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RESUMO

Fundamento. Nas ultimas décadas, o numero de dispositivos eletronicos
cardiacos implantaveis (DECI) aumentou consideravelmente, assim como a
necessidade de remocdo destes. Neste contexto, a remocao percutanea
apresenta-se como uma técnica segura e capaz de evitar uma cirurgia cardiaca

convencional.

Objetivos. Primario: Descrever a taxa de sucesso e complicagdes da remogao
percutanea de DECI em um hospital publico brasileiro. Secundario: Estabelecer

fatores associados ao sucesso e complicacoes.

Métodos. Serie de casos retrospectiva de todos pacientes submetidos a
remocgao de DECI em um hospital publico brasileiro no periodo de janeiro/2012
a junho/2018. Remocédo, explante, extracdo de eletrodos foram definidos
conforme a ultima diretriz norte-americana. As defini¢des desta diretriz também
foram seguidas para definir as complicagbes e desfechos do procedimento.
Variaveis categoricas foram comparadas pelos testes Qui-quadrado/Exato de
Fisher, enquanto variaveis continuas por testes ndo pareados de Student/Mann-

Whitney. O p-valor de 0,05 foi considerado estatisticamente significativo.

Resultados. 61 pacientes foram submetidos a remocao de DECI, sendo 51
extragdes e 10 explantes. No total 128 eletrodos foram removidos. Taxa de
sucesso clinico foi 100% no grupo do explante e 90,2% no da extragao(p=0,58).
Complicagdes maiores foram encontradas em 7,8% dos pacientes submetidos a
extragdo, enquanto que no grupo do explante ndo foram encontradas(p=1,0).
Falha do procedimento foi associada a eletrodos de ventriculo(p=0,05) e
atrio(p=0,04) direito mais antigos e a menor tempo de internagdo apds o
procedimento(p=0,027). Duracdo do procedimento(p=0,003) foi associado a

maior indice de complicacéo.

Conclusao. A remocao percutanea é um procedimento seguro, com taxa de
sucesso de 91,8% e complicagdes maiores de 6,6%. Remogdes de eletrodos de
atriais e ventriculares mais antigos e menor tempo de internagdo apos o
procedimento estiveram associados a menores taxa de sucesso. Enquanto que
complicagbes estiveram associada a procedimentos mais longos e a presenca

de transfusao sanguinea.



ABSTRACT

Background. In the last decades, the number of cardiac electronic devices have
risen considerably and consequently, this have led to more device removal.
Transvenous lead removal appears in this situation as a safe procedure that can

avoid an open-heart surgery.

Aim. The primary objective of this study was to describe the success and
complication rates of pacemaker removal in a Brazilian public hospital. Our
secondary aim was to describe which variables were associated to success and

complications.

Methods. We performed a retrospective case series in patients submitted to a
pacemaker removal in a Brazilian public hospital from January 2012 to June
2018. Removal, explant and extraction definitions were based on the last Heart
Rhythm Society Guideline. Definition of success and complication also followed
this guideline. Categorical variables were compared using x? or Fisher’s tests,
while continuous variables by unpaired tests of Student/Mann-Whitney. A P-value

of 0.05 was considered statistically significant.

Results. A cardiac device removal was performed in 61 patients in which 51 were
submitted to lead extraction and 10 to lead explant. In total, 128 leads were
removed. Our clinical success was 100% in the explant group and 90.2% in the
extraction one(p=0.58). Major complications were present in 7.8% patients
submitted to extraction, but they were not presented in the explant group(p=1.0).
Procedure failure was associated to older right ventricular(p=0.05) and
atrial(p=0.04) leads and to shorter hospital stay after the procedure(p=0.027).
Procedure duration(p=0.003) was associated to more complications.

Conclusion. Percutaneous lead removal is a safe procedure with success rate
of 91.8% and major complications of 6.6%. Older ventricle and atrial leads and
shorter in hospital stay were associated to lower success, whereas transfusion

and longer procedures were associated to complications.
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INTRODUGAO

A estimulagdo cardiaca foi criada nos anos 50 com o objetivo de tratar
sintomas e reduzir a mortalidade de pacientes com bloqueio atrioventricular.' Na
ultima década, o numero de portadores de dispositivos eletrénicos cardiacos
implantaveis (DECI) aumentou o que foi associado a ampliagao das indicagdes
destes e ao envelhecimento da populagdo.? O nimero de eletrodos por paciente
também aumentou devido a ampliagdo da indicacdo de terapia de
ressincronizacao/desfibrilagdo cardiaca, upgrades e maior propor¢ao de
dispositivos de dupla cdmara quando comparado aqueles de camara Unica.?
Este aumento nas indicacbes de marcapassos vem sendo associado ao

aumento da necessidade de extragdo percutanea destes.?

Apesar da evolugao dos DECI, ainda existem situagcées que requerem a
completa remogé&o do sistema como complicagdes infecciosas ou vasculares.*®
Contudo, apenas em 1980 novas técnicas e ferramentas foram desenvolvidas

permitindo uma extragdo percutanea segura desses dispositivos.*®

Na ultima década no Brasil, houve um aumento do numero de internacdes
para implante de DECI que esta atualmente em 11.000 internacdes por ano e
também da remocao destes dispositivos que cresceu de 79 em 2008 para 151
em 2016.” Simultaneamente, a taxa anual de extragdo mundial de DECI também

aumentou sendo aproximadamente 10.000 a 15.000 eletrodos ao ano.®°

A extracido percutdnea € um procedimento invasivo e a experiéncia do
operador € o maior determinante do sucesso no procedimento.®> Quando
realizada por um operador experiente € um procedimento seguro com taxa de
complicagdes maiores de 1.4% e de morte periprocedimento de 0.3%, sendo
uma alternativa segura a cirurgia cardiaca convencional para remogao destes

dispositivos.®

O objetivo primario deste trabalho foi descrever a taxa de sucesso e de
complicagdes nas remogdes de DECI em um hospital publico brasileiro. O
objetivo secundario foi descrever os fatores associados ao sucesso e a

complicagdes.
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METODOLOGIA

Desenho do estudo. Série de casos retrospectiva de pacientes

submetidos a remoc¢éo de DECI em um hospital publico brasileiro.

