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Resumo: Introdugao: O manejo de dispositivos cardiacos eletronicos implantdveis em portadores de arritmias
atriais ou outras condigbes que demandem uso cronico de anticoagulante oral sempre gerou grande conflito nas
cirurgias. Este trabalho traz a experiéncia da realizacio de intervengées com dispositivos cardiacos eletronicos
implantdveis em servigo especializado em arritmias cardfacas, apresentando resultados similares aos da literatura e
que devem mudar paradigmas. Método: Realizamos intervengées desde implante de marcapassos monocamerais
até upgrade para marcapassos/cardiodesfibriladores multissitio em usudrios de anticoagulantes orais, incluindo
varfarina e os novos anticoagulantes orais ou de acio direta (dabigatrana, rivaroxabana e apixabana). As
intervencoes foram realizadas por médicos experientes e todos os pacientes foram reexaminados 15 dias apds
a cirurgia para retirada dos pontos e revisio clinica e do dispositivo. Resultados: Os procedimentos foram
realizados em 20 pacientes, em 5 dos quais foi mantido o uso de anticoagulantes de agao direta. A ocorréncia
de hematoma na loja se deu em 3 pacientes (INR de 3,4 e 2,63 e outro com apixabana) e todos tiveram boa
evolugdo apds conduta expectante sem retirada do anticoagulante oral, com reabsor¢io completa 30 dias depois.
Naqueles em uso de varfarina, o INR médio foi de 2,85, sendo o menor de 2 e o maior, de 4,14. Em nossa série de
casos conseguimos reproduzir dados do estudo BRUISE, que demonstrou diferenca significativa na ocorréncia de
hematoma quando se adotou estratégia de intervencio realizando ponte com heparina. Em nossa série, 3 pacientes
apresentaram hematoma, sem necessidade de intervencio (somente acompanhamento clinico) e sem aumentar
o tempo de internagdo. Nossa série de casos incluiu os anticoagulantes de agao direta disponiveis no mercado.
Conclusao: Este trabalho traz dados similares aos dos grandes estudos, principalmente na questao de ocorréncia
de hematoma. Os resultados obtidos minimizam o papel temeroso do anticoagulante oral como causador de
hematomas significativos que necessitem de drenagem/esvaziamento, e sugerem a realizagio de cirurgias em
dispositivos cardiacos eletronicos implantdveis com manutengao da anticoagulacio oral, especialmente nos casos
de alto risco para tromboembolismo (> 5%).

Descritores: Marcapasso Cardfaco Artificial; Dispositivos de Terapia de Ressincronizagao Cardiaca; Inibidores
dos Fatores de Coagulagio Sanguinea.
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Abstract: Background: The management of implantable electronic cardiac devices in patients with atrial
arrhythmias or other conditions that require the chronic use of oral anticoagulants has always generated great
controversy in surgery. This study reports the experience of performing interventions with implantable electronic
cardiac devices in specialized cardiac arrhythmia services with similar results to literature data, which must surely
change paradigms. Method: We performed interventions ranging from single-chamber pacemaker implant to
upgrade to multisite pacemakers/cardiodefibrillator in patients receiving oral anticoagulants including warfarin
and the new oral or direct action anticoagulants (dabigatran, rivaroxaban and apixaban). Experienced surgeons
performed the interventions. All of the patients were reexamined 15 days after the surgery to remove stiches,
for clinical and device evaluation. Results: We performed procedures in 20 patients; in 5 of them direct oral
anticoagulants were maintained. Significant hematomas were observed in 3 patients (INR of 3.4 and 2.63 and
another with apixaban), and all of them had good outcomes after a watchful waiting while maintaining the oral
anticoagulant, with complete reabsorption after thirty days. In patients receiving warfarin, mean INR was 2.85,
the lowest was 2.0 and the highest 4.14. In our series of cases we reproduced data from BRUISE study, which
showed a significant difference in the occurrence of hematoma when the intervention strategy included a “bridge”
with heparin. In our series, 3 patients had hematoma, but did not require an intervention (only clinical follow-up)
and there was no increase in the length of stay. We used direct action anticoagulants available in the market.
Conclusion: Our study provides similar data to major studies, especially in terms of the occurrence of hematoma.
The results obtained minimize the fearful role of oral anticoagulant as the cause of significant hematomas requiring
drainage/emptying, and suggest maintenance of oral anticoagulants in surgeries of implantable electronic cardiac
devices, especially in cases at high risk for thromboembolism (> 5%).

