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RESUMO

Introdugao: Os dispositivos cardiacos eletrénicos implantaveis
(DCEls) sdo terapia consagrada para o tratamento de bradiarritmias,
prevencao de morte subita ou insuficiéncia cardiaca. Desde o
primeiro implante de marcapasso transvenoso hé mais de 60 anos,
ocorreram avangos tecnolégicos dos dispositivos e melhorias nas
técnicas cirdrgicas. No entanto esse tipo de terapia ainda esta
associado a complicages significativas, a maioria relacionada ao
implante dos cabos-eletrodos transvenosos. Objetivo: apresentar
uma reflexdo sobre como praticar o uso racional do implante
de cabos-eletrodos e propor estratégias e alternativas para
posterga-lo ou evita-lo, com base nos conhecimentos atuais nos
diversos campos da estimula¢do cardiaca artificial. Métodos:
Revisdo da literatura que utilizou artigos de 1995 a 2019, de
diversas plataformas e revistas. Conclusdo: Ha a expectativa
de que nos proximos anos ocorram avangos tecnoldgicos e de
conhecimento no campo da estimulacdo leadless, permitindo que
esses dispositivos sejam incorporados na pratica clinica de maneira
rotineira. Atualmente, se o implante de eletrodos ventriculares
nos casos de doenca do nd sinusal com condugdo atrioventricular
preservada for racionalizado, o implante de eletrodos atriais nos
cardiodesfibriladores implantaveis (CDI) sem necessidade de
estimula¢do antibradicardia ou dos eletrodos ventriculares nos
casos sem a necessidade de estimulagdo antitaquicardia (ATP)
considerando o implante de CDIs subcutaneos, este artigo tera
cumprido o seu papel.

PALAVRAS-CHAVE: Marcapasso artificial; Sindrome do né

sinusal; Morte subita cardiaca; Insuficiéncia cardiaca.

ABSTRACT

Introduction: Cardiovascular implantable electronic device (CIEDs)
are a proven therapy for the treatment of bradyarrhythmias,
prevention of sudden death or heart failure. Since the first
transvenous pacemaker implantation more than 60 years ago,
technological advances in devices and improvements in surgical
techniques have occurred. However, this type of therapy is still
associated with significant complications, most of them related to
the implantation of transvenous leads. Objective: To present a
reflection on how to practice the rational use of lead implantation
and propose strategies and alternatives to delay or avoid it, based
on the current knowledge in the various fields of artificial cardiac
stimulation. Methods: Review of literature that used articles from
1995 to 2019, from several platforms and periodicals. Conclusion:
There is an expectation that in the coming years there will be
technological and knowledge advances in the field of leadless
stimulation, allowing these devices to be incorporated into clinical
practice in a routine manner. Currently, if the implantation of
ventricular electrodes in cases of sinus node disease with preserved
atrioventricular conduction is rationalized, the implantation of
atrial electrodes in implantable cardioverter-defibrillators (ICD)
without the necessity of antibradicardia stimulation or ventricular
electrodes in cases without the necessity of antitachycardia
stimulation (ATP) considering the subcutaneous ICD implantation,
this article will have fulfilled its role.

KEYWORDS: Artificial pacemaker; Sinus node syndrome;
sudden cardiac death; Heart failure.
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Uso Racional dos Cabos-Eletrodos na Estimulagdo Cardiaca Artificial

INTRODUCAO

Os dispositivos cardiacos eletronicos implantdveis
(DCElIs) sio terapia consagrada para o tratamento das
bradiarritmias, prevencio de morte stbita ou insuficiéncia
cardiaca. O nimero de implantes de DCEIs assim como
o numero de cabos-eletrodos (CE) por dispositivo tem
crescido nos ultimos anos™? e estima-se que anualmente
sdo implantados cerca de 1 milhdo de dispositivos ao redor
do mundo®.

Desde o primeiro implante de marcapasso transvenoso
hd mais de 60 anos ocorreram avancgos tecnolégicos dos
dispositivos e melhorias nas técnicas cirtrgicas. No entanto
esse tipo de terapia ainda estd associado a complicacdes
significativas, a maioria relacionada ao implante dos cabos-
eletrodos transvenosos: desde o acesso venoso, local de
implante, até problemas estruturais levando aos principais
recalls da industria*”’.

Ha relatos de taxas de até 12% de complicagdes em curto
prazo relacionadas a técnica cirrgica em alguns centros®’, que
incluem pneumotdrax, tamponamento cardiaco, hematoma
de loja e deslocamento de eletrodos'®2.

