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RESUMO: Cabos-eletrodos revestidos com esterdides foram desenvolvidos com o propdsito de
obter baixos limiares crénicos de estimulagdo. O objetivo deste estudo clinico foi testar a seguranga
e a efetividade do cabo-eletrodo bipolar Medtronic modelo 5592, tanto na estimulagdo como na
sensibilidade, usando como referéncia o modelo 5524M do mesmo fabricante. Realizou-se uma avalia¢do
prospectiva do modelo mediante o implante de 87 cabos-eletrodos em 87 pacientes, 44 (51%) dos quais
eram homens. Os dados foram coletados no momento do implante, na pré-alta, duas semanas e um
més apds o implante. Ao final de um més de acompanhamento foram constatadas 7% de complicagdes
que necessitaram de correcdo cirdrgica e 3,5% que foram solucionadas com reprogramag¢do do
gerador de pulsos. A andlise dos resultados mostrou que a despeito do desempenho elétrico aceitdvel,
ndo foi atingido o objetivo de promover maior seguranca com relagdo a complica¢cdes e eventos
adversos relacionados ao cabo-eletrodo. Conclui-se que o cabo-eletrodo estudado apresentou menor

seguran¢a que o modelo de referéncia.

DESCRITORES: estimulac¢do cardiaca artificial, cabo-eletrodo, esterdide.

INTRODUCAO

O maior desenvolvimento da estimula¢do cardiaca
estd relacionado & evolugdo tecnoldgica do gerador
de pulso, acompanhada pela melhora dos cabos-
eletrodos dos marcapassos, promovendo assim uma
estimulagdo cardiaca eficiente e sequra'. A necessida-
de de obter baixos limiares crénicos de estimulagdo
levou ao aperfeicoamento dos sistemas de cabos-
eletrodos em busca da possibilidade de programacdo
de baixa energia e conseqlente aumento da longe-
vidade do gerador de pulsos®“.

Nos Ultimos anos houve um importante desenvol-
vimento dos cabos-eletrodos, incluindo redu¢do da
interface eletrodo-cora¢do, pontas com superficies
porosas, dispositivos de fixa¢do ativa e padroniza¢do
dos conectores. A despeito da constru¢cdo de cabos-
eletrodos especificos para atua¢do no dtrio direito,
este sitio anatdmico apresenta resultados eletrofisio-
l6gicos, tanto agudos como crénicos, diferentes da
cavidade ventricular. Isto deve-se principalmente &
fina parede e & relativa auséncia de trabéculas para
fixa¢do do cabo-eletrodo. A utiliza¢gdo de recursos
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que promovem a fixa¢do ativa do cabo-eletrodo na
parede atrial melhorou tais resultados.

O uso de recursos farmacoldgicos para reduzir
a forma¢do de tecido conectivo ao redor do eletrodo
propde-se a melhorar a evolu¢do dos limiares de
estimula¢do. A libera¢do de doses controladas de
agentes farmacolégicos diretamente na interface eletro-
do-tecido reduz a rea¢do inflamatéria aguda e crénica
ao redor da ponta do eletrodo’. O esterdide provavel-
mente inibe os mediadores inflomatérios dos compo-
nentes celulares da cdpsula fibrosa, a qual aumenta
o limiar de estimulac&o®.

Experiéncias de implante com eletrodo revestido
com esteréide em animais e seres humanos tém
demonstrado baixos limiares de estimula¢gdo aguda e
crénica, tanto no dtrio como no ventriculo, com elimi-
na¢do do pico de aumento de limiar no pds-operatd-
rio®. €m particular, excelentes resultados foram obtidos
em crioncas e em pacientes com histéria prévia de
bloqueio de saida por aumento de limiar®?.

OBJETIVOS

O objetivo primério desta investiga¢do foi testar
a seguranca do cabo-eletrodo Medtronic modelo
5592°, avaliada pelas complica¢des relacionadas ao
modelo e eventos clinicos desfavordveis por ele desen-
cadeados. O objetivo secunddrio foi avaliar a efetivi-
dade do desempenho elétrico desse modelo para as
medidas de limiar de largura de pulso, sensibilidade
e impedancia de estimula¢do.

CASUISTICA € METODO

Realizou-se uma avalia¢do clinica prospectiva e
longitudinal de pacientes tratados com o cabo-eletrodo
Medtronic modelo 5592. Trata-se de um modelo com
isolamento de silicone, bipolar, conector IS-1, coaxial,
transvenoso, fixacdo passiva, com ponta revestida
de esteréide, de didmetro menor para uso atrial.
Oitenta e sete cabos-eletrodos modelo 5592 foram
implantados em 87 pacientes.

