo: idade, hemodidlise,
insuficiéncia renal crénica em tratamento conservador, uso crénico de corticosteroide,
imunossupressores, doenca pulmonar obstrutiva crénica, febre pré-procedimento,
doenca maligna, doencas de pele.11°20

Figura 1 — Calcificacao da loja

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Staphylococcus epidermidis sdo responsaveis por 60-80% das infeccbes em
DCEI, sendo particularmente o Staphylococcus aureus responsavel por 25%. Menos
de 10% das infeccOes sdo causadas por bacilos gram negativos como: Klebsiella
pneumoniae e Serratia mascescens.?t

De acordo ainda com a HRS, encontram-se alguns subtipos:2223

a) Infeccdo somente da bolsa do DCEI
Evolui com sinais flogisticos bem localizados com dor local, eritema
e edema; ndo ha hemocultura positiva e é seguida por deiscéncia da
ferida e extruséo (Figuras 2, 3 e 4).
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Figura 2 — Encarceramento com extrusdo do marca-passo

Nota: Extrusdo do marca-passo por infeccdo da loja
Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Figura 3 — Extrusao progressiva do cabo-eletrodo

Nota: O cabo vai sendo seccionado progressivamente, mas a infec¢éo persiste.
Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Figura 4 — Mdltiplas cirurgias para tratamento de infeccdo de loja sem sucesso

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

b) Encarceramento de bolsa de DCEI
Ocorre uma reacao fibrética muito intensa de forma insidiosa com
delineamento marcante da pele, seguido por isquemia e necrose do
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tecido circunjacente, extrusdo de gerador e CE. Associado a germes,
principalmente de pele de baixa viruléncia como Staphylococcus
epidermidis.

c) Infeccao superficial da inciséo
Acomete somente pele e tecido subcutaneo adjacente. Pode-se
tentar um tratamento conservador com debridamento da ferida e
antibiotico venoso desde que néo ocorra exposicédo do DCEI.

d) Sistémica ou foco indeterminado
Associada a presenca de bacteremia e hemoculturas positivas
sem um foco evidente da infeccéo. A retirada do sistema pode ser
realizada para exclui-lo do diagnéstico. As infec¢des relacionadas a
orteses e préteses quando tratadas apenas clinicamente apresentam

uma mortalidade e tempo de internacéo hospitalar maiores.?*

e) Infeccao no CE identificada — endocardite
Esta é a indicacdo mais importante, pois encontram-se vegetacoes
envolvendo os cabos-eletrodos. Vegetacdo é definida como uma
massa ecogénica, oscilante ou n&do, encontrada em uma Vvalvula,
cabo-eletrodo ou na superficie endocardica, confirmada pela
ecocardiografia em planos diferentes, trés culturas positivas, embolia
pulmonar ou infeccao pulmonar recorrente e febre? (Figura 5).

Figura 5 — Presenca de vegetacdes no atrio direito

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.



18

A retirada completa do sistema torna-se obrigatoria pela resisténcia bacteriana

ao tratamento. A vegetacdo forma um biofilme, que funciona como um bunker,

envolvendo-a e impedindo a agdo bactericida, perpetuando assim a infec¢éo.?®

A retirada da vegetacdo e da protese envolvida ou o desmantelamento desse

biofilme, acelera o processo resolutivo.

2.3.2 Extracdo necessaria

Esta categoria apresenta a maior resisténcia e dificuldade de decisdo por parte

da classe médica. Apesar das indicacdes, elas sdo menos utilizadas, provavelmente

pela falta de estudo randomizado e por falta de conhecimento entre o risco-beneficio

do EPC nesses casos.!

As recomendacdes HRS Extragcéo 2017* séo:

a)

b)

Dor cronica

Representa 1-3% dos casos. Fisiopatologia ndo esta bem estabelecida.
Teorias como: alergia ao DCEI, desordens musculoesqueléticas ou
infeccbes por germes de baixa viruléncia com crescimento muito
lento poderiam justificar essa dor, entretanto ainda ndo existem
dados comprobatdérios e as evidéncias ndo sao claras.>2%’

Outra teoria discutivel refere-se a sindrome do desfiladeiro toréacico,
na qual diversos CE na veia ajudariam a diminuir o espac¢o do
desfiladeiro, provocando a compressao do plexo braquial com dor
crdnica no ombro e irradiacdo para membro superior homolateral.!

Trombose vascular

Apo6s implante de DCEI pode ocorrer trombose venosa da veia de
acesso, com perda de acesso homolateral e em casos mais graves
evoluir com sindrome de veia cava superior (SVCS). Foi reportado
por Worley et al.?® até 65% de alteragBes no venograma.*?

O uso de EPC poderia abrir “caminho”, em casos de insucesso
de angioplastia venosa com uso de baldo e fio-guia, criando um
pertuito para a realizacdo da angioplastia, manutencéo desse acesso
pérvio e possibilidade de reimplante de novo CE'?*3! (Figura 6).
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Figura 6 — Sindrome da veia cava superior por ocluséo

Nota: Causada pela presenca dos cabos-eletrodos
Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

c) CE abandonado

Sempre ha davida entre abandonar um CE com falha por aumento
do limiar, fratura com perda de captura, fratura Umida devido ao
desgaste do revestimento ou realizar a EPC. Quando esta indicacao €
considerada, torna-se crucial balancear o risco-beneficio de acordo
com cada situacdo especifica,**3* e considerar o tempo de implante
do CE e a idade do paciente pois sdo diretamente proporcionais a
formacéo de fibrose e aderéncias, recobrindo toda a superficie do
CE (Figuras 7 e 8).

Figura 7 — Fratura de cabos-eletrodos

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Figura 8 — Multiplos cabos-eletrodos abandonados

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.
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d) Choque inapropriado

f)

CE de choque que apresentam fratura, ruido de canal, sensibilidade
baixa ou onda T gigante ndo passiveis de solucdo com programacao
do DCEI trazem transtornos a qualidade de vida do paciente.

Recall

Os CE de choque Riata e o Sprint Fidelis sofreram recall devido
a faléncia precoce e potencial prejuizo aos pacientes (choque
inapropriado e nao desfibrilacdo em periodos de arritmia).** Houve
erro do design estrutural com perda precoce do revestimento
associado a fraturas.

Insuficiéncia tricuspide grave (IT)

Pode ocorrer IT em qualquer implante de DCEI. Geralmente se
apresentam de forma leve, dificultando a coaptacdo da cuspide,
principalmente do folheto septal.*® Esse tema é controverso:
enquanto uns dados relataram melhora da IT, outros indicaram que
apos a EPC os folhetos ndo voltaram a coaptar ou ja havia dilatacéo
do anel valvar sem coaptacdo adequada. Sugere-se, nessa hipotese,
a realizacdo de extracdo por toracotomia associada a plastia
de triscuspide.

g) Arritmiainduzida pelo CE

Em raras apresentacbes, CE implantados no ventriculo direito
(VD) podem tornar-se pré-arritmicos dependendo da localizac&o
do implante.3!
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3 METODOS

3.1 Caracterizacao do estudo

Estudo clinico, retrospectivo e de intervengdo, com pacientes que foram
submetidos a EPC no Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ, no periodo de
outubro de 1994 a agosto de 2020.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo sob
0 n° 4914568 (ANEXO). Os pacientes de intervencéo recente assinaram o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE) de acordo com a Resolucéo
CNS 466/2012.

