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Resumo

Objetivos: Avaliar a utilidade da varfarina na prevencéo
dessas complicagBes nos pacientes de alto risco.

Meétodos: Estudo clinico prospectivo, randomizado, cego, em
pacientes submetidos ao primeiro implante transvenoso de
DCEI, com FEVE<0,40 e/ou MPT ipsilateral ao implante
definitivo. Apdés o procedimento, os pacientes foram
randomizados para o uso diario de placebo ou varfarina.
Avaliagoes clinicas e laboratoriais foram realizadas
periodicamente. A pesquisa de obstrucdes venosas foi feita pela
venografia por subtragéo digital, seis meses apds o implante.
De fevereiro de 2004 a novembro de 2006, foram selecionados
101 pacientes, havendo homogeneidade das caracteristicas
clinicas e operatérias de ambos os grupos (P=NS).

Resultados: No grupo Varfarina, 31,4% dos pacientes
apresentaram obstrugdes venosas em comparacéo a 57,1%
do grupo Placebo (RR=0,57; IC 95%-= 0,33 a2 0,98; P=0,015).
No grupo Varfarina, 72% dos exames de INR realizados
encontraram-se em nivel terapéutico. Houve um caso de
sangramento gastrintestinal, que justificou a interrupcéo
do uso da varfarina e mudanca para o grupo Placebo.
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Conclusdo: Os resultados preliminares mostraram que
0 uso profilatico da anticoagulagdo mostrou-se seguro e
reduziu significativamente a incidéncia de obstrucdes
venosas pos-implante de DCEI nos pacientes de alto risco.

Descritores: Estimulacéo cardiaca artificial. Complicacoes
pos-operatorias. Trombose venosa. Anticoagulantes. Ensaio
Clinico.

Abstract

Objectives: To evaluate the efficacy of prophylactic use of
warfarin in patients with high risk of lead-associated
thrombosis.

Methods: Clinical, prospective, randomized and blinded
study, in patients submitted to first transvenous leads
implantation with LVEF <0.40 and/or previous ipsilateral
temporary pacing. After device implantation, patients were
randomly assigned to placebo or warfarin. Periodical clinical
and laboratorial evaluations were performed to
anticoagulant management. After a six-month period, every
patient was submitted to a digital subtraction venography.
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From February 2004 to November 2006, 101 patients
underwent randomization. Baseline characteristics were
similar in both groups (P=NS).

Results: Venographic analysis showed 31.4% of venous
obstructions in patients assigned to warfarin as compared
with 57.1% in patients assigned to placebo (RR=0.57 [95%
Cl,0.33t00.98]; P=0.015). In the warfarin group, 72% of the
PT/INR tests were in therapeutic INR range. Only one
patient required warfarin discontinuation and cross-over to

INTRODUCAO

Obstrucdes venosas pos-implante transvenoso de
dispositivos cardiacos eletronicos tém sido descritas como
a complicacdo mais comumente relacionada com esta via
de acesso [1-12], sendo a disfun¢do ventricular e a presenca
de marca-passo temporario ipsilateral ao implante definitivo
fatores de risco para sua ocorréncia [6].

Em virtude da alta incidéncia dessas lesfes venosas, 3%
a 10% dos pacientes apresentam manifestacGes clinicas,
dentre as quais, a trombose venosa profunda do membro
superior é a complicacdo mais freqiiente [1-12]. Complicagdes
graves, como o tromboembolismo pulmonar e a sindrome da
veia cava superior tém sido pouco relatadas na literatura,
variando de 0,6% a 5% [13-17]. Usualmente, essas obstrucdes
se desenvolvem precocemente, entre 0 primeiro e terceiro
més, havendo reducdo gradativa na sua incidéncia seis meses
apds o implante do dispositivo [1-4,9,10].

A prevencdo dessas complicacdes € justificada tanto
pela elevada incidéncia e manifestaces clinicas, quanto
pelas dificuldades que acarretam nas reoperacfes para
substituicdo ou implante de cabos-eletrodos adicionais e
na realizacdo de outras intervengfes diagnosticas ou
terapéuticas, que dependam desse acesso venoso [1-18].
A falta de evidéncias contundentes que justifiqguem o uso
de estratégias profilaticas e demonstrem sua eficacia e
seguranca, no entanto, impedem sua aplicacéo rotineira.