Os cabos-eletrodos sdo a maior fonte de problemas
do sistema, podem causar complicagdes como obstrugao
venosa, regurgitacio tricispide, perfuracoes e ser fonte de

endocardite infecciosa'>*

,podendo essa tltima ter uma taxa
de mortalidade de 12 a 31%'>'%, acarretando longo tempo de
permanéncia hospitalar e altos custos aos sistemas de saude!.

A longo prazo, os cabos-eletrodos certamente apresentaro
complicagdes estruturais como: lesdo do isolante, fratura do
condutor ou aumentos proibitivos de impedancia, que podem
colocar o paciente em risco ou expd-lo a interven¢des de
extragdo que podem estar associadas a uma morbimortalidade

significativa'®?

.Frente a esse cendrio, as alternativas para se
minimizar o nimero de eletrodos implantados por paciente

s20 necessarias.

OBJETIVO

O presente texto busca apresentar uma reflexdo sobre
como praticar o uso racional do implante de cabos-eletrodos,
assim como propde estratégias e alternativas para postergi-lo
ou evitd-lo, com base nos conhecimentos atuais nos diversos

campos da estimulacio cardiaca artificial.
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CENARIOS

Doenca do né sinusal

Pacientes com doenca do né sinusal (DNS) podem ser
tratados com marcapassos monocamerais atrial (AAI) ou
ventricular (VVI), ou bicamerais (DDD). Tanto o marcapasso
AAI como o DDD preservam o sincronismo entre a
contragdo atrial e a ventricular, fazendo com que o nimero
de implantes de marcapassos monocamerais ventriculares
caisse vertiginosamente ao longo do tempo.

Apesar de nio ter sido observado ganho na sobrevida
com a estimulagdo fisiolégica AAT ou DDD em comparagio a
ventricular exclusiva (VVI), hd grande vantagem nesse modo
de estimulagio por apresentar menores taxas de fibrilagio
atrial e sindrome do marcapasso. Apés a descoberta do
prejuizo na fungio ventricular ocasionado por estimulagio
desnecessdria do ventriculo direito, as empresas investiram
no desenvolvimento de algoritmos que promovessem a
minima estimulagio ventricular e aparentemente resolvessem
a questdo® . Portanto o peso da decisido do médico sobre o
tipo de dispositivo a ser implantado diminuiu e o implante
de aparelhos de dupla-cimara com possibilidade de somente
estimular o ventriculo em casos de necessidade se tornou a
conduta padrio. Passaram-se a utilizar marcapassos de dupla-
cimara sofisticados para prevenir uma possivel necessidade
evolutiva da doenga do né sinusal associada a doenga do né
atrioventricular.

Estudo histérico?* de 2005 comparando os sistemas
monocamerais e bicamerais nesse cendrio demonstrou que
a estimula¢io em modo DDD estava associada a maiores
taxas de fibrila¢do atrial em comparagio 4 estimulagio atrial
exclusiva (AAI) e que as complicagdes cirtrgicas foram mais
frequentes em implantes de cabos-eletrodos ventriculares,
chamando a aten¢io da melhor relagio custo-efetividade
da estimulagio atrial na DNS.

Os modos de estimulagio baseados no 4trio (AAIR e
DDDR) com gerenciamento da estimulagio ventricular por
algoritmos com mudangas de modo ou histerese AV foram
comparados no estudo DANPACE, que demonstrou que
ambos apresentaram taxas de mortalidade semelhantes e
revelou o dobro da taxa de reintervencdes com a estimulagdo
AAITR. As reoperagdes ocorreram, na maioria dos casos, por
necessidade de upgrade de AAIR para DDDR, consequente

a0 desenvolvimento de bloqueio atrioventricular, o que pode
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sugerir alguma vantagem em se implantar o sistema bicameral.
Nagqueles com condugio atrioventricular preservada, maioria dos
portadores de doenga do né sinusal, os algoritmos que evitem
a estimulacdo ventricular desnecessaria foram amplamente
recomendados conforme mencionado anteriormente. A
mensagem na época foi de que até 18% dos pacientes arrolados
para o brago AAIR foram convertidos a algum tipo de
estimulagio ventricular (VVI ou DDD). No entanto, sob a
visdo da racionalizagio do uso dos cabos-eletrodos, 82% foram
implantados desnecessariamente ji no primeiro procedimento®.