3.2 Populacédo do estudo

Foram avaliados 621 prontuarios de pacientes de ambos 0s sexos, que
realizaram EPC pelas mais diversas ferramentas, entre outubro de 1994 e agosto de
2020, totalizando 1695 CE retirados, com uma média de 2,7 CE/paciente.

Adotados os seguintes critérios de incluséo:

a) infeccao de bolsa do DCEI;

b) endocardite bacteriana com vegetacdo comprovada de um dos CE;

c) infeccao sistémica sem origem comprovada em portador de DCEI,

d) faléncia de CE por: fratura, infiltracdo, ruido, aumento de limiar de
estimulacao, arritmia induzida por CE, recall, sindrome de veia cava
superior (SVCS).

Os critérios de exclusdo adotados foram:

a) pacientes com perspectiva de vida limitada;

b) idade avancada com Unico cabo-eletrodo abandonado;

c) poés-operatério inferior a 18 meses que nao necessite de uma
ferramenta especial de extracao.

3.3 Procedimentos de investigacéo

A avaliacédo do resultado cirargico seguiu as orientacdes da HRS:
a) sucesso cirurgico: remocdo completa do CE sem complicacdes;
b) sucesso clinico: falha na remocao completa de componentes do
CE, porém nédo impactando negativamente o resultado. Um residuo



22

menor que 4 cm nado aumenta o risco de eventos embdlicos ou
perpetua a infecgao;

c) insucesso: abandono de parte significativa do cabo-eletrodo (>4 cm)
com impacto no resultado clinico como: nao eliminacdo do foco
da infeccdo, obtencdo de novo acesso venoso, manutencdo de
choques inapropriados.

Todos os pacientes realizaram exames de rotina (sangue, radiografia de térax
e ecocardiograma) e tipagem sanguinea com reserva de sangue. Os procedimentos
foram realizados na sala de hemodinamica ou no centro cirtrgico com radioscopia, com
monitorizacdo arterial invasiva — parametro mais precoce de alerta para complicacdes.

Ecocardiografia transesoféagica (ETT) pré-operatdria foi utilizada na suspeita de
endocardite para identificar a presenca de trombo ou trombo infectado. Optava-se pelo
tratamento com anticoagulacao a fim de reduzir o tamanho da massa intracardiaca.

Durante o ato cirurgico, o ETT se mostrava Util ao monitorar o estado contratil do
coracao e a ocorréncia de acidente intrapericardico e orientar na pesca da vegetacao,
guando necessaria.

Nos pacientes dependentes de estimulacéo artificial, iniciou-se o procedimento
com o implante de marca-passo provisorio ou de longa permanéncia, preferencialmente
em acesso contralateral e fixacdo endocardica distante do eletrodo a ser removido.

Estava presente na sala todo o material necessario para extracdo e atendimento
de possiveis emergéncias, inclusive toracotomia.

Anestesia geral ou sedacdo era decidida na dependéncia da gravidade do
paciente, do nimero de cabos-eletrodos a serem retirados e da experiéncia do
anestesista com a intervencao.

Todo o procedimento se iniciava com a técnica de tracdo direta do CE. Caso
nao houvesse sucesso, progredia-se para as bainhas de EPC. Neste estudo, o método
de EPC primério utilizou as bainhas rotacionais.

Em caso de insucesso das bainhas usadas pelas vias de acesso primarias do
CE (telescopicas, rotacionais e laser) ou quando o CE se encontrava fraturado ou
abandonado, sem possibilidade de manipulacéo direta, usava-se o terceiro passo da
técnica com acesso femoral, associado a bainhas de pesca e lagos.

3.3.1 Técnica cirurgica

A descricéo da técnica cirurgica esta a seguir.
Puncdo da veia femoral direita para acompanhamento angiografico do
procedimento, monitorando a perviedade do sistema venoso e possiveis laceracdes
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a cada avanco da bainha. Na ocorréncia de extravasamento de contraste do
sistema vascular em regido extracardiaca, posiciona-se o baldo CODA na regido
alvo. Lembrando que como o estudo fez uma andlise retrospectiva, houve um
aperfeicoamento da técnica, pois nos primérdios nao era feita flebografia de rotina.

Incisdo cirargica feita de preferéncia sobre a cicatriz prévia, devendo o angulo
superior estender-se até a intercessdo da clavicula com a primeira costela; abertura
da bolsa fibrética, retirada da unidade geradora, disseccdo com eletrocautério dos
CE debridando o material fibrético e/ou infectado da loja, fios de sutura, fixadores
e luvas de protecéo liberando-os até a clavicula, com cuidado de néo traciona-los,
evitando danos na sua estrutura interna para nao ser prejudicial a progressdo do
guia de travamento.

A seguir, avalia-se o grau de paténcia do CE, pela introducdo do guia
modulador na sua luz até o polo distal, quando sera trocado pelo guia de travamento
que, expandido, permite que a forca de tracdo proximal seja transmitida para a
extremidade distal do CE, transformando-os em uma unidade Unica de tracdo e
protegendo sua estrutura de fratura ou estiramento. Realiza-se uma forga-tragédo
(método de tracdo direta) para avaliar o grau de resisténcia e local das aderéncias,
podendo nessa manobra ocorrer o deslocamento.

Na impossibilidade de o guia de travamento atingir o polo distal, avalia-se o local
de impactacao pela radioscopia; caso ocorra ao nivel das suturas do cabo ou logo
apos a clavicula, aplica-se uma pequena tracdo e sem deformidade do CE pode-se
acessar a porcao remanescente, secciona-se o CE e reinicia-se 0 processo com o
guia a partir desse ponto. Outra opcao serd o uso de bainhas energizadas, em vez
de bainhas de disseccao, pois elas exigem menor forca-tracdo. O sucesso cirargico
depende da progressdo do guia de travamento até o polo distal; onde ele impactar
sera o elo fraco na corrente do sistema, podendo levar a ruptura precoce e insucesso
devido a néo convergéncias de forcas até o polo distal do eletrodo (Figura 9).

Figura 9 — Progresséo coaxial da bainha dissecadora

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.
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O diametro da bainha deve ser sempre 2 Fr maior do que o diametro do CE
para evitar o efeito do “embuchamento”(excesso de tecido fibrético na ponta da bainha
de EPC). Introduz-se o CE travado pela luz da bainha, fixando-o com uma méao, e
com a outra progride-se a bainha por encarrilhamento e alinhamento coaxial com
o CE, realizando movimentos de rosqueamento/tracdo/contratracao (Figura 10). O
avanco da bainha provoca a disseccao das aderéncias fibrocalcicas liberando o CE do
endotélio e do endocardio (Figura 11). Ao penetrar na cavidade cardiaca na qual o CE
esta fixado, a bainha extratora interna deve permanecer a 2 cm do polo distal a fim de
evitar perfuracdes; a seguir avanca-se com a bainha externa pressionando-a contra
a parede cardiaca, seguido de tracdo do CE para fora do sistema.

