Reblampa 1999
12(2): 79-85

Artigo Original

Efeito do Esteroide nos Limiares Agudos
de um Eletrodo Atrial e Ventricular de
Fixacao Ativa

O T. GRECO® R. V. ARDITO® R. COSTA® M. MARTINELLI FILHO®
J. C. PACHON. M.® P. T.J. MEDEIROS®

Reblampa 78024-239

Greco O T. Ardito R V. Costa R. Martinelli Filho M. Pachon M. J C. Medeiros P T J. - Efeito do esteroide
nos limiares agudos de um eletrodo atrial e ventricular de fixac&o ativa. Reblampa 1999; 12(2): 79-85.

RESUMO: Objetivo: Comparar a performace de um eletrodo bipolar permanente com fixacéo ativa e colar
de esterdide, com outro eletrodo semelhante, mas sem o colar de esterdide. Material e Método: Este estudo
foi realizado em 2 fases em 3 centros no Brasil: na fase atrial eletrodos Sweet Tip Rx e Sweet Tip foram
implantados em 16 e 8 pacientes, respectivamente. Em todos os pacientes os limiares de voltagem (largura
de pulso = 0,5 ms) e a largura de pulso (amplitude = 1,5V ) foram medidos por ocasido da alta hospitalar,
2 semanas e 3 ou 4 meses apo6s o implante. Resultados: Na avaliagdo de 2 semanas a média dos limiares
de voltagem foi de 0,57+ 0,04 V para o Sweet Tip Rx e 1,0 + 0,19V para o Sweet Tip (p<0,02). Para os eletrodos
ventriculares, essa média foi de 0,66 + 0,07V para o Sweet Tip Rx e 1,50 £ 0,23V para o Sweet Tip (p<0,01).
Para os eletrodos atriais os valores médios dos limiares de largura de pulso nesta etapa foram 0,10 £ 0,02ms
para o Sweet Tip Rx e 0,19 + 0,07ms para o Sweet Tip (p>0,49) e, para os eletrodos ventriculares, 0,14
+ 0,02ms para o Sweet Tip Rx e 0,31 + 0,05ms para o Sweet Tip (p<0,01). Na ultima avaliacéo, os valores
médios dos limiares de largura de pulso dos eletrodos atriais foram 0,06 + 0,01 ms para o Sweet Tip Rx
e 0,14 £ 0,05 ms. para o Sweet Tip (p<0,26) e, para os eletrodos ventriculares, 0,09 + 0,01ms para o Sweet
Tip Rx e 0,50 + 0,14 ms para o Sweet Tip (p<0,01). Nao houve diferenca significativa entre a impedancia
dos dois tipos de eletrodos nas avaliacdes tardias. Concluséo: Os eletrodos envolvidos com esteréide tiveram
um limiar significativamente menor apés o implante.

DESCRITORES: eletrodos de estimulagdo cardiaca, fixagéo ativa, limiares de estimulacao, fixacdo com
ester6ide, largura de pulso.

INTRODUCAO da, além de reduzir ao minimo a reacao inflamatéria,
freqlientemente associada a um aumento indesejavel

Os avanc¢os nos modelos dos eletrodos de . . ~ . .
¢ do limiar de estimulacdo apdés o implante.

estimulagdo cardiaca tém sido um fator significativo

para o sucesso da estimulacéo cardiaca artificial definitiva Um mecanismo ativo de fixacdo permite que o
nos dias de hoje'. Para assegurar uma boa estimulacéo, eletrodo seja implantado com pequena chance de des-
os eletrodos devem possibilitar uma fixacdo adequa- locamento, em um local especifico e mais favoravel
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para estimular, tanto no atrio, como no ventriculo?=.
Entretanto, esse mecanismo de fixacdo é mais trau-
matico e pode induzir uma reacao inflamatoria severa
no endocardio e subseqiiente aumento do limiar de
estimulagéo*®. A administracao local de agentes anti-
inflamatdérios diretamente na regido que faz a interface
eletrodo-tecido tem permitido controlar esta reagéo
inflamatdria. Todos eletrodos envolvidos por esterdides
sdo equipados com um sistema capaz de liberar o
esterdide sobre a interface eletrodo-tecido miocéardico®
e tém demonstrado um baixo limiar de estimulagéo
poés-implante, tanto no atrio, como no ventriculo’®.