Em um estudo mais recente®, a seguranca e eficicia da
estimulagio em modo AAIR na DNS foram avaliadas em
pacientes selecionados. Entre os 85 pacientes remanescentes
no estudo acompanhados por um periodo médio de
10,6 + 0,6 anos, 78 (91,8%) ndo necessitaram de implante
de eletrodo ventricular.

No final do seguimento, 31 pacientes (39,7%) estavam
vivos (seguimento médio 14,3 = 0,7 anos), enquanto
47 pacientes (60,3%) foram a 6bito (seguimento médio
8,1 + 0,7 anos). Ndo houve mortes cardiacas stbitas que
pudessem ser atribuiveis ao bloqueio AV.

Durante o curso do estudo, 7 (8,2%) pacientes foram
submetidos a implante de eletrodo ventricular (desfecho
primdrio) pelos seguintes motivos: 2 pacientes apresentaram
pré-sincope/sincope por bloqueio AV; 1 paciente apresentou
deslocamento recorrente do eletrodo atrial; 3 pacientes
desenvolveram fibrilagdo atrial sintomdtica com necessidade
de implante de eletrodo ventricular devido a baixa resposta
ventricular consequente ao uso de betabloqueadores; 1 paciente

foi submetido a upgrade eletivo para sistema de estimulag¢do

DDD, na ocasido da troca do gerador, por apresentar bloqueio
de Wenckebach a taxas de estimulagio inferiores a 120 bpm.
O implante desses eletrodos transcorreu sem intercorréncias. O
tempo médio para upgrade foi de 5,9 anos e a necessidade de
adicionar um eletrodo ventricular ocorreu na taxa de 7,8 por
1000 marcapassos/ano. Durante o periodo de seguimento,
30 pacientes (33,7%) foram submetidos a troca de gerador
mantendo o marcapasso AAIR.

Os resultados deste estudo foram muito semelhantes
a0 estudo DANPACE, porém os autores concluiram que
a estimulagdo AAIR deve ser considerada em pacientes
selecionados com DNS sem bloqueio AV, uma vez que
em 91,8% dos pacientes esse modo de estimulagdo estd
associado a custos mais baixos, menos eletrodos e menos
estimulagio ventricular direita; principalmente pelo fato
desses marcapassos estarem sendo implantados em uma
populacio cada vez mais idosa, com expectativa de vida
limitada devido a outras comorbidades?. Nesse caso, mais
de 90% de eletrodos ventriculares poderiam ser evitados
ou postergados.

A capacidade de refletir sobre o assunto foi sendo
aos poucos ceifada a ponto de ndo haver nas ultimas
Diretrizes Brasileiras de Dispositivos Cardiacos Eletronicos
Implantéveis® orientacio especifica sobre o tipo de dispositivo
a ser implantado, o que ndo difere muito das diretrizes
europeias®®, que citam o marcapasso monocameral atrial
(AAI), mas como segunda ou terceira op¢do desde que se
considere a utilizagio dos algoritmos de minima estimulacio
ventricular (AVM) nos dispositivos bicamerais, conforme

ilustrado na Fig. 1.

Doenga do né sinusal

l

Persistente
I

Incompeténcia Competéncia
cronotropica cronotropica

12 escolha: 12 escolha:
DDDR + AVM DDD + AVM

2% escolha 2@ escolha

AAIR AAI

Intermitente

12 escolha:
DDDR + AVM

22 escolha:
DDDR, sem AVM

32 escolha:
AAIR

Figura 1. Fluxograma com as recomendacdes das uUltimas Diretrizes Europeias sobre o modo de estimulagdo na DNS?.
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Em contraponto, o marcapasso monocameral tem
destaque nas Diretrizes de 2018 das sociedades americanas”
que estudam os distirbios de condugio: seja ele VVI nos
casos em que se visa apenas seguranga em pacientes com
baixa probabilidade de estimulagio (classe Ila), ou como
AAT (classe I) na DNS com condugio AV preservada,
conforme a Fig. 2.

A discussio da utilizagdo de marcapassos monocamerais
(principalmente AAI) na DNS deve ser retomada.
Considerando-se as varidveis como taxa de complicagdes,
custo do procedimento, exposi¢io a lesées vasculares como
tromboses e futura necessidade de extragio, assim como
baixa taxa de associagdo 4 doenca do né atrioventricular,
a abordagem desse tema estd mais que justificada. O mais
preocupante € a cultura da automatizagio do pensamento
de que um cabo-eletrodo a mais “ndo traz nenhuma
consequéncia” principalmente naqueles mais de 90% que

nunca precisario deles.