O objetivo do presente estudo foi avaliar o papel da
anticoagulacao oral em comparagéo ao placebo, durante seis
meses, na prevencdo das complicagdes tromboembdlicas
pos-implante transvenoso de dispositivos cardiacos em
pacientes de alto risco, analisando a influéncia na incidéncia
das obstrugdes venosas, a seguranga, a eficacia e as
complicagdes da terapia profilatica.

METODOS

Populaco

No periodo de fevereiro de 2004 a novembro de 2006,
foram estudados 101 pacientes adultos submetidos ao
primeiro implante transvenoso de marca-passos
convencionais, cardioversores-desfibriladores implantaveis
ou ressincronizadores cardiacos, que apresentassem

placebo group due to gastrointestinal bleeding.

Conclusions: These preliminary results showed that the
anticoagulation therapy has been safe and reduced the
frequency of venous thrombosis after transvenous cardiac
devices implantation in high risk patients.

Descriptors: Cardiac pacing, artificial. Postoperative
complications. Venous thrombosis. Anticoagulants.
Clinical trial.

disfuncdo ventricular com fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo < 0,40 e/ou tivessem sido submetidos a implante
de marca-passo temporario transvenoso ipsilateral ao
implante do dispositivo definitivo.

Né&o foram incluidos pacientes com historia pregressa
de tromboembolismo venoso, portadores de fibrilag8o atrial,
coagulopatia ou trombofilia, neoplasias malignas,
hemorragia digestiva ou Ulcera gastroduodenal ativa nos
Ultimos seis meses, pacientes com alteragdes no tempo de
protrombina (TP)/tempo de tromboplastina parcial ativada
(TTPA) superiores a 40% apresentando INR (International
Normalized Ratio) > 1,5 e pacientes em uso obrigatério de
anticoagulantes.

Os pacientes concordaram em participar do protocolo
de pesquisa, assinando o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. O estudo, aprovado pelo Comité de Etica, sob
protocolo n® 468/03, foi realizado no Instituto do Coragéo
(InCor) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sao Paulo (HCFMUSP).

Desenho do estudo

Trata-se de um estudo clinico, prospectivo,
randomizado, simples-cego e controlado. A dindmica do
estudo encontra-se sumarizada na Figura 1.

Seleciio de pacientes

Pré-operatorio

.'r\va-J'..i;;.'a:o Clinica e Laboratorial |

Procedimento Cirargico

1— RANDOMIZACAOQ (l:l)—l

‘ Grupo Controle ‘

Grupo Tratamento
(Coumadin Smg/dia/VO)

(Placebo lep/dia/VO)

| |
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TPINR
= 7al0dias
| Avaliago Clinica e Lahoratorial }— ==® n 15 dias
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| Venografia e suspensiio do medicamento |

Fig. 1 - Fluxograma do estudo
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A andlise pré-operatoria dos pacientes recrutados
incluiu: avaliagdo clinica (idade, sexo, fatores de risco para
trombose, doencas pregressas, medicamentos em uso,
classe funcional para insuficiéncia cardiaca segundo os
critérios da New York Heart Association - NYHA);
avaliacdo laboratorial (hemograma completo, plaquetas e
coagulograma); e avaliacdo por exames de imagem
(radiografia toracica e ecocardiograma transtoracico).

Procedimento cirdrgico para implante dos dispositivos

Os procedimentos de implante foram realizados sempre
pela via transvenosa. Utilizou-se anestesia geral ou local
sob sedacdo, na dependéncia das condigdes clinicas do
paciente. A profilaxia antimicrobiana foi realizada com dose
Unica de cefazolina (1g). O acesso venoso para implante dos
cabos-eletrodos foi obtido pela disseccdo da veia cefalica
ou puncao da veia subclavia, do lado direito ou esquerdo,
de acordo com a preferéncia do cirurgido. Da mesma forma, o
local onde os eletrodos foram implantados foi deciséo
exclusiva da equipe cirurgica, de acordo com a necessidade
do paciente e com 0 modo de estimulag&o indicado. O gerador
de pulsos foi implantado em posi¢cdo submuscular ou
subcutanea, por decisao exclusiva da equipe cirdrgica, tendo
como objetivo principal, acomodar o tamanho do gerador de
pulsos a espessura do tecido celular subcutaneo. Antes do
fechamento, uma dose de gentamicina (80 mg) era injetada
na loja do gerador de pulsos. O fechamento foi sempre
realizado por planos com sutura absorvivel (polivicril 3-0)
para o tecido subcuténeo e de nylon mono-filamentar com
pontos separados para a pele.

