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Resumo

Fundamento: Complicacdes apés procedimentos ciriirgicos em portadores de dispositivos cardiacos eletronicos implantaveis
(DCEI) sao um problema emergente devido ao aumento crescente na taxa destes procedimentos e ao envelhecimento da
populacao, com consequente aumento de comorbidades.

Objetivos: Identificar as taxas de complicagdes pds-operatérias, mortalidade e readmissao hospitalar, e pesquisar fatores de
risco para a ocorréncia desses eventos.

Métodos: Registro prospectivo e unicéntrico que incluiu todos os individuos submetidos a procedimentos cirtirgicos em DCEI
no periodo de fevereiro a agosto de 2011. Os pacientes foram distribuidos por tipos de procedimento nos seguintes grupos:
implantes iniciais (coorte 1), troca de gerador (coorte 2) e procedimentos em cabos-eletrodos (coorte 3). Os desfechos foram
avaliados por um comité independente. Empregou-se a andlise univariada e multivariada para a pesquisa de fatores de risco e
o método de Kaplan-Meier para analise de sobrevida.

Resultados: Foram incluidos 713 pacientes, sendo 333, 304 e 76 distribuidos nas coortes 1, 2 e 3, respectivamente. Complicacoes
pos-operatérias foram detectadas em 7,5%, 1,6% e 11,8% dos pacientes nas coortes 1, 2 e 3, respectivamente (p = 0,014).
Durante os 6 meses de seguimento, houve 58 (8,1%) ébitos e 75 (10,5%) readmissoes hospitalares. Preditores de readmissao
hospitalar incluiram o uso de cardioversor-desfibrilador implantavel (odds ratio [OR] = 4,2), classe funcional III-IV (OR = 1,8)
e uso de warfarina (OR = 1,9). Preditores de mortalidade incluiram idade acima de 80 anos (OR = 2,4), disfuncao ventricular
(OR = 2,2), classe funcional IlI-IV (OR = 3,3) e uso de warfarina (OR = 2,3).

Conclusoes: Complicagoes pés-operatdrias, readmissdes hospitalares e 6bitos foram frequentes. Esses eventos estiveram
fortemente relacionados ao tipo de procedimento realizado, tipo de DCEI e gravidade da doenca cardiaca do paciente. (Arq
Bras Cardiol. 2016; 107(3):245-256)

Palavras-chave: Marca-Passo Atrtificial; Cirurgia/complicacoes; Complicagoes Intraoperatdrias/mortalidade; Desfibriladores
Implantaveis.

Abstract
Background: Complications after surgical procedures in patients with cardiac implantable electronic devices (CIED) are an emerging problem due to
an increasing number of such procedures and aging of the population, which consequently increases the frequency of comorbidities.
Objective: To identify the rates of postoperative complications, mortality, and hospital readmissions, and evaluate the risk factors for the occurrence
of these events.
Methods: Prospective and unicentric study that included all individuals undergoing CIED surgical procedures from February to August 2011. The
patients were distributed by type of procedure into the following groups: initial implantations (cohort 1), generator exchange (cohort 2), and lead-
related procedures (cohort 3). The outcomes were evaluated by an independent committee. Univariate and multivariate analyses assessed the risk
factors, and the Kaplan-Meier method was used for survival analysis.
Results: A total of 713 patients were included in the study and distributed as follows: 333 in cohort 1, 304 in cohort 2, and 76 in cohort 3. Postoperative
complications were detected in 7.5%, 1.6%, and 11.8% of the patients in cohorts 1, 2, and 3, respectively (p = 0.014). During a 6-month follow-up,
there were 58 (8.1%) deaths and 75 (10.5%) hospital readmissions. Predictors of hospital readmission included the use of implantable cardioverter-
defibrillators (odds ratio [OR] = 4.2), functional class IlI-IV (OR = 1.8), and warfarin administration (OR = 1.9). Predictors of mortality included age
over 80 years (OR = 2.4), ventricular dysfunction (OR = 2.2), functional class Ill-IV (OR = 3.3), and warfarin administration (OR = 2.3).
Conclusions: Postoperative complications, hospital readmissions, and deaths occurred frequently and were strongly related to the type of procedure
performed, type of CIED, and severity of the patient’s underlying heart disease. (Arq Bras Cardiol. 2016; 107(3):245-256)
Keyworks: Pacemaker, Artificial; Surgery/complications; Intraoperative Complications/mortality; Defibrillators, Implantable.
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Introducao

