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RESUMO: os atuais geradores de pulsos implantaveis contam com mecanismos para informar
telemetricamente a deplecao parcial da bateria e, portanto, orientar o médico quanto ao momento ideal
para a troca. Estes mecanismos identificam o estado da bateria do gerador, através dos seguintes
parametros: freqiiéncia magnética, voltagem da bateria e impedancia interna da bateria. Analisa-se,
neste trabalho, o valor desses parametros na determinacdo real do estado da bateria.

DESCRITORES: estimulagao cardiaca artificial, indicadores de fim de vida, deple¢do da bateria.

INTRODUGAO

O primeiro implante de marcapasso cardiaco arti-
ficial em ser humano foi realizado em 1958, na Suécia,
pelo cirurgido Ake Senning, com o uso de um aparelho
construido pelo engenheiro Rune Eimquist. Esse mar-
capasso possuia dois transistores, um amplificador
de saida e uma grande bateria de Niquel — Cadmio,
que durava apenas alguns dias e era recarregavel'.

Iniciava-se, assim, a verdadeira era da estimulagéao
cardiaca artificial; com ela, a procura por dispositivos
cada vez mais seguros e confiaveis.

Como parte vital do funcionamento dos geradores,
a bateria, responsavel pelo armazenamento da ener-
gia transmitida ao coragéo, deve ser altamente confia-
vel e duradoura. As primeiras para uso clinico foram
os modelos de niquel-cadmio, seguidas das unidades
de mercurio-zinco, originalmente desenvolvidas por
Ruben Laboratories e por Mallory Company, nos
Estados Unidos, e utilizadas como fonte de energia
dos marcapassos durante, aproximadamente, quinze
anos2. O modo de desgaste era imprevisivel e, apesar
de seu potencial de longevidade ser de até cinco

anos, a vida média, em geral, era de apenas dois a
trés anos®. Problemas significativos ocorriam, como
curto-circuito, descarga espontéanea, e, também, escape
de eletrdlitos e hidrogénio para os tecidos do corpo,
conseqlientes a reagdo quimica entre o mercurio e
0 zinco. Havia, também, a possibilidade do hidrogénio
se acumular no interior do gerador, trazendo o risco
da ruptura do encapsulamento de epdxi. Sabia-se
que o fim de vida destas baterias aproximava-se,
qguando ocorriam falhas de comando, diminuia a fre-
gUéncia de estimulagcéo e radiologicamente era possi-
vel observar o desarranjo das estruturas internas da
bateria, como exposto na figura 1.

Na figura 1, em A, é possivel delinear-se claramen-
te as estruturas correspondentes ao &nodo e ao catodo.
Ao descarregarem-se 10% da energia da bateria, os
bordos destas estruturas perdiam nitidez (B); com
30% de descarga, os residuos produzidos obliteravam
um dos anéis (C), o mais interno, que se observava
entre o anodo e o catodo, no estado inicial da bateria.
Ao perderem-se 50% da carga, ambos os anéis mos-
travam-se obliterados (D). Com a descarga total, quase
toda a area ante o &nodo e o catodo mostrava-se

(*) Médico responsavel pelo Servico de Marcapasso do Hospital do Coragdo de Franca — SP.
Endereco para correspondéncia: Rua Voluntarios de Franca, 1990. Franca — SP.
Trabalho encaminhado a Reblampa para obtencdo do titulo de especialista do Deca-SBCCV, recebido em 12/2002 e publicado em 06/2003.
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E
Figura 1 - Avaliagéo radiolégica de baterias de mercurio-zinco.

radio-opaca e apareciam imagens correspondentes
a gotas de mercurio liquido no centro do anodo, feito
de zinco (E). Este método de analise radiogréafica
das baterias foi usado na década de 60, como padréo,
pela maioria das empresas de marcapasso.

Nos anos 1969 e 1970, ocorreram 0s primeiros
implantes de marcapasso com bateria nuclear a base
de pluténio 238*. Apesar da expectativa de vida longa,
acima de vinte anos, apresentaram varias desvanta-
gens, que fizeram descontinuar o seu uso, como por
exemplo: risco de radiacdo ao paciente, tamanho
relativamente grande, alto custo, risco de contaminacao
ambiental por lixo atdmico*.