Prevencao de morte subita

O cardiodesfibrilador implantivel (CDI) ¢ o dispositivo
de escolha para o manejo de arritmias ventriculares e prevengio de
morte sdbita. O seu beneficio ¢ bem estabelecido, porém
estd sujeito as mesmas complicagdes que podem ocorrer
nos DCEIs mencionadas anteriormente, com o agravante
de apresentar maiores taxas de infec¢do comparado aos
marcapassos transvenosos convencionais®, além de jd ter sido
demonstrado por um estudo que mais de 20% dos pacientes
apresentardo algum tipo de disfungio nos eletrodos dentro
de 10 anos™. Portanto a discussdo do implante de eletrodos
desnecessdrios nesse cendrio se torna mais importante do
que na doenc¢a do né sinusal. No entanto as indicagdes
para implante de CDI na prevencio primdria e secunddria
sdo definidas nas diretrizes brasileiras e internacionais sem
quaisquer recomendagdes especificas sobre a escolha entre

implante de CDI monocameral ou bicameral.

Disfungao do né sinusal
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Figura 2. Fluxograma com as recomenda¢des das Sociedades Americanas para implante de marcapasso na DNS#.

J. Cardiac Arrythmias, Sdo Paulo, v32, 4, pp. 262-274, Out-Dez, 2019




266

Duarte CE, Sbaraini AB

Em comparacio com o CDI monocameral (CDI-VVI),
o CDI bicameral (CDI-DDD) est4 associado 2 maior taxa
de complicagées periprocedimento e mortalidade intra-
hospitalar*?, sendo sua indicagdo questiondvel a pacientes que
nio necessitem de estimulagio cardiaca para bradiarritmias.

Para evitar complica¢des relacionadas aos eletrodos
transvenosos, atualmente dispée-se do CDI subcutineo.
Mas no Brasil ¢ preciso evoluir nessa discussdo, pois hd
indicios de que sdo implantados em média 84-90% de CDIs
bicamerais em detrimento de CDIs monocamerais segundo

dados fornecidos pelos fornecedores.

Cardiodesfibrilador implantavel (CDI)
Dupla-cdmara ou monocamara

Os pacientes com indica¢io de CDI e estimulagio
para bradicardia e/ou terapia de ressincronizagio cardiaca
(TRC) terdo indicacio de implante de CDI transvenoso
(DDD ou VVI).

As indica¢des para implante de CDI na prevencio
primdria e secunddria sio definidas nas diretrizes brasileiras
e internacionais. Porém nio hd recomendagoes especificas
sobre a escolha entre implante de CDI-VVI ou CDI-DDD.

Uma coorte longitudinal retrospectiva® foi realizada
para determinar a taxa de complicagdes intra-hospitalares
entre 104.049 pacientes que receberam CDI DDD e VVI,
entre 1 de janeiro de 2006 e 31 de dezembro de 2007, em
diversos centros.

Os dispositivos bicamerais foram implantados em 64.489
pacientes (62%). Os efeitos adversos foram mais frequentes
nos implantes de dispositivos dupla-cimara comparados
aos de monocimara (3,17% vs. 2,11%, p < 0,001), assim
como a taxa de mortalidade intra-hospitalar (0,40% vs.
0,23%, p < 0,001). Apés o ajuste para dados demogrificos,
comorbidades médicas, dados de testes de diagnéstico e
indicagdo do CDI, as chances de qualquer complicagio
(razdo de possibilidades: 1,40; intervalo de confianca de
95%: 1,28 21,52; p <0,001) e mortalidade hospitalar (razdo
de possibilidades: 1,45; Intervalo de confianga de 95%: 1,20
a 1,74; p <0,001) foram aumentados com o implante de
CDI-DDD em relagio ao CDI-VVI®.