Keywords: Cardiac Pacemaker, Artificial; Cardiac Resynchronization Therapy; Blood Coagulation Factor

Inhibitors.

Introducao

O manejo de dispositivos cardiacos eletroni-
cos implantdveis (DCElIs) em portadores de arrit-
mias atriais ou outras condi¢oes que demandem
uso cronico de anticoagulante oral sempre gerou
grande conflito nas cirurgias, j4 que deveria ser
levado em consideracio o risco vs. o beneficio
de um periodo sem a medicagao, especialmente
naqueles com alto risco para tromboembolismo.
A ocorréncia de hematoma ¢ ainda frequente
(2,9% a 9,5%) e, na maioria das vezes, tem seu
tratamento conservador. Para minimizar os efei-
tos do sangramento desde o ato ao pés-cirdrgico
e dos possiveis eventos embdlicos a recomendagao
mundial ¢ realizar uma ponte com heparina, isto
¢, suspender o anticoagulante oral introduzindo
heparina endovenosa ou subcutinea, atingir um
alvo de INR < 1,5, nio administrar uma dose 12
horas antes da cirurgia, retornando com a hepa-
rina ap6s a intervengio'.

A heparina, contudo, tem alto risco de forma-
¢ao de hematoma na loja do dispositivo (17% a
31%), aumentando a permanéncia hospitalar, a
taxa de reoperacio e a correlagao direta com infec-
¢io dos DCEIs**. Para minimizar e desmistificar
os efeitos da varfarina, um grande estudo reali-
zado, BRUISE CONTROL, randomizou 681

pacientes de alto risco tromboembdlico (> 5%)

para serem submetidos a procedimentos de DCEI
em dois grupos, mantendo varfarina vs. realiza-
¢ao de ponte com heparina. O desfecho primdrio
de hematoma em loja ocorreu em 3,5% no grupo
varfarina vs. 16% no grupo ponte com heparina
(risco relativo 0,19, intervalo de confianca de
95% 0,10-0,36; P < 0,001), trazendo um novo
conceito e quebrando barreiras até anteriormente
intransponiveis (Figura 1)°.

Trazemos neste trabalho nossa experiéncia
inicial na realiza¢io de intervenc¢oes com DCEI
em servigo especializado em arritmias cardiacas e
com constante formagio de novos médicos, tendo
resultados similares aos da literatura e que devem,
seguramente, mudar paradigmas®®.

Métodos

Realizamos intervengdes desde implante de
marcapassos monocamerais até upgrade para
marcapassos/cardiodesfibriladores multissitio em
pacientes usudrios de anticoagulantes orais, in-
cluindo varfarina e os novos anticoagulantes orais
ou de agio direta (dabigatrana, rivaroxabana e
apixabana). No caso da varfarina, era realizado
um INR na véspera do procedimento, sendo con-
siderados para a intervengio aqueles resultados
que estivessem entre 0s limites minimo de 2,0 e
maximo de 3,5, ¢ novo INR realizado imediata-
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Outcome

Primary outcome

Clinically significant hematoma — no. (%)
Components of primary outcome

Hematoma prolonging hospitalization — no. (%)

Hematoma requiring interruption of anticoagulation
— no. (%)

Hematoma requiring evacuation — no. (%)
Secondary outcomes

Death from any cause — no. (%)
Pneumothorax — no. (%)

Hemothorax — no. (%)

Cardiac tamponade — no. (%)

Transient ischemic attack — no. (%)

Stroke — no. (%)

Non-CNS embolism — no. (%)

Deep-vein thrombosis — no. (%)
Pulmonary embolism — no. (%)