Definicao dos grupos e inicio da terapia medicamentosa

Ap0s o procedimento cirlrgico e retorno a Unidade de
Internacéo, os pacientes foram separados em dois grupos
por intermédio de uma lista com distribuic&o aleatdria gerada
por computador: 1) Grupo controle: composto pelos
pacientes que receberam medicamento placebo inerte; 2)
Grupo tratamento: composto pelos pacientes que receberam
varfarina sodica cristalina (Coumadin®), ajustada conforme
controle laboratorial do TP/INR, buscando-se manté-lo
dentro da variacdo de 2 a 3,5 vezes do valor normal. A terapia
anticoagulante foi iniciada no primeiro dia apos o
procedimento de implante do dispositivo.

Seguimento clinico dos pacientes

Foram realizadas avaliacOes clinicas e laboratoriais
periodicas nos seguintes intervalos: sete a 10, 15, 30, 60,
90, 120, 150 e 180 dias ap0s o procedimento cirrgico.

A avaliacdo clinica priorizou a identificacéo de dor ou
edema no membro superior, dispnéia, dor torécica e a
determinacao da classe funcional de insuficiéncia cardiaca
pelos critérios da NYHA. Complicagdes relacionadas a
terapia anticoagulante foram ativamente pesquisadas,
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procurando-se, especificamente, sinais clinicos de
hematoma de loja, sinais radioldgicos de hemotorax e
hemopericardio e historico de sangramento (gengival,
nasal, gastrintestinal ou geniturinario). A avaliacdo
laboratorial periodica visou ao ajuste da intensidade da
anticoagulacéo (determinacdo do TP/INR) e a deteccéo
precoce de complicacdes relacionadas a terapia de
anticoagulacdo (dosagem da hemoglobina e hematdcrito).

Padronizaco da terapia de anticoagulacéo oral

O controle da intensidade da anticoagulacdo foi
realizado mediante as recomenda¢Bes do consenso
internacional de terapia antitrombotica [19,20], sendo
estabelecida uma padronizacdo que visava ao ajuste da
dose semanal de acordo com o valor do INR. A excegio do
profissional responsavel pelo ajuste da terapia
anticoagulante, os demais profissionais envolvidos no
protocolo de pesquisa (cirurgides, clinicos responsaveis
pelo seguimento dos pacientes, radiologistas que realizaram
e avaliaram as venografias) ndo tinham conhecimento do
grupo em que pacientes estavam alocados. Ap6s o periodo
de seis meses do estudo, a terapia medicamentosa foi
suspensa e os pacientes submetidos a venografia por
subtracdo digital ipsilateral ao implante do dispositivo.

Venografia por subtracéo digital

A aquisicdo das imagens em subtracdo digital foi
realizada por aparelho Philips® modelo DVI, com matriz
1024 X 1024 e arco para maltiplas incidéncias. A infusao
continua do contraste foi feita por bomba injetora Angiomat
6.000 com volume e velocidade controlados. As aquisices
de imagens com subtracdo digital foram obtidas
seqliencialmente, permitindo a analise das veias axilar,
cefalica, subclavia, inominada e cava superior. As imagens
encontradas foram classificadas em normais ou com
estenoses venosas. Todos os exames foram avaliados por
dois médicos do Servigco de Radiologia Vascular
Intervencionista e a definicdo dos achados radiolégicos
foi realizada por consenso entre ambos os avaliadores.

