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RESUMO: Grande parte do sucesso e eficacia de um sistema de estimulagédo cardiaca artificial é,
diretamente, devido a performance dos eletrodos utilizados. Os eletrodos endocéardicos sdo também os
itens que estdo mais expostos a agao deletéria do agressivo ambiente em que sao instalados. Na
evolugao técnica desses itens, observa-se principalmente: a facilidade de uso durante o implante; a
otimizagao dos resultados paramétricos e a busca pela maxima confiabilidade. Assim, o presente trabalho
compara o desempenho de duas geragbes consecutivas de eletrodos bipolares endocardicos de fixagao
ativa, da empresa Biotronik GmbH: os modelos Selox SR e Setrox S. Este estudo clinico envolveu 175
Setrox S (43 VVI e 66 DDD - 66 atriais e 109 ventriculares) e 79 Selox SR (35 VVI e 22 DDD - 22 atriais
e 57 eletrodos ventriculares), no periodo de trinta e oito meses. Além dos parametros elétricos dos
eletrodos (amplitude das ondas P e R, limiar de estimulacdo e impedancia), analisou-se a facilidade da
manipulagdo no implante e também dados sobre as complicacbes observadas. Os parametros que
apresentaram significancia estatistica foram: limiar de comando atrial, na alta hospitalar (Setrox S 0,6V +
0,345V vs Selox SR 0,8V + 0,561V; p=0,0499); limiar de comando ventricular, no implante e avaliagdes
do primeiro e terceiro més (implante: Setrox S 0,5V + 0,273V vs Selox SR 0,4V + 0,243V; p=0,0213);
(primeiro més: Setrox S 0,7V = 0,319V vs Selox SR 1,0V = 0,769V; p=0,0005); (terceiro més: Setrox
S 0,7V + 0,341V vs Selox SR 0,9V + 0,681V; p=0,0125) e as impedancias atriais e ventriculares
demonstraram, em todos os momentos, significancia estatistica, e os eletrodos Setrox S apresentaram
valores mais elevados que os modelos Selox SR.

DESCRITORES: eletrodo endocardico definitivo, eletrodo de fixagdo ativa, area de estimulagéo
reduzida, manipulacdo durante implante, revestimento fractal.

tipo de fixacdo confere ao médico, no que diz res-
peito a liberdade de escolha do local de ancoragem
do eletrodo, além de representar menor taxa de
deslocamento, se comparado aos modelos de fixa-

INTRODUCAO

Os eletrodos de fixagdo passiva, ainda, sdo a
primeira opcédo, na maioria dos procedimentos de

implante de sistema de marcapasso artificial, princi-
palmente no exterior. No entanto, ha clara tendéncia
em se alterar essa situacdo para os modelos de
fixacdo ativa'. Isso se deve a facilidade que esse

¢ao passiva (aletas)?. Em contrapartida, o mecanis-
mo de fixagdo ativa pode significar um maior risco
de traumatismo ao tecido endocardico, resultando
no aumento do limiar de estimulagdo pds-implante.

(1) Chefe da Cirurgia Cardiaca da Santa Casa do Maranhdo. Membro Especialista da Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular.
Endereco para correspondéncia: Hospital do Coragéo - Rua do Passeio, 400 - Centro. CEP: 65015-330 - Sdo Luiz - MA. Brasil.
Artigo encaminhado a Relampa para obtengao do titulo de especialista do Deca/SBCCV, submetido em 11/2008 e publicado em 06/2010.
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O uso de esteroides, na regiao distal dos eletrodos,
tem demonstrado melhoras nos limiares dos eletro-
dos de fixagédo ativa®. Desde o inicio da estimulagéao
cardiaca artificial, sabe-se que os eletrodos sédo os
itens que mais sofrem, principalmente do ponto de
vista mecanico, de todo o sistema de marcapasso
definitivo. Isso porque sdo submetidos a constante
movimentagao, além da agressiva agdo quimica que
existe no corpo humano, frente a agentes externos*.