Valve thrombosis — no. (%)

Lead dislodgement — no. (%)

Superficial wound infection — no. (%)
Infection related to device system — no. (%)
Myocardial infarction — no. (%)

Patient-satisfaction scoref

Heparin Continued

Bridging Warfarin Relative Risk P Value

(N=338) (N=343) (95% Cl)

54 (16.0) 12 (3.5) 0.19 (0.10-0.36) <0.001

16 (4.7) 4 (1.2) 0.24 (0.08-0.72) 0.006

48 (14.2) 11(3.2)  020(0.10-039)  <0.001
9(2.7) 2(06)  021(0.05-1.00) 003
0 4(12) 0.12
1(0.3) 1(0.3) 1.00
0 0 —
1(0.3) 0 0.50
0 1(0.3) 1.00
0 1(0.3) 0.50
0 0 —
0 0 —
0 0 —
0 0 —
4(12) 1(0.3) 0.21
3 (0.9) 1(0.3) 0.37
6 (1.8) 2(0.6) 0.17
1(03) 0 0.50
59+1.8 6.4+1.5 <0.001

Figura 1: Reproducio dos dados de desfecho primério do estudo BRUISE CONTROL, evidenciando diferenca significativa na ocorrén-
cia de hematoma nos pacientes submetidos a transi¢ao de anticoagulagio oral utilizando-se ponte com heparina.

mente apds a cirurgia. Depois de cada interven-
G20 os pacientes eram submetidos a um curativo
compressivo e recebiam alta hospitalar 48 horas
ap6s, checando-se radiografia de térax indepen-
dentemente do uso de acesso por dissecgao e/ou
puncio venosa. Apos a terceira intervengao optou-
-se pela padronizagao da alta hospitalar 24 horas
depois, a nao ser que houvesse alguma intercor-
réncia, ja que a evolugao inicial foi satisfatéria. Os
anticoagulantes de agao direta foram mantidos
ininterruptamente, sendo as cirurgias realizadas
na concentragdo de vale, isto é, no periodo com
manutengio do efeito anticoagulante, porém com
menor concentragio entre duas tomadas.

As intervengoes foram realizadas por médicos
experientes, com pelo menos cinco anos de expe-
riéncia em implantes, trocas ou mesmo wupgrades
de dispositivos de baixa a alta complexidade, uti-
lizando-se material das diversas empresas presen-
tes no Brasil e introdutores de até 9 F quando se
tratava de dispositivo de alta complexidade. Todos

os pacientes foram reexaminados 15 dias apés a
cirurgia para retirada dos pontos e revisao clinica
e do dispositivo.

Resultados

Foram realizados procedimentos em 20 pa-
cientes, cujas caracteristicas estdo expostas na
Tabela 1. Em 5 deles foi mantido o uso de anti-
coagulantes de agao direta, sendo 2 com rivaro-
xabana, 2 com dabigatrana e 1 com apixabana.
A ocorréncia de hematoma na loja se deu em 3
pacientes (INR de 3,4 ¢ 2,63 e outro com api-
xabana), e todos tiveram boa evolugao apds con-
duta expectante sem retirada do anticoagulante
oral, com reabsor¢io completa do férmaco apds
30 dias. Naqueles em uso de varfarina, o INR
médio foi de 2,85, sendo o menor de 2,0 e o
maior, de 4,14. Trés casos devem ser levados em
consideracdo. O primeiro foi de um implante de
marcapasso multissitio com INR de 6,7 no perio-
do imediatamente apés a cirurgia, em que foi
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Tabelal: Dados dos pacientes

Caso (I::;l:) Sexo Diagnéstico Procedimento INR Hematoma Conduta
1 73 F FA de alta resposta ventricular — Implante MP VVI 2,18 Naio XX
persistente

2 64 M CMP dilatada valvar + IC Implante TRCP ABIV 2,9 Nio XX

3 85 M FA + BAVT Implante MP DDD ELIQUIS | Sim — clinico | Expectante
4 55 M FA baixa resposta ventricular + IC + Implante TRCP ABIV 6,7 Nao XX