Figura 10 — Embuchamento

Nota: O tecido fibroso obstruiu a progresséo da bainha
Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Figura 11 — Deslocamento das aderéncias fibrocalcicas

Byrd Dilator Sheath Set - Teflon

FIBROSE ELETRODO/VEIA

i

7

FIBROSE ELETRODO/VEIA /

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.
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Os movimentos de tracdo/contratracdo sobre o CE devem ser da mesma
intensidade, assim o vetor resultante sera igual a zero, prevenindo a eventracéo
do coracdo. Durante o rosqueamento existem duas situagdes: tragao insuficiente,
em que a bainha ndo acompanha o CE, ou tracdo excessiva em que o CE se
rompe antes da retirada total. Na tracao insuficiente, a imagem radiolégica do CE
apresenta-se tortuosa na sua porcao fora da bainha; na tracdo excessiva, o CE fica
radiologicamente muito esticado, podendo inclusive tracionar o ventriculo direito (VD).
Durante a progressao da bainha dissecadora, realiza-se a intervalos regulares nos
pontos de maior resisténcia uma venografia para comprovar a paténcia do sistema,
e agir precocemente em situacao de acidente.

Se a bainha impactar num ponto do sistema vascular, pode ser devido a uma
calcificagdo importante ou a “embuchamento”. Nessa situagdo, avanga-se com a
bainha externa; se ela progredir, € porque estava com acumulo de material fibrético;
se nao progredir, deve-se trocar por uma bainha de diametro maior. Outra situacéo
encontrada € a fuséo fibrotica dos CE que ocorre geralmente na intercessao da
veia inominada com a veia cava superior (VCS); nesse caso, deve-se sair daquele
CE e iniciar a liberagdo do outro CE e assim, sequencialmente, alterna-se a
progresséao da bainha.

Caso ocorra a rotura de um CE, a extracdo deste por via subclavia deve ser
abandonada. Opta-se pela via femoral, utilizando a bainha pescadora snare que
avanca até o atrio direito (AD), onde se pesca o CE que é introduzido na bainha e
tracionado para fora do sistema venoso (Figuras 12 e 13).

Figura 12 — Presenca dos polos proximal e distal na parede do ventriculo direito

Em A: implante de cardioversor e pedaco solto de cabo-eletrodo remanescente
Em B: apenas o pedaco remanescente de cabo-eletrodo
Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.
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Figura 13 — Resgate da extremidade distal do cabo-eletrodo

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Durante a extracao, a hipotenséo arterial pode se manifestar de forma gradativa
ou abrupta por trés causas: hiper-reacao vagal, tamponamento, hemotorax. A hiper-
reacdo vagal é de mais facil resolucdo com uso de solug¢des salinas ou atropina. O
derrame pericardico e tamponamento podem ser identificados pela ecocardiografia
e tratados por pericardiocentese e autotransfusdo, e nos casos mais graves com
toracotomia. O hemotérax é mais dificil de diagnosticar, pois ndo é identificado pela
fluoroscopia e muitas vezes ocorre sangramento livre e de alto fluxo por lesdo de
grandes vasos. A precocidade diagndstica € dada pela angiografia realizada durante
a progressdo da bainha dissecadora; no caso de extravasamento de contraste,
introduz-se um guia metalico pelo cateter angiografico, que servira de trilho para
o cateter oclusor. Se a extracdo for a esquerda o guia deve progredir até a veia
inominada; se a extracao for a direita o guia deve progredir até a veia jugular interna,
para evitar que o baldo oclusor penetre inadvertidamente na leséo vascular.

Uma vez controlado o sangramento, realiza-se o implante de stent revestido
ou toracotomia e rafia direta da lesdo. Em situacdo dramatica, opta-se pela inciséo
de Clamshell e exploracéo de todo o arcabouco toracico. Nos casos com vegetacoes,
se 0 ecotransesofagico mostrar um aumento subito de 10 mmHg na pressao sistélica
em artéria pulmonar (PSAP) ou uma sobrecarga aguda de VD, é indicativo de
embolizacdo da vegetacéo.

3.4 Analise estatistica

Os dados encontrados receberam tratamento estatistico, sendo utilizados os
softwares: SPSS V26 (2019), MINITAB 21.2 (2002) e EXCEL Office 2010.
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As variaveis categoéricas foram expressas em porcentagens e as variaveis
numericas expressas em médias e desvios-padrdo. Foram realizados teste de
igualdade de duas proporc¢des, intervalo de confianca para as proporcdes e o p-valor,
sendo p<0,05 considerado estatisticamente significativo.
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4 RESULTADOS

A populagéo estudada (n=621) apresentou média de idade 60,6+17,7 anos,
sendo a maioria (57,0%) do sexo masculino.

Do total de pacientes, 330 (53,0%) tinham indicacéo de EPC obrigatoria e 291
(47,0%), indicacédo de EPC necessaria. Do grupo EPC obrigatoria, 234 (37,6%) foram
por infeccao de loja, 93 (15,0%) por endocardite e 3 (0,48%) por causa indeterminada
com febre persistente de origem obscura. Dos pacientes com endocardite (n=93), 60
(10,6%) foram indicados por fragmentacao da vegetacao e 33 (5,0%) por embolectomia.

No grupo dos pacientes com indicacdo de EPC necesséria (n=291 pacientes),
229 (37,0%) foram indicados por disfuncdo do CE, 56 (9,0%) por upgrade de
dispositivo cardiaco eletrénico implantavel (DCEI) e 6 (1,0%) pacientes por causas
atipicas. Neste grupo ndo houve divisdo em subgrupos, por etiologia (Figura 14).

Figura 14 — Estratificacdo da populacdo estudada por etiologia da EPC

Pacientes

621

Necessaria

291

Obrigatoria

330

53,0%

47,0%

Infeccao de loja Endocardite Indeterminada

234 93 3

37,6% 15,0% 0,48%

Disfuncao do CE @ Upgrade de DCEI

Causas atipicas

1,0%

| }

Fragmentacao da vegetacao Embolectomia

10,6% 5,0%

Legenda: EPC — extracdo percutédnea de cabos-eletrodos; CE — cabos-eletrodos; DCEI — dispositivo
cardiaco eletrénico implantavel

Fonte: O autor, 2023.

4.1 Comorbidades e classe funcional da populacao

O disturbio de conducéo elétrica de base foram os bloqueios atrioventriculares
com assistolia ventricular ou bradicardia intensa em 40%, 0s quais necessitaram de
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estimulacdo cardiaca provisoria durante o procedimento, ou de longa permanéncia
guando infectados. A comorbidade principal foi a hipertenséo arterial sistémica (HAS)
em 51%, com classe funcional | em 58% e funcédo cardiaca normal em 52% (Figura 15).