Assim, o surgimento da bateria de litio — iodo,
desenvolvida a partir de 1968, por Wilson Greatbatch?,
e utilizada comercialmente a partir dos anos 70, revolu-
cionou completamente a industria de marcapassos
pela sua confiabilidade, longa durabilidade e possibili-
dade de construcdo de baterias menores e mais
delgadas.

Com o aumento do tempo de vida util dos marcapas-
sos, tornou-se imperativo o conhecimento dos sinais
de fim de vida do gerador para possibilitar a troca
profilatica da fonte. Os sinais de desgaste podiam ser
verificados, analisando-se o intervalo e a largura do
pulso, medidos de maneira muito simples, com um
dispositivo denominado “Miniclinic”, que logo em seguida
incorporou a medida do intervalo AV, possibilitando
seu uso também nos marcapassos bicamerais.

Muitos indicadores de fim de vida foram introduzi-
dos aos marcapassos para anunciar a necessidade
de uma troca eletiva, tais como®:
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a) Mudanca na freqUéncia de estimulagdo para
um valor especifico.

b) Diminuicdo gradual na freqliéncia de estimu-
lacéo.

c¢) Diminuicdo em degraus na freqiéncia de esti-
mulagéo.

d) Mudanca na frequéncia magnética.

e) Ampliagédo na diferenga entre a freqiiéncia mag-
nética e a freqiéncia de base.

f) Perda da funcao de sensibilidade com mudanca
no modo de estimulacdo para assincrono.

Com o surgimento dos circuitos que permitiam
programar 0S marcapassos, varios parametros passa-
ram, entdo, a ter possibilidade de serem modificados
como: freqUéncia de estimulacdo, largura do pulso,
sensibilidade, histerese, amplitude do pulso, periodo
refratario, modo de estimulacgao, polaridade, e sensores.

Estes avancos na programacao permitiam otimizar
a estimulacao e até economizar energia, mas também
faziam com que o consumo basico do sistema fosse
maior. Com o recurso da telemetria, que permite
informacdo da programacdo do gerador, em dado
momento, é possivel, também, a obtencdo de dados
a respeito das condi¢des da bateria, como voltagem,
corrente e impedancia. Estes se mostraram cruciais
no acompanhamento dos geradores, permitindo o
conhecimento do estado real das condi¢des da bateria
e, em situacdes especificas, permitir ao médico respon-
savel assumir condutas necessarias e, por vezes,
urgentes e salvadoras.

As baterias baseadas no par eletroquimico litio-
iodo tém a capacidade de 1,3 a 2,0 Ah e entregam
pulsos com corrente elétrica na faixa de 10 a 100p
(microamperes)’. Comparada com outras aplicacoes
eletrénicas, a quantidade de energia exigida para a
operacao dos geradores implantaveis é muito pequena.
Tipicamente, um pulso de marcapasso apresenta
amplitude entre 2 e 6 Volts e duragdo entre 0,3 até
0,8 ms. Em aplicag¢des normais, supondo uma frequén-
cia de trabalho de 70 pulsos por minuto, a poténcia
média entregue é de 30pW (micro Watts), sob um
consumo de 27pAh, o que confere a uma bateria de
1,3 Ah, uma durabilidade prevista de 5,5 anos (dados
coletados de manual de gerador)”®.

A liberacéo de energia pela bateria é conseqién-
cia de reagbes eletroquimicas e resulta no consumo
dos materiais armazenados na mesma. A proporcéao
das quantidades dos produtos no anodo e catodo é
determinada visando maximizar a performance da
bateria. Este equilibrio na propor¢édo dos componentes
utilizados permite, também, estimar com preciséo seu
fim de vida. Por exemplo, a deplecdo do material
metalico do anodo implica num rapido decréscimo
da voltagem de saida (curva a no grafico 1). O material
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do catodo perde atividade mais lentamente; assim,
as baterias com quantidades limitadas de material
no catodo podem apresentar um declinio de voltagem
mais suave, como mostrado na curva c do grafico 1.
Uma bateria préoxima da deplecdo pode apresentar
um declinio gradual préximo do seu fim-de-vida, ou
mesmo um “degrau”, como visto na curva b do mesmo
grafico’.

