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RESUMO 

Albertini CMM. Estudo prospectivo de eventos tromboembólicos após 

reoperações de alta complexidade em estimulação cardíaca artificial 

definitiva [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de São 

Paulo; 2017. 

INTRODUÇÃO: Estenose e obstruções venosas são achados frequentes 
após o implante de cabos-eletrodos transvenosos. Manifestações clínicas 
dessas lesões venosas, entretanto, são raramente reportadas. Embora 
exista consenso de que fenômenos tromboembólicos sejam mais comuns 
após reoperações que envolvam o implante de novos cabos-eletrodos ou 
procedimentos de extração transvenosa, ainda não existem evidências que 
comprovem essa observação. OBJETIVOS: Em pacientes submetidos a 
reoperações para corrigir disfunção em cabos-eletrodos ou para mudar o 
modo de estimulação, o estudo visou identificar: a) a incidência de 
tromboembolia pulmonar (TEP) e de trombose venosa profunda (TVP) do 
membro superior ipsilateral ao procedimento; b) a prevalência de lesões 
venosas prévias ao procedimento cirúrgico, pelo estudo venográfico, e a 
ocorrência de modificações desse padrão seis meses após o procedimento; 
e c) fatores prognósticos para a ocorrência dos eventos clínicos e das 
alterações venográficas. MÉTODOS: No período de abril de 2013 a julho de 
2016 foram estudados 84 pacientes. A avaliação pré-operatória incluiu: 
ultrassonografia com doppler dos membros superiores, angiotomografia de 
tórax com protocolo para TEP, venografia por subtração digital e coleta de 
biomarcadores laboratoriais específicos do sistema de coagulação e 
hemostasia. Os exames diagnósticos foram repetidos no momento pós-
operatório para detectar os desfechos do estudo. Todos os pacientes foram 
acompanhados por 12 meses. Os desfechos primários foram a ocorrência de 
TEP ou TVP em até 30 dias após o procedimento. Os desfechos 
secundários foram as alterações venográficas no sexto mês após a 
intervenção cirúrgica. Na análise da associação das variáveis demográficas, 
clínicas, operatórias e laboratoriais com os desfechos do estudo, empregou-
se os testes Qui-quadrado, Exato de Fisher ou “t” de Student. Modelos de 
regressão logística multivariados foram utilizados para identificar fatores 
prognósticos. RESULTADOS: Entre os 84 pacientes incluídos, houve 
equilíbrio entre os sexos e a idade média de 59,3 ± 15,2 anos. O principal 



 

 

motivo para realizar o procedimento cirúrgico foi a disfunção de cabos-
eletrodos (75%). A remoção de cabos-eletrodos foi efetuada em 52,4% dos 
casos. A taxa de eventos clínicos e subclínicos pós-operatórios foi de 35,7%, 
representada por TVP em 24 (28,6%) casos e TEP em seis (7,1%). 
Alterações no padrão venográfico seis meses após a operação foram 
identificadas em 34,5% dos pacientes. Os fatores prognósticos 
independentes para TVP foram: a presença de circulação colateral 
significativa na venografia pré-operatória ([odds ratio (OR) = 4,7]), (intervalo 
de confiança de 95% (IC 95%); 1,1 - 19,8; P = 0,037), a extração 
transvenosa de cabos-eletrodos (OR = 27,4; IC 95%; 5,8 - 128,8; P < 
0,0001) e o aumento do fibrinogênio no pós-operatório (OR = 1,02; IC 95%; 
1,01 - 1,03; P = 0,018). O histórico de tabagismo foi o único fator prognóstico 
relacionado com a ocorrência de TEP (OR = 14,6; IC 95%; 2,3 - 91,8; P = 
0,004). Somente a extração transvenosa de cabos-eletrodos foi fator 
prognóstico independente (OR = 5,0; IC 95%; 1,6 - 15,4; P = 0,004) para 
alterações venográficas pós-operatórias. CONCLUSÃO: Reoperações 
envolvendo o manuseio de território venoso com cabos-eletrodos 
previamente implantados apresentam elevados índices de complicações 
tromboembólicas e de alterações venográficas. Extração transvenosa de 
cabos-eletrodos apresentou impacto significativo no desenvolvimento de 
TVP e de alterações venográficas. Esses resultados mostram a necessidade 
de novos estudos específicos para avaliar o papel de estratégias preventivas 
para esse subgrupo de pacientes. 

Descritores: estimulação cardíaca artificial; complicações pós-operatórias; 
trombose venosa; flebografia; ultrassonografia Doppler em 
cores; tomografia computadorizada por raios X; biomarcadores; 
medidas de associação, exposição, risco ou desfecho; 
remoção de dispositivo 

 

 
 



ABSTRACT 

Albertini CMM. Prospective study of thromboembolic events after high 

complexity reoperation in permanent artificial cardiac pacing [thesis]. São 

Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo”; 2017. 

INTRODUCTION: Venous stenosis or occlusion is a frequent finding in 
patients with previously-implanted transvenous leads. Clinical manifestations 
of these venous lesions, however, are rarely reported. Although there is a 
consensus that thromboembolic events are more frequent after reoperation 
involving the implantation of new leads or lead removal, there is still no 
evidence to support this observation. OBJECTIVES: In patients submitted to 
reoperations due to lead dysfunction or device upgrade, the study aimed to 
determine: a) the incidence of pulmonary embolism (PE) and upper extremity 
deep venous thrombosis (UEDVT) ipsilateral to the cardiac device; b) the 
prevalence of venous lesions determined by preoperative venography, and 
the occurrence of modifications or progression of these lesions six months 
after the procedure; and c) prognostic factors for clinical and venographic 
outcomes. METHODS: From April/2013 to July/2016, 84 patients were 
studied. The preoperative evaluation included: upper extremity venous 
ultrasound, computed tomography pulmonary angiography, digital subtraction 
venography and specific laboratory tests for coagulation and hemostasis. 
Diagnostic exams were repeated postoperatively to detect the study 
outcomes. All patients were followed for 12 months. Primary outcomes were 
occurrence of PE or UEDVT within 30 days after the procedure. Secondary 
outcomes were venographic changes six months after the surgical 
intervention. Student's t test, Chi-square or Fisher's Exact test were used in 
the univariate analysis of demographic, clinical, operative and laboratory 
variables. Multivariate logistic regression models were used to identify 
prognostic factors. RESULTS: Among the 84 patients included, there was a 
balance between gender and the mean age was 59.3 ± 15.2 years. Lead 
malfunctioning (75%) was the main surgical procedure indication. Lead 
removal was performed in 52.4% of the cases. The rate of postoperative 
clinical and subclinical events was 35.7%, represented by UEDVT in 24 
(28.6%) cases and PE in 6 (7.1%). Alterations in the venography findings six 
months after the surgery were identified in 34.5% of the patients. 
Independent prognostic factors for UEDVT were: the presence of significant 



 

 

collateral circulation in the preoperative venography ([odds ratio (OR)= 4.7; 
[95% confidence interval (CI): 1.1 - 19.8; P=0.037), transvenous lead 
extraction (OR= 27.4; 95% CI 5.8-128.8; P<0.0001) and fibrinogen variation 
(OR= 1.02; 95% CI 1.01 - 1.03; P=0.018). Smoking history was the only 
prognostic factor related to the occurrence of PE (OR= 14.6; 95% CI 2.3 - 
91.8; P=0,004). Transvenous lead extraction was the only independent 
prognostic factor (OR= 5.0; 95% CI 1.6 - 15.4; P=0.004) for postoperative 
venographic endpoints. CONCLUSION: Reoperations involving previously 
transvenous implanted leads present high rates of thromboembolic 
complications and venographic alterations. Transvenous lead extraction had 
a significant impact on the development of UEDVT and venographic 
alterations. These results show the need for further studies to evaluate the 
role of preventive strategies for this subgroup of patients. 

Descriptors: cardiac pacing, artificial; postoperative complications; 
venousthrombosis; pulmonary embolism; phlebography; 
ultrasonography, Doppler, color; tomography, X-ray computed; 
biomakers; measures of association, exposure, risk or 
outcome; device removal 
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Desde a introdução do conceito da estimulação cardíaca artificial 

permanente, no final da década de 1950, melhorias tecnológicas 

significativas têm sido constantemente realizadas nos componentes do 

sistema de estimulação cardíaca, envolvendo desde as propriedades de 

baterias, cabos-eletrodos, circuitos e microprocessadores, até mesmo a 

importância de reduzir suas dimensões1-4. 

Os dispositivos cardíacos eletrônicos implantáveis (DCEI), 

representados por marca-passos (MP), cardioversores-desfibriladores 

implantáveis (CDI) e terapia de ressincronização cardíaca (TRC), isolada ou 

associada ao desfibrilador (TRC-D), apresentam uma variedade de funções e 

de parâmetros programáveis, que permitem a simples função de normalizar a 

frequência cardíaca de pacientes bradicárdicos, além de solucionar situações 

clínicas muito mais complexas, como a interrupção de arritmias ventriculares 

potencialmente letais e o restabelecimento da sincronia cardíaca em pacientes 

com insuficiência cardíaca refratária ao tratamento farmacológico1,2,4-17. 

Ao longo das últimas décadas, em virtude da comprovada efetividade 

clínica desses dispositivos, assim como do aumento da longevidade da 

população, tem sido observado um crescimento representativo no número 

de implantes desses dispositivos e, subsequentemente, no número de 

reoperações tanto para fazer a manutenção do sistema quanto para corrigir 
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complicações1,18-22. De modo geral, nos países em desenvolvimento, os 

índices de utilização desses dispositivos variam de, aproximadamente, 30 a 

150 novos implantes por ano por milhão de habitantes. Já nos países 

desenvolvidos, esses índices giram em torno de até 500 por milhão19,23,24. 

No Brasil, a estimativa média anual é de 43.200 novos implantes e de 

16.800 procedimentos de reoperações para manutenção ou tratamento de 

complicações relacionadas aos DCEI25. 

O acesso pelas veias que drenam para a veia cava superior 

representa o estado da arte para o implante desses dispositivos, pelo menor 

porte cirúrgico quando comparado ao acesso por toracotomia, dando mais 

segurança ao procedimento, principalmente, em pacientes com idade 

avançada26. A despeito das vantagens da via transvenosa, a permanência 

definitiva dos cabos-eletrodos no sistema venoso profundo e no coração tem 

sido relacionada ao achado de lesões estenóticas de graus variados nas 

veias axilar, subclávia, inominada e cava superior, bem como associada a 

complicações clínicas, como trombose venosa profunda (TVP) do membro 

superior ipsilateral ao DCEI e da tromboembolia pulmonar (TEP)27-43. 

A incidência de lesões venosas pós-implantes iniciais de DCEI tem 

sido descrita entre 14% e 64%, variando de acordo com o método 

diagnóstico empregado, com os critérios estabelecidos para avaliação das 

imagens, assim como com o tempo de seguimento dos pacientes37-40,43-54. 

Usualmente, essas obstruções se desenvolvem precocemente, entre 

o primeiro e terceiro mês, havendo redução gradativa em sua incidência seis 

meses após o implante do dispositivo. Todavia, elas também têm sido 
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identificadas em fases mais tardias, podendo-se sugerir um caráter 

progressivo ao longo da evolução dos pacientes31,36,38,41,43,49. 

A principal consequência ou complicação dessas lesões está 

relacionada à dificuldade de novo acesso venoso, quando existe a 

necessidade de reoperações para substituir ou implantar novos cabos-

eletrodos. Nessas situações, as alternativas têm sido a obtenção de novo 

acesso contralateral à obstrução ou a realização de procedimentos de 

extração dos cabos-eletrodos antigos com dilatação do trajeto obstruído55,56. 