Figura 15 — Caracteristicas clinicas da populacdo estudada

DOENGA CARDIACA FUNGCAO VENTRICULAR

BAV 40%

Disf. Grave 31%

MCPD 29%

MCPDI 19% Disf. Moderada

17%

Canolopatias

CMH, DAVD v

Funcao Normal 52%

Outros 3%

CORMOBIDADES CLASSE FUNCIONAL (NYHA)
HAas [, 51% cri [N
pac N 31%
FA I 20% crn | -2
ov I 15% crul [ v
Valvopatias [ 11% CE WV . 5%
IRC | 11%
Neoplasias .3% ND l 3%

Legenda: BAV — bloqueio atrioventricular; MCPD — miocardiopatia dilatada; MCDPI — miocardiopatia
dilatada isquémica; CMH — cardiomiopatia hipertréfica; DAVD — displasia arritmogénica do
ventriculo direito; HAS — hipertenséo arterial sistémica; DAC — doenca arterial coronariana;
FA — fibrilac&o atrial; DM — diabetes mellitus; IRC — insuficiéncia renal cronica; CF — classe
funcional; NYHA — New York Heart Association; Disf. — disfuncdo; ND — ndo determinada

Fonte: O autor, 2023.

4.2 Tempo de implante dos cabos-eletrodos

O tempo médio de implante dos cabos-eletrodos foi 108 meses (9,2 anos),
predominando como DCEI o marca-passo bicameral (39%); o nimero de cabos-
eletrodos extraidos por paciente variou de 1 a 5, predominando 1 (34%) (Figuras 16 e 17).

Foram extraidos 1 552 cabos-eletrodos: 940 no grupo EPC obrigatéria e 612
no grupo de EPC necesséria, e explantados 143 CE que ndo entravam nos critérios
de extracao.

As indicagdes clinicas para a remogéo dos cabos-eletrodos estdo sintetizadas
na Figura 18, tendo sido a infeccao de loja (70%) a mais prevalente.
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Figura 16 — Tempo de implante dos cabos-eletrodos

Tempo de implante dos cabos-eletrodos

Minimo - 18 meses (1,5 anos)

Méaximo - 432 meses (36 anos)

Médio - 108 meses (9,2 anos)

Fonte: O autor, 2023.

Figura 17 — Tipos de DCEI implantados e niumero de cabos-eletrodos removidos

TIPO DE DCEI N° DE CABOS-ELETRODOS REMOVIDOS

8%

MP 39% Cinco

Quatro

13%

CDI 28%

Trés

25%

CRT-D 18%

Dois 20%

CRT-P

15% Um 34%

Legenda: DCEI — dispositivo cardiaco eletronico implantavel; MP — marca-passo; CDI — cardioversor
desfibrilador implantavel; CRT-D — terapia de ressincronizacao cardiaca utilizando desfibrilador;
CRT-P — terapia de ressincronizagéo cardiaca utilizando marca-passo

Fonte: O autor, 2023.

Figura 18 — Indicacdes clinicas de remoc¢ao de cabos-eletrodos

Sistémica
2%

Endocardite

Disf. d
e 28%

eletrodo
37%

Infecgdo
de loja

Infecgao
70%

52%

Outras
2%

Upgrade
9%

Legenda: Disf. — disfungéo
Fonte: O autor, 2023.
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4.3 Acessos cirargicos

O acesso de escolha inicial da EPC foi a via subclavia (88%), utilizando
inicialmente o guia de travamento de CE; este progrediu em 85% até o polo distal,
dando maior suporte & EPC. Em 15% dos casos, a progressao do guia de travamento
se interrompeu na curva do CE em VCS ou em AD, diminuindo o suporte e alterando
os vetores de forca que foram exercidos por todo o CE, aumentando a chance de
extracao parcial por fragmentacéo do CE.

A via femoral foi usada em CE abandonados e fragmentados, sem possibilidade
de acesso pela via de implante original ou para complementar a falha da EPC na
via subclavia, representando 15% (12% sem possibilidade e 3% por falha na via
subclavia original) dos pacientes.

4.4 Tempo de internacdo no pos-operatorio

O tempo médio de internacdo no pdés-operatério no grupo EPC necessaria
foi 2+3 dias.

No grupo EPC obrigatéria, os 93 pacientes com endocardite foram agrupados
em dois subgrupos em relacdo ao desfecho da vegetacdo nos CE ou na cavidade
cardiaca. No primeiro subgrupo (n=33 pacientes), classificado como embolectomia,
as vegetacfes que se apresentaram pediculadas foram pescadas com cateter
TempokFilter Il Braum®, simultaneamente a retirada dos CE. No segundo subgrupo
(n=60 pacientes), foram retirados os CE e fragmentadas as vegetacdes sésseis ou
sem possibilidade de embolectomia. O subgrupo da embolectomia da vegetacéo teve
evolucao semelhante ao grupo por infecgéo de loja; foi mantida a antibioticoterapia e no
periodo de 18+3 dias pds-operatdrio obteve-se melhora dos marcadores inflamatorios,
sendo reimplantados e sem recorréncia.

No subgrupo em que ndo se conseguiu pescar a vegetacao, 0s pacientes
evoluiram com internacdo mais prolongada (30+5 dias), tendo a vegetacdo se
deslocado da éarea cardiaca, embolizando para o pulméo, ocorrendo 6 (1%) Obitos
(sepse e embolia pulmonar). Dentre estes, em 2 pacientes o agente etiolégico era
fungo e a vegetacéao persistiu, cresceu em direcao a artéria pulmonar e seus ramos,
causando sobrecarga das cavidades direitas; os pacientes foram submetidos a
cirurgia convencional, indo a 6bito no pés-operatorio (Figura 19).
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Figura 19 — Tempo de pés-operatorio

Dias de p6s-operatoério

Sem infecgéo - 2/3 dias

Infeccéo de Loja - 10 + 5dias

Endocardite com extracao - 18 + 3 dias

Endocardite sem extracao - 30 = 5 dias

Sistémica - Indeterminada

Fonte: O autor, 2023.

Os 232 pacientes submetidos a extracdo por infeccao de loja tiveram boa
evolucdo, sendo o reimplante realizado em segundo tempo, apdés a normalizacao
da hemocultura, PCR e quando possivel pré-calciotonina, o que ocorreu em média
105 dias apdés a primeira cirurgia. Os 3 pacientes com causa indeterminada
realizaram a EPC; mesmo apds o procedimento ndo houve certeza sobre o
diagnéstico, e apenas 1 paciente recebeu alta hospitalar.

4.5 Desfechos negativos

Na populacdo estudada (n=621), apenas considerando problemas relacionados
ao procedimento, a prevaléncia de complicacbes nao fatais foi 1,29+0,89%; e de
Obitos, 0,48+0,55% com IC95% (Figura 20).

Figura 20 — Prevaléncia de complicacdes nao fatais e 0bitos na populacdo estudada

2,5%

2,0%

1,5%

1,0%

0,5%

0,0% | .
Complicagdes nao fatais Obitos

Fonte: O autor, 2023.
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Das 8 complicacbes néo fatais ocorridas na populacao estudada, 5 ocorreram
no grupo EPC obrigatoria: 3 (0,91%) hemotérax, 1 derrame pericardico (0,30%),
sendo necessario pericardiocentese e 1 pneumotérax (0,30%). Ja o grupo EPC
necessaria apresentou 3 complicacbes menores: 1 (0,34%) derrame pericardico,
sendo necessario pericardiocentese e 2 (0,69%) laceracfes venosas: uma de AD e
outra de VCS, havendo necessidade de correcéo cirdrgica, mas sem CEC (Tabela 1
e Figura 21).