Dispositivos cardiacos eletronicos implantaveis (DCEI),
representados por marca-passos (MP), cardioversores-
desfibriladores implantdveis (CDI) e terapia de
ressincronizagdo cardiaca (TRC) isolada (TRC-MP) ou
associada a desfibrilagao (TRC-CDI), representam as
principais inovagoes da cardiologia nas Gltimas décadas.’
Mais de 737.000 procedimentos para implante desses
dispositivos tém sido realizados a cada ano em todo o
mundo,** com uma estimativa média anual no Brasil
de 35.000 novos implantes e 15.000 procedimentos de
reoperagdes para manutencao destes dispositivos ou
tratamento de complicagoes.’

Apesar do grande aumento no nimero de procedimentos
e na complexidade dos dispositivos cardiacos,
surpreendentemente pouco se sabe no contexto brasileiro
sobre a efetividade e seguranga desses dispositivos e seu
impacto na mortalidade de seus portadores. Estatisticas
recentes tém relatado um aumento na incidéncia de
complicagbes apds procedimentos cirtrgicos em portadores
de DCEI, que tem sido desproporcionalmente maior do que
o nimero de implantes iniciais desses dispositivos.®'?

O aumento na incidéncia de complicagdes em portadores
de DCEI tem como principal fator o envelhecimento da
populagao que necessita de implante de MP convencional
que, por sua vez, esta fortemente associado ao aumento
de comorbidades e, consequentemente, a maiores taxas
de readmissoes hospitalares e mortalidade.®'" No mesmo
sentido, a incorporagao dos CDI e da TRC como modalidades
terapéuticas de estimulacdo cardiaca artificial trouxe um
novo desafio a esta area de atuagdo, uma vez que os
candidatos ao implante destes dispositivos sdo, em sua
maioria, portadores de disfungao ventricular esquerda grave
e, em muitos casos, refratarios ao tratamento medicamentoso
da insuficiéncia cardfaca.’*'® Outros fatores também podem
justificar o aumento no ndmero de complicagdes, como a
realizacao de procedimentos de extragao de cabos-eletrodos
antigos que implicam em alto risco cirtrgico, assim como o
tratamento de pacientes com infeccao relacionada ao DCEI,
muitos deles com sepse grave.®”"”

No presente estudo foi implementado um registro
prospectivo, com dados derivados da pratica assistencial,
com a finalidade de (1) identificar as taxas de complicagoes,
readmissbes hospitalares e mortalidade perioperatérias e
nos primeiros 6 meses de seguimento clinico e (2) pesquisar
fatores de risco associados a ocorréncia desses eventos. Essas
informagoes visam adaptar as rotinas assistenciais com o
objetivo de prevenir e tratar precocemente esses eventos.

Métodos

Desenho do estudo e populacao

O Registro de DCEI foi um estudo prospectivo e unicéntrico
realizado em um hospital cardiolégico de alta complexidade.
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
nossa instituicao e os participantes do estudo assinaram um
termo de consentimento livre e esclarecido.

Foram incluidos, de forma consecutiva, todos os pacientes
submetidos a qualquer tipo de procedimento cirtirgico em
estimulagdo cardiaca artificial permanente no periodo de
fevereiro a agosto de 2011. Os procedimentos cirlrgicos
foram realizados por médicos assistentes, médicos residentes
de cirurgia cardiovascular e cardiologistas em formagao em
estimulagao cardiaca artificial.

Todos os pacientes foram acompanhados por 6 meses apds
as operacdes, por meio de visitas ambulatoriais de rotina, ou
quando seguidos em outro servigo, por contato telefénico.

Desfechos do estudo

Os desfechos pesquisados incluiram (1) complicagoes
intraoperatdrias, p6s-operatérias imediatas, ou nos primeiros 6
meses de seguimento clinico; (2) necessidade de readmissoes
hospitalares; e (3) mortalidade por qualquer causa.

As complicagdes foram agrupadas em (1) complicagoes
maiores, quando exigiram reintervencao cirdrgica para sua
correcao ou implicaram em risco para a vida do paciente; e
(2) complicagbes menores, quando passiveis de tratamento
em regime ambulatorial, requerendo reprogramagao do
dispositivo ou exigindo observacao clinica exclusiva. Todas
as complicagdes maiores, readmissdes hospitalares e ébitos
foram avaliados por um comité independente de especialistas.