De fato, as taxas de complicações sintomáticas têm sido pouco 

reportadas, destacando-se, entre os principais eventos, a TVP do membro 

ipsilateral ao implante, a TEP e a síndrome da veia cava superior, que 

podem ser diagnosticados em 1,6% a 12% dos pacientes42,57-67. Além da 

necessidade de terapia anticoagulante oral prolongada, podem apresentar 

impacto negativo no prognóstico dos pacientes. 

Embora alguns desfechos clínicos referentes ao estudo das 

complicações tromboembólicas já tenham sido descritos anteriormente, a 

maioria das experiências publicadas restringiu-se ao estudo de pacientes 

submetidos a implantes iniciais37-40,44,45,47,48,50-54. 

Eventos relacionados a procedimentos de reoperações, principalmente 

quando se realiza implante de cabos-eletrodos adicionais ou extração de 

cabos-eletrodos antigos, permanecem pouco conhecidos. Na prática 

assistencial, observa-se, entretanto, que, em razão de maior complexidade 

desses procedimentos que envolvem a abordagem de cabos-eletrodos em 

território venoso previamente manipulado, os pacientes podem apresentar 

maior risco de eventos tromboembólicos43,54,56,67. 
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Por ter causa multifatorial, a literatura é controversa quanto à definição 

de fatores preditores para a ocorrência de obstruções venosas ou complicações 

tromboembólicas nos portadores de DCEI37-40,43-45,47-54,68. Com base em dados 

provenientes de estudos transversais, alguns autores constataram que a 

presença de superpopulação de eletrodos, seja pela soma dos diâmetros de 

cada cabo-eletrodo, seja pelo número de cabos-eletrodos, atua como fator de 

risco para o desenvolvimento de obstruções venosas43,49,54. No entanto, essa 

evidência não é universal, tampouco foi comprovada por outros estudos 

subsequentes38,46,50. A significativa relação entre a presença de cabos-

eletrodos de desfibrilação e a ocorrência de obstruções venosas foi 

demonstrada em uma coorte transversal recente53, mas não foi confirmada por 

outros pesquisadores mais representativos da área46,49,69,70. Estudos realizados 

em nosso meio identificaram o uso prévio de marca-passo provisório 

transvenoso45, a disfunção ventricular45 e a ausência de terapia anticoagulante 

oral39,40 como fatores de risco para obstruções venosas em pacientes 

submetidos ao primeiro implante de DCEI. Finalmente, infecções sistêmicas, 

assim como infecção ou erosão da loja do DCEI, também foram identificadas 

como fatores de risco pró-lesões venosas52,71. 

A preocupação com o conhecimento de fatores preditores é constante, 

pois, além dos implantes iniciais, houve um incontestável aumento no número 

de reoperações em que há a necessidade de manusear o território intravascular 

com cabos-eletrodos previamente implantados18,22-25,72. O crescimento desse 

tipo de procedimento deve-se a três fatores principais: (a) o aumento da 

longevidade dos pacientes, o que está relacionado diretamente a um maior 
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tempo de permanência dos cabos-eletrodos e, consequentemente, à maior 

chance de disfunção desses componentes do sistema de estimulação; (b) o 

aumento das comorbidades, que levam ao incremento da ocorrência de 

complicações infecciosas, cujo tratamento passa, obrigatoriamente, pela 

remoção de todo o sistema de estimulação cardíaca artificial72-84; e (c) a 

prevalência cada vez maior da insuficiência cardíaca grave e, portanto, da 

necessidade de mudar o modo de estimulação cardíaca convencional para 

formatos mais avançados, como o CDI ou a TRC, que exigem o implante de 

cabos-eletrodos adicionais10,11,13-16. 

Paralelamente a esse cenário das reoperações, existe a preocupação 

com a manutenção da patência do território venoso pela potencial 

necessidade de procedimentos diagnósticos ou terapêuticos que demandem 

a utilização de acesso venoso profundo, exemplos de cateteres de longa 

permanência (port-a-cath) ou para hemodiálise (shilley)85,86. 

Por esses motivos, a principal lacuna nessa área do conhecimento diz 

respeito às consequências de intervenções intravasculares realizadas em 

território venoso que já contenham cabos-eletrodos previamente 

implantados. Até o presente momento, não existe nenhuma evidência 

científica derivada de estudos prospectivos sobre o fato de esses 

procedimentos estarem relacionados a maior risco de ocorrência de eventos 

clínicos ou de achados venográficos. Por outro lado, há um consenso entre 

os especialistas da área da estimulação cardíaca artificial de que quadros de 

trombose venosa profunda são mais comuns depois de reoperações do que 

após o primeiro implante de dispositivos cardíacos. Essa constatação tem 
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motivado vários serviços a preconizarem o uso empírico de medidas 

profiláticas, como a antiagregação plaquetária ou a anticoagulação oral, em 

pacientes submetidos a procedimentos que envolvem o manuseio 

intravascular de cabos-eletrodos previamente implantados46,68,87,88. 

Desse modo, a justificativa do presente estudo reside na necessidade 

de compreender melhor os fenômenos tromboembólicos passíveis de 

ocorrer após as reoperações que envolvem o implante de novos cabos-

eletrodos transvenosos. Diante dessa exposição, é imprescindível conhecer 

mais profundamente o impacto das lesões venosas na evolução dos 

pacientes. A resposta a esses questionamentos poderá permitir a 

identificação de fatores prognósticos para a ocorrência de eventos clínicos e, 

possivelmente, contribuir tanto para o diagnóstico precoce quanto para o 

estabelecimento de estratégias profiláticas. 
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O objetivo do presente estudo é avaliar, prospectivamente, a 

ocorrência de fenômenos tromboembólicos em pacientes submetidos a 

reoperações que envolvem o implante de novos cabos-eletrodos 

transvenosos, visando o seguinte: 

a) Identificar a incidência de eventos clínicos sintomáticos e 

assintomáticos, especificamente a tromboembolia pulmonar e a trombose 

venosa profunda do membro superior ipsilateral ao procedimento. 

b) Reconhecer, pelo estudo venográfico, não apenas a prevalência de 

lesões venosas prévias ao procedimento cirúrgico, mas também a 

ocorrência de modificações desse padrão seis meses após o procedimento. 

c) Identificar os fatores prognósticos para a ocorrência de eventos 

clínicos e alterações venográficas. 

 

 

 

 

 



 

 

3 MÉTODOS 
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3.1 Local de Realização do Estudo e Aspectos Éticos 

O estudo foi realizado no Instituto do Coração do Hospital das 

Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (InCor-

HCFMUSP) sob a coordenação da Unidade de Estimulação Elétrica e 

Marcapasso da Divisão de Cirurgia. 

O protocolo de pesquisa foi aprovado pela Comissão Científica do 

InCor-HCFMUSP (SDC InCor 3681/11/099) e pela Comissão para Análise 

de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) sob nº 0730/11 (Anexos A e B). 

No período de abril de 2013 a julho de 2016, foram incluídos 84 

pacientes, encaminhados pela Unidade Clínica de Arritmia e Avaliação de 

Marcapasso ou pelo Serviço de Pronto-Socorro do InCor-HCFMUSP. Todos 

os pacientes foram submetidos ao procedimento cirúrgico no Centro 

Cirúrgico do InCor-HCFMUSP. 

3.2 Desenho do Estudo 

Trata-se de um estudo prospectivo de portadores de DCEI 

submetidos a procedimentos de reoperação que envolvem o implante de 

novos cabos-eletrodos transvenosos. O diagrama apresentado na Figura 1 

sumariza as principais etapas do estudo que serão detalhadas nos próximos 

tópicos desta seção. 
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Seguimento Clínico
Avaliação Clínica: 10-15 dias, 1, 3, 6  e 12 meses após o procedimento

US de MMSS e Angio-TC: 1 mês após o procedimento
Biomarcadores laboratoriais: 10-15 dias após o procedimento

Venografia: 6 meses após o procedimento
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Pacientes elegíveis para o estudo

Reoperações envolvendo o manuseio de cabos-eletrodos

(1) Implante de novos cabos-eletrodos ou (2) Substituição de cabos-eletrodos 

Desfechos Primários

 Eventos clínicos
 TVP 
 TEP

Avaliação pré-operatória de rotina

Avaliação Clínica
Exames laboratoriais
Radiografia de tórax

ECG e Ecocardiograma

Exames Específicos do Estudo

Venografia
US de MMSS

Angio-TC tórax (TEP)
Biomarcadores específicos

Desfechos Secundários

 Alterações venográficas
 Nova lesão e/ou progressão

 

Figura 1 - Diagrama com as principais fases do estudo 

3.3 População do Estudo 

3.3.1 Critérios de inclusão 

Para o estudo, foram considerados elegíveis indivíduos adultos que 

estivessem de acordo com os seguintes parâmetros: 

a) Fossem portadores de DCEI há mais de seis meses. 

b) Apresentassem indicação de reoperação com manuseio de cabo(s)-

eletrodo(s) transvenoso(s) para um dos dois tipos de procedimentos: 

- Implante de cabo-eletrodo adicional sem remoção de cabo-

eletrodo previamente implantado. 
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- Implante de cabo-eletrodo adicional com indicação de remoção 

de cabo-eletrodo previamente implantado. 

c) Pudessem comparecer ao InCor-HCFMUSP para realizar o 

seguimento clínico e os exames diagnósticos do estudo. 

d) Tivessem capacidade de compreender o Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). 

3.3.2 Critérios de não inclusão 

Não foram incluídos no estudo os indivíduos que apresentaram ao 

menos uma das seguintes situações: 

a) Dispositivo cardíaco implantado por outra via de acesso que não 

as veias que drenam para a veia cava superior (por exemplo: 

acessos femoral ou epicárdico). 

b) História pregressa conhecida de trombose venosa profunda 

(membros superiores ou inferiores) ou tromboembolismo 

pulmonar. 

c) Coagulopatia ou trombofilia conhecidas. 

d) Gestação em curso. 

e) Neoplasia maligna. 

f) Insuficiência renal (creatinina > 1,5 mg/dL). 

g) Alergia conhecida ao contraste iodado. 
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3.3.3 Critérios de exclusão 

Foram excluídos do estudo pacientes que apresentaram ao menos 

uma das seguintes situações: 

a) Mudança da proposta cirúrgica no momento intraoperatório, não 

havendo manuseio de cabo(s)-eletrodo(s) intravascular(es). 

b) Desistência do paciente em continuar a participar do estudo. 

3.4 Número Amostral Estimado 

Pelo fato de este ser o primeiro estudo prospectivo cuja finalidade foi 

investigar complicações tromboembólicas que podem ocorrem após 

procedimentos de reoperação, envolvendo o manuseio de cabos-eletrodos 

transvenosos previamente implantados, a amostra foi definida por 

conveniência e composta por 84 pacientes que apresentavam os critérios de 

elegibilidade no período do estudo. 

3.5 Composição dos Desfechos do Estudo 

A descrição detalhada dos desfechos e a maneira como foram 

mensurados encontram-se no Quadro 1. 



MÉTODOS - 15 

 

Quadro 1 - Definição dos desfechos do estudo 

Desfechos Primários Definição de resposta 
Desfechos clínicos  

a) Trombose venosa profunda do 
membro superior ipsilateral ao DCEI. 

- Evento sintomático ou assintomático, 
confirmado pelo ultrassom com doppler 
venoso de membros superiores realizado até 
30 dias após o procedimento cirúrgico. 

b) Tromboembolismo pulmonar. - Evento sintomático ou assintomático, confirmado 
pela angiotomografia computadorizada de tórax 
realizada até 30 dias após o procedimento 
cirúrgico. 

Desfechos Secundários Definição de resposta 
Desfechos venográficos  

Alterações nos exames pós-operatórios 
quando comparados àqueles realizados 
antes do procedimento. 

- Achado de nova lesão venosa. 
- Progressão de lesão venosa previamente 
detectada no exame pré-operatório. 