Foram considerados para o estudo pacientes
candidatos & estimulagdo atrial ou dupla—-cémara con-
forme as indica¢des para implante de marcapasso
definitivo consagradas mundialmente. Os pacientes
precisavam estar disponiveis para serem controlados
por todo periodo de acompanhamento do estudo
(estabilidade geogrdéfica). Se um paciente mudasse
para longe, todo esfor¢o era feito para manter o
compromisso de acompanhamento, sendo designado
um médico para esse fim. Além disso, era necessdrio
que todos estivessem dispostos e disponiveis para
manifestar seu consentimento informado para o acom-
panhamento completo até a aprova¢do do cabo-ele-
trodo para libera¢gdo no mercado. Os investigadores
eram responsdveis por assegurar que as visitas ocor-
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ressem no tempo especificado e que todos os dados
fossem revisados e fornecidos ao monitor do estudo
em tempo regular.

Foram excluidos os pacientes para os quais uma
simples dose de 1,0 mg de fosfato sédico de dexame-
tasona estava contra-indicada e aqueles cuja histéria
clinica indicava que um cabo-eletrodo de fixa¢do
ativa, ndo objeto do estudo, deveria ser implantado
no dtrio, devido a remogdo cirlrgica ou redugdo signi-
ficativa do apéndice atrial.

O estudo foi realizado de 28 de julho de 1998
a 22 de janeiro de 1999. A tabela | indica as varidveis
clinicas e laboratoriais avaliadas no momento do
implante, na pré-alta, 2 semanas e 1 més apds o
implante. Nenhum paciente foi excluido do estudo
durante o acompanhamento clinico.

Todos os dados do implante e do seguimento
foram registrados e enviados ao banco de dados do
estudo. O desempenho do cabo-eletrodo Medtronic
modelo 5592 foi avaliado pela andlise dos dados
registrados e comparado com o modelo 5524M.

ESTATISTICA

Os dados obtidos na investiga¢do foram compara-
dos com os de pacientes tratados com o cabo-eletro-
do Medtronic modelo 5524M. Utilizou-se o teste "t"
de Student e o teste do "Qui-quadrado". O teste
Wilcoxon foi utilizado para comparar a ocorréncia de
perda de estimula¢do de pacientes tratados com os
modelos 5592 e 5524M, respectivamente. Os valores
de p<0,05 foram considerados estatisticamente sig-
nificativos.

Para que o modelo 5592 fosse considerado equi-
valente ao 5524M, a freqiéncia de complica¢des
observada ndo poderia ser maior do que 6%, e a
freqiéncia de eventos relacionados ao cabo-eletrodo
ndo poderia ser maior do que 10%. €stas diferencas
forom obtidas a partir da literatura considerando os
estudos clinicos para os modelos 5034'° e 553414,
nos quais o modelo 5524M também foi utilizado como
controle.

TABELA |
VARIAVEIS ANALISADAS NO €STUDO

Implante

€ventos adversos (se aplicavel)

Medicagdes

Acompanhamento (pré-alta, 2 semanas, 1 més)
€ventos adversos

Medicagdes

Amplitude da onda P

Limiar de estimula¢do atrial

Impedancia atrial
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RESULTADOS

Comparados aos dados obtidos do modelo 5592
com o modelo 5524M, ndo se observaram diferengas
com relagdo a idade e ao sexo dos pacientes (tabela II).

Ao final de um més de acompanhamento, ocorre-
ram 5,7% de complicagdes que necessitaram de
intervencdo cirdrgica corretiva (p= 0,0033), resultado
pior que o apresentado pelo modelo 5524M (2,2%).
Constatou-se também a presen¢a de 3,5% de compli-
ca¢des que foram corrigidas através de reprogramacdo
do gerador de pulsos, resultado novamente pior que
o do modelo 5524M (2,2%, p=0.0049). O resultado
final evidenciou que o eletrodo 5592 apresentou bons
resultados em 90,80% dos casos e o eletrodo 5524\,
em 95,58% (tabela III).

O desempenho da estimula¢do, analisado através
do limiar de largura do pulso do estimulo, apresentou
diferenca estatisticamente significativa na pré-alta (mé-
dia de 0,093ms + 0,0811) e apds duas semanas do
implante (média de 0,110ms + 0,1263), conforme
mostra a tabela IV.

Os dados da amplitude da onda P, que expres-
sam o desempenho de sensibilidade do cabo-eletrodo,
apresentaram na pré-alta média de 3,20 + 1,65mV e,
duas semanas apds o implante, de 3,60 + 1,49mV
(Tabela V).

A impedancia de estimula¢do atrial apresentou
na pré-alta média de 503 + 77,4 Ohms e, apds duas
semanas, média de 542 + 90,9 Ohms (tabela VI). A
impedancia foi maior no grupo do modelo 5592 do
que no grupo do modelo 5524M.

DISCUSSAO

Os dados obtidos nesta investiga¢do sugerem
que o cabo-eletrodo Medtronic modelo 5592 apresenta

TABELA

desempenho elétrico adequado, porém menor seguran-
¢a quando comparado com o cabo-eletrodo Medtronic
modelo 5524M.

O nUmero de eventos desfavordveis, tais como
falha ou perda de captura, deslocamento e elevacdo
dos limiares foi maior no grupo de pacientes tratados
com o modelo 5592 em rela¢do ao grupo de pacien-
tes tratados com o modelo 5524M.