Critérios de inclusao. Todos os pacientes com recomendagao de
remogao de DECI no Instituto Nacional de Cardiologia (INC) de janeiro de 2012

a junho de 2018 foram incluidos no estudo.

Critérios de exclusao. Foram excluidos do estudo pacientes em que a
remogao foi indicada, porém esta ndo foi nem tentada, pois foi optado por

sepultar os eletrodos no centro cirurgico.

Técnica do procedimento. Todos procedimentos foram realizados pelo

mesmo cirurgido cardiaco.

Apos antissepsia da pele e colocagao dos campos, a loja do marcapasso
foi reaberta, os eletrodos foram separados das aderéncias por dissec¢gao romba
e foram desconectados do gerador. A remogdo por simples tragdo foi
primeiramente tentada, e em caso de insucesso um estilete com trava era
introduzido no eletrodo permitindo sua movimentagado. As bainhas mecanicas
Evolution ou Evolution RL da Cook Medical® (Cook medical Inc., Bloomington,
Estados Unidos da América [EUA]) foram usadas para cortar as aderéncias
fibrosas que envolviam o eletrodo e assim permitir a extracdo deste. A bainha
externa polimerizada cobria a ponta distal da bainha mecanica enquanto se
avancava sobre o eletrodo, evitando assim ocorrer qualquer dano a parede

vascular.

Durante o periodo deste estudo, o reimplante era realizado em tempo
unico no mesmo dia da extragao no lado contralateral. Essa abordagem em um
unico tempo s6 era possivel de ser realizada nos pacientes que nao
apresentavam hemoculturas positivas previamente ao procedimento nem
tampouco sinais de infeccdo sistémica no caso dos que nao tiveram
hemoculturas colhidas previamente ao procedimento. Nos pacientes com
indicadores de infeccao sistémica ou hemocultura positiva um reimplante em um
segundo tempo foi realizado. Este reimplante foi programado quando
hemoculturas colhidas apds a remogéao estavam negativas e um minimo de duas

semanas de antibioticoterapia estava completo. Nos pacientes dependentes do
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marcapasso para estimulagao temporaria foi utilizado um eletrodo ventricular de
fixacdo ativa pela jugular interna ipsilateral e este era conectado a unidade

geradora previamente removida.

Definigbes. Remocao de eletrodos foi definida como remocgao de
eletrodos por qualquer técnica.’® Explante foi definido como remogéo de
eletrodos em que todos os eletrodos tinham menos de um ano do implante e
foram removidos sem nenhuma ferramenta ou sem o uso de estiletes.'® Extragao
foi definida como remocédo de eletrodos em que pelo menos um eletrodo
necessitou do uso de ferramentas néo utilizadas tipicamente no implante ou em

que pelo menos um eletrodo tinha mais de um ano desde a data do implante.'®

As complicacbes foram diferenciadas entre maiores e menores. As
maiores foram as que ocasionavam um perigo imediato a vida ou resultavam em
morte, como por exemplo laceragao cardiaca ou lesao vascular, outros exemplos
estdo presentes no apéndice 1 desse artigo.'® As menores foram consideradas
como eventos adversos que necessitem de intervencdo médica ou pequena
intervengdo cirurgica, mas que nao limitem persistentemente ou
significativamente a funcionalidade do paciente, nem cause morte ou ameaca a
vida, como por exemplo: trombose venosa no mesmo membro do dispositivo,
derrame pericardico que nao necessitem de intervencao cirurgica, outros
exemplos estdo presentes no apéndice 1 desse artigo.’® Complicagbes foram
também diferenciadas pelo tempo de ocorréncia como periprocedimento e pos-

procedimento, sendo esta ultima até 30 dias apds o procedimento.™®

O sucesso completo do procedimento foi definido como procedimento de
extracao de eletrodos com a remocao de todos os eletrodos alvo e material do
espaco vascular, com auséncia de qualquer complicacdo que ocasionasse
sequela ou morte relacionada ao procedimento.'® O sucesso clinico foi definido
como aquele em que todo o material dos eletrodos alvo foram removidos do
espaco vascular ou houve uma retencido de uma pequena porcao do eletrodo
(<4cm) que ndo impactou negativamente no desfecho do procedimento.’® A falha
do procedimento foi definida como aquela em que nem o sucesso completo do
procedimento ou o sucesso clinico pode ser alcangado, ou houve o
desenvolvimento de complicagdo com alguma sequela permanente ou morte

relacionada ao procedimento.°
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A infecgdo de loja foi definida como a presenga de hiperemia, calor,
flutuagéo, edema, dor ou drenagem purulenta da loja do marcapasso.'" Extrusdo
do gerador foi definido como a eroséo da unidade geradora e/ou do eletrodo pela
pele, com a exposigédo destes, com ou sem sinais de infecgéo local.' Infecgdo
de loja com bacteremia foi definida como sinais de infecgéo local na loja
associada a hemoculturas positivas.® Endocardite foi definida pela presenga de
vegetacbes na ecocardiografia e ou quando os critérios de Duke foram

preenchidos.

Analise Estatistica. As variaveis continuas foram testadas com o teste de
Kolmlgorov-Sminorv para verificar se as mesmas tinham ou nao distribuicdo
normal. Apos essa etapa, essas variaveis foram expressas em forma de média
e mediana e foram comparadas usando o teste ndo pareado de Student ou o de
Mann-Whitney. Enquanto que as variaveis categéricas foram representadas em
frequéncias e percentagens e foram comparadas usando o teste do Qui-
quadrado ou teste exato de Fisher bicaudal. O p-valor de 0,05 foi considero
estatisticamente significativo. Todas as analises foram realizadas utilizando o

programa R, versdo 3.3.0 e 3.4.1.

Etica. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica local (Aprovacdo numero
67765317.6.0000.5272).
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RESULTADOS

Dos 68 pacientes eleitos para remocao de DECI, 7 pacientes tiveram seus
eletrodos sepultados na sala de cirurgia devido a auséncia de infec¢ao local e
foram excluidos do estudo. Logo, 61 pacientes foram submetidos a remocéao de

DECI, sendo 51 deles a extragédo e 10 ao explante. (Figura 1)

As caracteristicas demograficas dos pacientes foram descriminadas na
tabela 1. O sexo masculino foi 0 mais prevalente nos dois grupos. A média de
idade na populacéo foi 56,7 anos no grupo do explante e 60,63 no da extragao.
Apenas o grupo da extracdo apresentava insuficiéncia tricispide moderada ou
grave. A comorbidade mais prevalente foi hipertensdo em 7 pacientes (70%) e
30(58,8%) nos grupos do explante e extragao respectivamente(p=0,1). Cirurgia
cardiaca prévia (cirurgia de revascularizacdo miocardica, cirurgia orovalvar ou
implante de eletrodo epicardico) foi mais prevalente no grupo do explante em 4
pacientes (40%) versus 15 pacientes (29,4%) no da extragdo(p=0,71). A idade
dos eletrodos foi 20 vezes maior no grupo da extragado que no do explante.