Dinamica do estudo

Os dados foram coletados em quatro momentos distintos:
pré-operatério imediato, alta hospitalar, 302 dia e 6 meses
ap6s as operagoes. A Figura 1 ilustra as principais etapas do
estudo e a composigao da populagao estudada.

No pré-operatério imediato foram coletados dados
demograficos, dados clinicos prévios ao implante do DCEI
e dados relacionados as condigdes clinicas no momento da
coleta. Quando disponiveis, foram coletados dados derivados
do ecocardiograma para definir a fungao ventricular dos
pacientes. Nesses exames, a andlise da fracao de ejegdao do
ventriculo esquerdo (FEVE) foi realizada pelo método de
Teicholz ou, preferencialmente, de Simpson, considerando
como normais os valores acima de 0,55.

Nas avaliages realizadas na alta hospitalar e no periodo
po6s-operatdrio, priorizou-se a pesquisa de complicagoes
relacionadas ao procedimento cirtrgico, complicagoes clinicas
decorrentes do agravamento da doenga cardiaca de base e
problemas diretamente relacionados ao DCEI.

Coleta eletronica e gerenciamento dos dados

Os dados obtidos foram armazenados em um banco de
dados desenvolvido no sistema REDCap (Research Electronic
Data Capture)'® que se encontra hospedado no servidor da
nossa instituicao.

Variaveis estudadas

Foram analisadas as seguintes varidveis independentes
para o risco de ocorréncia dos desfechos estudados: dados
demogréficos, dados clinicos basais pré-operatérios, tipo de
DCEl e tipo de procedimento realizado.

Arq Bras Cardiol. 2016; 107(3):245-256

246



247

Silva et al.
Complicacées em portadores de DCEI

Artigo Original

Pacientes com indicagéo de Procedimentos Cirlrgicos em Estimulagdo Cardiaca Artificial

Inclusdo

v

COORTE 1
Implante inicial de DCEI (n=333)

A

MP CDI TRC-MP  TRC-CDI MP
n=262 n=29 n=28 n=14

Composigao dos grupos

Seguimento

COORTE 2
Troca de Gerador (n=304)

n=258 n=28

v v

~ COORTE 3
Manuseio de cabos-eletrodos (n=76)

Lol L

TRC-MP  TRC-CDI MP CDI TRC-MP  TRCLCDI
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Procedimento Cirdrgico

Seguimento Clinico
Alta hospitalar, 1 e 6 meses

!

Desfechos

| |

Complicagdes pos-operatorias Hospitalizagoes Mortalidade

Figura 1 - Etapas do estudo e composi¢éo da populagéo estudada. CDI: cardioversor-desfibrilador implantavel; DCEI: dispositivo cardiaco eletrénico implantavel; MP:
marca-passo; TRC: terapia de ressincronizago cardiaca; TRC-CDI: terapia de ressincronizagdo cardiaca associada ao CDI; TRC-MP: terapia de ressincronizagao

cardiaca isolada.

Para permitir melhor compreensao da gravidade dos
procedimentos realizados, os pacientes foram agrupados
em trés coortes distintas: (1) implantes iniciais de MP
convencionais, CDI, TRC-MP ou TRC-CDI; (2) trocas de
geradores de pulsos ou procedimentos realizados apenas na
loja do gerador de pulsos, denominadas, neste estudo, de
reoperagoes de baixo risco; e (3) reoperagdes que envolveram
o manuseio de cabos-eletrodos previamente implantados,
tais como extracao de cabos-eletrodos ou procedimentos de
upgrade, denominadas reoperagoes de alto risco.

Analise estatistica

Os dados foram exportados eletronicamente para
planilhas Excel (Microsoft Excel) e analisados pelos
programas SAS (Statistical Analysis System), SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences) e RStudio.

As variaveis quantitativas estao descritas por média e
desvio padrao e as qualitativas estao apresentadas por
frequéncias absolutas e relativas.