Estudos prévios com este tipo de eletrodo tém sido
feitos, mas com mecanismos de fixac@o eletricamente
inertes. A efetividade do eletrodo com fixacdo ativa
envolvido com esterdide e espiral eletricamente ativa
ainda nao foi estudada em seres humanos®°.

O objetivo deste estudo foi comparar a performance
da estimulacao cardiaca aguda e cronica, através de
um eletrodo de fixacdo ativa e espiral eletricamente
ativa, com um eletrodo de controle semelhante, mas
sem esterdide. O desempenho de ambos foi estudado
no atrio e no ventriculo direito.

MATERIAL E METODO

Os modelos Sweet Tip Rx e Sweet Tip (CPI,
Guidant) sao eletrodos endocardicos de fixagéo ativa,
tanto para implantes atriais, como ventriculares. Com
a excecao da presenca de um colar proximal de silicone
no Sweet Tip Rx localizado na ponta do eletrodo e
impregnado com 1mg de acetato de dexametasona,
o formato e a construgdo de ambos é idéntico (Figura
1) e suas especificagdes podem ser conferidas no
Quadro 1. Ambos tém como caracteristica um reves-
timento de manitol na regido eletricamente ativa para
facilitar a introducdo e o avanco em direcdo ao co-
racdo. Quando o eletrodo é introduzido pela veia,
gracas a temperatura do organismo, a capsula de
monitol dissolve-se em aproximadamente 3 a5 minutos.

Este estudo de 2 fases foi conduzido entre de-
zembro 1995 e fevereiro de 1997 em 3 centros no
Brasil. A fase atrial iniciou-se em dezembro de 1995
e foi completada em maio de 1996. A fase ventricular
foi realizada entre junho de 1996 e fevereiro de 1997.
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Figura 1 - Representacédo grafica dos eletrodos sweet-tip e sweet-tip
RX.
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Os critérios de inclusdo dos pacientes foram:
1. auséncia de implante prévio de eletrodo.

2. nenhuma contra-indicagdo para manitol ou
acetato de dexametasona.

3. expectativa de vida maior do que 6 meses.

Apoés a aprovacédo das Comissdes de Etica dos
hospitais envolvidos, obteve-se o consentimento in-
formado de todos os pacientes.

A randomizacdo entre os participantes do grupo
com eletrodo Sweet Tip Rx ou Sweet Tip foi realizada
na proporcdo de 2:1, sendo a implantag&o localizada
na posigdo atrial em 24 pacientes e na ventricular em
40 pacientes. Todos os eletrodos foram utilizados em
forma bipolar e cada paciente recebeu apenas um
implante.

A via de acesso ao coracédo foi aquela ja padro-
nizada, pela veia subclavia.

As medidas intra operatérias incluiram:
1. sinal intriseco de amplitude (mV),

2. limiar de voltagem (V, com 0,5 ms de largura
de pulso),

3. corrente (mA, com limiar de voltagem),

4. impedéancia (W, com 5,0 V de voltagem e 0,5
ms de largura de pulso),

5. “slew-rate” (V./S.).

As primeiras medidas destes parédmetros foram
realizadas antes da alta hospitalar e também em 2
avaliagcdes durante o acompanhamento pés-operato-
rio, a primeira delas duas semanas apés o implante
e a segunda, 4 meses para o eletrodo atrial e 3 meses
para o ventricular.