Variaveis estudadas e andlise estatistica

Analisou-se a freqiiéncia de obstrucdes venosas
avaliadas pela venografia por subtracdo digital e as
caracteristicas clinicas e epidemiolégicas dos pacientes
segundo a distribuicdo da randomizacdo empregando-se
0s testes t de Student, gi-quadrado ou exato de Fisher. A
analise de variancia para medidas repetidas foi empregada
para estabelecer o comportamento dos achados dos exames
laboratoriais ao longo do estudo.

Os dados foram analisados segundo o principio de
“intencdo-de-tratar”, utilizando-se o software Statistical
Package for Social Sciences (SPSS) versdo 15.0, sendo
considerados como significantes os valores de P < 0,05.
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RESULTADQOS

Anélise das caracteristicas demograficas, clinicas e
operatorias dos pacientes

Da populacdo selecionada para o estudo, 49 pacientes
foram alocados no Grupo Varfarina e 52 pacientes no Grupo
Placebo. Nao foram observadas diferengas significativas
entre as caracteristicas basais dos pacientes dos dois
grupos (Tabela 1).

Incidéncia de obstrugdes venosas pos-implante

Foram realizadas venografias por subtracdo digital
ipsilateral ao implante do dispositivo definitivo em 70
pacientes. A analise das venografias identificou um total
de 31 casos de lesdes venosas estendticas de graus
variados, envolvendo o territorio das veias subclavia
(74,2%), inominada (16,1%), a transi¢do da veia subclavia
com a veia inominada (6,5%) e a transi¢do da veia inominada
com a veia cava superior (3,2%) - Figura 2.

Dos pacientes randomizados no grupo Varfarina, 31,4%
apresentaram obstrugdes venosas em comparacdo a 57,1%
do grupo Placebo, com redugéo de 23,5% do risco absoluto
(Risco relativo=0,57; intervalo de confianca de 95%= 0,33
a0,98) - Tabela 2.

Analise da terapia farmacoldgica

O valor médio do INR dos pacientes do grupo Placebo
durante o periodo de seis meses de seguimento foi 1,1+0,4,
enquanto que no grupo Varfarina o valor médio do INR foi
2,6+1,2, sendo que esta diferenca manteve-se ao longo de
todo o periodo de seguimento (Figura 3).

No grupo Varfarina, do total de 220 exames de TP/INR
realizados, 72% mostravam niveis adequados de
anticoagulacdo, com INR variando de 2 a 3,5.
Anticoagulacéo insuficiente, com INR< 2,0, foi observada
em 17% dos exames, e excessiva com INR> 3,5, foi verificada
em 9,7% das avaliagdes.

Durante o periodo de seguimento clinico, os valores
médios da hemoglobina e do hematocrito foram
semelhantes em ambos os grupos, sendo, respectivamente,
14,0+1,4g/dL e 41,9+3,7% no Grupo Varfarina e 13,9+1,6g/
dL e 41,2+4,6% no Grupo Placebo, embora um paciente do
Grupo Varfarina tenha recebido transfusdo de
hemoderivados. A analise de varidncia com medidas
repetidas mostrou que 0s grupos ndo apresentaram
diferencas significativas de comportamento ao longo das
avaliagGes realizadas e também néo apresentaram diferengas
significativas em cada uma das médias.

Obitos e complicacdes

Durante o periodo de seguimento clinico, ocorreram
cinco 6bitos, trés diretamente relacionados com progressao
da doenca cardiaca de base e duas mortes sibitas. Do total

de 0Obitos, trés pacientes eram do grupo Varfarina e dois do
grupo Placebo.

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas, clinicas e operatérias dos
pacientes segundo a randomizacao.

Varfarina Placebo P
Variaveis (n=49) (n=52)
Idade (Média=DP) 59,9+11,6 62,0+11,8 0,379
Género feminino 65,3% 50,0% 0,120
Critérios de inclusédo
Disfuncdo ventricular 59,2% 51,9%
Marca-passo temporario 38,8% 44,2% 0,655
Ambos 2,0% 3,8%
Classe Funcional IC (NYHA)
-1 55,1% 51,9%
- 1v 44,9% 48,1% 0,749
Diagndstico na internagao
BAV total ou avangado 30,6% 32,7%
Cardiomiopatia isquémica 26,5% 15,4% 0,372
Cardiomiopatia ndo-isquémica 42,9% 51,9%
Antecedentes pessoais
Hipertensao arterial sistémica 79,6% 86,5% 0,351
Diabetes mellitus 24,5% 17,3% 0,374
Infarto agudo do miocérdio 32,7% 17,3% 0,074
Insuficiéncia cardiaca 55,1% 42,3% 0,199
Doenga de Chagas 16,3% 21,2% 0,535
Tabagismo (atual) 6,1% 5,8% 1,00
Uso de agentes antiplaquetarios 38,8% 42,3% 0,718