Tabela 1 — Complicagdes nao fatais nos grupos estudados

) . . _ EPC Obrigatéria EPC Necesséria
Complica¢cdes ndo fatais p-valor
n % n %
Hemotdrax 3 0,91 0 0,00 0,103
Derrame pericardico 1 0,30 1 0,34 0,929
Pneumotodrax 1 0,30 0 0,00 0,347
Laceracdo venosa 0 0,00 2 0,69 0,131
Total 5 1,52 3 1,03 0,593

Legenda: EPC — extracéo percutanea de cabos-eletrodos
Fonte: O autor, 2023.

Figura 21 — Distribuicdo das complicacdes nado fatais nos grupos estudados

1,6% 1,52%

1,4%

1,2%
1,03%

1,0% 0,91%

0,8% 0,69%
0,6%

0,4% 0,30% 0:34% 0,30%

0,2%
0,00% 0,00% 0,00% .
0,0% — -

Hemotorax Derrame pericardico Pneumotérax Laceragdo venosa Total

@ Obrigatdria Necessaria

Fonte: O autor, 2023.

Comparando os grupos pelo teste de igualdade de duas propor¢des, observou-
se que nao houve diferenca estatisticamente significativa entre eles, sendo o grupo

EPC obrigatéria com 1,52% e o grupo EPC necessaria com 1,03% (p=0,593).
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Complicacdes fatais foram observadas em 9 (1,4%) pacientes. No entanto,
6 Obitos ndo foram analisados como complicacbes do procedimento, mas
considerados complicacbes da doenca de base (septicemia), e retirados da
comparacao: 5 obitos por endocardite e sepse e 1 6bito no pdés-operatorio de forma
aguda com o paciente evoluindo para choque refratério, por provavel embolia
pulmonar, todos do grupo EPC obrigatoria.

Foram entdo analisadas 3 (0,48%) complicacfes fatais: 1 (0,30%) laceracao
de AD no grupo EPC obrigatoria; e 2 laceracdes no grupo EPC necessaria: 1 (0,34%)
de VCS e 1 (0,34%) de juncao cavoatrial (Tabela 2 e Figura 22).

Tabela 2 — Obitos nos grupos estudados

EPC Obrigatoéria EPC Necesséria

Complicac0es fatais - % - % p-valor
Laceracdao de étrio direito 1 0,30 0 0,00 0,347
Laceracgédo de veia cava superior 0 0,00 1 0,34 0,287
Laceracéo de jungéo cavoatrial 0 0,00 1 0,34 0,287
Total 1 0,30 2 0,69 0,491

Legenda: EPC — extracéo percutanea de cabos-eletrodos
Fonte: O autor, 2023.

Figura 22 — Distribuicdo das complicacdes fatais pelos grupos estudados

0,8%
0,69%
0,7%
0,6%
0,5%

0
0,4% 0,34% 0,34%

0,30% 0,30%

0,3%
0,2%

0,1%

0,00% 0,00% 0,00%
0,0% f— =

Laceracao de atrio direito Laceracao de veia Laceracgao juncao Total
cava superior cavoatrial

@ Obrigatoria Necessaria

Fonte: O autor, 2023.
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N&o houve diferenca significativa em relacdo aos 0Obitos entre 0os grupos, com
0,30% e 0,69%, respectivamente (p=0,491).

Houve 91,6% (n=569) de sucesso cirargico, 6,6% (n=41) de sucesso clinico e
em 1,8% (n=11) dos pacientes nao foi possivel a extracdo ou o risco foi considerado
muito alto.
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5 DISCUSSAO

Apesar do progresso e da seguranca da EPC, resultados publicados pelo
HRS 2017 indicam que o risco de complicacdes fatais ndo deve ser subestimado.
Portanto uma boa triagem pré-operatéria com indicagfes precisas e informacdes
bésicas sobre: dependéncia do marca-passo, idade, tempo de implante, nUmero de
CE, tipo, revestimento, cirurgia cardiaca prévia e presenca de variacfes anatdmicas
sdo importantes para a estratégia cirargica. Deve-se iniciar com uma radiografia de
térax em duas projecdes para identificar o nimero de CE, seu posicionamento e até
possiveis fraturas.

A abordagem operacional deve ser ajustada para permitir uma escalada dos
métodos, caso necessario, e com o uso das diversas ferramentas de EPC em conjunto,
assim como no estudo de Pecha et al.,* em que pacientes com aderéncias calcificadas
necessitaram mais do uso de bainhas rotacionais para sua liberacéo, enquanto que CE
muito antigos ou com fratura prévia ou com tentativa anterior de extracdo necessitaram
de bainhas femorais para pesca, com técnicas de EPC associadas.* Diversos estudos
evidenciam a necessidade de mdultiplas ferramentas para EPC e treinamento em suas
técnicas, permitindo a individualizacéo da estratégia cirirgica para cada paciente.**’

O conhecimento das complica¢gfes potenciais, assim como 0 uso rotineiro de
ecotransesofagico (ETE), ventriculografia e flebografia per-operatéria permitem uma
identificacdo e gerenciamento precoce das complicagfes, principalmente no caso de
laceracao de grandes vasos que ndo permitem tempo prolongado de inércia terapéutica.

Dentre as laceracdes cardiovasculares importantes, a mais comum ocorre no

AD, seguido por lesdes na VCS, seio coronariano, juncao cavoatrial e VD.*® Excluindo
a lesdo de AD, as lesBes de outras estruturas evoluem com choque e sangramento
importante, necessitando de intervencéo cirdrgica de resgate. O fluxo de sangramento
vai variar com o tamanho do pertuito da ruptura e sua localidade. O AD possui uma
parede mais fina, entretanto por ser uma camara de baixa pressao na maioria das
vezes evolui com derrame pericardico limitado.®

A laceracdo mais comum que necessitou de intervencéo cirargica aberta,
encontrada por Brunner et. al.,*® foi a veia cava superior com 80%, fato confirmado
entre as complicacdes do presente estudo. Todos 0s pacientes tiveram sangramentos
vultosos, evoluindo com choque hemorragico agudo e conversédo do procedimento
de EPC para toracotomia de urgéncia. Destes, 2 pacientes (lesdo cavoatrial e cava
superior) foram a 6bito e 1 realizou rafia de VCS.

No presente estudo ocorreram complicacdes fatais relacionadas a técnica,
sendo mais frequente na fase inicial, fato que levou a modificar a rotina cirdrgica.
Dentre essas mudangas, todos 0s pacientes passaram para anestesia geral,
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foram mantidos dois acessos venosos de rotina e um acesso arterial para casos
selecionados na eventualidade de se iniciar CEC, e a flebografia sistemética passou
a fornecer informacdes importantes sobre quando e tipo de lesdo vascular, auxiliando
no diagndstico precoce de laceragdo e a escolha do acesso cirdrgico (esternotomia,
Clamshell, anterolateral).