FE reduzida

5 82 M DNS Implante MP DDD XARELTO Naio XX

6 73 F Desgaste gerador TG CDI VVI 3,07 Nio XX

7 44 M MP + IC + estimulagao VD Upgrade para TRCP ABIV 4,14 Ausentes XX

8 56 M CMP isquémica + TV Implante CDI DDD 2,33 Ausentes XX

9 91 F Desgaste gerador TG MP DDD 2,88 Ausentes XX

10 75 M Desgaste gerador TG TRCP ABIV 2,38 Ausentes XX

11 82 M BAV avancado Implante MP DDD 2 Ausentes XX

12 66 F Desgaste gerador TG MP DDD 2,71 Ausentes XX

13 69 M Desgaste gerador TG MP VVI 2,63 Sim — clinico | Expectante
14 69 F CMP chagdsica + IC + BRE + FE 30% Implante TRCD ABIV | PRADAXA Ausentes XX

15 79 F Desgaste gerador TG MP DDD PRADAXA Ausentes

16 84 F Desgaste gerador TG MP VVI 1,64 Ausentes XX

17 54 M Miocdrdio ndo compactado Implante CDI DDD 3,4 Ausentes XX

18 41 M CMP valvar + TV + sincope Implante TRCD ABIV 3,03 Ausentes XX

19 82 M Desgaste de gerador + TG MP VVI + implante | XARELTO Ausentes XX

fratura de cabo-eletrodo VD de cabo-eletrodo VD
20 67 F | CMP valvar + FE 31% + IC + MP DDD | Upgrade para TRCP ABIV 3,4 Sim — clinico | Expectante

ABIV = atriobiventricular; BAV = bloqueio atrioventricular; BAVT = bloqueio atrioventricular total; BRE = bloqueio de ramo esquerdo; CDI =
cardiodesfibrilador implantdvel; CMP = cardiomiopatia; DDD = dupla-cAmara; DNS = doenca do né sinusal; F = feminino; FA = fibrilacio
atrial; FE = fracao de cjecao; IC = insuficiéncia cardfaca; M = masculino; MP = marcapasso; TG = troca de gerador; TRCP = terapia de ressin-
cronizagio cardfaca com pacemaker; TV = taquicardia ventricular; VD = ventriculo direito; VVI = monocameral.

observado, no intraoperatério, somente um san-
gramento aumentado pelo introdutor. A evolugao
da ferida operatoria foi satisfatdria e atribuiu-se o
valor do INR a um possivel resultado pré-opera-
torio falsamente adequado para a intervengao. O
segundo caso foi uma troca de gerador de marca-
passo monocameral (VVI), que estava com INR
pré-operatério de 1,64 mas que foi mantido para
inclusio jd que o uso de varfarina foi mantido sem
suspensao e o resultado do INR estava > 1,5, suge-
rindo ainda efeito anticoagulante do firmaco. O
terceiro caso era um paciente portador de marca-
passo definitivo submetido a upgrade para marca-
passo multissitio, em que se manteve a interven¢io
cirtirgica em decorréncia do resultado laboratorial
nao muito elevado, em se tratando de urgéncia na
intervengio por causa da classe funcional avangada
de insuficiéncia cardfaca com internagées recorren-
tes. Os dois primeiros foram excluidos do célculo
da média de INR e nenhum dos trés esteve nos
casos que apresentaram hematoma.

Discussao
Pacientes em uso de anticoagulantes orais sem-
pre foram um grande desafio para a realizacio de

procedimentos com DCElIs, tendo os resultados
do estudo BRUISE trazido grandes informagoes
para a pratica médica. O nimero de pacientes por-
tadores de fibrilagao atrial foi de 88% em ambos
os grupos (298 no grupo com ponte e 305 no
grupo varfarina), com escore CHADS de 3,4 + 1
€ 3,4 +0,9. O INR pré-operatério teve média de
1,2 (1,1 a 1,3) no grupo com ponte de heparina
e de 2,3 (2,0 a 2,6) no grupo de manutencio da
varfarina.