No grupo do explante e extragdo foram removidos 11(97,67%) e
44(89,8%) dispositivos dupla cadmara e apenas 1(8,33%) e 5(10,2%) dispositivos
de camara unica, respectivamente. Havia apenas um eletrodo de ventriculo
esquerdo(VE) que apresentava fixagdo passiva no grupo do explante(4,34%),
enquanto existiam 6(5,71%) de VE e 1(0,95%) do ventriculo direito(VD) de
fixagcdo passiva no grupo da extragdo. Todos os outros eletrodos removidos

apresentavam fixagao ativa.

O motivo inicial para indicagdo dos 61 dispositivos foi bloqueio
atrioventricular total em 27 pacientes (44,3%), doenga do no sinusal em 5(8,2%),
bloqueio atrioventricular do tipo 2:1 em 5(8,2%), taquicardia ventricular
sustentada com disfungéo ventricular grave em 4(6,6%), taquicardia ventricular
nao-sustentada com disfung¢ao ventricular grave em 2(3,3%), prevengéo primaria
de morte subita em paciente com cardiomiopatia hipertréfica em 2(3,3%),
bloqueio atrioventricular de 2° grau em 1(1,6%), preveng¢ao primaria de morte
subita em paciente com cardiomiopatia arritmogénica do VD em 1(1,6%), morte
subita cardiaca em 1(1,6%), outras causas em 5(8,2%) e desconhecida em

8(13,1%). A unidade geradora foi colocada no lado esquerdo em 65,5% desses
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pacientes. Quarenta pacientes (65,6%) tiveram o seu dispositivo cardiaco

implantado no INC, enquanto 21(34,42%) o implantaram em outra institui¢ao.

Um total de 128 eletrodos foram removidos desses 61 pacientes.
Sessenta e oito eletrodos (53,12%) foram removidos com o auxilio da bainha
extratora e 60(46,87%) foram removidos com tracdo manual. Dos 68 eletrodos
que foram removidos com bainha extratora 30(44,15%) eram eletrodos atriais,
24(35,29%) de VD, 11(16,17%) de choque e 3(4,41%) de VE. Dos 40 eletrodos
com mais de 1 ano removidos por tracdo manual 14(42,42%) foram eletrodos
atrais, 19(57,57%) de VD, 3(9,09%) de choque e 4(12,12%) de VE, enquanto
que os 20 eletrodos com menos de 1 ano removidos por tragdo manual se
dividiam em 10(37,03%) eletrodos atriais, 9(45%) de VD, 1(3,7%) de choque e
nenhum de VE (Figura 2).

Na tabela 2 é possivel notar que causas infecciosas foram as mais
comuns entre as indicagbes para remog¢ao de dispositivos nos dois grupos.
Enquanto infecgao de loja com bacteremia foi a causa mais comum de remogao
no grupo do explante em 4(40%) pacientes, endocardite relacionada ao
dispositivo foi a causa mais comum no outro grupo em 14(27,5%) pacientes. No
grupo do explante, endocardite relacionada ao dispositivo e infecgdo de loja com
bacteremia representaram mais da metade das indicacbes da remogao dos
dispositivos. O numero de eletrodos mais comumente removido por
procedimento foi dois em ambos os grupos, em 8 pacientes (80%) no do explante
e em 34 (66,7%) no da extracédo (p=0,751). Trés ou mais eletrodos estiveram
presente apenas no grupo da extragéo. Cinco pacientes (9,8%) no grupo da
extragdo apresentaram falha do procedimento(p=0,58), entre as quais 2
resultaram em o6bito durante o procedimento (laceragdo do AD e da veia cava).
Uma das extracdes sem sucesso foi a ébito dias apds no pds-operatédrio devido
endocardite e choque séptico. As outras duas extragdes sem sucesso foram
transferidas para outro hospital e o desfecho foi sucesso completo do
procedimento. Entre os que tiveram sucesso clinico, 10 pacientes (100%) no
grupo do explante e 38 (74,5%) no da extragéo tiveram sucesso completo do
procedimento. Contudo ao contabilizarmos o sucesso clinico na amostra total de
remocgao percutdnea a taxa encontrada foi maior, de 91,8%. A maioria dos

pacientes foi submetida ao implante de um novo dispositivo. O niumero de dias
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no hospital apds o procedimento foi maior no grupo do explante (23 dias vs 10
dias, p=0,158).

Complicagdes e transfusao sanguinea estiveram presentes no grupo da
extracdo em 7 pacientes (13,7%) e 5 (9,8%) respectivamente. Dentre as
complicagdes, presentes apenas no grupo da extragao, 4 (57,6%) foram maiores
enquanto que 3 (42,9%) menores. Ao contabilizarmos essas complicagbes
maiores na amostra total de remogao percuténea a taxa encontrada foi de 6,6%,
enquanto que o total de complicagcbes foi 11,5%. Dos 4 pacientes com
complicagbes maiores, todas foram intra-procedimento, sendo 2 oébitos (4,1%
sobre a amostra total), 1 perfuracdo de VD corrigida cirurgicamente e 1 parada
cardiorrespiratoria apos remogao do eletrodo de VD com recuperagao completa
da paciente apés manobras de ressuscitacdo cardiopulmonar. Todas as 3
complicagdes menores foram devido hematoma de loja no pds-operatdrio com
necessidade de drenagem cirurgica. Todos estes 3 pacientes faziam uso de

anticoagulantes, sendo 2 usuarios de Warfarina e 1 de Dabigatrana.

Na figura 3 correlaciona-se a indicagéo infecciosa para remogéao do
dispositivo com o tipo da manipulagao da loja do marcapasso (troca de unidade

geradora ou novo implante) antes da infegéo.