A analise da associagao das varidveis independentes com
a ocorréncia dos desfechos estudados foi realizada pelos
testes do qui-quadrado ou exato de Fisher. Diferengas na
distribuigao das varidveis numéricas quantitativas segundo a
ocorréncia dos desfechos (grupo com e sem complicagdes)
foram avaliadas pelo teste t de Student. Posteriormente, foi
empregado o modelo de regressao logistica multivariada
com o método stepwise de selecao de varidveis para a
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pesquisa de fatores de risco independentes, utilizando-se
como critério de inclusdo de varidveis as associagoes que
apresentaram p < 0,10 na andlise univariada. A partir do
modelo de regressao logistica, estimou-se a magnitude
do efeito das variaveis que constituiram o modelo final,
calculando-se a razao de chances (odds ratios [OR]) e
seus respectivos intervalos de confianga (IC) de 95%.
As probabilidades de sobrevida e sobrevida livre de readmissao
hospitalar foram estimadas pelo método de Kaplan-Meier.
O nivel de significancia adotado nos testes estatisticos foi de 5%.

Resultados

Nos 6 meses que corresponderam ao periodo de
inclusdo, 713 pacientes foram submetidos a procedimentos
cirtrgicos, sendo 333 (46,7%) implantes iniciais, 304 (42,6%)
reoperagoes de baixo risco e 76 (10,7%) reoperagoes de alto
risco. As caracteristicas basais dos pacientes encontram-se
descritas na Tabela 1.

A idade dos pacientes variou de 4 dias a 98,6 anos, com
mediana de 67,9 anos. Houve discreto predominio do sexo
masculino que correspondeu a 51,5% dos casos. A maioria
(66,4%) dos pacientes nao apresentava outra doenga cardiaca
além do distdrbio do ritmo cardiaco, enquanto o diagnéstico
de miocardiopatia esteve presente em 31,2% dos casos, nos
quais foi considerada idiopdtica, de etiologia isquémica, ou
associada a doenga de Chagas. Doenca cardiaca estrutural
congénita esteve presente em apenas 1,1% dos pacientes.
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Tabela 1 - Caracteristicas demogréficas e clinicas basais

Caracteristicas Demograficas e Clinicas Basais

Género masculino, n (%)
Idade
Média + DP (anos)
Variagéo
Doenga cardiaca de base, n (%)
Sem doenca cardiaca estrutural
Miocardiopatia chagasica
Miocardiopatia isquémica
Miocardiopatia n&o isquémica
Defeito cardiaco congénito
Outras
Informag&o néo disponivel
Comorbidades associadas, n (%)
Nenhuma
Apenas uma
Duas
Trés
Quatro
Classe funcional (NYHA), n (%)
|
I
1l
v
Presenca de fibrilagao atrial
Uso de terapia anticoagulante oral
Uso de antiplaquetarios
FEVE, n (%)
Disfunc&o grave (FEVE < 40)
Disfung@o moderada (FEVE = 40 < 55)
Fung&o ventricular normal (FEVE 2 55)

Informag&o néo disponivel

367 (51,5)

64,5+ 18,7

4 dias a 98,6 anos

412(57,8)
87 (122)
59 (8,3)
76 (10,7)
8.(1,1%)
42(59)
29(4,1)

40 (5,6)
184 (25,8)
171 (24,0)
251(35,2)
67 (9,4)

368 (51,6)
237(33,2)
100 (14,0)
8(1,1)
9.(1,3%)
97 (13,6)
277 (38.8)

166 (23,3)
103 (14,4)
355 (49.8)
89 (12,5)

DP: desvio padréo; FEVE: fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; NYHA: New York Heart Association.

A avaliagao basal mostrou que a maioria dos pacientes
era oligossintomatica no que diz respeito a sinais ou
sintomas de insuficiéncia cardiaca, estando 51,6% em
classe funcional (CF) I, 33,2% em CF Il, 14,0% em CF llI
e 1,1% em CF 1V, segundo os critérios da New York Heart
Association (NYHA).

Foram identificadas comorbidades na maioria dos
pacientes: 25,8% deles apresentavam uma comorbidade,
24,0% apresentavam duas e 44,6% apresentavam trés ou
mais. Apenas 5,6% dos pacientes ndo apresentavam outras
doencas associadas.

Estudo ecocardiografico foi realizado em 87,5% dos
pacientes. Em 49,8% deles, a FEVE foi considerada normal,
enquanto em 14,4% foi estimada entre 0,40 e 0,55 e em
23,3% esteve abaixo de 0,40.

No periodo de 6 meses de seguimento, eventos adversos
foram detectados em 204 pacientes (28,6%). Isoladamente,
esses eventos corresponderam a 58 (8,1%) 6bitos, 75 (10,5%)
readmissoes hospitalares, 39 (5,5%) complicagoes maiores e
165 (23,1%) complicagbes menores (Tabela 2).