3.6 Dinâmica do Estudo 

3.6.1 Seleção e recrutamento dos pacientes 

Provenientes do Serviço de Pronto-Socorro do InCor-HCFMUSP ou 

da Unidade Clínica de Arritmia e Avaliação de Marcapasso do InCor-

HCFMUSP, os pacientes foram selecionados de forma consecutiva com 

base naqueles que tinham indicação de reoperação com manuseio de 

cabo(s)-eletrodo(s) transvenoso(s). 

Depois de definir a estratégia cirúrgica, os indivíduos que 

preencheram os critérios de elegibilidade foram devidamente informados 

quanto aos objetivos, aos procedimentos que seriam realizados e aos riscos 

relacionados ao estudo. Foi aplicado o termo de consentimento livre e 

esclarecido para formalizar as devidas garantias e direitos dos participantes 

da pesquisa (Anexo C). 



MÉTODOS - 16 

 

3.6.2 Avaliação pré-operatória 

3.6.2.1 Demografia e histórico dos pacientes 

O levantamento do histórico de cada participante do estudo foi 

realizado por entrevista, pela consulta ao banco de dados eletrônicos da 

Unidade de Estimulação Elétrica e Marcapasso do InCor-HCFMUSP e pela 

revisão dos prontuários. Foram coletadas as seguintes informações: 

- Dados demográficos: idade, gênero, grupo étnico referido. 

- Histórico do paciente: doença cardíaca de base, comorbidades 

associadas, uso de medicamentos, eventos tromboembólicos 

prévios, fatores de risco para tromboembolismo venoso. 

- Histórico do dispositivo cardíaco previamente implantado: data e 

idade no momento do implante do primeiro DCEI, tipo de dispositivo, 

número e características dos cabos-eletrodos transvenosos, via de 

acesso utilizada para o implante do dispositivo, procedimentos de 

reoperações prévias ao presente procedimento. 

3.6.2.2 Avaliação das condições clínicas atuais e do procedimento 
proposto 

- Condições clínicas atuais: sintomas, avaliação dos diversos 

aparelhos e exame físico com o objetivo de determinar a classe 

funcional para insuficiência cardíaca segundo os critérios da New 

York Heart Association (NYHA)89 e verificação do peso (em kg) e 

da altura (em cm) para cálculo do índice de massa corporal (em 

kg/m2). 
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- Indicação do procedimento cirúrgico proposto: identificação das 

causas que motivaram a indicação do procedimento (disfunção de 

cabos-eletrodos ou necessidade de alterar o modo de estimulação) 

e do tipo de internação (eletiva ou urgência). 

3.6.2.3 Avaliação pré-operatória de rotina 

A avaliação pré-operatória de rotina para todos os procedimentos 

cirúrgicos realizados consistiu no seguinte: 

- Avaliação laboratorial: hemograma completo, contagem de 

plaquetas, coagulograma, dosagem de ureia, creatinina, sódio e 

potássio. 

- Radiografia torácica: realizada nas posições posteroanterior, lateral 

e oblíqua anterior esquerda, com a finalidade de permitir a 

avaliação dos campos pulmonares e do tamanho da silhueta 

cardíaca e, principalmente, para determinar a posição dos cabos-

eletrodos em uso ou abandonados. 

- Eletrocardiograma de 12 derivações: utilizado para determinar o 

ritmo cardíaco de base e da frequência cardíaca, bem como para 

confirmar a programação do dispositivo cardíaco, o modo de 

estimulação e a detecção de eventual disfunção eletrônica. 
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3.6.2.4 Ecocardiograma transtorácico bidimensional 

A avaliação ecocardiográfica teve como principal objetivo o estudo da 

função ventricular esquerda pelo cálculo da fração de ejeção do ventrículo 

esquerdo (FEVE), pelas técnicas de Teicholz ou, preferencialmente, de 

Simpson. Independentemente do método utilizado, foram considerados 

normais os valores iguais ou maiores que 0,50 (também denominado como 

50%)90. 

3.6.3 Exames específicos do protocolo de pesquisa 

3.6.3.1 Venografia por subtração digital dos membros superiores 

A avaliação radiológica do sistema venoso pela venografia por 

subtração digital faz parte da rotina de avaliação pré-operatória de pacientes 

que necessitam de intervenção em cabos-eletrodos para definir a estratégia 

cirúrgica. No presente estudo, entretanto, esse exame também foi utilizado 

para identificar os desfechos pesquisados. Com esse objetivo específico, o 

exame foi realizado em dois momentos: no pré-operatório e seis meses após 

o procedimento cirúrgico. Todos exames foram realizados no Setor de 

Radiologia Vascular Intervencionista da Divisão de Diagnósticos por Imagem 

do InCor-HCFMUSP. 

A aquisição das imagens por subtração digital foi feita pelo aparelho 

Allura DSA unit (Philips, the Netherlands) ou Allura Xper FD20 (Philips, the 

Netherlands), permitindo a avaliação bilateral das veias axilar, cefálica, 

subclávia, inominada (ou tronco braquiocefálico venoso) e cava superior. A 

infusão contínua de contraste iodado não iônico de baixa osmolalidade 
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(Visipaque - Iodixanol, 320 [652 mg/mL de Iodixanol], GE, Healthcare, Europe) 

foi feita por bomba injetora MEDRAD com volume (100 mL a 120 mL) e 

velocidade de infusão (10 mL/s a uma pressão de 600 psi) controlados. 

Todos os exames foram avaliados simultaneamente por dois 

especialistas: um médico do Setor de Radiologia Vascular Intervencionista 

da Divisão de Diagnósticos por Imagem do InCor-HCFMUSP e um 

especialista em Estimulação Cardíaca Artificial. Inicialmente, as imagens 

obtidas foram classificadas conforme a presença ou ausência tanto de 

lesões venosas quanto de circulação colateral. As lesões venosas foram 

classificadas de acordo com o grau de estenose da seguinte forma: sem 

alteração significativa (menor que 50%), estenose moderada (de 51% a 

70%), estenose grave (de 71% a 99%) e oclusão (100%). A circulação 

colateral foi classificada com base no número e no calibre dos novos vasos 

formados da seguinte maneira: ausente, discreta, moderada ou acentuada 

(Figura 2). 

Conforme será possível verificar no detalhamento da avaliação pós-

operatória, esses exames foram comparados aos realizados no período pós-

operatório com a finalidade de identificar se houve a formação de novas 

lesões venosas, a progressão ou regressão de lesões venosas previamente 

detectadas, o desenvolvimento de circulação colateral ou agravamento da 

circulação colateral preexistente. 
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A = Exame sem alterações significativas; B = Lesão moderada, com circulação colateral 
discreta; C = Lesão grave, com circulação colateral acentuada; D = Oclusão venosa, com 
circulação colateral acentuada. 

Figura 2 - Exemplos de imagens obtidas pela venografia por subtração digital 

3.6.3.2 Ultrassonografia com doppler venoso de membros superiores 

Para o estudo de ultrassonografia venosa, foi utilizado equipamento 

iE33 (Philips Medical Systems), equipado com transdutor setorial de banda 

larga de 2 MHZ a 5 MHz para abordagem da veia cava superior e dos 

troncos braquiocefálicos venosos, cuja frequência de onda é apropriada para 

vasos de maior profundidade. Para avaliação das veias subclávias, jugulares 

e, também, das veias do braço, foi utilizado transdutor linear de banda larga 

A B 

C D 
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de 3 MHz a 11 MHz de alta frequência que, embora de menor alcance em 

termos de profundidade, apresenta maior resolução na discriminação de 

alterações da parede vascular. 

Todas as imagens obtidas foram classificadas conforme a presença 

ou ausência tanto de lesões venosas quanto de circulação colateral. Foram 

avaliados parâmetros como calibre da veia, espessura da parede, 

compressibilidade, mobilidade das válvulas, estudo do fluxo, utilizando 

doppler colorido com mapeamento anatômico do vaso e doppler pulsado 

com onda espectral para determinar a fasicidade respiratória. Os achados 

diagnósticos permitiram classificar os exames como (a) normal ou (b) com 

presença de trombose venosa, com ou sem recanalização (Figura 3). 

Todos os exames foram realizados no Centro de Pesquisa de 

Ecocardiografia (CEPEC) do InCor-HCFMUSP pelo mesmo profissional e 

repetidos 30 dias após o procedimento cirúrgico com a finalidade de 

identificar casos agudos de trombose venosa profunda do membro superior 

ipsilateral ao dispositivo cardíaco. 
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A= Lesão venosa, com trombo intravascular; B= Vaso íntegro e sem lesões significativas. 

Figura 3 - Exemplos de imagens obtidas pela ultrassonografia com doppler venoso 
dos membros superiores 

3.6.3.3 Angiotomografia computadorizada de tórax com protocolo para 
pesquisa de tromboembolismo pulmonar 

A angiotomografia computadorizada (Angio-TC) de tórax foi realizada 

no período pré-operatório e 30 dias após o procedimento cirúrgico, com a 

finalidade de detectar tromboembolia pulmonar prévia ao manuseio de 

cabos-eletrodos, comprovar os casos de tromboembolismo pulmonar com 

manifestações clínicas e detectar episódios assintomáticos dessa entidade. 

Todos os exames foram realizados no Setor de Tomografia 

Computadorizada da Divisão de Diagnósticos por Imagem do InCor-

HCFMUSP, no tomógrafo Aquilion One de 320 canais (Toshiba) ou tomógrafo 

Aquilion Prime de 160 canais (Toshiba). 

Para realizar o exame, foi obtido um acesso venoso periférico com 

cateter n° 18 ou 20, e o paciente foi posicionado na mesa de exame do 

tomógrafo em decúbito dorsal horizontal, com os braços posicionados acima 

da cabeça. 
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De acordo com o protocolo institucional, foi realizada, inicialmente, 

uma varredura para localizar as estruturas e programar os cortes de 

aquisição de imagens. Em seguida, foi registrada uma imagem localizatória 

do tronco da artéria pulmonar, que foi marcada com as letras “ROI” (region 

of interest) para monitorização da passagem do contraste iodado infundido 

no paciente por uma bomba injetora (MEDRAD, a uma velocidade média de 

3 mL a 5 mL por segundo. Quando a concentração do contraste atingiu o 

limiar de densidade no tronco da artéria pulmonar, ocorreu o disparo 

automático para aquisição das imagens angiotomográficas. A quantidade 

média de contraste iodado não iônico de baixa osmolalidade (Visipaque - 

Iodixanol, 320 [652 mg/mL de Iodixanol], GE, Healthcare, Europe) foi 70 mL, 

com volume injetado máximo de 2 mL/kg. 

Os exames foram avaliados por um médico radiologista do Setor de 

Tomografia Computadorizada da Divisão de Diagnósticos por Imagem do 

InCor-HCFMUSP. O estudo das imagens contemplou: a análise luminal dos 

vasos; a detecção de falhas de enchimento ou obstruções; a presença de 

mosaico, bandas ou afilamentos focais; a pesquisa de circulação brônquica 

proeminente; a dilatação do tronco da artéria pulmonar e a dilatação do 

ventrículo direito em relação ao ventrículo esquerdo (Figura 4). 

Para o diagnóstico de embolia pulmonar, foram considerados apenas 

os critérios maiores, ou seja, a presença ou ausência de trombos em ramos 

segmentares ou subsegmentares. 
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A = corte axial; B = corte coronal; C = corte sagital. Presença de trombo em lobo superior direito e 
nos segmentos basais lateral e posterior do lobo inferior direito, apontados pela seta. 