Entre os 21 pacientes com hemocultura positiva antes da remog¢ao do
dispositivo, Gram positivos foram mais comuns estando presentes em 15
pacientes (93,8%) no grupo da extragdo e em 4 (80%) no grupo do explante.
S.aureus foi a bactéria mais comum nos dois grupos com 8 pacientes (50%) no
da extracao e 4 (80%) no do explante. Ele foi seguido do S.epidermitis e outros

staphylococci coagulase negativos.

Na tabela 3 as variaveis estatisticamente significativas associadas a falha
do procedimento foram a idade do eletrodo de atriais (p=0,04) e VD (p=0,05) e
os dias de internacdo apds o procedimento (p=0,027). As mesmas variaveis
usadas nessa tabela também foram associadas as complicagdes na tabela 4. As
variaveis que tiveram significancia estatisticas dentre as complicagées foram
necessidade de transfusdo sanguinea (p<0,001) e duragdo do procedimento
(p=0,003).
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Também foram comparadas a primeira metade dos procedimentos com a
segunda na tabela 5 com o objetivo de avaliar se houve diferenga no desfecho
ou nas complicagbes com a melhora da experiéncia do operador. A duragao do
procedimento foi maior na ultima metade dos pacientes submetidos a este
procedimento (p=0,027). Esses resultados sugeriram também um numero de

complicagdes (p=0,255) menor na ultima metade.
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DISCUSSAO

Durante os 6 anos do estudo, um numero significativo de eletrodos foi
removido e em mais da metade foram utilizadas bainhas extratoras da Cook
Medical®. Eletrodos mais antigos e a presenca de comorbidades sao descritos
como associados a maiores taxas de complicagéo por Sohail MR et al.’* A idade
meédia nos dois grupos evidencia uma populagao de meia idade, porém com alto
numero de comorbidades que acreditamos ter contribuido para o numero de

elevado de complicagdes infecciosas relacionadas aos marcapassos.

Os 7 pacientes excluidos da amostra inicial ndo foram considerados como
falha de procedimento, pois o procedimento ndo foi nem tentado. Todos esses
pacientes apresentavam causas nao-infecciosas para remoc¢ao do dispositivo e
tinham eletrodos muito antigos. Em vista do risco do procedimento nédo ser
inexpressivo foi optado por apenas sepultar os eletrodos sem nenhuma tentativa
de explante ou extracdo dos mesmos. Esses pacientes nao tiveram nenhuma

complicagéo posterior relacionada aos eletrodos sepultados.

De acordo com Sohail MR et al e Kusumoto FM et al, mulheres com
infecgédo de dispositivo tem maior risco de ébito que homens.'®'" Contudo, no

presente estudo, todos os Obitos ocorreram entre os homens.

No presente estudo o grupo da extragdo teve um maior numero de
eletrodos de choque do VD que o grupo do explante. Este eletrodo € descrito por
Sohail MR et al como tendo uma menor taxa de sucesso de extragao por tracao

manual com maior necessidade de uso de bainha extratora.

Neste estudo, todos os 9 pacientes portadores de trés ou mais eletrodos
foram submetidos a extragdo, o que sugere que quanto maior o numero de
eletrodos por paciente maior a chance de se necessitar do uso de bainha
extratora. Isto também foi descrito por Sohail MR et al devido ao aumento da
quantidade de aderéncias com o aumento do numero de eletrodos.!" Isto
também é valido para associagao de eletrodos de atriais e de VD mais antigos e
falhas de extragao percutanea. A falha também esta associada a menor duracao
de hospitalizagdao apds o procedimento visto que 40% desses pacientes
apresentaram obito no mesmo dia do procedimento, 20% pouco tempo apds o

mesmo e 40% foram logo transferidos a outro hospital. Dessa forma nenhum
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desses pacientes permaneceu tempo prolongado no hospital realizando
antibioticoterapia apos o procedimento, reduzindo a média de dias de internagao

apos a remogao.

As taxas de complicagdes maiores (7,8%) e de obitos (3,9%) na extracéo
foram maiores no presente estudo do que nos centros de baixo volume (menos
de 30 procedimentos ao ano) do registro ELECTRA (4,1% e 2,5%), que € o maior
registro mundial de remog&o de DECI."? Essa diferenca pode ser atribuida a
amostra mais reduzida do nosso estudo quando comparada a amostra do estudo
ELECTRA. Em relacdo as complicacdes menores na extracao este estudo teve
taxa (5,8%) proxima a encontrada aos centros de baixo volume do estudo
ELECTRA (5,0%).12

A transfusdo sanguinea, como esperado, esteve presente mais
frequentemente entre os pacientes que apresentaram alguma complicagéo, visto
que era necessaria como suporte terapéutico em determinados casos, sendo por
esse motivo mais associada a complicagdes. A duragcdo do procedimento
também esteve associada a maior taxa de complicagdes, semelhante ao
observado nos centros de baixo volume do estudo ELECTRA em que houve
maior duragao do procedimento e de complicagcdes quando comparados ao de
alto volume.'? A presenca do uso de anticoagulantes esteve associada a maiores
indices de complicagdes, visto que facilita sangramentos peri e pos

procedimento(p=0,06).

Neste estudo a taxa de sucesso clinico na extragao de eletrodos (90,2%)
foi menor que a encontrada nos centros de baixo volume do estudo ELECTRA
(94,3%)."? Isto pode ter sido influenciado pelo pequeno nimero amostral o qual
fez com que um pequeno numero de casos de falhas(5 pacientes) tivessem uma
proporcionalidade maior na amostra total. No estudo ELECTRA os eletrodos
foram mais comumente removidos por tragdo manual nos centros de baixo
volume em comparacédo com os de alto volume, o que é compativel com o alto

numero de eletrodos removidos por tragdo manual (60 eletrodos) neste estudo.'?

O numero de dias dentro do hospital depois da remogé&o no grupo do
explante foi maior que no da extragao (10 dias versus 23), pois mais da metade
dos pacientes do primeiro grupo (70%) tinham endocardite ou infecédo de loja

com hemoculturas positivas o que foi menos observado no segundo grupo
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(37,3%). Logo, hemocultura positiva foi mais observada no grupo do explante e
ocasionou assim maior tempo de antibioticoterapia apds a remocgao, sendo por

isso responsavel por maior tempo de hospitalizagao no pos-operatorio.