A taxa de complicagbes maiores foi significativamente
mais frequente (p = 0,014) na coorte de pacientes
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Tabela 2 - Distribuigdo das complicagdes de acordo com o tipo de procedimento realizado

Complicagdes ngos Implante inicial (n = 333) Troca d_e gerador Procedimento_s em p
(n=713) (n=304) eletrodos (n = 76)

Qualquer complicagéo 204 (28,6%) 99 (29,7%) 72(23,7%) 31(40,8%) NS

Complicagdes maiores 39 (5,5%) 25 (7,5%) 5(1,6%) 9(11,8%) 0,014
Deslocamento de eletrodo 19(2,7%) 14 (4,2%) 5(6,6%) NS
Tamponamento 1(0,1%) 1(0,3%) NS
Hemotérax 3(0,4%) 2(0,6%) - NS
Pneumotorax 7(1,0%) 4(1,2%) - 3(3,9%) NS
Abscesso de loja 3(0,4%) 1(0,3%) 2(0,7%) - NS
Endocardite 2(0,3%) 1(0,3%) 1 (0,3%) - NS
Fratura de eletrodo 1(0,1%) 1(0,3%) - NS
TVP (membro ipsilateral) 3(0,4%) 2(0,6%) - 1(1,3%) NS

Complicagdes menores 165 (23,1%) 78 (23,4%) 64 (21,1%) 23(30,3%) NS
Estim. frénica / muscular 5(0,7%) 3 ) 1(0,3%) 1(1,3%) NS
Alteragdes de pace / sense 20 (2,85) 3 ) 16 (5,3%) 1(1,3%) NS
Hematoma de loja 57 (8,0%) 35 (10,5%) 13 (4,3%) 9(11,8%) NS
Liquido em loja 43 (6,0%) 14 (4,2%) 21(6,9%) 8(10,5%) NS
Deiscéncia superficial 32 (4,5%) 17 (5,1%) 12 (3,9%) 3(3,9%) NS
Infeccéo de ferida superficial 7(1,0%) 5(1,5%) 1(0,3%) 1(1,3%) NS
Escarificagéo de pele 1(0,1%) 1(0,3%) - - NS

NS: néo significante; TVP: trombose venosa profunda.

submetidos a reoperagées de alto risco (11,8%) em
comparagao a de implantes iniciais (7,5%) e de reoperagdes
de baixo risco (1,6%). Nao houve diferencga significativa
na taxa de complicagbes menores entre as trés coortes.
Os diversos tipos de complicagdes detectadas estao listados
na Tabela 3. A analise univariada mostrou que apenas o uso
de warfarina (p = 0,030) foi identificado como fator de risco
para complicagbes maiores, nao tendo sido encontrados
fatores de risco para complicagdes menores.

Dos 713 casos estudados, 75 (10,5%) precisaram ser
readmitidos ao hospital nos primeiros 6 meses apés a
operagao. Em apenas 26 (3,6%) destes, a readmissao esteve
associada a problemas relacionados a estimulagdo cardiaca
(Figura 2A). A expectativa de estar livre de readmissao
hospitalar aos 6 meses de seguimento foi de 95% (IC95%
= 94,9-95,1%), 87% (1C95% = 85,6-88,4%) e 82%
(IC95% = 80,7-83,3%) para reoperacoes de baixo risco,
implante inicial e reoperagoes de alto risco, respectivamente
(Figura 2B). A Figura 2B também mostra que as readmissoes
hospitalares foram mais frequentes nos pacientes submetidos
a reoperagbes de alto risco (p < 0,001).

Foram identificados os seguintes fatores de risco para
readmissao hospitalar: implante de CDI (OR = 4,19,
IC95% = 2,27-7,73) ou TRC-CDI (OR = 3,20, 1C95%
= 1,50-6,84), CF (NYHA) Il ou IV no pré-operatério
(OR = 1,77, 1C95% = 1,03-3,04) ou uso de warfarina
(OR = 1,95, 1C95% = 1,13-3,36). Pacientes submetidos
a reoperagao de baixo risco tiveram a metade do risco
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de serem readmitidos ao hospital do que o restante dos
pacientes incluidos neste estudo (Figura 3).