Figura 4 - Exemplos de imagens obtidas pela angiotomografia computadorizada de 
tórax com protocolo para pesquisa de tromboembolismo pulmonar 

3.6.3.4 Dosagem de biomarcadores laboratoriais da ativação dos 
sistemas de coagulação, fibrinólise e plaquetas 

A avaliação laboratorial visou a identificação de variações em 

biomarcadores laboratoriais específicos que indicam alterações dos 

sistemas de coagulação, de fibrinólise e de plaquetas, para serem utilizados 

como potenciais preditores de fenômenos tromboembólicos69,91-95. Para 

tanto, a coleta dos biomarcadores específicos foi realizada em dois 

momentos distintos: no pré-operatório e 10 a 15 após o procedimento 

cirúrgico, obtendo-se, portanto, o delta de variação entre os dois momentos. 

Todos os exames foram coletados e analisados pelo Laboratório de 

Análises Clínicas do InCor-HCFMUSP. No Quadro 2, apresentamos um 

sumário com a descrição dos biomarcadores analisados no estudo. 
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Quadro 2 - Descrição dos biomarcadores laboratoriais da ativação dos 
sistemas de coagulação, fibrinólise e plaquetas 
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Ao longo do período do estudo, o Laboratório de Análises Clínicas do 

InCor-HCFMUSP optou pela modificação na metodologia de análise dos 

marcadores dímero D, fibrinogênio e antitrombina, de tal modo que os 

exames coletados a partir de 2 de fevereiro de 2015 apresentavam valores 

de referência diferentes dos valores anteriormente considerados. Para 

corrigir essas diferenças, foi utilizada uma razão para uniformizar os 

resultados, ou seja, dividiu-se o resultado da concentração sérica obtida por 

seu respectivo upper reference limit (URL), em português, limite superior da 

normalidade ou por seu lower reference limit (LRL), em português, limite 

inferior da normalidade96. 

3.6.4 Procedimento cirúrgico: reoperação envolvendo o manuseio de 
cabos-eletrodos 

Todos os procedimentos cirúrgicos foram realizados segundo as rotinas 

habituais da Unidade de Estimulação Elétrica e Marcapasso da Divisão de 

Cirurgia do InCor-HCFMUSP. As operações foram supervisionadas por um 

anestesiologista que, em razão das condições clínicas de cada paciente e do 

risco da operação que seria realizada, decidia qual seria o tipo de anestesia 

utilizada: sedação com anestesia local ou anestesia geral com intubação 

orotraqueal. 

Em todos os casos, a incisão cirúrgica foi realizada sobre a incisão 

prévia, o gerador de pulsos foi retirado da loja, os cabos-eletrodos foram 

desconectados do gerador de pulsos e testados para avaliar suas condições 

de estimulação e de sensibilidade. A carapaça fibrótica que envolvia o 
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gerador de pulsos foi ressecada ou seccionada nas projeções cranial, 

caudal, lateral e medial. 

Foram compostos dois grupos distintos de procedimentos, de acordo 

com o tipo de reoperação realizada: 

Implante de novos cabos-eletrodos: no presente estudo, o implante de 

cabo-eletrodo adicional sem remoção de cabo-eletrodo previamente 

implantado foi realizado em duas situações: (a) quando havia disfunção de 

cabo-eletrodo previamente implantado, mas não existia necessidade ou 

viabilidade técnica de se remover o cabo-eletrodo que estava sendo 

desativado, ou (b) em casos de mudança do modo de estimulação cardíaca 

para sistemas mais complexos que requeriam cabos-eletrodos adicionais ou 

com outras funcionalidades. 

Nesse tipo de procedimento, o acesso para o(s) novo(s) cabo(s)-

eletrodo(s) foi feito por punção das veias subclávia ou jugular interna ou pela 

dissecção da veia cefálica. 

Substituição de cabos-eletrodos: O implante de cabo-eletrodo com 

remoção do cabo-eletrodo desativado foi realizado nas seguintes situações: 

(a) sempre que o cabo-eletrodo desativado havia sido implantado há menos 

do que um ano; (b) quando a equipe médica considerava que o risco de sua 

extração era menor do que o de sua manutenção in loco; e (c) na presença 

de obstrução venosa que exigia a extração do cabo-eletrodo a ser 

desativado para utilização da mesma via de acesso para o implante do novo 

cabo-eletrodo. 
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Independentemente da indicação que motivou a realização do 

procedimento, o posicionamento do(s) novo(s) cabos-eletrodo(s) 

transvenoso(s), no átrio direito, no ventrículo direito ou no seio coronário, foi 

realizado sempre sob visão indireta com auxílio da fluoroscopia. Após 

verificar as adequadas condições de estimulação de sensibilidade e da 

fixação do(s) cabos-eletrodo(s) no músculo peitoral, estes foram conectados 

ao gerador de pulsos. 

Por fim, o sistema de estimulação cardíaca artificial foi posicionado no 

alojamento já previamente preparado, o gerador de pulsos foi fixado ao 

plano muscular e a ferida cirúrgica foi fechada por planos. 

3.6.5 Seguimento clínico pós-operatório 

Cada paciente foi submetido a avaliações periódicas em cinco 

momentos distintos: 10 a 15 dias, um, três, seis e 12 meses após o 

procedimento cirúrgico. 

O acompanhamento clínico teve por finalidade a pesquisa de sinais e 

sintomas de trombose venosa dos membros superiores e de tromboembolismo 

pulmonar. Para tanto, o exame clínico buscou: dor espontânea em braço ou 

antebraço; dor decorrente de compressão ou de movimentação dos membros 

superiores; edema em membros superiores; circulação colateral visível ou 

dilatação venosa no ombro, no sulco deltopeitoral ou na parede torácica; 

empastamento muscular; parestesia ou sensação de peso em membro 

superior; dispneia súbita e dor torácica, além de sinais e sintomas de 

insuficiência cardíaca classificados pelos critérios da NYHA. 
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Os pacientes que apresentaram complicações tromboembólicas 

receberam terapia anticoagulante oral (varfarina, dabigatrana, rivaroxabana 

ou apixabana) de acordo com as rotinas institucionais, não havendo 

interferência da equipe responsável pela pesquisa. Nos casos de diagnóstico 

confirmado de tromboembolismo pulmonar, os pacientes também foram 

encaminhados para avaliação e acompanhamento em conjunto com a 

equipe de Embolia Pulmonar da Disciplina de Pneumologia do HCFMUSP. 

3.6.6 Análise dos riscos e medidas de proteção dos participantes do 
estudo 

Os riscos associados ao presente estudo referem-se, principalmente, 

aos exames diagnósticos que empregam contraste iodado ou radiação 

ionizante para sua realização. Por se tratar de um estudo observacional, 

todas as intervenções realizadas, à exceção dos exames de laboratórios e 

de imagem específicos do estudo, foram inerentes ao tratamento do 

problema apresentado pelo paciente e seguiram as rotinas assistenciais do 

InCor-HCFMUSP. 

Cuidados especiais foram tomados com o objetivo de diminuir o risco de 

lesões renais após a venografia por subtração digital ou a angiotomografia 

computadorizada de tórax, embora reações adversas relacionadas ao uso de 

contraste iodado não iônico sejam raras. Os pacientes diabéticos, que estavam 

recebendo hipoglicemiante oral, isto é, o cloridrato de metformina, foram 

orientados a suspender o uso desse medicamento por 48 horas antes da 

realização do exame e a reiniciar seu uso 48 horas após o procedimento. 
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Os casos de reações alérgicas ao contraste iodado, durante ou após 

os exames, foram tratados conforme o protocolo institucional de reações 

alérgicas ao uso de contraste. Caso houvesse a necessidade de novo 

exame com o mesmo tipo de contraste, foi realizada a dessensibilização de 

acordo com o protocolo institucional (Apêndices A e B). 

3.7 Descrição da Infraestrutura do Registro Prospectivo 

A infraestrutura adotada para o gerenciamento dos dados deste 

estudo seguiu a padronização definida anteriormente pela Unidade de 

Estimulação Elétrica e Marcapasso do InCor-HCFMUSP em parceria com 

pesquisadores da Duke University Medical Center97. Essa infraestrutura 

contemplou as seguintes etapas: (a) Definição e padronização das variáveis 

demográficas, clínicas e cirúrgicas; (b) Representação do fluxo do estudo e 

do fluxo de coleta de dados em Unified Modeling Language (UML); (c) 

Desenvolvimento de fichas clínicas para coleta eletrônica dos dados, usando 

o software Research Electronic Data Capture (REDCap)98; (d) Utilização das 

ferramentas do REDCap; (e) Agregação entre os dados do registro e outros 

sistemas hospitalares; (f) Controle de qualidade dos dados coletados; (g) 

Disponibilização e divulgação das informações em website (Figura 5). 
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ACC/AHA = American College of Cardiology/American Heart Association; CDISC = Clinical Data 
Interchange Standards Consortium; FDA = Food and Drug Administration; HL7 = Health Level 
Seven; NCDR = National Cardiovascular Data Registry; REDCap = Research Electronic Data 
Capture; UML= Unified Modeling Language. 

Figura 5 - Infraestrutura de banco de dados do Registro Prospectivo de 
Complicações Tromboembólicas após Procedimentos Cirúrgicos em 
Estimulação Cardíaca Artificial Definitiva 
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3.8 Coleta Eletrônica e Gerenciamento dos Dados 

Todos os formulários de coleta de dados foram desenvolvidos no 

sistema REDCap (Vanderbilt University - Tennessee, Estados Unidos da 

América [EUA]) que se encontra hospedado no servidor do HCFMUSP. Foram 

utilizadas as três principais funcionalidades desse sistema: (a) coleta eletrônica 

de dados; (b) gerenciamento de dados; e (c) gerenciamento do fluxo do estudo. 

Também foram utilizadas as ferramentas de validação, auditoria e exportação 

de dados do próprio sistema98. As Figuras 6 e 7 ilustram algumas das 

funcionalidades do REDCap que foram adotadas neste estudo. 

 

Figura 6 - Exemplo de formulário eletrônico desenvolvido no REDCap para coleta de 
dados referentes ao histórico clínico dos pacientes do estudo 
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Figura 7 - Gerenciamento do fluxo do estudo e da coleta de dados no REDCap 

3.9 Variáveis Estudadas 

3.9.1 Variáveis demográficas 

Idade: idade do paciente no momento de inclusão no presente estudo. 

Gênero: masculino ou feminino. 

Índice de massa corporal (IMC): os pacientes foram agrupados em 

peso adequado, baixo peso ou excesso de peso. Para adultos até 60 anos, o 

IMC adequado foi considerado entre 18,5 kg/m2 e 25 kg/m2. Para idosos, 

considerados igual ou maior que 60 anos, o IMC adequado foi considerado 

entre 22 kg/m2 e 27 kg/m2. 
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3.9.2 Variáveis clínicas 

Classe funcional para insuficiência cardíaca: os pacientes foram 

classificados conforme os critérios da NYHA em classe I (assintomáticos - 

exibem sintomas apenas em níveis de esforços extra-habituais), II (sintomas 

aos esforços moderados), III (sintomas aos pequenos esforços) e IV 

(sintomas em repouso). 

Indicação para o procedimento cirúrgico: foram agrupadas em 

disfunção de cabos-eletrodos ou mudança no modo de estimulação para 

sistemas mais sofisticados (upgrades). 

Antecedentes pessoais: presença ou ausência de comorbidades, 

como hipertensão arterial sistêmica, diabetes mellitus, infarto do miocárdio 

prévio, insuficiência cardíaca, doença de Chagas, dislipidemia, tabagismo 

(prévio ou atual), obesidade, acidente vascular cerebral (isquêmico ou 

hemorrágico), revascularização do miocárdio, etilismo (prévio ou atual), 

doenças valvares, doenças da aorta e defeito cardíaco congênito. 