O limiar de voltagem foi determinado com a fi-
xacao da largura do pulso em 0,5ms, para identificar
a perda de captura no eletrocardiograma, quando o
marcapasso diminui a automaticamente a voltagem.
O limiar de largura de pulso foi obtido com a fixagéo
da voltagem em 1,5V e com a diminuicdo automatica
da largura de pulso até que se observasse a perda
da captura. Simultaneamente mediu-se também a
onda P intrinseca e a amplitude da onda R, assim
como as impedéancias do atrio e do ventriculo.

As medidas obtidas para cada um dos eletrodos
foram inicialmente comparadas através de 2 métodos
de andlise de variagdo. Em relacdo as interacdes
entre o tipo de eletrodo e o local do implante (p<0,03
para o limiar de voltagem e p<0,02 para o limiar de
largura de pulso, ambos na 22 avaliagéo), os eletrodos
Sweet Tip Rx e Sweet Tip foram analisados separa-
damente para o atrio e para o ventriculo em todas
avaliacoes.
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QUADRO 1
ESPECIFICACOES DOS ELETRODOS

RESULTADOS

As medidas realizadas foram semelhantes em ambos

Sweet Tip Rx Sweet Tip 0s grupos e estio representadas nas Tabelas 1 e 2.
Visaeie 4243, 4244, 4245 4369 Um pacu_ante do grupo Sweet Tip Rx _faleceu 1 semana
Tamanho 45, 52, 59 cm 52, 59 cm apos o |mplant~e do eletrodo _ventrlcular; co_ntudo a
Diametro 2.2 mm 2.2 mm causa mortis ndo estava relacionada com o implante
Esteroide 1 mg de acetato nenhum do marcapasso. Outro que integrava o grupo de pacientes
de dexametasona o . que recebeu o modelo Sweet Tip apresentou desloca-
SRR iridio e platina iridio e platina mento do eletrodo ventricular, o que foi observado na
Condutor MP35N niquel MP35N niquel liacio de 2 Emb .. t
Revestimento silicone silicone avaliacdo de 2 semanas. Embora o reposicionamento
Area de superficie - anel 35 mm?2 35 mm? tenha _S|do realizado com sucesso, as medidas obtidas
ponta 10 mm2 10 mm? a partir de entdo foram excluidas do estudo.
Distancia entre os eletrodos 11 mm 11 mm . L
Espiral O eletrodo Sweet Tip Rx apresentou limiares de
diametro 1.3 mm 1.3 mm voltagem menores que o Sweet Tip, tanto no atrio
tamanho 1.5 mm 1.5 mm (p<0,02 na primeira e p<0,05 na segunda avaliacdo),
__Polaridade ativa ativa como no ventriculo (p<0,01 na primeira e p<0,01 na
Capsula 25 mg de manitol 25 mg de manitol L
segunda avaliacdo) representados na Tabela 3. A
TABELA 1
COMPARAGAO ENTRE OS PACIENTES QUE RECEBERAM ELETRODOS SWEET-TIP E SWEET-TIP Rx
Sweet Tip Rx Sweet Tip Diferenga dos
Pacientes n estatistica n estatistica valores de p
Atrio
idade (média + DP) 16 62 + 3.3 8 59 + 3.7 0.532
sexo (masculino) 6 38% 2 25% 0.67°
meses de evolugdo (média + DP) 16 2.8+ 0.54 8 4.3 +0.54 0.092
Ventriculo
idade (média + DP) 26 58 + 3.5 14 66 + 2.4 0.07a
sexo (masculino) 17 65% 6 43% 0.20b
meses de evolugdo (média + DP) 26 2.4 +0.27 14 2.1 +0.36 0.59a

aT-test com igual 2 amostras variagdo; ® teste exato de Fisher.; DP - Desvio padréo.