Alguns trabalhos indicam que os eletrodos fractais
apresentam o6tima durabilidade e confiabilidade®. A
principal caracteristica é apresentar uma area eletro-
quimicamente ativa, aproximadamente 1.000 vezes
maior que os eletrodos de area geométrica semelhan-
te®, resultando nas trés maiores vantagens da tecno-
logia fractal: auséncia de distorcdo nos sinais capta-
dos, por exemplo, no caso do potencial de agdo mo-
nofasico (MAP), e resposta evocada’. A segunda
vantagem reside no reduzido efeito de polarizagao®.
Essa caracteristica permite o controle de captura mais
simples e confiavel, mesmo nos modelos de alta
impedancia, além de simplificar o circuito de saida
dos geradores. A terceira vantagem é a transferén-
cia de carga otimizada®. Portanto, o limiar de estimu-
lagdo aguda e crbnico desses eletrodos sao compa-
raveis aqueles observados em eletrodos com libera-
¢ao de esteroides. Quando o esteroide alojado na
ponta do eletrodo termina, o limiar de estimulacao
pode piorar, diminuindo a margem de seguranga do
paciente. Como as caracteristicas dos eletrodos fractais
sao inerentes a sua tecnologia construtiva, o desem-
penho prevalece por toda vida util, ndo dependendo
da presenga de substéncias agregadas.

Por tais razdes, pode-se deduzir que a combina-
¢ao do revestimento fractal e o uso concomitante de
corticoides nos eletrodos é o caminho légico a trilhar,
no sentido da otimizacdo do desempenho.

Os eletrodos da familia Setrox diferenciam-se dos
modelos precedentes (Selox) nos seguintes pontos:

e Diametro reduzido do corpo do eletrodo: o
modelo Setrox apresenta didmetro do corpo
de 6,6F, enquanto que, no modelo Selox, o
diametro é de 7,2F.

¢ Alteracao do formato da porgéo perfurocortante
do “screw’ (mola); nos eletrodos Setrox, a
acao do elemento de fixacdo é mais suave.

¢ Indicador radiopaco otimizado para mostrar a
exposi¢cdo da mola.

e Ponta distal flexivel: facilita o uso septal e
reduz risco de deslocamento.

* Capacidade de mapeamento: mesmo sem ex-
por a mola; nos eletrodos Setrox, é possivel
avaliar os parémetros elétricos uma vez que
uma pequena por¢ao do elemento de fixagédo
fica exposta, permitindo o contato elétrico com
a superficie miocardica.
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* Nos modelos Selox, a area de estimulagédo é
de 4,5 mm?, enquanto que, nos modelos Setrox,
a area é de 2,0 mm2.

METODO

Foram analisados os limiares de estimulacao,
impedancia, amplitude das ondas P e R, na alta hos-
pitalar, com 1, 3 e 6 meses de seguimento dos ele-
trodos Setrox S e comparados com os dados do modelo
predecessor Selox SR, ambos da empresa Biotronik
GmbH. Todos os possiveis eventos relacionados, que
exigiram interven¢do invasiva adicional, foram leva-
dos em conta no célculo da taxa de complicac&o.

Cento e nove (109) pacientes receberam o ele-
trodo Setrox S, com idade média de 68,3 + 9,3 anos.
Desses, 44,9% sao mulheres. Esses implantes foram
comparados com 57 pacientes que receberam eletro-
dos Selox SR (idade de 71,5 + 9,5 anos, e 59,6%,
homens). Os pacientes foram atendidos, de janeiro
de 2005 até margo de 2008, no Servico de Cirurgia
Cardiovascular da Santa Casa de Misericordia do
Maranhao. As indicagbes para implante de sistema
de marcapasso artificial dividem-se em: Fibrose no
tecido de condugédo (25,3%); Doenca de Chagas
(16,9%); Outras causas (57,8%). Os modelos, sitio de
implante e quantidades de eletrodos usados estao
identificados na tabela 1.