A mortalidade geral foi de 8,1% apds 6 meses de
seguimento. Em apenas trés pacientes, a morte esteve
relacionada a problemas da estimulagao cardiaca artificial
(Figura 4A). A expectativa de sobrevida aos 6 meses de
seguimento foi de 96% (1C95% = 95,9-96,1%), 93%
(1C95% = 92,6-93,4%) e 89% (IC95% = 87,2-90,8%) para
reoperagoes de baixo risco, reoperagoes de alto risco e
implante inicial, respectivamente. Como mostra a Figura 4B,
a mortalidade foi maior na coorte de pacientes submetidos
a implante inicial (p = 0,002).

Foram identificados os seguintes fatores de risco para
mortalidade: idade acima de 80 anos no momento da
operacao (OR = 2,44,1C95% = 1,34-4,44), FEVE inferior a
0,40 (OR = 2,20, 1C95% = 1,25-3,89), CF (NYHA) Il ou IV
no pré-operatério (OR = 3,31, 1C95% = 1,87-5,87) e uso
de warfarina (OR = 2,34, IC95% = 1,33-4,12). Pacientes
submetidos a reoperagao de baixo risco tiveram a metade
do risco de morte por qualquer causa em comparagao aos
demais pacientes do estudo (Figura 5).

Discussao

Complicagdes em procedimentos cirlrgicos para
implante ou manutengao de DCEIl sao frequentes. Essas
complicagbes podem ocorrer em consequéncia de pungoes
para obtencao do acesso venoso, pelo manuseio de
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Tabela 3 - Fatores que influenciaram na ocorréncia de complicagoes

Fatores associados a complicagdes maiores Complicagéo ausente Complicagéo presente p
|dade 65,1+£18,6 64,9+23,4 0,983
Sexo masculino 48,4% 49,3% 0,851
Frag&o de ejego ventricular esquerda 46,9+21,6 53,2+19,6 0,119
Tipo de dispositivo cardiaco

MP convencional 78,8% 77,6%

CDI convencional 10,7% 6,7%

TRC-CDI 3,8% 6,7% 0,200

TRC-MP 6,7% 8,9%
Doenga cardiaca de base

Sem doenca cardiaca estrutural 66,9% 64,1%

Miocardiopatia chagasica 11,4% 18,3%

Miocardiopatia isquémica 9,1% 6,9% 0,273

Miocardiopatia n&o isquémica 11,4% 9,9%
Classe Funcional (NYHA)

[-11 85,3% 82,8% 0,807

-1V 14,7% 17,2%
Multiplas comorbidades 93,8% 97,1% 0,141
Uso de antiplaquetarios 38,6% 40,3% 0,713
Uso de warfarina 12,2% 19,4% 0,030*
Fatores associados a complicagées menores Complicagéo ausente Complicagéo presente p
Idade 63,5+19,8 65,3+16,9 0,318
Sexo masculino 48,6% 471% 0,860
Fragao de ejecao ventricular esquerda 45,5422,7 48,8+19,4 0,796
Tipo de dispositivo cardiaco

MP convencional 78,9% 70,6%

CDI convencional 9,8% 11,8%

TRC-CDI 4,4% 5,9% 0,443

TRC-MP 6,9% 1,7%
Doenca cardiaca de base

Sem doenca cardiaca estrutural 66,8% 58,8%

Miocardiopatia chagasica 12,3% 20,6%

Miocardiopatia isquémica 8,5% 1,7% 0,540

Miocardiopatia ndo isquémica 11,3% 8,8%
Classe Funcional (NYHA)

[-11 84,8% 85,3% 0311

-1V 15,2% 14,7%
Multiplas comorbidades 94,4% 93,9% 0,707
Uso de antiplaquetarios 38,6% 44.1% 0,522
Uso de warfarina 13,6% 14,7% 0,798

CDI: cardioversor-desfibrilador implantavel; MP: marca-passo; TRC: terapia de ressincronizagéo cardiaca; TRC-CDI: terapia de ressincronizagdo cardiaca associada

ao CDI; TRC-MP: terapia de ressincronizagdo cardiaca isolada.
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Figura 2 - Readmisséo hospitalar de portadores de DCEI durante um periodo de seguimento de 6 meses apés o procedimento cirdrgico. (A) Causas de readmissao
hospitalar; (B) Probabilidade estimada livre de readmissdo hospitalar. DCEI: dispositivo cardiaco eletrénico implantavel; IAM: infarto agudo do miocérdio; Reop.: reoperagéo.