Na curva de desgaste da bateria, a avaliacdo da
voltagem apresenta dois pontos importantes: o primei-
ro, para o qual o indicador de fim de vida do gerador
é ajustado, e o segundo, a partir do qual ocorre a
perda de funcédo do gerador.

O periodo de tempo entre a indicag@o de fim-de-
vida e a perda de fungdo do gerador é conhecido
como o intervalo de troca eletivo. Normalmente, os
fabricantes de marcapassos projetam as baterias de
modo que este intervalo de tempo seja de aproximada-
mente 3 a 6 meses®.

OBJETIVO

O acompanhamento dos pacientes portadores
de marcapasso é feito a intervalos periddicos, analisan-
do-se rotineiramente a freqiéncia basica programada,
a freqliéncia magnética, os limiares de comando € a
sensibilidade e o modo de estimulagdo programado.
E avaliada, também, com o uso do aparelho analisador,
a informagdo telemétrica do estado da bateria: em
“boas condi¢bes” ou em “estado de deplecao”, situacao
que requer substituicdo do gerador.

A observacdo na pratica clinica de discordancia
entre estes dados foi que motivou o presente trabalho
que objetiva elucidar quais s@o as informacdes mais
fidedignas para o diagndstico de fim de vida do gerador.
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Gréfico 1 - Voltagem da bateria em funcdo do tempo.

MATERIAL E METODO

A populagéo estudada consistiu de 122 pacientes,
sendo 77 (63,1%) do sexo feminino e 45 (36,9%) do
masculino, com idade entre 8 e 94 anos com média
de 64.7 anos, operados no Servico de Marcapasso
do Hospital do Coracdo de Franca.

As indicacdes para a estimulagéo artificial segui-
ram as Diretrizes para o Implante de Marcapasso
Cardiaco Permanente e Cardioversor-Desfibrilador
Implantavel, do Departamento de Estimulacéo Cardia-
ca Artificial da Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardio-
vascular (Deca—SBCCV)'™.

A etiologia predominante foi a miocardite chaga-
sica - que ocorreu em 98 pacientes (80,3%), a miocar-
diosclerética, em 20 (16,4%), e a congénita, em 2
(1,6%). Dois pacientes (1,6%) receberam implante
para tratamento de miocardiopatia hipertréfica.

Os marcapassos analisados neste estudo foram
os seguintes: Pikos-01, 49 unidades (40,2%); Dromos
SR, 48 (39,3%); Dromos SL, 11 (9,0%); Dromos DR,
7 (5,7%); Actros SR, 3 (2,5%); Actros DR, 1 (0,8%);
Diplos 05, 1 (0,8%); Gemnos 04, 1 (0,8%) e Physios,
01 unidade (0,8%); todos produzidos por uma mesma
industria e com o mesmo algoritmo telemétrico para
indicacao de desgaste da bateria, com as informacgoes:
“OK” para denotar bom estado da bateria e “ERI”
(Elective Replacement Indication) para indicar deple-
cao energética.

Definiu-se como parametro de inclusdo que os
pacientes deveriam ter no minimo 36 meses de implan-
te e acompanhamento na Unidade de Avaliacdo de
Marcapasso do Hospital do Coragdo de Franca.

As avaliacbes foram realizadas trimestralmente,
por 9 meses, com o0s pacientes monitorizados e sub-
metidos, através de telemetria com o programador, a
andlise dos parametros: 1) Voltagem da bateria, 2)
Impedancia interna da bateria e 3) FreqUiéncia magné-
tica do gerador. Também foram analisados: amplitude
de pulso [V]; corrente de pulso [mA]; energia de
pulso [pJ] carga de pulso [pUC], impedancia do eletrodo
[Q2] e polaridade da estimulacdo (unipolar ou bipolar).

RESULTADOS E COMENTARIOS

Analisando os valores da amplitude de pulso [V]
representados na tabela | e usando o teste de Kru-
skall-Wallis, verifica-se que nao houve alteragao sig-
nificativa de seus valores durante o tempo de acom-
panhamento. Os outros parametros: corrente de pulso
[mA], energia de pulso [pJ], carga de pulso [uC] e
impedancia do eletrodo [Q] também tiveram o mes-
mo comportamento.