TABELA 1
MODELOS E QUANTIDADES DE ELETRODOS
UTILIZADOS NO ESTUDO

Atrio Ventriculo Total
Setrox S
Setrox S53 66 - 66 (37,7%)
Setrox S60 - 109 109 (62,3%)
Total 66 (100%) 109 (100%) 175 (100%)
Selox SR
Selox SR 53 22 - 22 (27,8%)
Selox SR 60 - 57 57 (72,2%)
Total 22 57 (100%) 79 (100%)

Com relacdo a facilidade de manipulagdo dos
eletrodos, somente foi possivel coletar prospectiva-
mente os dados referentes aos eletrodos Setrox. Os
dados dos eletrodos Selox foram coletados, retros-
pectivamente, e apenas os parametros peroperatorios
e das avaliagbes de rotina foram recuperados. Para
caracterizar esse quesito, foram computados o tem-
po gasto para encontrar o local de implante definiti-
vo, 0 tempo de exposicdo a radiacdo e uma nota
subjetiva geral.

Analise Estatistica

Dada a quantidade de itens avaliados e forma de
distribuicdo dos valores, escolheu-se o teste t de Stu-
dent, ndo pareado. Considerou-se “estatisticamente
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significativo” todo teste com valor de “p” menor ou
igual a 5% (0,005).

RESULTADOS

Todos os parametros elétricos (amplitude das
ondas P e R, limiar de estimulagdo e impedancia) de
todos os eletrodos (Setrox S e Selox SR) foram cole-
tados nos seguintes momentos: implante, alta hos-
pitalar, avaliagbes com 1, 3 e 6 meses pds-implante.
Os resultados dessas medicdes estdo sumarizados
na tabela 2, na qual sdo informadas as médias e
desvios padrdo de cada parédmetro. As figuras 1 e 2
mostram os parametros de maneira grafica.

7]

A tabela 3 informa o valor de “p” do teste esta-
tistico aplicado a cada parametro. Os resultados que
indicaram significancia estatistica estdo em negrito.

O limiar de comando atrial foi, significativamen-
te menor (p=0,0499) na alta (0,6V + 0,345) para os
modelos Setrox S, quando comparado aos valores
obtidos com os Selox SR (0,8V + 0,561). No caso
dos eletrodos aplicados aos ventriculos, os modelos
Setrox apresentaram, consistentemente, limiares me-
nores com significancia estatistica, especialmente
no implante e nas avaliagbes realizadas com um
més e trés meses (tabelas 2 e 3). As impedancias
também apresentam diferencga: tanto na posigéo atrial
e ventricular, os eletrodos Setrox apresentam valo-
res médios maiores que os valores observados nos
modelos Selox, com significancia estatistica. Esse
parametro (impedéancia de estimulacao) é de gran-
de valia na determinacdo da longevidade do gera-
dor. Em tese, valores mais altos de impedéancia de
estimulacdo resultam em longevidades maiores™.
As medidas das amplitudes das ondas P e R apre-
sentaram valores maiores para os eletrodos Setrox,
principalmente no implante e alta hospitalar. Nas
avaliagbes de rotina subsequentes, essa diferenca
foi menor. Isso pode ser devido ao uso do corticoide,
cuja acado é esperada, exatamente, no inicio da
vida util do eletrodo. Ao longo do tempo, passam a

ser mais significantes as propriedades devidas a
estrutura fractal. Em comparagdo com outros eletro-
dos de marcapasso, esta analise forneceu resulta-
dos positivos para as medigcdes agudas dos para-
metros elétricos.

A avaliagdo quanto a manipulagédo no implante
do Setrox, obteve a seguinte classificacdo: para 57
(82%) dos eletrodos «muito bom»; 117 (67%) «nor-
mal» e 1 (0,6%) «dificil» (N = 175 eletrodos ava-
liados). A mesma avaliagdo ndo pode ser aplicada
aos eletrodos Selox, pois apenas foi possivel recu-
perar os dados peroperatérios e resultados das ava-
liagdes de rotina.
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Figura 1 - Evolugéao do limiar de comando atrial, ao longo do tempo.
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Figura 2 - Evolugao do limiar de comando ventricular, ao longo do
tempo.