Stafilococcus aureus é uma bactéria com uma notavel viruléncia além de
ser responsavel por 25% das infecgdes relacionadas aos DECI."® A prevaléncia
de S.aureus neste estudo foi similar a encontrada na literatura e esta foi a
bactéria mais comumente encontrada nos pacientes com hemoculturas
positivas. Stafilococcus coagulase negativos sdo descritos por Kusumoto FM et
al como os principais causadores de infecgédo de loja do marcapasso e neste
estudo foi a segunda bactéria mais comumente encontrada nos pacientes que
apresentavam hemocultura positiva.’® De acordo com o mesmo estudo menos
de 10% das infecgdo de DECI sao causadas por bacilos gram negativos o que

foi semelhante ao que encontro neste estudo.®

Analise dos primeiros 30 procedimentos comparado com os ultimos 31
pacientes foi limitada pelo niumero amostral reduzido nesses dois grupos. A
duracao do procedimento foi maior nos ultimos 31 pacientes submetidos a
remogao dos eletrodos, pois este grupo apresentava um numero maior de
eletrodos a serem removidos por paciente quando comparado ao primeiro grupo,
visto que com o0 aumento da experiéncia do operador houve um aumento de
procedimentos mais complexos. Apesar de nao ter apresentado significancia
estatistica, o numero de complicagdes encontrado dos dois grupos sugere uma
reducdo consideravel com a melhora da experiéncia do operador. E importante
ressaltar que o operador além de ter realizado as 61 remocdes deste estudo,
também realizou em mais 81 pacientes em outros hospitais no Rio de Janeiro
desde 2009.

Este estudo apresenta algumas Ilimitagbes que precisam ser
consideradas. Além de ser um estudo de um unico centro, ele foi uma analise
retrospectiva e por isso alguns eventos podem n&o ter sido reportados. O
numero de extragbes durante o periodo designado pode néo ter alcangado o
observado em outros estudos europeus e americanos, porém € um numero
consideravel quando comparado a realidade dos paises latino-americanos. Isto
pode ter contribuido para uma menor taxa de sucesso e um maior indice de

complicagcdes maiores quando comparado a literatura internacional.
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CONCLUSAO

Os resultados deste estudo mostraram que sucesso clinico pode ser alcangado
na maioria dos pacientes submetidos a remocao percutanea dos DECI, evitando
uma cirurgia cardiaca convencional nesses pacientes. Remog¢des de eletrodos
de atriais e ventriculares mais antigos e menor tempo de internagdo apds o
procedimento estiveram associados a menores taxa de sucesso. Taxa de
complicacéo de 11,5% foi observada e esteve associada a procedimentos mais

longos e a necessidade de transfus&o sanguinea na internagéao.
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128 eletrodos removidos

em 61 pacientes
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Figura 2. Tipos de eletrodos de estimulagao cardiaca artificial.
VD= ventriculo direito, CDI=cardiodesfibrilador implantavel, VE=ventriculo direito
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m Troca Unidade geradora ® Implante de novo marcapasso
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‘ # ‘ q
ESTRUSSAO DE INFECCAO DE LOJA INFECCCAO DE LOJA ENDOCARDITE
UNIDADE GERADORA COM BACTEREMIA INFECCIOSA
Figura 3. Numero de pacientes com indicagao infecciosa para remogao do

dispositivo correlacionado com o tipo de manipulagdo prévia da loja do

marcapasso.
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Explante (n=10) Extra¢do (n=51) Valor de p
Sexo masculino n (%) 8 (80) 33 (64,7) 0,474
Idade (anos) 56,7 + 25,64 60,63 + 19,61 0,584
IMC (Kg/m?) 21,43 £ 2,99 25,57+ 4,15 0,018
Testes laboratoriais
Clearance Creatinina (ml/min) 53,95 [48,25 - 61,11] 85,93 [48,27 - 102,94] 0,370
INR 1,15 [1,11 - 1,28] 1,1 1,03 - 1,24] 0,179
Hemoglobina (g/dl) 12,5[9,98 - 13,68] 12,5[11,45 - 13,4]] 0,441
Parametros ecocardiograficos
Fragdo de Ejecdo (%) 56,66 [47,42 - 66,45] 56,30 [31,2 - 64,3] 0,597
PSAP (mmHg) 25,0 22,0 - 30,0] 35,0 [28,0 - 43,0] 0,119
Presenca de insuficiéncia tricuspide n (%) 0,116
leve 5(7,4) 13 (56,5)
moderada 0 (0,0) 7 (304)
grave 0 (0,0) 2 (8,7)
Comorbidades
Hipertensdo arterial n (%) 7 (70,0) 30 (58,8) 1,0
Diabetes Mellitus n (%) 1 (10,0) 16 (31,4) 0,257
Fibrilagao atrial cronica n (%) 2 (20,0) 11 (21,6) 1,0
Doenga cerebrovascular n (%) 0 (0.0) 2 (3,9) 1,0
Doenga arterial coronariana n (%) 3 (30,0) 14 (27,5) 1,0
Insuficiéncia renal cronica n (%) 2 (20,0) 7(13,7) 0,633
Anticoagulagio n (%) 2 (20) 11 (21,6) 1,0
Cirurgia cardiaca prévia n (%) 4 (40,0) 15 (29,4) 0,71
Remocao de eletrodo previa n (%) 0 (0,0) 4(7,8) 0,658
Idade dos eletrodos <0,001

Eletrodo atrial (dias)

Eletrodo ventricular (dias)

112,0 [28,0 - 182,0]
112,0 [28,0 - 182,0]

25088,0 [1403,0 - 3459,0]
2638 ,0 [1403,00 - 3459,0]

As variaveis continuas foram representadas em médias £ desvio padrdo e medianas * intervalo

interquatil.