Esta constatacdo tem sua relevancia clinica, pois
confirma o grau de seguranca dos geradores, manten-
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TABELAI
VARIAGAO DA AMPLITUDE DE PULSO, NAS 3 AVALIACOES

Aval. 1 Aval. 2 Aval. 3 Teste de
“Kruskall —Wallis”

Minimo 2,3 2,3 2,3 =
Média 4,43 4,43 4,42 0,6356
Méximo 4,7 4,7 4,7 -
Desv Padr. 0,47 0,48 0,48 -

do seus parametros de funcionamento essencialmente
estaveis, apesar do natural desgaste das baterias.

Os parametros voltagem e impedancia da bateria
foram colocados em graficos, tendo o tempo em dias,
como a variavel das abscissas.

No grafico 2, temos a voltagem da bateria em
funcdo do tempo. Cada bateria (gerador) contribuiu
com trés pontos, correspondentes a cada uma das
avaliacdes. E possivel identificar semelhancas entre os
graficos 1 e 2, reforcando a assertiva de que a volta-
gem da bateria diminui a medida que o tempo passa.
Foi feito o ajustamento da curva, encontrando-se um
“coeficiente de correlagéo” (R? de 0,265. Cabe, aqui,
uma explicagdo do significado desse parametro R2.

Considerando um conjunto de dados coletados
durante um experimento, € sempre possivel encontrar
uma expressdo matematica, que descreva o comporta-
mento observado. Quanto mais perfeita for a correla-
¢ao entre as medidas realizadas experimentalmente
e 0 modelo matematico, mais proximo de 1 sera o
valor de R2. A seguir, séo apresentados trés exemplos
de graficos e seus respectivos valores de R?, ilustrando
o conceito (grafico 3).

Veoltagem x Tempo

E L *,
R ¢ o2 4,4
o N ¥ t‘ - : +
2 . [} e ¢ ¢ ‘e
>0 N - - M 1

83 - Ll

y=2.81837CF e *
E.ah - >
R’ - 0,265 -
e *
Fan *
BIG 1303 1907 S0 2B

Blas

Gréfico 2 - Variagdo da voltagem das baterias em fun¢édo do tempo
(dados coletados).
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Gréfico 3 - 3a: R? = 0; 3b: R? = 1 (ajuste perfeito); 3c: R? entre 0 e 1.
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Considera-se um ajustamento adequado quando
o valor de R? é maior que 0.8. No caso especifico da
voltagem da bateria em funcdo do tempo, podemos
notar que nao ha perfeita correlacdo entre os dados
coletados e a expressdo matematica que tenta descre-
vé-los. A disperséo dos dados é relativamente grande,
pois os varios geradores avaliados apresentam, obvia-
mente, programacdes diversas, adequadas a cada
paciente. Assim, a freqiéncia e a energia de pulso
(amplitude e duragdo de pulso) necessarias a cada
paciente, em fung¢do das patologias, refletem na porcen-
tagem de tempo que o gerador permanece estimulan-
do. Por outro lado, a condi¢do da interface eletrodo-
miocardio, representada pela impedancia de estimu-
lacdo, também varia de caso para caso. Esta multitude
de variaveis implica numa gama de perfis de descarga
das baterias. E por estes motivos que a voltagem da
bateria em fungéo do tempo apresenta a variabilidade
observada.

O grafico 4 mostra a evolucdo da impedancia
em funcdo do tempo, evidenciando claramente o
aumento da impedancia, concomitante com o desgaste
da bateria. O ajustamento da curva revelou que o
valor de R2? encontrado foi 0.5332, maior, portanto,
que aquele verificado no grafico 2 (voltagem x tempo).
Isto significa que o parametro impedancia é mais
previsivel que o paradmetro voltagem. Como corolario
desta caracteristica, podemos afirmar que a estimativa
do desgaste da bateria, usando a impedancia da
bateria, € mais confiavel que quando comparada a
estimativa de desgaste, baseada na voltagem.

Finalmente, os dois parametros (impedancia x
voltagem) foram associados e o resultado, apresentado
no grafico 5. Nesta ilustragdo, nota-se facilmente que
a massa de dados apresenta forte correlagdo. O
valor de R?, agora, é de 0,8721.