Uso de medicamentos: uso atual ou não de antiarrítmico, betabloqueador, 

inibidor da enzima conversora de angiotensina (IECA) ou bloqueador do 

receptor de angiotensina II (BRA), bloqueador do canal de cálcio, diuréticos, 

espironolactona, digital, vasodilatador coronário, estatina, antiagregante 

plaquetário (aspirina, ticlopidina ou clopidogrel) e anticoagulante oral. 
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3.9.3 Variáveis relacionadas ao histórico do DCEI em uso até o 
momento do estudo 

Tipo de dispositivo prévio: foram agrupados em MP convencional 

(ventricular ou atrioventricular), CDI convencional (ventricular ou atrioventricular), 

TRC isolada ou associada ao CDI (TRC-D). 

Tempo de uso do DCEI desde o primeiro implante: obtido pela diferença 

da data do primeiro implante até a data de início do presente estudo. 

Características dos cabos-eletrodos: foi verificado se os cabos-eletrodos 

previamente implantados possuíam ou não coil de desfibrilação (característica 

encontrada apenas nos eletrodos de choque dos desfibriladores implantáveis). 

Número de cabos-eletrodos previamente implantados: considerou-se 

o número de cabos-eletrodos transvenosos íntegros ou abandonados 

(seccionados no intravascular ou abandonados no interior da loja do DCEI). 

Procedimentos em estimulação cardíaca artificial prévios ao atual: as 

reoperações foram categorizadas em procedimentos restritos ao gerador de 

pulsos, aos cabos-eletrodos e aos que envolviam cabos-eletrodos e 

geradores. 

3.9.4 Variáveis cirúrgicas 

Procedimento realizado: de acordo com o procedimento realizado, os 

pacientes foram agrupados em (1) implante de cabo-eletrodo adicional sem 

remoção de cabo-eletrodo previamente implantado ou (2) implante de cabo-

eletrodo adicional com remoção de cabo-eletrodo previamente implantado 

(troca de cabo-eletrodo). 
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Técnica de extração transvenosa de cabos-eletrodos: os 

procedimentos de remoção de cabos-eletrodos foram classificados segundo 

a técnica empregada em tração simples ou extração por técnicas especiais 

(uso de dilatadores mecânicos ou bainhas energizadas por raios laser). 

Resultados da extração transvenosa de cabos-eletrodos: os resultados 

da tração simples foram classificados em sucesso ou abandono do cabo-

eletrodo após tentativa de remoção; os resultados da extração por técnicas 

especiais foram classificados em remoção completa ou incompleta (quando 

sobraram fragmentos de cabos-eletrodos abandonados no intravascular). 

Número de cabos-eletrodos ao final do procedimento: foi considerado 

o número total de cabos-eletrodos transvenosos íntegros ou abandonados 

(seccionados no intravascular ou abandonados no interior da loja do DCEI) 

ao término do procedimento, podendo variar de um a quatro cabos-

eletrodos. 

Via de acesso utilizada: foram considerados os acessos venosos que 

drenam na veia cava superior, como as veias cefálicas (direita ou esquerda), as 

subclávias (direita ou esquerda) ou as jugulares internas (direita ou esquerda).  

Tipo de DCEI no final do procedimento: foi considerado o tipo do 

DCEI implantado, os quais foram agrupados em MP convencional 

(ventricular ou atrioventricular), CDI convencional (ventricular ou 

atrioventricular) e TRC isolada e TRC associada ao CDI. 

Lado do DCEI final: foram considerados o lado do alojamento do 

gerador de pulsos (esquerdo ou direito) e o plano da loja do DCEI 

(subcutâneo ou submuscular). 
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3.9.5 Variáveis relacionadas aos biomarcadores laboratoriais 

Os achados dos exames laboratoriais gerais e específicos foram 

considerados, inicialmente, como variáveis contínuas e, posteriormente, 

foram classificados de acordo com os valores de referência padronizados. 

Hemograma: hemoglobina: 12 g/dL - 16 g/dL (feminino) e 13 g/dL - 18 

g/dL (masculino), hematócrito 35% - 47% (feminino) e 40% - 52% 

(masculino) e plaquetas 140 mil/mm3 - 450 mil/mm3. 

Coagulograma: TP= 9,4 s - 12,5 s; INR = razão até 1,4; TTPa= 25,4 s 

- 36,9 s. 

Plasminogênio: 80,2% - 132,5%. 

Fator VIII: 50% - 150%. 

Fibrinogênio*: 175 mg/dL - 400 mg/dL (até 1 de fevereiro de 2015); 

238 mg/dL - 498 mg/dL (a partir de 2 de fevereiro de 2015); 

Antitrombina*: 79% - 125% (até 1 de fevereiro de 2015); 83% - 128% 

(a partir de 2 de fevereiro de 2015); 

Dímero D(*): até 147 ng/dL (até 1 de fevereiro de 2015); até 500 ng/dL 

(a partir de 2 de fevereiro de 2015). 

(*) Conforme referido anteriormente, para os exames antitrombina, 

dímero D e fibrinogênio, utilizamos uma razão para uniformizar os 

resultados, dividindo-se o resultado da concentração sérica por seu 

respectivo URL, ou por seu LRL. 
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3.9.6 Variáveis relacionadas aos exames diagnósticos por imagem 

Ecocardiograma transtorácico: foi considerado o valor da fração de 

ejeção do ventrículo esquerdo (Simpson ou Teicholz em percentual [%]), 

com valor de corte em 50% (valores iguais ou maiores que 50% foram 

considerados sem disfunção ventricular). 

Venografia pré-operatória: foi analisado todo o território venoso que 

drena na veia cava superior bilateralmente, classificando os achados quanto 

à presença ou ausência de lesões estenóticas e de circulação colateral. Para 

a análise univariada, foram consideradas apenas as lesões venosas 

significativas e a presença de circulação colateral moderada e acentuada. 

Alterações no padrão das lesões venosas: os achados venográficos 

foram avaliados seis meses após o procedimento cirúrgico e agrupados em 

nova lesão venosa, progressão ou regressão de lesão venosa previamente 

detectada. 

Alterações no padrão da circulação colateral: foram avaliadas seis 

meses após o procedimento cirúrgico e agrupadas em desenvolvimento de 

circulação colateral, progressão e regressão de circulação colateral 

previamente detectada. 

Angio-TC de tórax (protocolo para TEP): foram consideradas as 

alterações relacionadas à circulação arterial pulmonar, com ênfase na 

identificação da presença ou ausência de trombos em ramos segmentares 

ou subsegmentares. O diagnóstico de tromboembolia pulmonar pós-

operatória fundamentou-se na comparação dos achados de exames 

realizados no momento basal e 30 dias após o procedimento cirúrgico. 
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Ultrassom venoso dos membros superiores: foi considerado todo o 

sistema venoso dos MMSS (veias cefálica, axilar, subclávia, inominada/tronco 

braquiocefálico, veia cava superior), classificando-se os achados em exames 

normais ou com presença de trombose com ou sem recanalização. O 

diagnóstico de trombose venosa profunda do membro superior ipsilateral ao 

DCEI fundamentou-se na comparação dos achados de exames realizados no 

momento basal e 30 dias após o procedimento cirúrgico. 

3.10 Análise Estatística 

Os dados cadastrados no sistema REDCap foram exportados em 

formato de planilhas Excel (Microsoft Excel) e analisados pelo programa 

Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versão 17.0. 

Inicialmente, todas as variáveis foram analisadas descritivamente. Para 

as quantitativas, essa análise foi feita mediante observação dos valores 

mínimos e máximos, do cálculo de médias, do desvio padrão e mediana. Para 

as variáveis qualitativas, foram calculadas as frequências absolutas e relativas. 

Foram definidas como variáveis preditoras: gênero, idade no 

momento do estudo, classe funcional (NYHA), fração de ejeção do ventrículo 

esquerdo, doença cardíaca estrutural, comorbidades associadas, uso de 

medicamentos de ação no sistema de hemostasia e coagulação 

(antiplaquetários e anticoagulantes orais), tipo de DCEI (MP, CDI, TRC, 

TRC-D), tempo total de uso do DCEI, tipo de procedimento realizado 

(implante de novos cabos-eletrodos com ou sem remoção), resultados do 

procedimento de remoção, número total de cabos-eletrodos removidos, 
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número total de cabos-eletrodos ao final do procedimento e alterações nos 

biomarcadores laboratoriais entre o período basal e 10 dias após o 

procedimento. 

Os desfechos do estudo foram descritos segundo frequências 

absolutas e relativas e seus respectivos intervalos de confiança de 95% 

foram apresentados conforme o método de Pearson. 

Para a comparação de médias entre os grupos com e sem os 

desfechos estudados, foi utilizado o teste t de Student; no entanto, quando a 

suposição de normalidade dos dados foi rejeitada; utilizou-se o teste não 

paramétrico de Mann-Whitney. Para testar a homogeneidade entre as 

proporções das variáveis independentes quanto à presença e/ou ausência 

dos desfechos estudados, empregou-se o teste qui-quadrado ou o teste 

exato de Fisher99. 

Com a finalidade de identificar fatores prognósticos para os desfechos 

estudados, foram desenvolvidos modelos de regressão logística multivariada 

pelo método stepwise100,101. Nesse processo, foram consideradas as variáveis 

que apresentaram P ≤ 0,10 na análise univariada. As variáveis sexo e idade no 

momento do estudo, foram incluídas no modelo, independentemente do nível 

de associação identificado na análise univariada. A partir da regressão logística, 

estimou-se a magnitude do efeito das variáveis que constituíram o modelo final, 

calculando-se o odds ratio (OR) e seus respectivos intervalos de confiança (IC) 

de 95%. 

O nıv́el de significância adotado nos testes estatı́sticos foi de 5%. 

 

 



 

 

4 RESULTADOS 
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4.1 Composição da População Estudada 

No período compreendido entre abril de 2013 e julho de 2016, 274 

pacientes foram submetidos a procedimentos de reoperação, envolvendo o 

manuseio de cabos-eletrodos no InCor-HCFMUSP, sendo, portanto, 

potenciais candidatos a participar do estudo. Destes, apenas 86 indivíduos 

foram incluídos. 

Os motivos para não inclusão foram: insuficiência renal crônica 

(creatinina > 1,5 mg/dL) em 109 pacientes, cabos-eletrodos implantados 

pela via epicárdica em 41, idade superior a 90 anos em 20, alergia a 

contraste iodado em três, gestação em dois e tratamento oncológico em 

curso em um paciente. Por fim, 12 pacientes não aceitaram participar do 

estudo. 