IMC= indice massas corpérea, INR= International normalized ratio, PSAP= presséo sistélica da

artéria pulmonar
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Explante (n=10) Extracdo (n=51) Valor de p
Razio para remocio do dispositivo
Eletrodo disfuncionante n (%) 0 (0,0) 8 (15,7) 0,332
Endocardite relacionada ao marcapasso n (%) 3 (30) 14 (27,5) 1,0
Extrusdo do marcapasso n (%) 0 (0,0) 12 (23,5) 0,187
Infecgdo de loja n (%) 1(10) 10 (19,6) 0,673
Upgrade n (%) 0 (0,0) 1(2) 1,0
Infecgdo de loja + bacteremia n (%) 4 (40) 5(9,8) 0.087
Numero de eletrodos removidos por paciente 0,751
1 n (%) 2 (20) 8 (15,7)
2 n (%) 8 (80) 34 (66,7)
3 n (%) 0 (0,0) 7 (13,7)
4 n (%) 0 (0,0) 1(2.0)
51 (%) 0 (0,0) 0 (0.0)
6 ou mais n (%) 0 (0,0) 1(2.0)
Desfecho 0,58
Sucesso clinico n (%) 10 (100) 46 (90,2)
Faléncia do tratamento n (%) 0 (0,0) 5(9,8)
Complicagoes n (%) 0(0,0) 7 (13,7) 1,0
Momento da complicacao 1,0
Periprocedimento n (%) 0(0,0) 4/7 (57,1)
Pos-procedimento n (%) 0 (0,0) 3/7 (42,9)
Tipo de complicaciao 1,0
Maior n (%) 0 (0,0) 4/7 (57,6)
Menor n (%) 0 (0,0) 3/7 (42,9)
Transfusdo sanguinea n (%) 0 (0,0) 5(9,8) 0,58
Implante de novo dispositivo no mesmo dia da remog¢ao n
(%) 2 (22,2) 20 (55,6) 0,135
Implante de novo dispositivo apos a remogao n (%) 9 (90,0) 36 (70,6) 0,267
Dias de hospitalizagdo antes do procedimento 8 [5,25 - 22,0] 9.0[4.0-17,5] 0,876
Dias de hospitalizagdo apos o procedimento 23 16,0 - 63,0] 10,0 [4,0 - 23,5] 0,158

As variaveis continuas foram representadas em médias + desvio padrdo e medianas * intervalo

interquatil.
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Falha (n=5)

Sucesso clinico (n=56)

Valor de p

Sexo masculino n (%)

Idade (anos)

Hemoglobina (g/dl)

INR

Taxa de filtracao glomerular < 30 (ml/min) n (%)
Fracao de eje¢do <30% n (%)

Presenca de insuficiéncia tricuspide n (%)
Comorbidades

Doenga arterial coronariana n (%)
Diabetes mellitus n (%)

Fibrilagdo atrial cronica n (%)
Insuficiéncia renal cronica n (%)
Anticoagulacao n (%)

Presenga de cirurgia toracica prévia n (%)
Remogao de eletrodo prévia n (%)

Razio para remocéo do eletrodo
Eletrodo disfuncionante n (%)
Endocardite relacionada ao marcapasso n (%)
Extrusao n (%)

Infecgdo de loja n (%)

Upgrade n (%)

Infecgao de loja + bacteremia n (%)

Numero de eletrodos por paciente
1 n (%)

2 n (%)

3 n (%)

4 n (%)

6 ou mais n (%)

Tipo de procedimento
Explante n (%)
Extragao n (%)

Tipo do eletrodo removido

Atrial n (%)

Ventriculo direito n (%)

Eletrodo de choque n (%)

Eletrodo de seio coronariano n (%)

Idade do eletrodo atrial (dias)

Idade do eletrodo de ventriculo direito (dias)

Idade do eletrodo de ventriculo esquerdo (dias)
Hemocultura positiva n (%)

Presenga de S.aureus na hemocultura n (%)
Transfusdo sanguinea n (%)

Durag@o do procedimento (minutos)

Dias ate o implante do novo dispositivo

Dias internado antes da remogao

Dias internado apo6s a remogao

As variaveis continuas foram representadas em médias + desvio padrdo e medianas +

3 (60%)
56,4 £13,7)
11,8[9,7 - 11,9]
1.19[1,05 - 1,22]
0 (0,0)

2 (40)

2 (40)

0 (0,0)
1 (20)
1(16.7)
0 (0.0)
1 (20)
2 (40)
0 (0,0)

0 (0,0)
2 (40)
0 (0,0)
2 (40)
1 (20)
0 (0,0)

2 (40)
3 (60)
0 (0,0)
0 (0,0)
0 (0,0)

0(0,0)
5 (100)

5 (100)

4 (80)

1 (20)

1 (20)

3470,0 [2871,75 - 5532,5]
3470,0 [2871,75 - 5532,5]
0

2 (40.0)

1 (20)

2 (40)

148,5 [102,75 - 187,50]
15,0 [15,0 - 15,0]

13,0 [6,0 - 19,0]

2,0 [0,0 - 5,0]

intervalo interquatil. INR= International normalized ratio.

38 (67,9%)
60,3 £ 21,08)

12,7 [11,23 - 13,65]
1,10 [1,05 - 1,27]
4(7,1)

8 (14,3)

28 (53,8)

17 (30.,4)
16 (28.6)
12 (21.8)
9 (16,1)
12 (21,4)
17 (30,4)

4(7,1)

8 (14,3)
15 (26.8)
12 (21,4)

9 (16,1)

0 (0,0)

9 (16,1)

8 (14,3)
38 (69,6)
7(12,5)
1(1,8)
1(1,8)

10 (17.9)
46 (82,1)

51(91,1)
46 (82,1)

11 (19,6)

9 (16.1)

1869,0 [501,5 - 2994,75]
1876,5 [507,0 - 3261,5]
1491.0 [883.0 - 2508.0]
19 (33,9)

11 (19,6)

3(5.4)

76,5 [49,75 - 113,75]
1,0 [0,0 - 15,0]

8,5 [4,0 - 17,5]

14 [6,0 - 29,50]

1,0
0,687
0,076
0,854
0,383
0,444
0,902

0,352
1,0
1,0

0,754

0,951
1,0

0,513

0,83
0,912

0,57
0,468
0,124
0,579
0,606

0,687

1,0
1,0
1,0
1,0

0,04

0,05

0,887

1,0
0,064
0,142
0,367
0,343
0,027
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Presenga de complicagoes Auséncia de complicagdes