Em um registro israelense® publicado em 2016 que
incluiu um total de 1125 pacientes, foram comparados os
desfechos clinicos (mortalidade, admissdes hospitalares por

insuficiéncia cardiaca [IC], e terapia do CDI) entre implante

de CDI-VVI x CDI-DDD para prevengio priméria de

morte stbita. Desses pacientes, 37% receberam CDI-VVI
e 63% CDI-DDD, o tempo médio de seguimento foi de
22 meses, a fracio de eje¢do média foi de 30% e a média de
duracdo do QRS foi de 103ms nos dois grupos. Ndo houve
diferenca significativa na taxa de mortalidade, admissées
por IC, terapia apropriada ou inapropriada, ou no tempo
para atingir qualquer um dos desfechos. Usando anilise
multivariada, o CDI-VVI nio foi associado a maior risco de
morte ou admissio por IC. Em um subgrupo de pacientes
com miocardiopatia isquémica, o dispositivo monocameral
esteve associado a uma maior taxa de terapia inapropriada.
Os autores concluiram que mais estudos prospectivos seriam
necessdrios para avaliar o beneficio do CDI-DDD na redugio
das taxas de terapia inapropriada®.

Mais recentemente foi publicado um estudo® que incluiu
um total de 2240 pacientes submetidos a implante de CDI
em 45 centros alemies, entre janeiro de 2007 e marco de
2011, sendo realizada anilise relativa as caracteristicas dos
pacientes, dados dos procedimentos e complicagées, em
periodo de seguimento de 1 ano, comparando o CDI-VVI
com CDI-DDD. Desses pacientes, 1629 foram submetidos
aimplante de CDI-VVIe 611 DDD; no grupo VVI, foram
1358 individuos do sexo masculino,com FE = 34% + 13%; no
grupo DDD, 491 do sexo masculino, com FE = 35% + 14%.
Os pacientes do grupo DDD eram significativamente mais
velhos (66 + 12 vs. 63+13; p<0,001); o histérico de fibrilagio
atrial e implante para preveng¢io primdria foi menor neste
grupo. Os distarbios de condugio AV ¢ BRE foram mais
frequentes no grupo DDD. O niimero de complicagdes intra-
hospitalares foi significativamente maior no grupo DDD
(3,0% vs. 1,2%; p= 0,003/n=27 de 604 pacientes vs. 41 de
1623 pacientes). Além disso, maior taxa de mortalidade foi
observada em pacientes com sistema de CDI-DDD (1,0% vs.
0,0% p< 0,001; n=6 de 611 pacientes vs. 0 de 1629 pacientes).
Ap6s 1 ano de acompanhamento, os pacientes submetidos
ao implante de CDI-DDD apresentaram incidéncia
aumentada de revisdes do dispositivo, re-hospitaliza¢io e
mortalidade, sem atingir significincia estatistica. Este estudo
demonstrou que, na auséncia de significativa doenga do né
sinusal ou atrioventricular, dispositivos dupla-cimara estdo
associados a maior taxa de complicagdes periprocedimento
assim como maior mortalidade, sendo o beneficio da sua
indicagdo incerto para pacientes que nio possuem tais
distarbios. Portanto os autores concluem que, na auséncia
de bradicardia relevante (DNS ou BAV), o implante de
CDI-DDD nio ¢ justificado.
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O implante de CDI dupla-cimara se faz necessdrio
se, no momento do procedimento, o paciente apresentar
também indica¢io de implante de marcapasso. Nio se
justifica o implante de um eletrodo a mais simplesmente
para utilizd-lo como discriminador das taquicardias. Nio
houve redugio de choques inapropriados nos dispositivos
bicamerais®**¢. No entanto sabe-se que a visualizagio dos
eletrogramas atriais torna a interpretacio do tracado mais
precisa (Fig. 3)%.

Uma das empresas do mercado (Biotronik) possui
dispositivos da linha DX que se preocupa com a manutencio
dos eletrogramas e discriminadores atriais com implante de
apenas um eletrodo. Diferentemente dos sistemas VDD
tradicionais (eletrodo unico com estimulagio ventricular
e sensibilidade atrioventricular), o CDI DX utiliza um

dipolo atrial com espacamento de 15mm e com sistema

de processamento do sinal atrial otimizado. A experiéncia
inicial desse sistema indica que a amplitude do sinal atrial
em ritmo sinusal se mantém estdvel ao longo do tempo*,

o que faz desse dispositivo como promissora alternativa ao
CDI-DDD.

Cardiodesfibrilador implantavel
transvenoso (CDI-TV) ou
subcutaneo (CDI-S)

O eletrodo subcutineo de desfibrilagdo j4 vem sendo
utilizado ha mais de 20 anos em associa¢io com eletrodos

transvenosos ou epicardicos®*

(Fig. 4).