O risco de complicac¢des é proporcional ao nimero de CE a serem removidos e
a experiéncia do cirurgido. O atual consenso da HRS recomenda como treinamento
um minimo de 40 procedimentos como primeiro operador e realizacao de pelo menos
20 procedimentos/ano.*

Os resultados do banco de Dados Americano mostram que o risco de falha
ou remocdo incompleta aumenta quanto maior for o tempo de implante; menor a
experiéncia do médico; CE no ventriculo; e paciente jovem.* Byrd et al.** também
reportaram que o risco de falha aumenta quanto maior o tempo de implante, este
dobrando a cada dois anos, e alcancando 8,3% apds cinco anos. Esse fato foi
percebido durante os anos de experiéncia do grupo, pois foi considerado fator de
dificuldade extra os pacientes jovens com CE com tempo prolongado de implante e
cabo-eletrodo de choque com dupla-mola.

Quando se analisou a mortalidade do presente estudo em relacéo a literatura
internacional, houve dificuldades para se comparar dados, j4 que este trabalho cita
resultados muito iniciais referentes a pesquisa de extracao feita no Estado do Rio de
Janeiro, em espaco temporal alargado (outubro 1994 - agosto 2020), quando ocorreram
diversas avancos de tecnologia e técnicas. Ademais, a média de tempo de implante
encontrada nos estudos estd em torno de sete anos. Tentando aproximar, pode-se
citar a mortalidade encontrada no estudo de Pecha et al.* com cabos-eletrodos, com
média de 14 anos de permanéncia, no qual os autores ndo relatam Obitos e citam
uma taxa de 3,3% de complicagcbes. Esses dados sao ligeiramente maiores que a
média de outros estudos (2,5%).44°

A comparacgdo dos 6bitos do presente estudo, relacionados ao procedimento
(0,48%) e a taxa de complicacoes (1,29%) permitiu verificar que depois de diversas
mudang¢as na seguranca do procedimento e melhor aprendizado, as complicagbes
se tornaram raras e o diagnostico mais precoce.

Outros fatores que impactam na falha de remocéo seriam o tipo de revestimento
do CE, o modo de fixagdo e o status venoso. A fibrose pode ser muito intensa
em CE com revestimento de poliuretano em comparacdo com os de silicone ou a
fixacdo passiva em relacdo a fixacdo ativa.*® Oclusdo venosa diminui a chance de
laceragdo venosa, mas torna mais trabalhoso a EPC e aumenta a possibilidade de
“‘embuchamento” da bainha por debris de fibrose e trombo.

Avaliando a mortalidade de ambos os grupos estudados, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa quando se avaliou apenas a biosseguranca do método.
Em relacdo as ferramentas usadas, observou-se que o guia de travamento que é
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inserido até o polo distal do CE é um fator preditivo positivo de sucesso da EPC,
pois ao se equilibrar a forca por todo o corpo do cabo-eletrodo durante as manobras
de tracdo-contratracdo evita-se que ocorram rompimentos precoces antes de se
concluir a EPC.

A remocédo incompleta dos CE € ineficaz para o tratamento, além disso
apresenta alta incidéncia de recidiva e mortalidade (51%), que dobra a cada trés anos
(p<0001).%" Le et al.®® mostraram que pacientes cujo CE n&o foi removido por indicacéo
obrigatdria, seja por baixa expectativa de vida seja por alto risco de complicacao,
apresentaram elevado indice de mortalidade, cerca de trés vezes no primeiro ano de
acompanhamento quando comparados aos que tiveram seus CE extraidos.*® No
presente estudo, todos os pacientes jovens que obedeciam aos critérios de inclusédo
foram direcionados a EPC, pois admitiu-se concordancia com os resultados
evidenciados por Le et al.“® Nos pacientes >90 anos, quando se discutia o risco X
beneficio do procedimento pela limitada expectativa de vida, ainda assim, caso a
indicacao fosse obrigatéria, o presente grupo assumiu uma postura de realizacdo
de EPC.

Os esforcos em aperfeicoar e facilitar a remocao dos CE desde os primordios
da extracdo com a tracdo direta seguida pela roldana, até os dias atuais, utilizando as
bainhas energizadas (laser e radiofrequéncia), sempre foram para aumentar o nivel de
seguranca, reducao do tempo cirurgico e do aprendizado, tornando esse procedimento
cada vez mais factivel e necessario ao portfélio da cardiologia intervencionista.

A taxa de éxito e o baixo indice de complicacdes corroboram a necessidade
de revisao da postura amplamente adotada de sepultamento dos CE defeituosos ou
em processos infecciosos, dando lugar a sua remocao sistematica e seus beneficios,
diminuindo eventos tromboembdlicos, preservacdo da via venosa para acesso e
resolucao de quadros sépticos de forma simplificada.?

De acordo com a classificacdo ja mencionada pelas diretrizes da Sociedade
de Cardiologia e Cirurgia Cardiovascular nos dois grupos: EPC necessaria e EPC
obrigatoria, estes deveriam na pratica clinica serem subdivididos em quatro grupos:
a) extracao de cabos-eletrodos inoperantes; b) extracdo por infeccéo na loja; c) extracéo
por vegetacao no cabo-eletrodo; d) extracéo por infec¢ao sistémica.

A extracdo dos CE inoperantes ou por infeccao de loja apresentam resultados
clinicos excelentes, quando comparados com o tratamento conservador. Os CE
inoperantes apresentaram média de internacédo hospitalar de trés dias, e na infeccao
de loja, a média foi de 10+3 dias.

O grupo com vegetacdo nos CE pode ser dividido em: grupo com extracao
dos CE/vegetacOes + embolectomia; e grupo com extracdo dos CE/fragmentacéo das
vegetacOes. Essa fragmentacéo auxilia no tratamento, pois rompe a barreira protetora
do biofilme, facilitando a acéo bactericida, apesar de Bracke et al.*° citarem aumento
de 30% de cintilografias pulmonares positivas para embolizagdo pés-procedimento,
porém sem sequelas clinicas. No presente trabalho também se constatou que
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apesar de diversos pacientes apresentarem vegetacdes nos cabos-eletrodos apos
a manipulacdo das bainhas, esses residuos liberados ndo sobrecarregaram o VD,
ou tiveram aumento pouco significante de pressao pulmonar, sendo apenas achados
sem importancia clinica nas cintilografias pés-procedimento.

O grupo de pesca da vegetacdo apresentou uma melhora clinica mais rapida
com periodo de internacdo de 18+5 dias. No grupo sem pesca, o tratamento seguiu 0
protocolo de tratamento de endocardite infecciosa, com média de 3045 dias.