FEVE (Média=DP)
Tipo de procedimento

0,39+0,17 0,43+0,21 0,248

Marca-passo convencional 44,9% 48,1%
Marca-passo multisitio 38,8% 28,8%

CDI convencional 6,1% 13,5% 0,376
CDI multisitio 10,2% 9,6%

Via de acesso

Puncéo de veia subclavia 98,0% 92,3% 0,363
Disseccao de veia cefélica 31,3% 31,3% 0,846
Ambas 28,6% 22,4% 0,388
Lado da via de acesso

Lado direito 40,8% 46,2% 0,589
Lado esquerdo 59,2% 53,8%

Material de revestimento dos

eletrodos

Silicone 51,0% 61,5%
Poliuretana 32, 7% 17,3% 0,201
Ambos 16,3% 21,2%

n° de eletrodos transvenosos

Um - 9,6%

Dois 59,2% 55,8% 0,098
Trés 40,8% 34,6%

DP= Desvio padrdo; CF IC NYHA= classe funcional para
insuficiéncia cardiaca segundo os critérios da NYHA; BAV=
bloqueio atrioventricular; FEVE= fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo; Convencional= modo de estimulac&o ventricular ou
atrioventricular; CDI= cardioversor-desfibrilador implantavel
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Fig. 2 - Obstrugdes venosas observadas pela venografia por Meses

subtracdo digital: A. Oclusdo da veia subclavia esquerda; B.
Estenose moderada da juncao da veia subclavia com a veia jugular
interna direitas

Fig. 3 - Distribui¢do do INR médio durante o periodo de seis
meses de seguimento, segundo a randomizagéao

Tabela 2. Distribuicdo da incidéncia das obstrugdes venosas pos-implante de dispositivos transvenosos para
estimulagdo cardiaca artificial segundo a randomizacéao

Obstrugdes venosas Grupo Varfarina Grupo Placebo P RR RRA
Presente 11 (31,4%) 20 (57,1%)

0,015 0,57 23,5%
Ausente 24 (68,6%) 15 (42,9%)

RR= risco relativo; RRA= reduc&o do risco absoluto

N&o houve casos de hematoma de loja. Um paciente do
grupo Varfarina apresentou sangramento gastrintestinal que
justificou a interrupcdo do uso do anticoagulante e mudanca
do paciente para o grupo Placebo. Um paciente do grupo
Placebo apresentou manifestacdes clinicas precoces de
trombose venosa no membro superior ipsilateral ao implante
do dispositivo, com evidéncias de reducdo do fluxo
sanglineo detectadas pela ultra-sonografia com Doppler,
justificando o tratamento anticoagulante e mudanca para o
grupo Varfarina.

DISCUSSAO

A prevencdo do desenvolvimento de obstrucfes
venosas relacionadas aos dispositivos cardiacos
eletrdnicos implantaveis tem se tornado um assunto
relevante a ser considerado pelos profissionais atuantes
na area da estimulacdo cardiaca artificial [1-18]. Até o
presente momento, entretanto, a eficacia de estratégias para
a profilaxia dessas complicacdes ainda permanece
desconhecida.

Considerando-se os mecanismos fisiopatoldgicos
relacionados com a ocorréncia dessas obstrucdes, 0s
aspectos inerentes a técnica operatéria, como a via de
acesso, 0 nimero de cabos-eletrodos, o material de
revestimento e a lesdo endotelial provocada pela passagem
do cabo-eletrodo, dificilmente seriam passiveis de mudancas,
uma vez que esses fatores dependem exclusivamente das
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caracteristicas do paciente, do tipo de dispositivo
implantado, assim como, da experiéncia da equipe cirlrgica.