As avaliagbes rotineiras dos portadores de marca-
passos visam adequar os multiplos parametros progra-
maveis, em funcao das necessidades de cada pacien-
te, como: adequar a voltagem de saida ao limiar de
comando e margem de seguranca e a sensibilidade

Impedancia x Tempo
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Gréfico 4 - Variagdo da impedancia das baterias em fungéo do tempo
(dados coletados).
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Grafico 5 - Impedancia em fungdo da voltagem (dados coletados).
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Grafico 6 - Relagao entre voltagem e resisténcia e capacidade, de
baterias de Li/l, mostrando a rapida queda na voltagem
e aumento na resisténcia, quando préoximo do fim de vida.

Indicador Eletivo de Troca (ERI — “Elective Replace-
ment Indication”), que alerta o médico para uma imi-
nente deplecdo da bateria, permitindo uma decisao
adequada para indicacao de troca do gerador. O ERI
deve aparecer antes da voltagem da bateria cair a
um nivel que faga surgir uma estimulacdo alterada
ou ocorra perda de comando ou, também, se a impe-
dancia da bateria aumentar rapidamente!'. Ainda que
a voltagem da bateria permaneca constante durante
muito tempo, a sua impedancia interna aumenta con-
tinuamente, sendo que este aumento é especialmente
rapido quando a bateria se aproxima da deplecgéo,
conforme observado no grafico 6.

Dos 15 pacientes que tiveram indicacéo de troca
durante o periodo de acompanhamento deste estudo,
12 apresentaram o indicador de fim de vida ERI
(“Elective Replacement Indication”) com a esperada
queda na voltagem abaixo de 2,5 V, e aumento na
impedancia interna da bateria, acima de 8,0 KOhms,
valores limites definidos pelo fabricante (tabela ).

Observa-se, na figura 2, 0 exemplo de um pacien-
te portador de um gerador implantado ha 85 meses,
em que ocorreu a reducdo da voltagem sem alcancar
o limite de 2,5V e a impedancia aumentou sem atingir

TABELA Il
PACIENTES COM INDICAGAO DE TROCA DO GERADOR

Paciente Indicador Voltagem [V] Impedancia [KQ]
1 ERI 2,25 20,0
do gerador & captacdo da onda P e/ou QRS, bem 2 ERI 2,34 15,0
como detectar o estado da bateria e predizer o fim i EE: z’iz 12’8
de vida do marcapasso para permitir uma troca progra- B = 2’34 19’0
mada e sem urgéncia®. 6 ERI 2’43 15'0
Entretanto, a andlise de nossos resultados mostra 7 ERI 2,42 1.0
o o 8 ERI 2,35 11,0
que a decisdo do momento da indicagédo da troca, 5 = e ey
baseada num unico parametro (tenséo ou impedancia), 10 ERI 2’45 14'0
é insuficiente. 11 ERI 2,43 11,0
. 12 ERI 2,49 8,1
Os modelos de gerador utilizados possuem um
Mode s00 Mode SO0 0
satt. Status oK Batt Status 0K :gntj? Status SL:EK
Measured Values ) Meas d Value Qsur 5
Boti  ¥oitage 2 68 v Bati Voliage - 2 66 v BT 5o Yages® 261 v
Batt luiren 13 vA Batt Current 13 pA Batt Current 13 pA
a nped 4 3 ki Batt Imped 5 0 ki Bott Imped 6 6 ki
Pulse Voltage 46V Pul Vol t 4 se .
PiSe Currens e §ra || Buiss golress Ee e || Bulss voliess 38 Vs
Pulse Energy 13.7 pd Pulse Energy 13.7 pl Pulse Energy 12 7 pl
Pulse Charge 3 2 pC Pulse Charge 3 2 puC Pulse Charge 2.9 uC
Lead Imped 683 0 Lead |mped EB3 N Lead Imped 748 0

Figura 2 - Paciente A.R.M., com MP. Pikos — 01 com 85 meses de implante, sem sinais de fim-de-vida.
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HMode so0 Mode so0 Mode soo
Batt Status 0]4 Batt Status oK Batt Status ERI
Measured Vaiues Measured Values Measured Values

Batt Voliaoge 283y —| Baif Voltage 283V Vol taoge 243 v
Bott Current 19 pRA Batt Current 19 uA Batt Current 18 pA
Batt Inmped 4 9 kn Batt. Imped 6 3 ki Batt. Imped 8 1 k0
S iem Us Pulse Voltage 45V Pulse Valt 4
Furse currenr '3.3 hn Puloe Eucrent 1390 Eﬂme Current 13 0 n
Pulse Energy 223 ) Puise CharGe 5 8 yC PUlse Chargs 28 e
Lead Irped 341 Lead Inped an Lead Inped 358 0

Figura 3 - Paciente M.B.C., com mp. Dromos SR e 72 meses de implante, com voltagem abaixo de 2,5 V (2,49V) e impedancia de bateria de

8,1 KQ, e indicativo de troca (ERI).