A presenca de vegetacao no CE n&o deve ser indicagao absoluta de cirurgia
aberta, pois uma vegetacdo apresenta potencialmente dois riscos: refratariedade
terapéutica por resisténcia bacteriana ou pelo biofilme e tromboembolismo pulmonar.
A cirurgia apresenta a vantagem de limpeza completa das cavidades cardiacas,
retirando as vegetacbes e os CE, porém o risco de tromboembolismo persiste. A
embolizacdo pulmonar depende das caracteristicas morfolégicas da vegetacao.
Uma vegetacdo pediculada, mével, em posicao atrial, apresenta riscos embdlicos
idénticos tanto para retirada percutanea quanto cirargica, pois pode se desprender em
gualquer manobra para canuliza¢éo na instalacdo da CEC ou nas manobras de pesca.
Com o advento da minitoracotomia e a reintroducdo da CEC por via femoral,
podem-se reduzir os riscos do tromboembolismo, mas persiste o efeito inflamatoério
da CEC, em paciente que ja se encontra inflamado pela infec¢do. Nesse contexto,
mesmo Nnos pacientes com vegetagdes superiores a 2cm e que apresentavam outras
comorbidades néo cardiacas e risco cirargico muito elevado, foi proposta a retirada
da vegetacédo pediculada por pesca. Na populacdo aqui estudada o numero de CE
explantados foi maior do que o observado em outras instituicdes, provavelmente por
tratar-se de um centro de referéncia e receber pacientes complexos.

Houve insucesso no tratamento cirdrgico e percutaneo das infec¢des sistémicas
pois ndo houve identificacdo do sitio primario e nas infeccbes fungicas. Remocdes
cirtrgicas ficaram reservadas para casos especificos como: lesdo valvular, infeccao
fungica, abscesso, vegetacdes cujo tamanho pudesse obstruir a artéria pulmonar ou
um de seus ramos principais e falha na extracdo percutanea. Quando se compararam
os dois métodos fica claro que a remoc¢ao cirargica apresenta um viés de afericao,
pois esta reservada a pacientes com comorbidades complexas e que necessitam de
reparo cirargico de estruturas do arcabouco valvular.

Na cardiologia existe uma preocupacao constante com os pacientes portadores
de proteses valvulares pelo risco de infeccdo, mas ndo ha o mesmo cuidado com os
pacientes portadores de dispositivos eletronicos por ndo sofrerem turbilhonamento
sanguineo; entretanto sdo igualmente sujeitos a infeccdo, ressaltando o niamero de
CE implantados, principalmente quando abandonados desnecessariamente.

Foram retirados em meédia de 2,5 CE por paciente e reimplantado pelo
menos um novo CE. Optou-se sempre pela limpeza de todo o sistema circulatorio,
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diminuindo a quantidade de material sintético, a manipulacdo excessiva da valvula
tricispide e interferéncia elétricas nos cardioversores pelo contato de um CE com um
outro. Apesar de a mentalidade predominante ainda optar por postergar a retirada
e aguardar as complica¢Bes, quanto mais tardia a retirada maior sera a aderéncia
com possibilidade de fusdo dos CE antigos com 0S novos, e assim se estaria retirando
um CE e deslocando o outro.

O tratamento clinico ndo pode ser uma opc¢éao terapéutica para as infecces
dos dispositivos implantaveis, portanto possui efeito coadjuvante. Quando se esta
diante de um choque séptico por infeccao de préteses nenhum método € eficaz, mas
ha um melhor prognostico para a extracdo percutanea. A refratariedade terapéutica
pode ser devida a remocéo incompleta dos CE, ou a presenca de ghost, isto €, uma
vegetacao invisivel e responsavel pela refratariedade do tratamento.*°

Um risco que néo era considerado nos antigos guidelines e tornou-se real
com o desenvolvimento do conhecimento técnico e avango tecnoldgico foi a injaria
a valvula tricaspide (VT).*®3° Conforme descrito em estudos mais recentes, néo
ocorreu nenhuma lesado grave a VT de forma aguda que fosse necessaria intervengao
cirirgica imediata. Lesdes a VT, se ocorreram, ndo foram consideradas pois néo
fazia parte dos protocolos do estudo.

5.1 Limitacdes do estudo

Foram identificadas algumas limitacdes neste estudo. Por ser tratar de estudo
retrospectivo, ndo houve acompanhamento a longo prazo dos pacientes, apesar
de o foco da pesquisa estar relacionado a desfechos negativos até 30 dias de
pds-operatorio.

A composicdo dos grupos nao foi aleatéria, pois a estratificacdo dos pacientes
referiu-se a infectados (EPC obrigatorias) e nao infectados (EPC necessarias). Neste
caso, 0s pacientes mais graves ficaram no mesmo grupo (obrigatérias), podendo ter
gerado viés de afericdo pois a mortalidade tende a ser maior nessa coorte. Os 0Obitos
pela doenca base (endocardite) ndo foram analisados como complicacéo cirdrgica.

Apesar de a EPC ser realizada sempre com ecotransesofagico (ETE), nao foi
feita avaliacéo rigorosa sobre dano a VT e a presenca de insuficiéncia tricuspide.
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CONCLUSOES

Os procedimentos de extracdo percutanea de cabos-eletrodos mostraram-se
seguros, com baixo indice de complicacGes e alto percentual de sucesso cirurgico.

O método de EPC mostrou-se satisfatorio e efetivo com baixo indice de
mortalidade na populacdo estudada.

As complicacdes fatais e n&o fatais foram baixas em ambos 0s grupos
estudados, sem diferenca significativa.

Nao houve diferenca significativa entre os grupos de EPC obrigatoria e
EPC necessaria em relacdo ao procedimento, podendo ambos receberem
tratamento idéntico.
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APENDICE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

%
b - UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIR é)Q (‘*
y | HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNEST! ug.r &
h TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO PARA PROCEDIMENTO(S) ¢ M,oo df
INVASIVO(S) OU CIRURGIA: ‘

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE OU DO RESPONSAVEL LEGAL

|Paciente:

Registro HUPE:
Responsével:

Grau de Parentesco:
|Documento de identificagdo:

Eu acima identificado na condig3o de paciente ou responsavel legal do mesmo no Hospital Universitario Pedro Emesto (HUPEAUERJ),
autorizo o Dr.(a)
CRM:

; e todos os profissionais vinculados 2 assisténcia credenciados na institui¢ao a realizar o(S) seguintes
procedimento(s) invasivo(s) e/ou cinirgico(s):

Dedlaro que recebi explicagdes claras sobre o tratamento, riscos, beneficios e complicagées. Estando ciente que podem correr
complicacBes gerais tais como sangramentos, infecg3o, eventos cardiovasculares e respiratdrios. Estou ciente ainda que, consoante
disposicdo legal expressa do Cddigo de Etica Médica, é vedado ao médico efetuar qualquer procedimento e/ou tratamento medico sem o
esclarecimento e consentimento prévio do paciente efou responsdvel legal, salvo iminente perigo de vida.

Por livre iniciativa, autorizo a realizag3o do(s) procedimentos acima exposto(s) no presente termo, inclusive quanto aos procedimentos
adicionais necessarios para tentar solucionar as situagBes imprevisiveis e emergenciais, os quais serdo conduzidos de acordo com 0
Jjulgamento técnico do medico acima autorizado e equipe, para alcangar os melhores resultados possiveis através dos recursos
conhecidos e disponiveis na instituic3o onde se realizaré o(s) procedimento(s).

ASSINATURA DO PACIENTE E OU RESPONSAVEL LEGAL

Rio de Janeiro,.......... de ...