X TABELAZ ) ;
PARAMETROS PEROPERATORIOS (MEDIA + DESVIO PADRAO)

Implante Alta AV 1 més AV 3 m. AV 6 m.
Setrox S Limiar (0,4 ms) [V] 0,7+0,32 0,6+0,35 0,7+0,38 0,8+0,40 0,8+0,45
Atrio Amplitude onda P [mV] 4,0+£3,17 3,2+2,22 3,4+2,46 3,9+2,44 3,7+2,28
N = 66 Impedancia (0,4ms / 3,6V) [Q] 541+172,3 525+115,1 533+175,9 538+141,8 544+176,4
Setrox S Limiar (0,4 ms) [V] 0,5+0,27 0,6+0,34 0,7+0,32 0,7+0,34 0,8+0,41
Ventr. Amplitude onda R [mV] 19,0+9,64 15,0+6,94 16,0+5,06 17,0+6,63 17,0+6,39
N = 109 Impedancia (0,4ms / 3,6V) [Q] 748+246,9 631+138,4 624+198,7 632+164,2 622+159,3
Selox SR Limiar (0,4 ms) [V] 0,6+0,41 0,8+0,56 0,7+0,43 0,8+0,56 0,8+0,58
Atrio Amplitude onda P [mV] 3,6+2,64 2,9+2.77 3,3+2,39 3,5+2,19 3,3+2,30
N = 22 Impedancia (0,4ms / 3,6V) [Q] 433+142,9 420+92,1 426+135,7 430+103,9 435+122,2
Selox SR Limiar (0,4 ms) [V] 0,4+0,24 0,7+0,47 1,0+0,77 0,9+0,68 0,9+0,58
Ventr. Amplitude onda R [mV] 17,0+8,59 14,0+4,70 15,0+6,41 16,0+7,41 15,0+7,77
N = 57 Impedancia (0,4ms / 3,6V) [Q] 621+174,4 524+165,3 518+128,5 525+150,4 516+163,5
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i ~ TABELA3
SIGNIFICANCIA ESTATISTICA DOS PARAMETROS AVALIADOS
Parametro Implante Alta AV 1 més AV 3 m. AV 6 m.
Limiar de Comando Atrial 0,24 0,049 0,99 0,99 0,99
Onda P 0,60 0,61 0,87 0,50 0,48
Impedancia Atrial 0,0096 0,0002 0,0109 0,0015 0,0087
Limiar de Comando Ventr. 0,0213 0,10 0,0005 0,0125 0,19
Onda R 0,19 0,33 0,27 0,38 0,08
Impedancia Ventricular 0,0007 0,0001 0,0004 0,0001 0,0001

COMPLICACOES

Neste estudo, observou-se apenas uma compli-
cagéo (0,6%), devido ao deslocamento de um eletro-
do Setrox S, colocado no atrio. Nenhum evento re-
lacionado a trombos ou infecgdo de loja foi verifica-
do. Nenhuma complicacdo foi observada nos outros
casos.

DISCUSSAO

A comparagé@o entre eletrodos, com relagdo ao
desempenho, tem ocorrido rotineiramente, principal-
mente quando novos recursos sao incorporados aos
produtos. No que diz respeito ao uso de eletrodos
dotados de revestimento fractal, os resultados obti-
dos sao semelhantes a outros trabalhos previamente
publicados®. Outro artigo trata do desempenho de
eletrodos dotados de corticoesteroides’, e novamente,
os resultados sdo semelhantes aos demonstrados
neste trabalho.