TABELA 2
COMPARAGAO ENTRE A SENSIBILIDADE E A PERFORMANCE DOS ELETRODOS SWEET-TIP Rx E SWEET-TIP

Sweet Tip Rx Sweet Tip Diferengas dos
Caracteristicas n média DP n média DP valores de p
Medidas - Atrio
Amplitude P/R 16 2.34 0.15 8 2.05 0.24 0.292
Limiar de voltagem (V) 0.5 ms 16 0.78 0.05 8 0.73 0.08 0.532
Impendancia (W) 16 525 18 8 596 42 0.082
“Slew rate” 16 0.54 0.07 8 0.40 0.07 0.242
Ventriculo
Amplitude P/R 21 9.14 0.96 13 8.85 1.05 0.842
Limiar de voltagem (V) 0.5 ms 25 0.54 0.04 14 0.61 0.06 0.312
Impendancia (W) 25 574 16 14 683 54 0.07°
“Slew rate” 22 1.35 0.13 13 1.28 0.16 0.772
Medidas ap6s a alta-atrio
Limiar de voltagem (V) 0.5 ms 16 0.51 0.01 8 0.50 0.00 0.322
Limiar de largura de pulso (ms) 1.5 V 16 0.07 0.01 8 0.07 0.01 1.002
Impendancia (W) 16 784 46 8 781 52 0.972
Ventriculo
Limiar de voltagem (V) 0.5ms 24 0.64 0.01 14 0.51 0.01 0.222
Limiar de largura de pulso (ms) 1.5 V 24 0.07 0.01 14 0.07 0.01 0.902
Impendancia (W) 25 726 22 14 850 60 0.07°

@ T-test com igual variacéo

 T-test com desigual variagédo

DP - Desvio padrédo
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Figura 2 - Limiares dos atrios com os eletrodos Sweet Tip Rx e Sweet
Tip.

Figura 3 ilustra os dados dos limiares de voltagem,
indicando a auséncia do aumento do limiar agudo do
eletrodo Sweet Tip Rx, tanto no atrio, como no ventriculo.

Da mesma forma os limiares de largura de pulso,
também aumentaram na segunda semana apds O
implante, tanto no atrio, como no ventriculo. No grupo
que recebeu o Sweet Tip Rx, o limiar de largura de
pulso retornou ao nivel basal na segunda semana
de avaliagdo, o que ndo aconteceu com os do grupo
Sweet Tip. Entretanto, somente a média do limiar de
largura de pulso no ventriculo mostrou diferenga es-
tatistica (Tabela 4). Nao foram observadas diferen-
¢as nos valores de impedéancia (todos valores de P>
0,07), amplitude (todos os valores de P> 0,28) e
“slew-rate” (todos os valores de P> 0,23).

DISCUSSAO

Tanto na primeira como na segunda avaliacédo, os
menores limiares de voltagem foram observados nos
eletrodos Sweet Tip Rx, o que confirmou a eficacia
do esteroide tal como demonstraram outros estudos
em que foram utilizados diferentes eletrodos***2. O fato
pode ser explicado pela atenuagdo do edema associa-
do a reacao inflamatéria aguda durante as primeiras
4 semanas apés o implante, com diminuicdo da area
de contato do chamado “eletrodo virtual” e manutencéo

Figura 3 - Limiares dos ventriculos com os eletrodos Sweet Tip Rx e
Sweet Tip.

da densidade da carga no local da estimulag&o. Esta
diminuicdo do limiar de energia da estimulacédo deve-
se a voltagem e a largura do pulso®4,

Esperavamos obter limiares de voltagem (com
largura de pulso fixa) e largura de pulso (com volta-
gem fixa) comparaveis para os eletrodos com esteréide
localizados no atrio ou no ventriculo'®. Entretanto,
0s marcapassos implantados usaram uma largura de
pulso minima de 0,05 ms. Na fase atrial, 17% dos
pacientes na primeira avaliagdo e 50% na segunda
avaliagcdo, nos grupos utilizando o eletrodo Sweet Tip
Rx e para o Sweet Tip, esses valores foram de 71
e 50%, respectivamente, tiveram seus limiares blo-
queados em 0,05 ms. Tais valores impediram que se
chegasse a algumas conclusdes nas analises estatis-
ticas, devido as diferencas significativas no limiar de
largura de pulso atrial entre os eletrodos estudados.
As medidas do limiar de largura de pulso com volta-
gem menor que 1,5 V foram mais sensiveis na dis-
criminagdo entre eles.