cateteres nas veias e no coragdo, por contaminagao por
agentes infecciosos, em consequéncia do procedimento
anestésico, ou outras situagcdes menos frequentes.®'%2°

A despeito do carater aleatério com o qual as
complicagbes ocorrem, fatores relacionados ao aumento
de sua incidéncia tém sido descritos. Dentre eles, a
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experiéncia do hospital e da equipe cirtrgica que realiza
o procedimento apresenta forte relagao com o niimero de
complicagbes.??? Os tipos de dispositivos implantados e
operagoes realizadas também influenciam o resultado do
procedimento.?'” Classicamente, operagoes para implante
de dispositivos mais complexos e com maior niimero de
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Figura 3 - Fatores de risco para readmisséo hospitalar de portadores de DCEI durante periodo de seguimento de 6 meses apés o procedimento cirdrgico. CDI:
cardioversor-desfibrilador implantavel; CF: classe funcional; MP: marca-passo; Reop.: reoperagdo; TRC-CDI: terapia de ressincronizagéo cardiaca associada ao CDI;

TRC-MP: terapia de ressincronizagdo cardiaca isolada.

cabos-eletrodos, assim como reoperagbes que impliquem
no manuseio intravascular dos cabos-eletrodos, em
particular procedimentos para extracao de cabos-eletrodos
antigos, apresentam maior risco de complicagoes.®1017

Porém, tem sido observado ultimamente que o niimero
de complicagoes perioperatérias e pos-operatérias em
procedimentos relacionados a DCEl tém aumentado
muito e de forma desproporcional ao aumento no niimero
de implantes iniciais desses dispositivos. Vdrios fatores
podem estar relacionados a esse aumento, dentre eles
o envelhecimento da populacdo, o aumento do nimero
de comorbidades e a prescrigao cada vez mais frequente
de anticoagulantes e antiplaquetarios.®'" Outro fator

fundamental é a incorporagao a estimulacdo cardiaca
artificial de cardio-desfibriladores e ressincronizadores,
utilizados para tratar, em sua maioria, pacientes portadores
de disfuncao ventricular esquerda grave.'*6 2324

O presente estudo identificou um alto indice de
complicagdes intraoperatérias e pds-operatérias, embora
tenham sido, em sua maioria, complicagbes menores que
nado exigiram reintervengao ou readmissao hospitalar para
seu tratamento, tampouco implicaram na ocorréncia de
risco a vida ao paciente. Essas complicagoes menores
ocorreram de modo aleatério e sem relagao com o tipo de
procedimento realizado. Por outro lado, as complicagdes
maiores, aquelas que exigiram reintervencao, readmissao
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Figura 4 — Mortalidade em portadores de DCEI durante um periodo de seguimento de 6 meses ap6s o procedimento cirdrgico. (A) Causas de mortalidade; (B) Probabilidade
estimada de sobrevida. DCEI: dispositivo cardiaco eletrdnico implantavel; IAM: infarto agudo do miocardio; Reop.: reoperagéo.

hospitalar, ou que implicaram em risco a vida dos pacientes,
foram mais frequentes nos implantes iniciais (7,5%) e, de
forma estatisticamente significante, nas reoperacoes de
alto risco (11,8%). Essas taxas, embora concordantes, sao
inferiores as taxas de complicagées maiores reportadas
no REPLACE Registry, que variaram de 4,0% a 15,3% nos
pacientes submetidos a troca de gerador e procedimentos
de upgrade, respectivamente.®

Foi possivel observar que, a despeito da necessidade
de readmissao hospitalar nos 6 meses que se seguiram ao
procedimento cirdrgico ter sido alta (10,5%), essa ocorréncia
foi maior nos pacientes submetidos a reoperagées de
alto risco, seguidos pelos submetidos a implante inicial.

Arq Bras Cardiol. 2016; 107(3):245-256

Também nos foi possivel detectar fatores de risco para
essa ocorréncia, relacionados em sua maioria a gravidade
da doenga cardiaca, como necessidade de qualquer tipo
de CDI, estar em CF Ill ou IV (NYHA) no pré-operatério
ou necessitar do uso de terapia anticoagulante oral. Dados
do Danish Registry? e do Medicare*' confirmaram a maior
morbidade do CDl isolado ou associado a TRC em relagao
aos outros dispositivos.