Em nossa série de casos conseguimos reprodu-
zir dados desse grande estudo, trazendo a expe-
riéncia em nosso ambiente de pritica médica.
Apenas 3 pacientes apresentaram hematoma,
contudo sem necessidade de intervencio, bastan-
do acompanhamento clinico, ¢ sem aumentar o
tempo de internagio. Um grande diferencial de
nossa série de casos, inclusive, foi a inclusio dos
anticoagulantes de agio direta disponiveis no mer-
cado e que jd s30 mantidos nas intervengdes com-
plexas de ablagao por cateter, como no tratamento
de fibrilacao atrial, e com resultados bastante favo-
raveis (Figura 2).

Um aspecto a ser considerado é que nio ocor-
reu, em nosso grupo, nenhuma complicagio que
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Figura 2: Exemplo de ferida operatdria apés retirada de fios de
sutura. Na parte superior, a esquerda, observa-se o0 ombro e a
direita, a subcldvia. A cicatriz cirdrgica estd localizada na re-
gidao do sulco delto-peitoral direito e, abaixo dela, estd a loja do
marcapasso, que nio exibe alteragdes significativas ou mesmo
hematoma.

exigisse interrupgao ou mesmo reversio da agio
anticoagulante, como pneumotérax, hemotérax,
derrame ou tamponamento pericirdico ou até des-
locamento de cabo-eletrodo que necessitasse de
reintervengao; portanto, nao tivemos experiéncia
no manejo e acompanhamento desses pacientes.
Nossa experiéncia com marcapassos/cardiodes-
fibriladores multissitio foi alta (30%; 6 casos) e,
levando-se em consideragio a utilizagio, sem exce-
a0, de acesso venoso sob puncio para implante
do cabo-eletrodo de ventriculo esquerdo, atribui-
mos a baixa incidéncia de complicagoes a realiza-
¢ao das cirurgias por médico experiente com, pelo
menos, 5 anos de prética, contudo sem significin-
cia estatistica. A Uinica observagao no ato operat6-
rio foi sangramento um pouco maior que o habi-
tual naqueles introdutores longos nao valvulados
para manejo do seio corondrio, sem repercussio
clinico-laboratorial (queda de hemoglobina, por
exemplo), sendo a ferida operatéria com sangra-
mento visualmente similar & de pacientes que nio
fazem uso de anticoagulagio oral.

Concluséo

Apresentamos resultados de uma série de casos
que traduzem a experiéncia inicial de um servico
que realiza procedimentos com diversos tipos de

dispositivo, de baixa e alta complexidade, e exclu-
sivos em nosso meio, mantendo o uso de antico-
agulacio oral, inclusive com anticoagulantes de
agao direta naqueles que possuem riscos de even-
tos tromboembdlicos.

As limitagoes que podemos citar a respeito
deste trabalho ¢ que se trata de uma experiéncia
inicial, ainda com poucos casos, principalmente
no que se refere aos novos anticoagulantes orais.
Além disso, vale citar que a grande variagao de
INR no grupo com varfarina pode determinar
maior ou menor probabilidade de sangramento.
Deveriamos, também, dividir o grupo de pacien-
tes com varfarina daqueles com os anticoagulan-
tes de agao direta para obten¢ao de maiores dados
estatisticos.

Mesmo no cendrio atual com um nimero pe-
queno de pacientes podemos minimizar o papel
temoroso do anticoagulante oral como causador
de hematomas significativos que necessitem de
drenagem/esvaziamento, e até sugerir a realizagao
de cirurgias de DCEIs com manutencio da anti-
coagulagdo oral, especialmente nos casos de alto
risco para tromboembolismo (> 5%)”'°. Acredita-
mos que futuramente modificaremos a forma de
atuar nas diversas cirurgias de DCEI, com indica-
¢Oes precisas para se manter anticoagulagio oral,
levando-se em consideragio, inclusive, o tempo de
experiéncia do operador, jd que o grande receio
de hematoma e suas consequéncias parece estar
sendo modificado.
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