Por outro lado, tem sido demonstrado que 0s pacientes
podem apresentar estado de hipercoagulabilidade com
elevacao significativa de marcadores da ativacdo da
coagulacéo e da inibicdo da fibrindlise apds o implante de
cabos-eletrodos transvenosos [21,22], corroborando com
a hipotese de que a terapia anticoagulante poderia exercer
alguma funcdo na minimizacdo desses mecanismos
fisiopatoldgicos.

Dentre os estudos que permitiram o achado de fatores
preditores, Costa et al. [6], em 2002, verificaram que pacientes
com disfuncédo ventricular e/ou cabo-eletrodo temporario
ipsilateral ao implante definitivo apresentavam maior risco
de obstrucdes venosas, fatores que definiram os critérios
de inclusdo do presente estudo. Recentemente, outros
fatores de risco, entretanto, também foram descritos, como
a presenca de infeccdo [7], a auséncia de terapia de
anticoagulacdo [9,12], o uso de horménios femininos [9], a
histdria prévia de trombose [9], a presenca de multiplos
eletrodos [9], fibrilacdo atrial [11], marca-passo multisitio
[11], implante prévio de marca-passo definitivo [8] e cabo-
eletrodo de CDI com duplo coil [8].

Incidéncia de lesdes venosas pés-implante

Embora a incidéncia de obstrugbes venosas pos-
implante tenha sido elevada, os resultados preliminares
deste estudo clinico randomizado mostraram que o uso da
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terapia anticoagulante oral reduziu significativamente a
incidéncia de obstrugdes venosas em pacientes
considerados de maior risco. Podemos supor que o principal
motivo para essa elevada incidéncia refere-se ao fato dos
pacientes avaliados no presente estudo constituirem uma
populacdo de alto risco, seja pela presenca de disfungéo
ventricular esquerda grave ou pelo uso prévio de cabo-
eletrodo temporario.

A larga variacao da incidéncia de lesGes venosas pos-
implante transvenoso de cabos-eletrodos, observada nos
diferentes estudos ja publicados, pode ser decorrente de
diferengas nas definigbes e nos critérios diagnésticos
utilizados. A venografia por subtracdo digital, utilizada nos
estudos mais recentes, tem permitido a avaliacdo mais
precisa do territério venoso, ampliando os achados
diagnosticos, que anteriormente estavam restritos somente
as obstrugdes graves e totais. Com essa metodologia, a
incidéncia estimada das lesdes varia de 14 a 64% dos
implantes [1-12]. A incidéncia de lesGes venosas de 57,1%,
observada no grupo Placebo do presente estudo, portanto,
encontra-se em consonancia com os resultados reportados
pela maioria desses estudos [1-12].

Alguns estudos que avaliaram o uso da terapia
anticoagulante ou antiplaquetaria ndo permitiram
estabelecer o real valor dessas modalidades terapéuticas,
por ndo apresentarem delineamento apropriado a essa
finalidade [3,9,12,17]. O primeiro estudo, realizado por
Seeger et al. [17], em 1986, mostrou que o uso de doses
baixas de heparina apds o implante de marca-passos reduziu
significativamente a ocorréncia de tromboembolismo
pulmonar. Devido a pequena casuistica desse estudo,
entretanto, nao foi possivel estabelecer, de forma segura e
definitiva, o papel dessa profilaxia.

O efeito preventivo da terapia anticoagulante oral ou
antiagregante plaquetaria foi avaliado inicialmente por Goto
et al. [3], em portadores de marca-passo que ja faziam uso
desses farmacos devido a outras indicagdes clinicas. A falta
de padronizacdo da terapia, contudo, impossibilitou o
estabelecimento de conclusdes consistentes para dose, tipo
de farmaco e tempo de uso. Com metodologia semelhante,
dois estudos recentes [9,12] verificaram que pacientes que
utilizavam terapia anticoagulante oral e/ou de antiagregagéo
plaquetaria apresentaram menor risco de trombose venosa
pos-implante transvenoso de DCEI. De maneira similar ao
estudo descrito anteriormente [3], os pacientes faziam uso
desses farmacos devido a outras indicacgdes clinicas,
havendo falta de padronizacdo da terapia.