O aumento no limiar de estimula¢do que normal-
mente ocorre apds o implante do eletrodo é resultado
direto da inflamacdo na interface eletrodo-tecido. Existe
uma elevac¢do aguda no limiar de estimulacdo que
reflete o processo inflamatério ao redor do eletrodo.
A magnitude do aumento desse limiar & imprevisivel
e, em alguns casos, excessiva. Nessas situac¢des é
necessdrio usar amplitude do estimulo relativamente
alta, por no minimo 3 meses apds o implante. Quando
o processo inflomatério diminui e a cdpsula fibrosa
é formada, o nivel crdnico do limiar de estimulagdo
com freqiéncia é bem maior que no implante’.

O propdsito dos cabos-eletrodos dotados de esterdi-
des ¢ justamente reduzir a formag¢do de tecido inflamaté-
rio e cicatricial em volta do eletrodo na interface com
o endocdrdio. Os baixos limiares de estimula¢do atrial
encontrados estdo de acordo com outros estudos reali-
zados com cabos-eletrodos com esterdides'>0.

TABELA I
DADOS DOS PACIENTES

Modelo 5592 Modelo 5524M
Idade (anos) 71 + 10 70 + 12
Sexo
Homem 44 (51%) 172 (54,6%)
Mulher 43 (49%) 143 (45,4%)

RESUMO DAS COMPLICACOES OBSERVADAS €M PACIENTES TRATADOS COM O MODELO 5592 VERSUS O MODELO 5524M

Modelo 5592 (N=87)

Modelo 5524M (N=317)

€ventos Complicagdes® €vento* Complicag¢ées €vento
Deslocamento do eletrodo 4 0 4 1
falha de sensibilidade 0 0 1 1
€stimula¢do muscular 0 0 0 3
Insucesso no implante 0 0 0 1
Limiar elevado 0 1 o] 0
falha de captura/ perda de captura 1 0 2 1
Total de pacientes (eventos) 5 3 7 7
% de pacientes 57 35 2,2 2,2

& evento adverso que é resolvido invasivamente ou resulta diretomente na morte ou em sérias injirios ao paciente, explante do sistema ou fim
do acompanhamento, independentemente de outros tratamentos. Medica¢bes intravenosas e intramusculares séo consideradas tratamento invasivo.
* evento que é resolvido por meios ndo invasivos, tais como medicamentos, pela reprogramac¢do do dispositivo ou espontaneamente.
Medica¢des administradas por via oral sdo consideradas terapia ndo invasiva.
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TABELA IV
MEDIAS DO LUIMIAR DE ESTIMULAGAO

MODELO 5592 (ms) 5524M (ms) p-VALUE
Pré-alta 0,093 + 0,0811  0,0600 + 0,0334 <0,001
2 semanas 0,110 + 0,1263 0,072 + 0,1042 0,022
1 més 0,091 + 0,8953 0,061 + 0,0456 0,589

ms = milisegundo

TABELA V
MEDIAS DA AMPLITUDE DA ONDA P

MODELO 5592(mV) 5524M(mV) p-VALUE
Pré-alta 3,20 + 1,65 3,40 + 1,70 0,416
2 semanas 3,60 + 1,49 3,30 + 1,73 0,261
1 més 3,30 + 1,21 3,60 + 1,93 0,293

mV = miliVolt

CONCLUSAO

€ste estudo mostrou que o cabo-eletrodo modelo
5592 ndo atingiu o objetivo primdrio de promover
maior seguran¢a, reduzindo complica¢gdes e eventos
adversos. Para o objetivo secunddrio, cujo propdsito
foi testar a performance elétrica desse modelo nas

TABELA VI
MEDIAS DA IMPEDANCIA DE €ESTIMULACAO ATRIAL

MODELO 5592 (Ohm) 5524M (Ohm) p-VALUE
Pré-alta 503 + 77,4 466 + 76,0 <0,001
2 semanas 542 + 90,9 508 + 70,9 <0,001
1 més 540 + 67,0 524 + 71,8 0,098

medidas de limiar de estimula¢do, sensibilidade e
impeddncia de estimulagdo, o desempenho do cabo-
eletrodo foi aceitdvel.
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Cardinalli Neto A. Clinical evaluation of the atrial bipolar pacing lead with passive fixation and steroid

eluting. Reblampa 2003; 16(1): 17-21.

ABSTRACT: The recognition of the need for high energies for dual-chamber and rate responsive
pacing lead to an improvement of the lead system, resulting in the need for low chronic pacing
thresholds. The purpose of this clinical study was to demonstrate the safety and effectiveness of the
Model 5592 bipolar pacing lead, used for cardiac pacing and sensing. The study was a prospective
assessment of this Model. 87 pacing leads were implanted in 87 patients, 44 men (51%), who were
followed for one month. The data of this study were collected at time of implant, pre-discharge, two
weeks and one month. At the end of a month follow up, the analysis of these data showed that the
safety analysis in relation to complications and adverse effects to the pacing lead was not accomplished,
however the electrical performance was acceptable. The clinical study demonstrated, however, that the

pacing lead is not safe.

DESCRITORES: artificial cardiac pacing, pacing lead, steroid.
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