Assinatura

Dedlaro que esclareci ao paciente efou responsavel legal, sobre o procedimento proposto, resultados esperados, riscos, altemativas
previsiveis e intercorréncias inesperadas, bem como as consequéncias que poderdo ocorrer da recusa em aceitar o procedimento
proposto. Respondi a todas as perguntas feitas pelo paciente e/ou responsavel legal e acredito ter sido compreendido.

( ) Devido ao estado dinico/cinirgico emergencial do paciente supracitado ndo foi possivel fomecer ao paciente ou responsavel legal as
informagGes necessdrias para a obtengo desse Termo de Consentimento Informado por tratarse de situagio de Emergéncia.

ASSINATURA E CARIMBO DO MEDICO

Rio de Janeiro, de de20.....

Assinatura

PREENCHER EM CASO DE REVOGAGAO
No uso do meu direito venho revogar minha autorizagéo para a realizagdo do (S) procedimento (S) proposto (S) que ainda nio foi (foram) efetivado (S).

( ) Paciente ( ) Responsével LegalGrau de parentesco:
Nome:

Grau de parentesco:

Documento de Kentificagéo:

Rio de Janeiro: I / Assinatura:

—_—

DATA/HORA DE EMISSAQ Ll
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Nova técnica de extragdo percutanea de cabo eletrodo inoperante ou infectado
Pesquisador: PEDRO RICARDO GARCIA JAZBIK

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 25847119.0.0000.5259

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.914.568

Apresentagao do Projeto:

Transcricdo editada do contetdo registrado do protocolo "Nome do Arquivo:
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1439952" e dos arquivos anexados & Plataforma Brasil.
Este estudo visa otimizar as indicagdes de retirada cirtrgica de cabos eletrodos que muitas vezes séo
sepultados no sistema venoso, aumentando

as chances de complicagdes tromoboembolicas, perdendo um sitio de acesso venoso ou servindo como
fonte de infecgéo, sendo a pior delas,

endocardite. Sendo assim, pretende-se utilizar diversas técnicas de retirada, utilizando desde a simples
tracdo até bainhas dilatadoras ou a laser

através de técnica de tragdo/ contra-tragéo para extragao de cabos eletrodos infectados ou defeituosos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia da retirada de cabos eletrodos infectados ou inoperantes por método minimamente
invasivo

Objetivo Secundario:

Avaliar a morbi-mortalidade do método e a expans&o das indicagdes para o procedimento de forma segura e
necessaria para pacientes com

eletrodos inoperantes.

Endereco: Av. 28 de setembro, n°77 - CePeM - Centro de Pesquisa Clinica Multiusuario - 2° andar/sala n° 28 - prédio

Bairro: Vila Isabel CEP: 20.551-030
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Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Procedimentos cirurgicos que manipulam o sistema venoso com introdugdo de cateteres e neste caso
especifico, trabalham contra uma resisténcia,

podem ocorrer laceragdes e perfuragdes devido as diferengas de resisténcias entre tecido e material faz
com que os vetores forca amplifiquem-se

nos elos mais fracos do sistema. Neste momento existe a real chance de choque hemorragico e 6bito do
paciente.

Beneficios:

O procedimento de extragdo de cabos-eletrodos em profissional treinado apresenta excelentes resultados a
curto, médio e longo prazo ao evitar

oclusdo crénica do sistema venoso, sindrome de veia cava superior, perda de acesso venoso permanente,

evitar o contato de um cabo-eletrodo

defeituoso com um cabo-eletrodo normofuncionante que pode ocasionar erro de leitura pelo mesmo ou
ruido no canal de sensibilidade, além de

tratamento de sepsemia de uma forma mais simples pois nao necessita de circulagéo extra- corporea devido
ao uso percutaneo e possibilidade de anestesia local com sedagdo

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pacientes com cabo eletrodo inoperante ou infectado serdo submetidos a extragdo percutdnea com uso de
diversos dispositivos minimamente invasivo. Serdo analisados os pacientes candidatos a extragéo
percutanea dos cabos- eletrodos que estdo de acordo com os critérios elegidos pela Sociedade de Cirurgia
Brasileira Cardiovascular (SBACCV) e pelo Departamento de Estimulacao CardiacaArtificial (DECA) . Todos

assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido sobre os riscos de morte e comorbidades possiveis,
entre elas (tamponamento, rotura ou laceragdo de veia, tromboembolismo pulmonar, choque hemorragico,

perfuragdo cardiaca). O acompanhamento pds-operatério procedera-se no servigo de estimulagédo cardiaca
do Hospital Universitario Pedro Ernesto. Todos os procedimentos serdo realizados nas salas de
hemodindmica ou no centro cirdrgico com radioscopia.

A pesquisa esta bem estruturada e o referencial tedrico e metodol6gico estdo explicitados, demonstrando
aprofundamento e conhecimento necessarios para sua realizagdo. As referéncias estdo adequadas e a
pesquisa & exequivel. Foram avaliadas as informagdes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se
encontram dentro das normas vigentes e sem riscos iminentes aos
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participantes envolvidos na pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentagao obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado

3) Orgamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: apresentado, com todas as informagdes necessarias

5) Cronograma: Adequado

6) Documentos pertinentes a inclusdo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentagao obrigatéria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necessarios para apreciagao ética e tendo sido avaliadas as
informagdes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos na pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:

Foram atendidas as consideragdes do parecer anterior. O projeto pode ser realizado da forma como esta
apresentado. Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na
categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolugdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao O
projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Pesquisador: Comunicar toda e qualquer
alteragdo do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para analise das mudangas; Informar
imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de
Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatérios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa
e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario dos resultados do projeto; Os dados individuais de
todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos
6rgéos competentes.

Enderego: Av. 28 de setembro, n°77 - CePeM - Centro de Pesquisa Clinica Multiusuario - 2° andar/sala n° 28 - prédio

Bairro: Vila Isabel CEP: 20.551-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2868-8253 E-mail: cep@hupe.uerj.br

Pagina 03 de 04




51

' HOSPITAL UNIVERSITARIO &% Plobaforme
’é m; ‘TI'E  PEDRO ERNESTO/UER! Reron
l‘lrue

Continuagao do Parecer: 4.914.568

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1439952.pdf 14:40:28
Projeto Detalhado / |projeto_atualizado.pdf 13/08/2021 [PEDRO RICARDO Aceito
Brochura 14:39:11 | GARCIA JAZBIK
Investigador
Declaragéo de ciencia_atualizada.pdf 13/08/2021 |PEDRO RICARDO Aceito
Instituicdo e 14:37:57 |GARCIA JAZBIK
| Infraestrutura
TCLE/Termos de | TCLE_ok.pdf 13/08/2021 |PEDRO RICARDO Aceito
Assentimento / 14:37:47 |GARCIA JAZBIK
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_atualizada.pdf 13/08/2021 |PEDRO RICARDO Aceito

14:34:31 | GARCIA JAZBIK

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
RIO DE JANEIRO, 18 de Agosto de 2021

Assinado por:

WILLE OIGMAN
(Coordenador(a))
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