Os resultados obtidos foram: facilidade no manu-
seio, durante implante, relacionada ao didmetro re-
duzido do corpo do eletrodo; ponta distal mais flexivel
e exposicdo da mola facilmente identificada sob es-
copia. No aspecto desempenho elétrico, observou-se
que, de maneira consistente, os eletrodos Setrox S
apresentaram limiares de comando semelhantes aos
modelos Selox SR, sendo que, nas avaliagbes do
primeiro e terceiro més, nos eletrodos ventriculares, o
limiar dos modelos Setrox foi menor que o valor obser-
vado nos modelos Selox, com significancia estatisti-
ca. Na avaliacdo das amplitudes das ondas P e R, o
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comportamento dos dois modelos foi equivalente.
Finalmente, no que diz respeito a impedancia, os ele-
trodos Setrox apresentaram, sempre, valores mais
elevados que aqueles observados nos modelos Selox,
com significancia estatistica. Isso se deve, provavel-
mente, @ menor area de estimulagdo, caracteristica
adotada nos modelos Setrox. Tais resultados sdo com-
paraveis a outros estudos ja publicados'.

CONCLUSAO

Devido aos bons resultados das medidas obti-
das e a baixa taxa de complicagbes observada, é
possivel concluir que os eletrodos Setrox S de fixa-
cao ativa sdo seguros e eficientes. Sua performance
elétrica corresponde ao estado-da-arte no que diz
respeito a eletrodos de fixagao ativa com esteroides’2.
Esses eletrodos apresentaram facilidade de manu-
seio importante durante o implante, principalmente
devido ao reduzido didmetro de seu corpo (6,6F);
mudanca no formato da porgédo perfurocortante do
“screw” (mola); indicador radiopaco otimizado (faci-
litando a visualizagdo da exposigdo da mola); ponta
distal mais flexivel; area de estimulagdo reduzida;
uso de corticoide, além do valioso recurso de mapea-
mento, que permite avaliar as caracteristicas elétri-
cas, sem contudo necessitar expor a mola para os
testes. Considerando-se o baixo indice de complica-
coes, o eletrodo Setrox S pode ser classificado como
um eletrodo padrao de boa qualidade, adequado a
um sistema de marcapasso moderno, significando o
avanco natural na evolugdo tecnolégica dos eletro-
dos endocardicos implantaveis.
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Molina OR. Performance comparison between two generation of active fixation leads with steroids and
fractal surface. Relampa 2010;23(2):83-88.

ABSTRACT: Much of the success and effectiveness of an artificial cardiac pacing system is directly
due to the performance of electrodes in use. The endocardial electrodes are also items that are most
exposed to any deleterious effects from the aggressive environment in which they are installed. It is
observed in the technical evolution of these items, namely: the ease of use during the implantation, the
optimization of electrical parameters and search for maximum reliability. Thus, this study compares the
performance of two consecutive generations of bipolar endocardial electrodes of active fixation, from the
company Biotronik GmbH: the models Selox SR and Setrox S. This clinical study involving 175 Setrox
S (43 VVI and 66 DDD - 66 atrial and 109 ventricular) and 79 Selox SR (35 VVI and 22 DDD - 22 atrial
and 57 ventricular leads) during the thirty-eight months. In addition to the electrical parameters of
electrodes (amplitude of the waves P and R, threshold for stimulation and impedance) the ease of handling
at implant and also data on the complications observed, was analyzed. The parameters that showed
statistical significance were: atrial threshold at discharge (Setrox S 0,6V + 0,345V vs Selox SR 0,8V +
0,561V; p=0,0499); ventricular threshold (during implantation and the first and third month evaluation,
(implantation: Setrox S 0,5V + 0,273V vs Selox SR 0,4V + 0,243V; p=0,0213); (first month: Setrox S 0,7V
+ 0,319V vs Selox SR 1,0V + 0,769V; p=0,0005); (third month: Setrox S 0,7V + 0,341V vs Selox SR 0,9V
+ 0,681V, p=0,0125), and atrial and ventricular impedances, presented in all moments, statistical significance,
presenting the electrodes Setrox S, higher values than the models Selox SR performance of two
consecutive generations of bipolar endocardial electrodes of active fixation, from the company Biotronik
GmbH: the models Selox SR and Setrox S. This clinical study involving 175 Setrox S (43 VVI and 66
DDD - 66 atrial and 109 ventricular) and 79 Selox SR (35 VVI and 22 DDD - 22 atrial and 57 ventricular
leads) during the thirty-eight months. In addition to the electrical parameters of electrodes (amplitude of
the waves P and R, threshold for stimulation and impedance) the ease of handling at implant and also
data on the complications observed, was analyzed. The parameters that showed statistical significance
were: atrial threshold at discharge (Setrox S 0,6V + 0,345V vs Selox SR 0,8V + 0,561V; p=0,0499);
ventricular threshold (during implantation and the first and third month evaluation, (implantation: Setrox S
0,5V + 0,273V vs Selox SR 0,4V + 0,243V; p=0,0213); (first month: Setrox S 0,7V + 0,319V vs Selox
SR 1,0V + 0,769V; p=0,0005); (third month: Setrox S 0,7V + 0,341V vs Selox SR 0,9V + 0,681V,
p=0,0125), and atrial and ventricular impedances, presented in all moments, statistical significance,
presenting the electrodes Setrox S, higher values than the models Selox SR.