Dos 86 pacientes incluídos, dois foram excluídos, ambos por 

mudança da estratégia cirúrgica no transcorrer da operação, não sendo 

realizado o manuseio intravascular no território estudado. Desse modo, ao 

final do estudo, os dados de 84 indivíduos foram analisados e todos estes 

tiveram seguimento completo de 12 meses. 
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Período: abril/2013 a julho/2016 

Reoperações envolvendo cabos-eletrodos (n= 274)

Procedimento Cirúrgico (n= 86)

Seguimento Clínico (n= 84)
(Alta hospitalar, 15 dias, 1, 3, 6 e 12 meses)
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2 indivíduos foram excluídos
• Mudança na estratégia cirúrgica

Finalização do Estudo (n= 84)

188 indivíduos não foram incluídos
• Insuficiência renal (n= 109)
• Via de acesso transtorácica (n= 41)
• Idade > 90 anos (n= 20)
• Alergia a iodo (n= 3)
• Neoplasias (n= 1)
• Gestação (n= 2)
• Não aceitou participar (n= 12)

 

Figura 8 - Composição da população estudada. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 

4.2 Características Demográficas e Clínicas Basais 

A população incluída nesta análise, composta por 84 indivíduos que 

completaram todas as fases do estudo, mostrou discreto predomínio do sexo 

feminino (52,4%) e grande variação da idade no momento da inclusão 

(média de 59,3 ± 15,2 anos com variação de 24 a 89 anos). As 

características demográficas e clínicas dos indivíduos no momento da 

inclusão no estudo estão sumarizadas na Tabela 1 (Anexo D e E). 
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Tabela 1 - Características demográficas e clínicas dos participantes da 
pesquisa. InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

Características Demográficas e Clínicas Basais 
Gênero masculino, n (%) 40 (47,6) 
Idade (anos)  

Média ± DP 59,3 ± 15,2 
Variação 24 - 89 

Grupo étnico referido, n (%)  
Branca 68 (81,0) 
Negra 7 (8,3) 
Parda 9 (10,7) 

Índice de massa corpórea, n (%)  
Abaixo do peso 4 (4,8) 
Peso adequado 40 (47,6) 
Excesso de peso 40 (47,6) 

Classe Funcional (NYHA), n (%)  
I 34 (40,5) 
II 31 (36,9) 
III 19 (22,6) 

Doença cardíaca estrutural, n (%)  
Nenhuma 34 (40,5) 
Doença de Chagas 19 (22,6) 
CMP isquêmica 6 (7,1) 
CMP não isquêmica 25 (29,8) 

Comorbidades associadas  
Nenhuma 17 (20,2) 
Hipertensão arterial sistêmica 54 (64,3) 
Diabetes 15 (17,9) 
Dislipidemia 28 (33,3) 
Doença arterial coronariana 7 (8,3) 
Valvopatia 5 (5,6) 
Tabagismo (atual) 1 (1,2) 
Tabagismo (prévio) 8 (9,5) 

Medicamentos em uso, n (%)  
Antiplaquetários 25 (29,8) 
Anticoagulantes orais 10 (11,9) 
Estatinas 33 (39,3) 

Fração de ejeção do VE, (%)  
Média ± DP 55,4 ± 14,7 
Variação 17 - 76 
FEVE < 50% 21 (27,2) 

CMP= cardiomiopatia; DP = desvio padrão; NYHA = New York Heart Association; VE = 
ventrículo esquerdo. FEVE = fração de ejeção do ventrículo esquerdo. 
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Doenças estruturais no coração foram identificadas em 59,5% dos 

pacientes e insuficiência cardíaca grave estava presente em 22,6% dessa 

população, que, pelos sintomas relatados, estavam em classe funcional III 

com base na NYHA. A medida da fração de ejeção do ventrículo esquerdo, 

ao ecocardiograma, mostrou média de 55,4% ± 14,7%, embora com grande 

variação, de 17% a 76%. Disfunção ventricular foi identificada em 27% dos 

pacientes (Tabela 1) (Anexo E). 

Obesidade foi observada em 47,6% dos pacientes e somente 4,8% 

encontravam-se abaixo do peso esperado. Apenas 20,2% dos indivíduos 

não referiram comorbidades. O uso de antiplaquetários foi relatado por 

29,8% dos pacientes e 11,9% faziam uso de terapia anticoagulante oral 

(Tabela 1) (Anexo E). 

4.3 Características do Dispositivo Cardíaco Previamente Implantado 

Todos os tipos de dispositivos cardíacos foram representados no 

presente estudo. No momento da inclusão, 64 (76,2%) indivíduos eram 

portadores de MP convencional, 16 (19,0%) de CDI convencional, 2 (2,4%) 

de TRC e 2 (2,4%) de TRC-D. Independentemente do tipo de DCEI, os 

pacientes haviam sido mantidos em estimulação cardíaca artificial por 10,5 ± 

7,6 anos, com variação de um a 36 anos. O cabo-eletrodo de CDI estava 

presente em 18 pacientes (21,4%) (Tabela 2) (Anexo F). 

A maioria dos pacientes (69%) apresentava dois cabos-eletrodos 

implantados pela via transvenosa, com discreto predomínio do lado 

esquerdo do tórax (51,2%) como região de implante do DCEI (Tabela 2). 
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Reoperações prévias ao presente estudo, para manutenção ou para 

tratamento de complicações relacionadas ao dispositivo cardíaco, já haviam 

sido realizadas em 41 indivíduos (48,8%). Entre as 67 reoperações 

relatadas, a troca do gerador de pulsos por desgaste natural foi a mais 

frequente, correspondendo a 83,6% desses procedimentos, enquanto que as 

reoperações envolvendo o manuseio intravascular de cabos-eletrodos 

haviam sido realizadas em 16,4% dos casos (Tabela 2) (Anexo F). 

Tabela 2 - Características do dispositivo cardíaco em uso no momento 
da inclusão no estudo e procedimentos de reoperação 
prévios. InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

Características do DCEI prévio  
Tipo de DCEI em uso no momento da inclusão no estudo, n (%)  

Marca-passo convencional 64 (76,2) 
CDI convencional 16 (19,0) 
TRC 2 (2,4) 
TRC-D 2 (2,4) 

Número total de cabos-eletrodos transvenosos, n (%)  
Apenas um 20 (23,8) 
Dois 58 (69,0) 
Três 5 (6,0) 
Quatro 1 (1,2) 

Tempo de uso dos cabos-eletrodos transvenosos, anos  
Média ± DP 10,5 ± 7,6 
Variação 
Interquartil 25/50/75 

1 - 36 
5/9/14 

Lado do DCEI prévio, n (%)  
Direito 41 (48,8) 
Esquerdo 43 (51,2) 

Procedimentos de reoperações prévios, n (%)  
Nenhum 43 (51,2) 
Apenas um 21 (25,0) 
Dois 14 (16,7) 
Três 5 (5,9) 
Quatro 1 (1,2) 

Número de reoperações envolvendo manuseio de cabos-eletrodos/(% 
do total de reoperações) 10 (24,4) 

Presença de cabo-eletrodo de CDI, n (%) 18 (21,4) 
DCEI = dispositivo cardíaco eletrônico implantável; MP = marca-passo; CDI = cardioversor-
desfibrilador implantável; TRC = terapia de ressincronização cardíaca; TRC-D = terapia de 
ressincronização cardíaca associada ao cardioversor-desfibrilador implantável. 
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4.4 Resultados da Avaliação por Exames de Imagem Realizada no 
Período Basal 

A avaliação basal pela venografia por subtração digital foi realizada 

em todos os 84 pacientes. Lesões venosas consideradas significativas 

(estenose luminal maior do que 50%) estavam presentes em 44,1% dos 

pacientes. Estenose grave e oclusão foram detectadas em 15,5% e 4,8% 

dos pacientes, respectivamente. Circulação colateral venosa foi identificada 

em 52,4% dos pacientes, sendo constatada a presença de dois ou mais 

vasos colaterais em 28,6% (Tabela 3) (Anexo G). 

A avaliação pela ultrassonografia com doppler venoso de membros 

superiores no momento basal foi realizada em 89,3% dos casos. Alterações 

do fluxo sanguíneo compatíveis com quadro de obstrução venosa prévia no 

território ipsilateral ao dispositivo implantado foram detectadas em apenas 

12 (16,0%) pacientes (Tabela 3) (Anexo H). 

O estudo da circulação arterial pulmonar pela angiotomografia 

torácica na condição basal foi realizado em todos os pacientes do presente 

estudo. Sinais angiográficos compatíveis com tromboembolia pulmonar 

prévia foram detectados em apenas dois casos, tendo sido observada a 

presença de trombos intraluminais em ambos. Em um deles, havia 

acometimento de ramo segmentar e, no outro, o trombo estava localizado 

em ramo subsegmentar (Tabela 3) (Anexo H). 
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Tabela 3 - Resultados dos exames de imagem pré-operatórios 
específicos. InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

Avaliação por exames de imagem no momento basal Pacientes n(%) 
Venografia por subtração digital n= 84 
Classificação da lesão venosa, n (%)  

Exame normal (< que 50% de estenose) 47 (55,9) 
Estenose moderada 20 (23,8) 
Estenose grave 13 (15,5) 
Oclusão 4 (4,8) 

Classificação da circulação colateral, n (%)  
Ausente 40 (47,6) 
Discreta 20 (23,8) 
Moderada 12 (14,3) 
Acentuada 12 (14,3) 

Ultrassom com color doppler do membro superior ipsilateral 
ao DCEI n = 75 

Exame normal 63 (84,0) 
Alterações no fluxo venoso prévias 12 (16,0) 

Angiotomografia de tórax com protocolo para TEP n = 84 
Exame normal 82 (97,6) 
Sinais de embolia pulmonar prévia 2 (2,4) 

DCEI = dispositivo cardíaco eletrônico implantável; TEP = tromboembolia pulmonar. 

4.5 Resultado dos Exames Laboratoriais Realizados no Período Basal 

A distribuição dos resultados dos marcadores laboratoriais coletados 

no momento pré-operatório encontra-se na Tabela 4. Os valores médios dos 

exames laboratoriais foram: hemoglobina = 14,5 ± 1,3 g/dL, hematócrito = 

43,2 ± 3,7%, plaquetas = 222.797 ± 61.932 unid./mm3, TTPa = 29,2 ± 3,9 

segundos, TP = 14,2 ± 3,0 segundos, fator VIII = 165,2 ± 59,7% e 

plasminogênio = 99,2 ± 17,4% (Anexo I). 

Para os marcadores fibrinogênio, dímero D e antitrombina, foi utilizada 

uma razão para uniformizar os resultados, conforme descrito em Métodos. 

Desse modo, para o fibrinogênio e o dímero D, dividiu-se o resultado da 

concentração sérica obtida pelos respectivos URL. Logo, valores maiores do 
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que um encontram-se acima do limite superior de normalidade, indicando um 

estado de hipercoagulabilidade. Para a antitrombina, dividiu-se o resultado 

obtido pelo LRL, e os valores abaixo de um indicam diminuição da 

antitrombina e, portanto, maior risco de trombose. Os números obtidos 

foram: fibrinogênio = 0,76 ± 0,18 mg/dL, dímero D = 2,75 ± 6,68 e 

antitrombina = 1,19 ± 0,17% (Tabela 4) (Anexo I). 

Tabela 4 - Resultados dos exames laboratoriais pré-operatórios 
específicos. InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

Exame N Valor médio e DP Mediana Variação 
Hemoglobina, g/dL 84 14,5 ± 1,3 14,5 11,9 - 17,6 
Hematócrito, % 84 43,2 ± 3,7 43,0 35,0 - 52,0 
Plaquetas, unid./mm3 84 222.797 ± 61.932 215.500 96.000 - 397.000 
TP, segundos 84 14,2 ± 3,0 14,3 9,7 - 30,5 
TTPa, segundos 84 29,2 ± 3,9 28,7 21,4 - 41,0 
Plasminogênio, % 79 99,2 ± 17,4 99,0 3,6 - 141,0 
Fator VIII, % 81 165,2 ± 59,7 161,0 64,0 - 386,0 
Fibrinogênio* 81 0,8 ± 0,2 0,8 0,4 - 1,2 
Dímero D* 81 2,8 ± 6,7 1,0 0,0 - 34,0 
Antitrombina** 81 1,2 ± 0,2 1,2 0,7 - 1,6 
* Valores ajustados pelo URL, upper reference limit, limite superior da normalidade. 
** Valores ajustados pelo LRL, lower reference limit, limite inferior da normalidade. 
TP = tempo de protrombina; TTPa = tempo de tromboplastina parcial ativada. 

4.6 Procedimento Cirúrgico 

As duas indicações para a realização do procedimento cirúrgico, no 

presente estudo, foram a disfunção de cabos-eletrodos (75%) e a 

necessidade de mudança do modo de estimulação (25%) para sistemas 

mais sofisticados (Tabela 5) (Anexo J). 

De acordo com a proposta cirúrgica e as características clínicas, o 

implante de cabos-eletrodos adicionais sem a remoção de cabos antigos foi 
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realizado em 40 (47,6%) indivíduos, ao passo que houve substituição do 

eletrodo antigo pelo novo implantado em 44 (52,4%) pacientes (Tabela 5) 

(Anexo J. 