A solugio encontrada atualmente para os problemas

, em situagdes especificas

vasculares dos cabos-eletrodos nos pacientes apenas com
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Figura 3. Exemplo de eletrogramas intracavitarios durante (a) taquicardia supraventricular,

(b) taquicardia ventricular e (c) flutter atrial.
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necessidade de prevengio de morte stibita e sem necessidade de
estimulago cardiaca foi o desenvolvimento de um sistema de
CDI inteiramente subcutineo, onde o eletrodo de choque
é colocado acima do esterno (Figs. 5 ¢ 6).

Dois grandes estudos prospectivos demonstraram a
eficicia e a seguranga do CDI-S comparado ao CDI-T'V (IDE
[S-ICD System IDE Clinical Investigation] e EFFORTLESS
[Boston Scientific Post Market S-ICD Registry]), em relagio
as complicagbes a curto e longo prazo, e 4 incidéncia de
choques inapropriados.

O estudo EFFORTLESS®, que teve maior tempo de
seguimento (5 anos),é um registro observacional, ndo randomizado,
com mais de 800 pacientes arrolados em 42 centros clinicos,em
10 paises. O objetivo do estudo foi demonstrar os destechos a
curto, médio e longo prazo do CDI-S. Foram excluidos do
estudo pacientes com taquicardia ventricular (T'V) espontanea,

incessante ou recorrente, passivel de tratamento por terapia

Figura 4. Radiografia de térax demonstrando implante de eletrodo
de desfibrilagdo subcutaneo (Medtronic Subcutaneous
Lead Model 69965SQ) associado a eletrodo bipolar de
estimulacdo/sensibilidade epicardico em crianga®'.

antitaquicardia (ATP); pacientes com indicagio para terapia de
ressincronizagio cardiaca (TRC) ou bradicardia sintomaitica, e
pacientes portadores de marcapasso com estimulagio unipolar.
Esse estudo demonstrou eficicia de choque muito grande para
arritmias ventriculares espontineas e incidéncia reduzida de
choques inapropriados. A taxa livre de complicagdes e a baixa
taxa de mortalidade se estenderam além do primeiro ano de
seguimento; assim como a taxa de choques inapropriados, risco
de infecgdo e complicagbes gerais reduziram a medida que os

médicos que realizam o procedimento ganharam mais experiéncia

com o dispositivo ao longo do tempo*.

Figura 5. Representac¢do grafica do sistema de CDI-S da
Boston Scientific - S-ICD SQRX*2.

Figura 6. Radiografia pés-implante demonstrando a colocacdo
ideal do gerador de pulsos e do eletrodo subcutaneo®.
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Desse modo, foi possivel demonstrar a eficicia e seguranga
do CDI-S em pacientes com indicagio de implante para
preven¢ido primdria e secunddria, sem indicagdo para
estimula¢do, em um periodo de acompanhamento superior
a trés anos™®.

As ultimas diretrizes da Sociedade Europeia de
Cardiologia (SEC) ji contemplam o CDI-S como opgio
terapéutica, com classe de recomendagio Ila, para pacientes
com indica¢io de CDI que nio necessitem de estimulagio
para bradicardia, ressincronizagio cardiaca ou ATP*.

A escolha de CDI-TV para priorizar a ATP deve
ser pautada em resultados de estudos como a subanilise
do estudo SCD-HeFT*, em que 7% apresentaram mais
de um episédio de TV durante seguimento de 46 meses,
demonstrando o beneficio anual de 1,8% para o ATP* ¢ o
Trial Painfree Rx IT¥ que selecionou pacientes com substrato
para TV monomérfica estavel (excluindo pacientes em
que se acredita ser improvével a ocorréncia desse tipo de
arritmia como, por exemplo, os portadores de miocardiopatia
hipertréfica, sindrome do QT longo ou sindrome de Brugada),
demonstrou uma redugio de 42% de episédios de choque para
TVs rapidas usando o ATP, em comparagio 2 dispositivos
programados somente com choque.

A associagio de marcapassos sem eletrodos (leadless)
em associagio com o CDI-S para suprir essas deficiéncias
fard com que os médicos ndo tenham que decidir entre a
possibilidade de ATP e altas taxas de complicagdes dos

eletrodos transvenosos.

Marcapasso /ead/ess (MPLL)

Recentemente o MPLL surgiu como uma alternativa
a0 uso dos eletrodos transvenosos na estimulagdo cardiaca
artificial e, apesar do curto tempo de experiéncia com esses
dispositivos, eles tém se demonstrado seguros.