A variagdo dos limiares de voltagem é uma clara
indicacdo dos efeitos do esterdide no eletrodo Sweet
Tip Rx. Entretanto, ndo devem ser alteradas as regras
basicas de uma programacgédo adequada com margens
de seguranca, isto &, 2 vezes o limiar de voltagem com
uma certa largura de pulso, ou 3 vezes o limiar da

TABELA 3
EFEITO DO ESTEROIDE NO LIMIAR DE VOLTAGEM (V) COM 0.5 MS

Sweet Tip Rx Sweet Tip Diferengas dos
n média DP n média DP valores de p*
Atrio
1° revisdo apo6s o implante 14 0.57 0.04 8 1.00 0.19 0.02
2° revisdo apés a implante 7 0.54 0.02 6 0.77 0.10 0.04
Ventriculo
1° revisdo apo6s o implante 19 0.69 0.05 13 1.38 0.23 <0.01
2° revisdo apds o implante 17 0.67 0.07 9 1.59 0.19 <0.01
a T-test DP - Desvio padrédo
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TABELA 4
EFEITO DO ESTEROIDE NA LARGURA DE PULSO (MS) COM 1.5 V

Sweet Tip Rx Sweet Tip Diferengas dos
n média DP n média DP valores de p*
Atrio
1° revisdo apo6s o implante 14 0.10 0.02 8 0.19 0.07 0.50
2° revisdo apés o implante 7 0.06 0.01 6 0.14 0.05 0.27
Ventriculo
1° revisdo apo6s o implante 20 0.14 0.02 9 0.31 0.05 <0.01
2° revisdo apds o implante 18 0.09 0.01 8 0.50 0.14 <0.01
a T-test DP - Desvio padrédo

TABELA 5
DISTRIBUIGAO DO LIMIAR DE VOLTAGEM DOS ELETRODOS
SWEET-TIP E SWEET-TIP Rx

Sweet Tip Rx Sweet Tip Diferengas dos
Valor maximo n % n % valores de p*
Atrio
<125V 16 100 4 50 < 0.01%
>1.25V 0 0 4 50
Ventriculo
<125V 24 92 7 50 <0.012
> 1.25V 2 8 7 50

@ Teste exato de Fisher

largura de pulso para uma certa voltagem'’8. Seguir
tais orientacOes e programar adequadamente as margens
de seguranca com baixo limiar crénico de energia pode
resultar em reducdo da energia de programacao, com
menor drenagem de corrente na bateria e 0 aumento
na longevidade do gerador.

A Tabela 5 indica que o eletrodo Sweet Tip Rx
nao somente apresentou uma menor média de limiar
de voltagem em cada avaliacao realizada, mas tam-
bém uma menor semelhanga, por estar associado a um
aumento do limiar de voltagem superior a 1,25 V, tanto
no atrio, como no ventriculo. A escolha de 1,25 V como
um ponto de corte é baseada na experiéncia de que
freqUentemente se inicia com uma amplitude de voltagem
de 2,5V, e ndo havendo restricbes para a programa-
¢do de uma voltagem menor.

A Tabela 4 mostra a diferenga na interpretacao

dos achados dos eletrodos Sweet Tip Rx com esterdide:
usando o eletrodo Sweet Tip Rx, a amplitude progra-
mada de voltagem apds o implante foi de 2.5 V.

Os dados sugerem que com essa voltagem, a
margem de seguranca de 2 vezes o limiar de volta-
gem no atrio seria mantido em 100% dos pacientes
e em 92% no ventriculo.

Os pacientes que implantaram eletrodo sem es-
teréide tiveram uma amplitude de voltagem, significa-
tivamente maior, possivelmente na tentativa de man-
ter uma margem de seguranca aceitavel, durante o
periodo em que o limiar de voltagem provavelmente
deveria aumentar.