Da mesma forma, embora a mortalidade por todas as
causas no mesmo periodo de tempo também tenha sido
alta (8,1%), esse evento raramente esteve relacionado
ao procedimento cirlrgico realizado, e sim, a prépria
gravidade da doenga do paciente. Pudemos verificar
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Figura 5 — Fatores de risco para mortalidade em portadores de DCEI durante periodo de seguimento de 6 meses apds o procedimento cirdrgico. CDI: cardioversor-
desfibrilador implantével; CF: classe funcional; MP: marca-passo; Reop.: reoperagdo; TRC-CDI: terapia de ressincronizagéo cardiaca associada ao CDI; TRC-MP:

terapia de ressincronizagdo cardiaca isolada.

que apresentaram risco maior de morte os pacientes
octogenarios, aqueles com fungao ventricular muito
deprimida, insuficiéncia cardiaca muito sintomatica ou
em uso de terapia anticoagulante oral. As taxas referentes
a esses riscos foram concordantes com as de mortalidade
para insuficiéncia cardfaca reportadas no framingham Heart
Study (10% em 30 dias e 20-30% em um ano),** assim
como as de mortalidade anual descritas no CARE-HF* e
COMPANION,?*¢ que foram de 9% e 12%, respectivamente.

Por outro lado, pacientes que foram submetidos
a procedimentos para troca de gerador de pulsos
isoladamente ou outros procedimentos que nao implicaram
no manuseio intravascular tiveram riscos de morte,

readmissao hospitalar, ou complicagbes significativamente
menor do que os pacientes das outras duas coortes. O fato
da maioria destes pacientes ter tido seus procedimentos
programados eletivamente pode ter sido determinante para
sua melhor evolucao.

De acordo com a literatura, estudos sobre complicagdes
e mortalidade em portadores de DCEIl sao baseados
principalmente em andlises secundarias de ensaios clinicos
randomizados ou estudos observacionais com casuistica
pouco representativa. Pelo nosso conhecimento, a amostra
do presente registro prospectivo é a maior a avaliar
desfechos pés-operatérios em portadores de DCEl em um
Gnico centro de cardiologia do Brasil. Outro aspecto a
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ser salientado é que os dados apresentados nesse estudo
refletem um retrato da pratica clinica do mundo real,
uma vez que foi possivel assegurar a inclusao de todos
os pacientes em um determinado periodo de tempo,
independentemente da idade, condicdes clinicas, ou
procedimento cirdrgico realizado, evitando assim, vieses
de selegao que poderiam invalidar a generalizacdo dos
resultados.

Limitacoes do estudo

Esse estudo apresenta algumas limitacoes que devem
ser consideradas na interpretagao dos resultados. Embora a
sua amostra seja bastante representativa, reflete as praticas
assistenciais de um Gnico hospital de cardiologia do pafs,
que além de ser considerado um centro de referéncia para
tratamentos de alta complexidade em estimulagao cardiaca
artificial, também é um servico de formacao de médicos da
especialidade. Em funcdo do estudo nao ter sido desenhado
para avaliar os efeitos do nivel de experiéncia de cada
cirurgido e/ou do volume de procedimentos realizados
individualmente, ndao podemos afirmar que a posigao do
cirurgido na curva de aprendizado tenha influenciado no
maior risco de complicagdes intraoperatérias. Essa possivel
relagdo serd avaliada em futuros estudos conduzidos na
nossa instituicao. Finalmente, o seguimento a longo prazo
dessa populacao é especialmente importante para fornecer
evidéncias mais robustas sobre possiveis eventos adversos
que ocorrem em fases mais tardias do atendimento de
portadores de DCEIl e que, ndo obstante, sao subnotificados.

Conclusoes

Concluimos que eventos adversos perioperatérios e
pos-operatérios foram frequentes na populagao estudada.
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Estes eventos estiveram fortemente relacionados ao tipo de
procedimento realizado, ao tipo de dispositivo implantado
e, principalmente, a gravidade da doenga cardiaca do
paciente. Fatores de risco para a ocorréncia de morte e
readmissao hospitalar foram detectados e confirmaram
que eventos graves ocorrem nos pacientes mais idosos e
naqueles com miocardiopatia mais avangada.

Os achados do presente estudo confirmam a necessidade
da criacdo de rotinas assistenciais especificas para o
seguimento dos pacientes com maior risco de apresentarem
eventos graves.
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