Entre os 44 procedimentos que envolveram a remoção de cabos-

eletrodos, 18 (40,9%) foram realizados por tração simples; em 26 (59,1%), 

foram utilizadas técnicas especiais de extração transvenosa. Nos casos de 

tração simples, a remoção com sucesso ocorreu em 15 pacientes; somente 

em três, houve necessidade de abandono do cabo-eletrodo depois da 

tentativa de tração. Quando utilizadas as técnicas especiais, a extração dos 

cabos-eletrodos foi considerada completa em 18 procedimentos e 

incompleta em oito, quando restaram fragmentos intravasculares de cabos-

eletrodos. Dessa forma, nos 44 procedimentos em que foi proposta a troca 

do cabo-eletrodo, o sucesso radiológico (tração simples com sucesso ou 

extração completa) ao final da cirurgia foi obtido em 33 (75%) pacientes. 

Conforme descrito na Tabela 5, foram implantados 110 novos cabos-

eletrodos, sendo o implante de eletrodo ventricular direito o procedimento 

mais frequente (52,4%), seguido pelo eletrodo atrial direito (41,7%). Na 

população estudada, 61 (72,6%) pacientes foram submetidos ao implante de 

um novo cabo-eletrodo; 20 (23,8%) pacientes receberam dois e apenas três 

(3,6%) deles receberam três novos cabos-eletrodos. 

Ao final da operação, 4 (4,8%) pacientes permaneceram com apenas 

um cabo-eletrodo transvenoso implantado, e a maioria (44%) dos casos 

ficou com três cabos no território venoso. Em duas situações, houve 

complicações intraoperatórias, sendo um caso de pneumotórax e um de 

hemotórax (Anexo J). 
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Tabela 5 - Características dos procedimentos cirúrgicos realizados no 
estudo. InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 
Características dos Procedimentos Cirúrgicos  

Indicação do procedimento, n (%)  
Disfunção no cabo-eletrodo 63 (75,0) 
Mudança no modo de estimulação 21 (25,0) 

Procedimento proposto, n (%)  
Implante de cabo-eletrodo adicional sem remoção de cabo-eletrodo 
previamente implantado 40 (47,6) 

Implante de cabo-eletrodo adicional com remoção de cabo-eletrodo 
previamente implantado 44 (52,4) 

Remoção de cabos-eletrodos n = 44 
Tração simples 18 (40,9) 
Técnicas especiais 26 (59,1) 

Resultados dos procedimentos de remoção n = 44 
Tração simples com sucesso 15 (34,1) 
Abandono após tentativa de tração 3 (6,8) 
Extração transvenosa completa 18 (40,9) 
Extração transvenosa incompleta 8 (18,2) 
Sucesso radiológico (tração simples com sucesso e extração 
completa) 33 (75,0) 

Tipo de cabos-eletrodos transvenosos implantados, n (%)  
Átrio direito 35 (41,7) 
Ventrículo direito 44 (52,4) 
Eletrodo de CDI 16 (19,1) 
Ventrículo esquerdo 15 (17,9) 

Número de cabos-eletrodos transvenosos removidos ao final do 
procedimento, n (%)  

Nenhum 46 (54,8) 
Um 26 (30,9) 
Dois 11 (13,1) 
Três 1 (1,2) 

Número de cabos-eletrodos transvenosos abandonados ao final do 
procedimento, n (%)  

Nenhum 48 (57,1) 
Um 35 (41,7) 
Dois 1 (1,2) 

Número total de cabos-eletrodos transvenosos ao final do procedimento, 
n (%)  

Um 4 (4,8) 
Dois 36 (42,9) 
Três 37 (44,0) 
Quatro 7 (8,3) 

DCEI ao final do procedimento, n (%)  
MP convencional 49 (58,4) 
CDI convencional 16 (19,0) 
TRC 12 (14,3) 
TRC-D 7 (8,3) 

CDI = cardioversor-desfibrilador implantável;DCEI = dispositivo cardíaco eletrônico implantável; 
MP = marca-passo; TRC = terapia de ressincronização cardíaca; TRC-D = terapia de 
ressincronização cardíaca associada ao cardioversor-desfibrilador implantável. 
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Independentemente do problema que motivou a operação, a mudança 

do modo de estimulação cardíaca artificial foi realizada em 21 (25,0%) 

pacientes. A Figura 9 mostra o modo de estimulação que estava sendo 

utilizado pelos pacientes, antes e após o procedimento cirúrgico realizado no 

presente estudo. 

64
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MP convencional
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TRC-D
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2

2
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CDI = cardioversor-desfibrilador implantável; MP = marca-passo; DCEI = dispositivo cardíaco 
eletrônico implantável; TRC = terapia de ressincronização cardíaca; TRC-D = terapia de 
ressincronização cardíaca associada ao cardioversor-desfibrilador implantável. 

Figura 9 - Tipo de dispositivo cardíaco eletrônico implantável no momento da 
inclusão no estudo e após o procedimento cirúrgico. InCor-HCFMUSP 
(2013 a 2016) 
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4.7 Desfechos do Estudo 

4.7.1 Desfechos primários 

A taxa de eventos clínicos e subclínicos pós-operatórios observada foi 

de 35,7%, representada por trombose venosa profunda do membro superior 

ipsilateral ao dispositivo em 24 (28,6%) casos e tromboembolia pulmonar em 

seis (7,1%) (Tabela 6) (Anexo K). 

A presença concomitante dos dois eventos tromboembólicos ocorreu 

em apenas 2 (2,4%) casos: um desses pacientes não apresentou nenhum 

sintoma, enquanto que o outro apresentou TVP sintomática, porém não teve 

manifestações clínicas de embolia pulmonar (Anexo K). 

Tabela 6 - Taxa de eventos tromboembólicos na população estudada. 
InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

Desfechos Primários n (%) IC 95% 
Eventos tromboembólicos 30 (35,7) 25,5 - 46,0% 

TVP do membro ipsilateral ao DCEI 24 (28,6) 18,9 - 38,2% 

Sintomática 10 (11,9) 5,0 - 18,8% 

Assintomática 14 (16,7) 8,7 - 24,6% 

TEP 6 (7,1) 1,6 - 12,7% 

Sintomático - - 

Assintomático 6 (7,1) 1,6 - 12,7% 

TVP = trombose venosa profunda; DCEI = dispositivo cardíaco eletrônico implantável; TEP = 
tromboembolia pulmonar. 
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4.7.1.1 Alterações no padrão da ultrassonografia com doppler venoso 
de membros superiores 

A avaliação pela ultrassonografia no momento pós-operatório 

detectou 30 casos com alterações sugestivas de trombose venosa. De 

acordo com a comparação dos exames realizados nos dois momentos 

(basal e pós-operatório) e do quadro clínico apresentado aos 30 dias de 

seguimento, 24 pacientes foram considerados com episódio agudo de TVP. 

Seis indivíduos com diagnóstico de trombose venosa crônica não foram 

considerados como desfecho primário. 

4.7.1.2 Alterações no padrão da angiotomografia de tórax com 
protocolo para TEP 

No momento pós-operatório, a avaliação pela angiotomografia de 

tórax com protocolo para pesquisa de TEP detectou sete casos com 

alterações sugestivas de embolia pulmonar. De acordo com a comparação 

dos exames realizados nos dois momentos (basal e pós-operatório), foi 

possível observar que um paciente manteve exatamente o mesmo padrão 

do exame anterior, apresentando alterações no padrão da circulação 

pulmonar, sugestivas de embolia pulmonar crônica. Desse modo, foram 

considerados seis casos de embolia pulmonar no momento pós-operatório. 
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4.7.2 Desfechos secundários 

4.7.2.1 Desfechos venográficos 

Novas lesões que acometiam mais do que 50% da luz da veia foram 

encontradas em 19 (23,2%) indivíduos. Aumento do grau de estenose já 

detectada no exame basal foi notado em 10 (12,2%) casos. Regressão no 

grau de lesão preexistente foi observada em 2 (2,4%) pacientes. O 

aparecimento de circulação colateral em indivíduos que não apresentavam 

esse achado foi observado em 18 (22,0%) e o aumento do número de vasos 

colaterais, em 17 (20,7%) (Gráfico 1) (Anexo K e L). 



RESULTADOS - 56 

 

Gráfico 1 - Desfechos venográficos seis meses após procedimentos de 
reoperações envolvendo o manuseio de cabos-eletrodos. 
InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

32,9%

29,3%

23,2%

12,2%

2,4%
0%

5%

10%

15%

20%

25%

30%

35%

Sem lesão
venosa

Lesão venosa
inalterada

Nova lesão Progressão no
grau da lesão

Regressão no
grau da lesão

Pa
ci

en
te

s

Alterações no 
padrão das lesões 

venosas

 

25,6%

30,5%

22,0%
20,7%

1,2%
0%

5%

10%

15%

20%

25%

30%

35%

Sem circulação
colateral

Circul. colateral
inalterada

Novas colaterais Progressão no
grau da circul.

colateral

Regressão no
grau da circul.

colateral

Pa
ci

en
te

s

Alterações no 
padrão da 

circulação colateral

 
Circul. = circulação 



RESULTADOS - 57 

 

4.7.3 Alterações nos biomarcadores laboratoriais 

A variação média dos biomarcadores laboratoriais específicos, entre o 

momento basal e 10 dias após o procedimento cirúrgico, encontra-se 

descrita na Tabela 7. Observou-se alteração em todos os marcadores 

estudados, com variação mais pronunciada para o plasminogênio e dímero 

D (Anexo M). 

Tabela 7 - Delta de variação dos biomarcadores laboratoriais entre o 
momento basal e 10 dias após o procedimento. InCor-
HCFMUSP (2013 - 2016) 

Exame N Valor médio e DP Mediana Variação 
Plasminogênio, % 78 55,5 + 423,6 7,5 -8,8 - 3748,3 

Fator VIII, % 77 22,8 + 34,6 20,8 -42,5 - 152,7 

Fibrinogênio* 80 24,6 + 43,3 16,1 -43,6 - 166,7 

Dímero D* 75 436,6 + 598,6 234,8 -94,3 - 3710,9 

Antitrombina** 77 8,9 + 17,2 5,3 -22,5 - 70,9 

* Valores ajustados pelo URL, upper reference limit, limite superior da normalidade; em seguida, 
multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

** Valores ajustados pelo LRL, lower reference limit, limite inferior da normalidade; em seguida, 
multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

4.8 Fatores Prognósticos para a Ocorrência dos Desfechos Estudados 

A elevada taxa de ocorrência de desfechos primários, caracterizados 

por eventos clínicos sintomáticos ou assintomáticos, e de desfechos 

secundários, detectados pela venografia, permitiu a pesquisa de fatores 

prognósticos para esses eventos. Essa análise buscou identificar variáveis 

demográficas, clínicas e do procedimento cirúrgico realizado que pudessem 

estar relacionadas ao aparecimento dos seguintes eventos: a) trombose 

venosa profunda no lado ipsilateral aos cabos-eletrodos, b) tromboembolia 
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pulmonar ou c) alterações venosas (achado de nova lesão e/ou progressão 

no grau da lesão) detectadas pela venografia seis meses após o 

procedimento. 