Mode S00 Mode

Batt. Status 0K Batt Status
Measured Values Measured Values
Batt. Voltage 2 44V Batt. Voltage
Batt. Current 16 pA Batt. Current
Batt. Imped 9 B kA Batt. Imped
Pulse Vol tage 45V Puise Vol tage
Pulse Current 10.0 mA Pulse Current
Pulse Energy 18.8 pJ Pulse Energy
Pulse Charge 4 6 pC Pulse Charge
Lead Imped 445 0 Lead Imped

S00 Mode
0K Batt. Status SDgK
Measured Values
2. 44 V Batt Voltage 2. 45
17 pA Batt. Current 16 pA
10.0 kn Batt. Imped 9 2 ki
Pulse Volta
46V Pulse Curru&? 1: S ﬁH
9. 7 mA Pulse Energy 19.6 Wl
18.0 pl Pulse Charge 4 9 pC
4 4 uC Lead Imped 419 0
472 0

Figura 4 - Pacientes com voltagem abaixo de 2,5 V e impedancia de bateria acima de 8,0 KOhms com estado da bateria dado como OK e

portanto sem indicativo de troca (ERI).

o limite de 8,0 KOhms com a telemetria indicando
estado da bateria “OK”, mostrando, os trés parametros,
que este paciente deve continuar com seu acompanha-
mento normal.

Na figura 3, observam-se queda na voltagem,
ultrapassando o limite de 2,5V, e aumento na impedan-
cia acima de 8,0 KOhms com o surgimento do Indicador
Eletivo de Troca (ERI), devendo este paciente ser
encaminhado a troca eletiva, pela alteragdo nos trés
parametros.

Entretanto, em 3 pacientes (figura 4) a impedéancia
interna da bateria apresentou aumento significativo,
acima de 8,0 KOhms; a voltagem registrada na tele-
metria ficou abaixo de 2,5 Volts, sem ocorrer indicacao
telemétrica de fim de vida (ERI). Nestes pacientes,
apesar da telemetria ndo apresentar o resultado ERI,
indicador de fim de vida, os pacientes devem ter
seus geradores substituidos, porque os parametros
voltagem e impedancia ultrapassaram seus valores
criticos.
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CONCLUSAO

Além dos indicadores mais comuns, como altera-
¢ao na freqUiéncia basica, freqiiéncia magnética, largu-
ra de pulso, e modo de estimulacdo, deve-se manter
a atencao as alteracdes na voltagem e na impedéancia
da bateria, porque estes dois parametros sdo funda-
mentais na indicacdo do seu desgaste, pois predizem
com seguranca a proximidade do momento ideal
para a indicagdo de troca néo urgente.

Concluimos que a identificagdo do momento para
a troca dos modelos de geradores utilizados nao
pode ser baseada num unico parametro informado
pela telemetria, devendo os pacientes com marcapas-
sos préximos de atingir a longevidade tedrica e princi-
palmente dependentes, que apresentem aumento sig-
nificativo na impedancia (acima de 8,0 KOhms) con-
comitante com reducédo da voltagem (abaixo de 2,5V),
ser encaminhados para a substituicdo do gerador,
mesmo que a leitura telemétrica da bateria aponte
bom estado (OK).
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ABSTRACT: modern implantable cardiac generators can count on advanced mechanisms capable
of reporting partial battery depletion and hence, guide the physician to the ideal moment for pacemaker
replacement. These mechanisms identify the battery status, evaluating the following parameters: battery
voltage; battery impedance and magnetic rate. This work tries to ask the following question: can each
parameter individually identify in a reliable manner the real battery status?

DESCRIPTORS: artificial cardiac pacing, battery depletion.
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