Atualmente dispomos de dois sistemas de estimulagio
leadless: (1) o Nanostim Leadless Cardiac Pacematker (LCP; St.
Jude Medical), e (2) o Micra Transcatheter Pacing System (TPS;
Medtronic). Ambos dispositivos sdo unidades independentes
(sem necessidade de gerador de pulso externo) aptas a
realizar estimulag¢do ventricular direita, detecgdo e resposta
a frequéncia.

O primeiro ensaio a avaliar o uso do MPLL (LEADLESS
Trial)50 foi um estudo multicéntrico, prospectivo, nio
randomizado, de brago tnico, que arrolou 33 pacientes, que
foram submetidos a implante de MPLL entre dezembro de

2012 e abril de 2013, em trés centros, com o intuito de avaliar
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a seguranca e performance clinica desses dispositivos. O
desfecho primario de seguranca foi a auséncia de complicag¢des
a0s 90 dias. Os desfechos secundarios incluiram a taxa de
sucesso do implante, o tempo do implante e as medidas
de desempenho do dispositivo (limiares de estimulagio/
sensibilidade e performance de resposta a frequéncia).

A idade média da coorte de pacientes (n = 33) foi de
77 + 8 anos e 67% dos pacientes eram do sexo masculino
(n = 22/33). A indicagdo mais comum para estimula¢do
cardiaca foi fibrilag¢do atrial permanente com bloqueio
atrioventricular (n = 22,67%). A taxa de sucesso do implante
foide 97% (n = 32). Cinco pacientes (15%) necessitaram do
uso de > 1 MPLL durante o procedimento. Um paciente
desenvolveu perfuragio do ventriculo direito e tamponamento
cardiaco durante o procedimento de implante e foi a ébito
decorrente de acidente vascular cerebral. A taxa global
livre de complicacdes foi de 94% (31/33).

Ap6s trés meses de acompanhamento, as medidas de
desempenho da estimulagio (sensibilidade, impedancia e
limiar de estimulagdo) melhoraram ou foram estéveis dentro
dos limites aceitos. Portanto, nessa experiéncia inicial, o
MPLL de camara tnica mostrou-se seguro e vidvel*.

O estudo LEADLESS II** foi um estudo prospectivo
conduzido em 56 centros em trés paises (EUA, Canadi e
Austrilia), com 526 pacientes arrolados, com o objetivo
de avaliar a seguranga e eficicia do sistema de MPLL. A
idade média dos pacientes foi de 75 + 8 anos e 62% eram
do sexo masculino. Do total de pacientes, 300 tiveram o
tempo minimo de seguimento de 6 meses. A taxa de sucesso
do implante foi de 95,8% (504/526), o tempo médio do
procedimento foi de 28,6 + 17,8 min e 70% dos pacientes nio
necessitaram de reposicionamento do dispositivo. Eventos
adversos sérios ocorreram em 34 pacientes (6,5%). Efusdo
pericdrdica ocorreu em 1,5% dos casos, porém somente
0,4% necessitaram interven¢do. Complica¢ées vasculares
ocorreram em 1,2% e deslocamento do dispositivo em
1,1%. Nas primeiras duas semanas apés o implante, quatro
dispositivos deslocaram para a artéria pulmonar e dois
para a veia femoral direita. Todos foram removidos por via
percutinea e novos MPLLs foram implantados. Além disso,
0,8% dos pacientes necessitaram de retirada do dispositivo
devido aos limiares de estimulag¢do elevados. Concluiu-se
entdo que o MPLL atendeu aos requisitos pré-especificados
de estimulagdo e detecgio na grande maioria dos pacientes®.

Uma anilise prospectiva multicéntrica publicada em

2016 foi realizada para avaliar a eficdcia ¢ a seguranca do
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Micra TPS. Foram arrolados 744 pacientes com indicagdes
baseadas em diretrizes para estimulagio ventricular em
56 centros em 19 paises na América do Norte, Europa,
Asia, Austrilia e Africa; 19 pacientes sairam do estudo
por ndo consentirem ou por nio apresentarem critérios
de elegibilidade. O desfecho primério de seguranga foi
a auséncia de complica¢bes maiores: morte, disfungio
permanente do dispositivo por problemas elétricos ou
mecanicos, hospitaliza¢io, prolongagio da hospitalizagio
por pelo menos 48h ou revisdo do sistema. O desfecho
primério de eficicia foi a manutengio de limiares de
comando baixos e estdveis na visita de 6 meses apds
implante.