(n=7) (n=54) Valor de p
Sexo masculino n (%) 37 (68,5) 4 (57,1) 0,674
Idade (anos) 50,14 £+ 14,99 61,26 + 20,9 0,18
Hemoglobina (g/dl) 11,5[10,35 - 12,70] 12,7 11,3 - 13,4] 0,342
INR 1,22 [1,17-1,29] 1.10 [1,04-1,24] 0,174
Taxa de filtragdo glomerular < 30 (ml/min) n (%) 0 (0,0) 4(7,4) 0,113
Fracao de eje¢do < 30% n (%) 2 (28,6) 8 (14,8) 0,782
Presencga de insuficiéncia tricuspide n (%) 4 (57,1) 26 (52,0) 1,0
Comorbidades
Doenga arterial coronariana n (%) 0 (0,0) 17 (31,5) 0,175
Diabetes mellitus n (%) 0(0,0) 17 (31,5) 0,175
Fibrilagao atrial cronica n (%) 2 (28,6) 11 (20,4) 0,634
Insuficiéncia renal cronica n (%) 0(0,0) 9 (16,7) 0,58
Anticoagulagdo n (%) 4(57,1) 9 (16,7) 0,067
Presenga de cirurgia cardiaca prévia n (%) 4 (57,1) 15 (27,8) 0,19
Remocao de eletrodo prévia n (%) 0 (0,0) 4(7,4) 0,744
Razio para remocao do eletrodo
Eletrodo disfuncionante n (%) 0(0,0) 8 (14,8) 0,579
Endocardite relacionada ao marcapasso n (%) 2 (28,6) 15 (27,8) 1,0
Extrusdo n (%) 2 (28,6) 10 (18,5) 0,615
Infecgao de loja n (%) 3(42,9) 8 (14,8) 0,103
Upgrade n (%) 0 (0,0) 1(1,9) 1,0
Infecg@o de loja + bacteremia n (%) 0(0,0) 9 (16,7) 0,58
Numero de eletrodos por paciente 1,0
1 n (%) 1(14,3) 10 (18,5)
2 n (%) 5(71,4) 36 (66,7)
31 (%) 1(14,3) 6 (11,1)
4 n (%) 0 (0,0) 1(1,9)
6 ou mais n (%) 0 (0,0) 1(1,9)
Tipo de procedimento 0,587
Explante n (%) 0 (0,0) 10 (18,5)
Extracdo n (%) 7 (100) 44 (81,5)
Tipo do eletrodo removido _
Atrial n (%) 6 (85,7) 50 (92,6) 0,468
Ventriculo direito n (%) 6 (85,7) 44 (81,5) 1,0
Eletrodo de choque n (%) 1(14,3) 11 (20,4) 1,0
Eletrodo de seio coronariano n (%) 2 (28,6) 8 (14,8) 0,322
Idade do eletrodo atrial (dias) 2811,0 [1848,75 - 6609,75] 1876,5 [490,50 - 3015,50] 0,16
Idade do eletrodo de ventriculo direito (dias) 2952,0 [2010,0 - 5615,0] 1882 [503,00 - 3186,00] 0,110
Idade do eletrodo de ventriculo esquerdo (dias) 1420,50 [1385,25 - 1455,75] 1897 [850,50 - 2758,50] 0,770
Transfusdo sanguinea n (%) 5(71,4) 0 (0,0) <0,001
Presenga de S.aureus na hemocultura n (%) 1(14,3) 11 (20,4) 1,0
Hemocultura positiva n (%) 1(14,3) 20 (37,0) 0,368
Duragdo do procedimento (minutos) 180 [146,25 - 202,50] 72.5 [47.75 - 105,0] 0,003
Dias ate o implante do novo dispositivo 0,00 [0,00 - 21,00] 4,00 [0,00 - 15,00] 0,238
Dias internado antes da remogao 13,00 [6,5 - 29,5] 8 [4,00 - 15,50] 0,238
Dias internado apos a remogao 16.0 [8,0 - 27,0] 10 [5,00 - 28,00] 0,811

As variaveis continuas foram representadas em médias + desvio padrao e medianas + intervalo

interquatil. INR= International normalized ratio
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Tabela 5. Comparacéao entre os primeiros 30 procedimentos e os ultimos 31

Tipo de procedimento
Explante n (%)

Duragdo do procedimento (minutos 65,5 [44 —92,5] 105 [62 - 155] 0,027

Complicagoes 5(16,7) 2.0 (6,5) 0,255
Complicagoes periprocedimento n (%) 3/5 (60) 1/2 (50) 1,0
Complicagdes pos-procedimento n (%) 2/5 (40) 1/2 (50) 1,0
Complicag¢oes maiores n (%) 3/5 (60) 1/2 (50) 1,0

Comilicaiﬁes menores n i%i 2/5 (40) 1/2 (50) 1,0
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Apéndice 1. Complicag6es maiores e menores

As complicagbes definidas em maiores e menores foram consideradas
conforme a descri¢cao abaixo.

A complicagdo maior ocasiona risco de vida ou resulta em morte. Além
disso, entram os casos que causam sequelas permanentes ou significativas ou
ainda que necessitem de alguma interveng¢ao para prevenir um desfecho nao-
desejavel. Neste contexto foram consideradas as seguintes complicagbes
maiores: 6bito, avulsdo cardiaca, laceragao vascular, faléncia respiratéria ou
complicacdo anestésica levando a prolongamento do tempo de internagao,
acidente cerebrovascular, infecgdo relacionada ao marcapasso em um lugar
previamente  ndo-infectado, derrame pericardica necessitando de
pericardiocentese ou intervengdo cirurgica, hemotérax necessitando de
drenagem tubular, parada cardiaca por assistolia, unidade geradora e eletrodos
emaranhados que necessitem de toracotomia para sua extragao, faléncia de
coaptagcdo da valvula tricuspide que necessite de reparo cirurgico, paralisia
diafragmatica.