Andlise da terapia de anticoagulacéo oral

O medicamento escolhido para o presente estudo foi a
varfarina, agente cumarinico que atua como antagonista
da vitamina K, devido seu baixo custo, efetividade e
seguranga comprovadas por diversos estudos clinicos

[19,20]. A dificuldade de ajustar a intensidade da
anticoagulacao, contudo, que pode oscilar entre o risco de
complicagdes hemorragicas ou a ocorréncia de eventos
tromboembdlicos, € a sua principal desvantagem, obrigando
a instituicdo de um controle terapéutico rigoroso.
Experiéncias grandes, principalmente em portadores de
fibrilacdo atrial ou proteses valvares cardiacas, tém
confirmado a efetividade e a segurancga da terapia
anticoagulante oral na profilaxia primaria de eventos
tromboembélicos [19,20,23-25].

A manutencdo da efetividade e da seguranca da dose
de varfarina é extremamente dependente do controle
laboratorial do INR, que devera estar em nivel terapéutico
para cada indicacdo clinica. Niveis terapéuticos entre 2,0 a
3,0 tém sido recomendados para a maioria das situagdes,
exceto em assisténcia circulatoria mecanica, protese valvar
metalica em posicao mitral e na sindrome antifosfolipidica,
quando tem sido recomendada a manutencao de niveis de
INR entre 2,5 a 3,5[19,20]. N&o existe consenso quanto ao
nivel de anticoagulagcdo recomendado para pacientes
portadores de dispositivos cardiacos eletronicos.

O fato de ser uma prétese implantada no sistema venoso
profundo e endocardio, que sugeriria nivel de
anticoagulacdo de até 3,5 se contrapde ao fato desse sistema
permanecer nas cadmaras direitas. Em funcdo desses
aspectos, 0 presente estudo objetivou manter o paciente
com niveis de INR de 2,0 a 3,0, considerando aceitaveis,
entretanto, valores de até 3,5.

A qualidade da terapia anticoagulante oral foi avaliada
por Ansell et al. [25], em estudo multicéntrico. Do total de
18.148 exames de INR realizados em 1234 pacientes, a
porcentagem de exames em niveis adequados de
anticoagulacdo variou de 50,8 (Estados Unidos) a 60%
(Italia). No presente estudo, o porcentual de pacientes do
Grupo Varfarina mantidos em nivel terapéutico foi superior
aos valores descritos anteriormente, mostrando que a
anticoagulacao oral, sob um controle terapéutico adequado,
é uma estratégia factivel e segura para prevencdo de
complicagbes tromboembalicas em pacientes submetidos
a implante transvenoso de dispositivos cardiacos
eletronicos. O baixo indice de complicacGes hemorragicas
observado corrobora essa afirmac&o.

Abrangéncia e limitac6es

Os resultados preliminares do nosso estudo sugerem
efeito benéfico da terapia anticoagulante na profilaxia das
obstrugdes venosas pds-implante transvenoso de
dispositivos cardiacos em pacientes de alto risco para esses
eventos. O impacto dessas medidas em pacientes de menor
risco ainda é desconhecido, assim como a utilidade da
associacdo com agentes antiplaquetarios.

A dificuldade do acompanhamento do paciente sob
anticoagulagdo, no que se refere ao custo dos exames
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laboratoriais, a necessidade de retornos freqiientes, assim
como, quanto ao risco de complicagcdes hemorragicas
inerente a esse tratamento, sdo os principais fatores
desfavoraveis ao uso dessa medida preventiva.
Acreditamos que o seguimento clinico, a longo prazo, dos
pacientes deste estudo, pautado na busca ativa de
complicacdes clinicas, sera fundamental para o
conhecimento do progndstico tardio dessas obstrugdes
venosas e para a implementacédo da terapia profilatica na
pratica didria.

CONCLUSAO

Os resultados preliminares deste estudo mostraram que
o uso profilatico da terapia anticoagulante oral mostrou-se
seguro e reduziu significativamente a incidéncia de
obstrucBes venosas observadas pela venografia por
subtracdo digital em pacientes de alto risco.
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