O implante do dispositivo foi realizado com sucesso
em 99,2% dos pacientes (719 em 725 individuos); dos
6 pacientes que nio obtiveram sucesso no implante, 4
apresentaram complicagdes maiores: 3 com perfuragio
cardiaca e 1 com efusdo pericirdica; 1 paciente apresentava
anatomia venosa desfavordvel, e 1 paciente em que nio foi
possivel a obten¢do de limiares de comando satisfatdrios.
Dos pacientes submetidos ao implante com sucesso,
98,3% atenderam aos critérios pré-estabelecidos de
limiar de captura aos 6 meses. Os critérios de seguranga

pré-especificados também foram atingidos e, apesar de

ocorrerem 28 complicages maiores em 25 pacientes,
96% dos pacientes ndo apresentaram tais complicagdes
aos 6 meses™.

Os dois primeiros sistemas de MPLL demonstraram
desempenho semelhante e promessa inicial de eficicia e
seguranca. Ainda nio hd dados de desempenho de longo
prazo dos sistemas Jeadless para determinar sua robustez
tecnolégica. A medida que a estimulagdo sem eletrodos
evolui, tanto na tecnologia do dispositivo quanto na
experiéncia do médico, é provivel que as complicagdes
relacionadas ao procedimento diminuam. Ensaios clinicos
randomizados comparando dispositivos convencionais e
leadless sio necessirios para determinar completamente

as diferencas entre essas tecnologias na pritica clinica.

PERSPECTIVAS FUTURAS

Para expandir os beneficios da estimulagio sem
eletrodos para mais pacientes, estio sendo feitos esforcos
para desenvolver sistemas Jeadless com comunicagio
multicomponente, capazes de executar estimulagio
bicameral, terapia de ressincronizagio cardiaca (TRC)
ou servir com unidade para ATP nos casos de CDI-S.

Apesar de ndo ser um sistema exclusivamente

autdnomo de MPLL, outro sistema de estimula¢do vem

Terapia para
braquicardia

Estimulaqéo

Terapia de desfibrilagao

CDI subcuténeo

f - Futuraredede
i dispositivos

onocameral leadless

Terapia de
ressincronizagao
cardiaca

Figura 7. Perspectivas futuras para a estimulacdo cardiaca artificial®.
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sendo clinicamente investigado. Esse sistema consiste em
dois componentes: (1) um eletrodo de estimulagio sem
cabo fixado na parede livre do ventriculo esquerdo e (2)
um transmissor ultrassdnico subcutineo com uma bateria,
que sdo sincronizados com o lado direito do sistema de
estimulagdo e emite pulsos ultrassdnicos. O eletrodo
de estimulagdo converte a energia do ultrassom em
estimulos elétricos, resultando em estimulagio do ventriculo
esquerdo para ressincronizagdo cardiaca. Um grande
estudo clinico multicéntrico da FDA esta planejado para
comegar em um futuro préximo®.

Também ¢ esperado que a estimulagio sem eletrodos
possa ser combinada com a terapia de desfibrilacio.
Apesar de nio existir vasta experiéncia clinica com essa
combinagdo, hd relatos de implante concomitante, mas
nio comunicativo, de CDI-S e MPLL**,

Além disso, um terceiro sistema de MPLL que pode
fornecer estimulagdo antitaquicardia (ATP) quando
associado a um CDI-S foi testado com sucesso em estudo
pré-clinico. Espera-se que os ensaios clinicos dessa terapia

combinada comecem em breve®® (Fig. 7).

CONCLUSAO

A estimulagio cardiaca artificial segue em constante
evolu¢do desde as experiéncias iniciais na drea, contudo
ainda hd grande preocupagio em relagio as complicagdes
relacionadas aos implantes, principalmente as relacionadas
aos cabos-eletrodos que ainda sdo responsaveis por
morbidade significativa. Por esse motivo, deve-se sempre
considerar a possibilidade de se implantar o minimo
possivel de eletrodos transvenosos.

Hi a expectativa de que nos préximos anos ocorram
avangos tecnolégicos e de conhecimento no campo da
estimulagdo Jeadless, permitindo que esses dispositivos
sejam incorporados na pritica clinica de maneira rotineira.

Hoje, se o implante de eletrodos ventriculares nos casos
de DNS com condugio AV preservada for racionalizado, o
implante de eletrodos atriais nos CDIs sem necessidade de
estimulac¢do antibradicardia ou dos eletrodos ventriculares
nos casos sem a necessidade de ATP considerando o
implante de CDIs subcutineos, este artigo terd cumprido

o seu papel.
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