A complicacdo menor foi definida como qualquer evento que requer uma
intervengdo médica menor ou em um pequeno procedimento, e nao limita
permanentemente ou significativamente o paciente, nem traga risco a sua vida
ou morte. Foram consideradas como complicagbes menores: derrame
pericardico sem necessidade de pericardiocentese ou intervengao cirurgica,
hematoma no sitio cirurgico necessitando de reabordagem para drenagem do
mesmo, edema ou trombose venosa do membro superior como resultado da
intervengao cirurgica, reparo vascular proximo ao sitio de implante ou entrada
venosa, embolia gasosas hemodinamicamente significativa, migragdo de
fragmento do eletrodo sem sequela, transfusdo sanguinea relacionada a perda
sanguinea na cirurgia, pneumotorax que necessita de drenagem tubular, embolia
pulmonar que nao necessita de intervencéao cirurgica, fistula arteriovenosa que
necessite de intervengado médica ou cirurgica, defeito na parede abdominal que
necessite de fechamento por cirurgido geral, arritmia resultando em uma
cardioverséao ou desfibrilagdo n&o planejada, retragdo da bainha da veia femoral

resultando em exploragéao cirurgica, dissecg¢ao do seio coronariano
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Apéndice 2. Novo termo de consentimento para realizacdo da remocao de

dispositivo eletronicos implantaveis no Instituto Nacional de Cardiologia

Por este instrumento particular o} (@) paciente
ou seu responsavel Sr.

(@) , declara, para todos os fins

legais, especialmente do disposto no artigo 39, VI, da Lei 8.078/90 que da plena

autorizacéo ao (a) médico(a) assistente,

Dr.(a) , inscrito(a) no CRM-

sob 0 no para executar o tratamento cirurgico designado “Remocgao

percutanea de eletrodo de estimulagao cardiaca implantavel’, e todos os
procedimentos que o incluem, inclusive anestesias ou outras condutas médicas
que tal tratamento médico possa requerer, podendo o referido profissional valer-
se do auxilio de outros profissionais de saude. Declara, outrossim, que o referido
(a) médico (a), atendendo ao disposto nos arts. 220 e 340 do Cédigo de Etica
Médica e apds a apresentagdo de métodos alternativos, sugeriu o tratamento
meédico- cirurgico anteriormente citado, prestando informagdes detalhadas sobre
o diagnostico e sobre os procedimentos a serem adotados no tratamento
sugerido e ora autorizado, especialmente as que se seguem:

DEFINIGAO: a remocgdo percutanea de eletrodo de estimulacédo cardiaca
implantavel consiste na retirada desses eletrodos pelo sistema vascular com o
auxilio de ferramentas especificas. Inicialmente sera tentado a remocéo simples
através da tracdo manual e caso a mesma nao tenha sucesso sera necessario
o uso de ferramentas especificas para realizar a retirada a destes eletrodos. A
taxa de sucesso neste procedimento no Instituto Nacional de Cardiologia
encontrada nos ultimos anos foi de 91,8%. Apds a remocgao do sistema pode ser
necessario o implante de novo dispositivo de estimulacéo cardiaca artificial que
pode ser realizado no mesmo tempo cirurgico ou em um segundo tempo, no pos-
operatorio naqueles casos em que o quadro clinico ndo permita o implante no
mesmo tempo cirurgico. As principais indica¢des deste procedimento sao:

- Infeccéo do sistema de estimulacao cardiaca artificial, incluindo-se endocardite
infecciosas e infe¢ao de loja de marcapasso com ou sem bacteremia.

- Extrusdo de unidade geradora
- Fratura e desposicionamento de eletrodo

- Trombose ou estenose do sistema vascular em que o eletrodo esta inserido.
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COMPLICAGOES:

As complicacdes neste procedimento neste hospital encontram-se na taxa de
11,5%, enquanto que complicagcbes importantes na taxa de 7,8%. As
complicagdes principais estao listadas nos paragrafos a seguir.

Complicagdes Imediatas: 6bito, avulsdo cardiaca, laceragao vascular, faléncia
respiratoria ou complicagcao anestésica levando a prolongamento do tempo de
internacdo, acidente cerebrovascular, derrame pericardico com ou sem
necessidade de pericardiocentese ou intervengcdo cirurgica, hemotdrax
necessitando de drenagem tubular, parada cardiaca por assistolia, unidade
geradora e eletrodos emaranhados que necessitem de toracotomia para sua
extragcao, faléncia de coaptagao da valvula tricispide que necessite de reparo
cirargico, paralisia diafragmatica, hematoma no sitio cirirgico necessitando de
reabordagem para drenagem do mesmo, reparo vascular proximo ao sitio de
implante ou entrada venosa, embolia gasosa hemodinamicamente significativa,
migracdo de fragmento do eletrodo sem sequela, transfusdo sanguinea
relacionada a perda sanguinea na cirurgia, pneumotérax que necessita de
drenagem tubular, embolia pulmonar que necessite ou ndo de intervengao
cirurgica, fistula arteriovenosa que necessite de intervengdo médica ou cirurgica,
defeito na parede abdominal que necessite de fechamento por cirurgido geral,
arritmia resultando em uma cardioversdo ou desfibrilagdo nado planejada,
retragdo da bainha da veia femoral resultando em exploragdo cirurgica,
disseccao do seio coronariano. Complicagdes Tardias: infeccao relacionada ao
marcapasso em um lugar previamente ndo-infectado, edema ou trombose
venosa do membro superior como resultado da intervengao cirurgica.

Declara ainda, ter lido as informacdes contidas no presente instrumento, as quais
entendeu perfeitamente e aceitou, compromissando-se respeitar integralmente
as instrugdes fornecidas pelo(a) médico(a), estando ciente de que sua nao
observancia podera acarretar riscos e efeitos colaterais a si (ou ao paciente).

Declara, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado nao assegura a
garantia de sucesso no procedimento, e que a evolugdo da doenga e do
tratamento podem obrigar o (a) médico (a) a modificar as condutas inicialmente
propostas, sendo que, neste caso, fica o(a) mesmo(a) autorizado(a), desde ja, a
tomar providéncias necessarias para tentar a solugdo dos problemas surgidos,
segundo seu julgamento.
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Finalmente, declara ter sido informado a respeito de métodos terapéuticos
alternativos e estar atendido em suas duvidas e questoes, através de
linguagem clara e acessivel.
Assim, tendo lido, entendido e aceito as explicagdes sobre os mais comuns
RISCOS E COMPLICAGOES deste procedimento, expressa seu pleno
consentimento para sua realizagao.

Rio de Janeiro de de

Ass. Paciente e/ou Responsavel
Nome: RG/CPF:

Ass. Medico Assistente
Nome: CRM: UF:

Cédigo de Etica Médica — Art. 220. E vedado ao médico deixar de obter
consentimento do paciente ou de seu representante legal apds esclarecé-lo
sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte.
Art. 340. E vedado ao médico deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o
progndstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagao
direta possa Ihe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicagao a
seu representante legal