O uso de uma menor programacao inicial do
limiar de voltagem enquanto se mantem uma margem
de seguranca adequada, pode evitar algumas visitas
desnecessarias apdés o implante e economizar o
consumo de energia nesse periodo®2°.

CONCLUSAO

Todos os eletrodos mostraram excelente perfor-
mance em ambas as camaras, com baixos limiares
de estimulacado, sensibilidade adequada, facil implan-
te e baixo indice de deslocamento (2% ou seja, 1 de
64 eletrodos implantados). Como observamos em
estudos prévios, os eletrodos envolvidos com esteroides
evitam o aumento agudo do limiar, quando compara-
do com eletrodo sem esterdide, o que pode permitir
uma programacdo com baixos niveis de energia,
mantendo uma margem adequada de seguranga.
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active fixation lead on acute atrial and ventricular pacing thresholds. Reblampa 1999; 12(2): 79-85.

ABSTRACT: Purpose: To compare the pacing performance of a permanent bipolar pacing lead with an
electrically-active helix and a steroid collar, with the lead of similar design but without the steroid collar.
Materials and Methods: This study was conducted in 2 phases in 3 centers in Brazil: the atrial phase implanted
16 and 8 patients with the Sweet Tip Rx and Sweet Tip leads respectively; the ventricular phase had 26 and
14 implants of the Sweet Tip Rx and Sweet Tip leads, respectively. Voltage (at 0.5 ms pulse-width) and pulse-
width (at 1.5V voltage amplitude) thresholds in all patients were measured at pre-discharge, 2-week follow-
up, and 3- or 4-month follow-up examinations. The two leads were similar in pacing and sensing performances
at discharge. Results: At 2 weeks post implant, mean voltage threshold values of the atrial leads were
0.57 + 0.04 V for the Sweet Tip Rx and 1.00 + 0.19 V for the Sweet Tip (P<0.02), the ventricular leads
were 0.68 = 0.05 V for the Sweet Tip Rx and 1.33 + 0.24 V for the Sweet Tip (P<0.01). At the last follow-
up examination, the average voltage threshold values of the atrial leads were 0.54 + 0.02 V for the Sweet
Tip Rx and 0.77 £ 0.10 V for the Sweet Tip (P<0.05), the ventricular leads were 0.66 + 0.77 V for the Sweet
Tip Rx and 1.50 + 0.23 V for the Sweet Tip (P<0.01). Mean values of pulse-width thresholds at 2 weeks
after implant of the atrial leads were 0.10 £ 0.02 ms and 0.19 + 0.07 ms for the Sweet Tip Rx and Sweet
Tip (P>0.49), respectively, the ventricular leads were 0.14 + 0.02 ms for the Sweet Tip (P<0.01). At the last
follow-up examination, the mean pulse-width threshold values of the atrial leads were 0.06 + 0.01 ms for the
Sweet Tip Rx and 0.14 + 0.05 ms for the Sweet Tip (P>0.26), the ventricular leads were 0.09 + 0.01 ms for
the Sweet Tip Rx and 0.50 + 0.14 ms for the Sweet Tip (P<0.01). Pacing impedance was not significantly
different between the Sweet Tip Rx and Sweet Tip leads at all the follow-up examinations. The steroid-eluting
Sweet Tip Rx lead had significantly lower pacing thresholds after the implant. Conclusion: all experimental leads
demonstrated excellent clinical performance in both chambers with low pacing voltage thresholds, adequate
sensing, easy implantation, and a low (2%, 1 out of 64 total leads implanted) lead dislodgment rate. As seen
in previous studies, the steroid elution lead prevented a rise in acute thresholds, relative to the non-steroid lead,
which may allow for programming of lower chronic energy outputs, while maintaining adequate safety margins.

DESCRIPTORS: leads for heart stimulation, active fixation, thresholds, lead with steroid, pulse width.
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