DESCRIPTORS: definitive endocardial lead, active fixation lead, reduced pacing area, ease of
manipulation during implant, fractal coating.
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Molina OR. Comparacién de desempefio entre dos generaciones de electrodos de fijacion activa con
esteroides y superficie fractal. Relampa 2010;23(2):83-88.

RESUMEN: Gran parte del éxito y la eficacia de un sistema de estimulacion cardiaca artificial se debe
directamente al desempefo de los electrodos utilizados. Los electrodos endocardicos son asimismo los
componentes que estdn mas expuestos a la accidon deletérea del agresivo entorno en el que se los instala.
En la evolucion técnica de dichos componentes se advierte especialmente: la facilidad de manejo durante
el implante; la optimizacion de los resultados paramétricos y la blusqueda por la maxima confiabilidad. De
esa manera, el presente trabajo compara el desempefio de dos generaciones consecutivas de electrodos
bipolares endocardicos de fijacién activa, de la empresa Biotronik GmbH: los modelos Selox SR y Setrox
S. Este estudio clinico abarcé 175 Setrox S (43 VVI y 66 DDD - 66 auriculares y 109 ventriculares) y 79
Selox SR (35 VVI y 22 DDD - 22 auriculares y 57 electrodos ventriculares), en el periodo de treinta y ocho
meses. Ademas de los parametros eléctricos de los electrodos (amplitud de las ondas P y R, umbral de
estimulaciéon e impedancia), se analizé la facilidad de la manipulacién en el implante y también los datos
acerca de las complicaciones observadas. Los parametros que presentaron significancia estadistica fueron:
umbral de comando auricular, en el alta hospitalaria (Setrox S 0,6V + 0,345V vs. Selox SR 0,8V + 0,561V;
p=0,0499); umbral de comando ventricular, en el implante y evaluaciones del primer y tercer mes (implante:
Setrox S 0,5V + 0,273V vs. Selox SR 0,4V + 0,243V; p=0,0213); (primer mes: Setrox S 0,7V + 0,319V vs.
Selox SR 1,0V = 0,769V; p=0,0005); (tercer mes: Setrox S 0,7V + 0,341V vs. Selox SR 0,9V + 0,681V;
p=0,0125) y las impedancias auriculares y ventriculares demostraron, en todos los momentos, significancia
estadistica, y los electrodos Setrox S presentaron valores mas elevados que los modelos Selox SR.

DESCRIPTORES: electrodo endocardico definitivo, electrodo de fijacion activa, area de estimulacion
reducida, manipulacion durante implante, revestimiento fractal.
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