4.8.1 Identificação de fatores associados com a ocorrência de TVP 
ipsilateral ao procedimento cirúrgico realizado 

A comparação de características demográficas, clínicas basais e 

cirúrgicas dos pacientes que apresentaram trombose venosa profunda 

ipsilateral ao procedimento cirúrgico realizado mostrou que a remoção de 

cabos-eletrodos transvenosos, independentemente da técnica utilizada (P < 

0,001) e do resultado obtido ao final da operação (P < 0,001) esteve 

associado com a ocorrência desse desfecho. A presença de circulação 

colateral moderada ou acentuada identificada na venografia pré-operatória 

(P = 0,026), o número de cabos-eletrodos removidos (P = 0,015), assim 

como o delta de variação entre o momento basal e 10 dias após o 

procedimento cirúrgico para os biomarcadores dímero D (P = 0,005), 

fibrinogênio (P = 0,032), antitrombina (P = 0,015) e plasminogênio (P = 

0,004), também estiveram associados a maiores taxas de ocorrência de TVP 

no membro ipsilateral ao procedimento realizado (Tabela 8). 
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Tabela 8 - Características dos pacientes que apresentaram TVP 
ipsilateral ao procedimento cirúrgico em comparação aos 
que não apresentaram TVP. InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

Variáveis Sem TVP 
(n = 60) 

Com TVP 
(n = 24) P 

Idade 60,0 ± 15,3 57,4 ± 15,22 0,473*** 
Gênero    

Masculino 29 (48,3) 11 (45,8) 0,836*** 
Feminino 31 (51,7) 13 (54,2)  

Doença cardíaca    
Nenhuma 26 (43,3) 8 (33,3)  
CMP isquêmica 3 (5,0) 3 (12,5) 0,587 
CMP não isquêmica 17 (28,3) 8 (33,3)  
Doença de Chagas 14 (23,4) 5 (20,9)  

Classe funcional    
I 23 (38,3) 11 (45,8)  
II 23 (38,3) 8 (33,3) 0,818 
III 14 (23,4) 5 (20,9)  

Uso de anticoagulantes orais 7 (11,7) 3 (12,5) 1,000 
Uso de antiplaquetários 21 (35,0) 4 (16,7) 0,097*** 
Comorbidades    

Hipertensão arterial sistêmica 40 (66,7) 14 (58,3) 0,472 
Doença arterial coronariana 6 (10,0) 1 (4,2) 0,667 
Chagas 12 (20,0) 7 (29,2) 0,364 
Diabetes Mellitus 13 (21,7) 2 (8,3) 0,212 
Dislipidemia 21 (35,0) 7 (29,2) 0,608 
Ex-tabagista 6 (10) 2 (8,3) 1,000 

Fração de ejeção do VE; (%) 55,9 ± 14,7 54,1 ± 15,1 0,616 
Tipo de DCEI prévio    

MP ventricular 14 (23,3) 2 (8,3)  
MP atrioventricular 34 (56,7) 14 (58,3)  
CDI ventricular 4 (6,7) 2 (8,3) 0,434 
CDI atrioventricular 6 (10) 4 (16,7)  
TRC 1 (1,7) 1 (4,2)  
TRC-D 1 (1,7) 1 (1,7)  

Cabo-eletrodo de CDI    
Sim 11 (18,3) 7 (29,2) 0,274 
Não 49 (81,7) 17 (70,8)  

Tempo médio total de uso de eletrodos 
transvenosos 11,1 ± 8,3 9,1 ± 4,7 0,512 

Reoperações prévias envolvendo o 
manuseio de cabos-eletrodos    

Sim 8 (13,3) 2 (8,3)  
Não 52 (86,7) 22 (91,7) 0,717 

Achados venográficos basais    
Presença de lesão venosa 25 (41,7) 14 (58,3) 0,166 
Presença de circulação colateral 
(moderada ou grave) 13 (21,7) 11 (45,8) 0,026*** 

   Continua 
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   Conclusão 

Variáveis Sem TVP 
(n = 60) 

Com TVP 
(n = 24) P 

Biomarcadores laboratoriais (delta de 
variação entre o momento basal e 10 
dias) 

   

Dímero D* 332,3 ± 574,4 672,4 ± 597,1 0,005*** 
Fibrinogênio* 17,1 ± 38,7 42,3 ± 48,8 0,032*** 
Antitrombina** 6,10 ± 16,1 16,05 ± 18,3 0,015*** 
Fator VIII 20,2 ± 36,6 29,0 ± 29,6 0,145 
Plasminogênio 73,4 ± 504,8 12,8 ± 10,5 0,004*** 

Tipo de procedimento    
Implante sem remoção 36 (60,0) 4 (16,7)  
Implante com remoção 24 (40,0) 20 (83,3) 0,0003*** 

Número de cabos-eletrodos removidos    
Nenhum 38 (63,3) 8 (33,3)  
Apenas um 17 (28,3) 9 (37,5)  
Dois 5 (8,3) 6 (25,0) 0,015*** 
Três - 1 (4,2)  

Procedimento cirúrgico    
Implante sem remoção 36 (60) 4 (16,7)  
Remoção por técnicas especiais 9 (15,0) 17 (70,8) < 0,001*** 
Remoção por tração simples 15 (25,0) 3 (12,5)  

Resultado do procedimento de remoção    
Sem remoção 36 (60,0) 4 (16,7)  
Tração simples com sucesso 13 (21,7) 2 (8,3)  
Abandono após tração simples 2 (3,3) 1 (4,2)  
Extração transvenosa completa 7 (11,7) 11 (45,8) < 0,001*** 
Extração transvenosa incompleta 2 (3,3) 6 (25,0)  

Número de eletrodos transvenosos ao 
final do procedimento    

1 - 2 27 (45) 13 (54,2)  
3 - 4 33 (55) 11 (45,8) 0,447 

Eletrodos abandonados ao final do 
procedimento    

Nenhum 33 (55) 15 (62,5)  
Um ou dois 27 (45) 9 (37,5) 0,530 

Tipo de DCEI final    
MP ventricular 2 (3,3) 1 (4,2)  
MP atrioventricular 33 (55) 13 (54,2)  
CDI ventricular 4 (6,7) 0  
CDI atrioventricular 7 (11,7) 5 (20,8) 0,540 
TRC 10 (16,7) 2 (8,3)  
TRC-D 4 (6,7) 3 (12,5)  

* Valores ajustados pelo URL, upper reference limit, limite superior da normalidade; em 
seguida, multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

** Valores ajustados pelo LRL, lower reference limit, limite inferior da normalidade; em seguida, 
multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

*** Variáveis selecionadas para o modelo de regressão logística multivariado. 
CMP = cardiomiopatia; VE = ventrículo esquerdo; TVP = trombose venosa profunda; DCEI = 
dispositivo cardíaco eletrônico implantável; MP = marca-passo; CDI = cardioversor-desfibrilador 
implantável; TRC = terapia de ressincronização cardíaca; TRC-D = terapia de ressincronização 
cardíaca associada ao cardioversor-desfibrilador implantável. 
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A despeito da elevada taxa desse evento clínico, nenhuma das outras 

variáveis analisadas pode ser identificada como fator prognóstico para esse 

desfecho, como idade, sexo, doença cardíaca de base, classe funcional de 

insuficiência cardíaca (NYHA), fração de ejeção do ventrículo esquerdo, uso 

de anticoagulantes orais, uso de antiplaquetários, presença de comorbidades 

associadas, tipo de DCEI, tipo de eletrodo (com ou sem coil de desfibrilação), 

tempo de permanência dos cabos-eletrodos, reoperações prévias envolvendo 

o manuseio de cabos-eletrodos, número de eletrodos abandonados e número 

total de eletrodos ao final do procedimento (Tabela 8). 

4.8.2 Fatores de risco independentes para ocorrência de TVP 
ipsilateral ao procedimento cirúrgico definidos pela análise 
multivariada 

Entre as variáveis selecionadas para o modelo de regressão logística, 

foi possível identificar três fatores prognósticos para a ocorrência de TVP 

ipsilateral ao procedimento cirúrgico, a saber: (a) a presença de circulação 

colateral moderada ou acentuada na venografia pré-operatória, que 

aumentou em 4,7 vezes a chance de ocorrência do desfecho; (b) a remoção 

de cabos-eletrodos por técnicas especiais, o que aumentou em 27,4 vezes a 

chance de TVP; (c) o delta de variação do fibrinogênio, entre o momento 

basal e 10 dias após o procedimento, sendo verificado que, para cada 

unidade de acréscimo no delta, existe um aumento de 1,02 na chance de 

ocorrência de TVP (Tabela 9). 
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Tabela 9 - Análise multivariada dos fatores de risco para TVP ipsilateral 
ao procedimento cirúrgico. InCor-HCFMUSP (2013 - 2016) 

Características Odds ratio (IC 95%) Valor de P 
Presença de circulação colateral na venografia pré-
operatória 4,7 (1,1 - 19,8) 0,037 

Remoção de cabos-eletrodos por técnicas 
especiais 27,4 (5,8 - 128,8) < 0,0001 

Delta de variação do fibrinogênio basal e 10 dias 
após o procedimento 1,02 (1,01 - 1,03) 0,018 

4.8.2.1 Efeitos da extração de cabos-eletrodos na ocorrência de TVP 
ipsilateral ao procedimento cirúrgico 

A análise detalhada dos casos de remoção de cabos-eletrodos, 

levando-se em consideração a técnica empregada e o resultado do 

procedimento, mostrou a existência de diferenças expressivas. Nos casos 

em que a remoção foi realizada pela simples tração do cabo-eletrodo, a taxa 

de eventos foi de 13,3%, aumentando para 61,1% nos casos de extração 

completa por técnicas especiais. Nos casos em que a extração transvenosa 

foi considerada incompleta, por resultar em abandono de fragmentos de 

cabo-eletrodo intravascular, a taxa de ocorrência de trombose venosa 

profunda foi de 75,0% (Gráfico 2). 

Desse modo, foi possível observar que, nos casos de remoção por 

tração simples com sucesso, o OR para a ocorrência da trombose venosa 

profunda ipsilateral ao procedimento cirúrgico foi de 1,4 (IC 95% = 0,2 - 8,5; 

P = 0,725). Nos procedimentos de extração transvenosa completa, o valor 

aumentou para 14,2 (IC 95% = 3,5 - 57,5; P < 0,001); e atingiu 27,0 (IC 95% 

= 4,0 - 181,4; P < 0,001) nos casos de extração transvenosa incompleta 

(Gráfico 2). 
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Gráfico 2 - Comparação da taxa de ocorrência de trombose venosa 
profunda do membro superior e do odds ratio (OR) segundo 
a técnica empregada na remoção de cabos-eletrodos. InCor-
HCFMUSP (2013 - 2016) 
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4.8.3 Identificação de fatores associados com a ocorrência de 
tromboembolia pulmonar 30 dias após o procedimento cirúrgico 

A comparação dos dados clínicos e operatórios dos 6 (7,1%) 

pacientes que apresentaram tromboembolia pulmonar com os dados dos 

pacientes que não apresentaram esse desfecho identificou apenas a 

presença de histórico de tabagismo (P = 0,01) como fator associado com 

sua ocorrência (Tabela 10). 
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Tabela 10 - Características dos pacientes que apresentaram TEP em 
comparação aos que não apresentaram TEP. InCor-
HCFMUSP (2013 a 2016) 

Variáveis Sem TEP 
(n = 78) 

Com TEP 
(n = 6) p 

Idade 59,4 ± 15,3 58,0 ± 16,4 0,833*** 
Gênero    

Masculino 38 (48,7) 2 (33,3) 0,678*** 
Feminino 40 (51,3) 4 (66,7)  

Doença cardíaca    
Nenhuma 30 (38,5) 4 (66,7)  
CMP isquêmica 5 (6,4) 1 (16,7) 0,234 
CMP não isquêmica 24 (30,8) 1 (16,7)  
Doença de Chagas 19 (23,4) 0 (0)  

Classe funcional    
I 31 (39,7) 3 (50,0)  
II 29 (37,2) 2 (33,3) 1,000 
III 18 (23,1) 1 (16,7)  

Uso de anticoagulante 9 (11,5) 1 (16,7) 0,544 
Uso de antiplaquetários 25 (32,1) 0 (0,0) 0,172 
Comorbidades    

Hipertensão arterial sistêmica 51 (65,4) 3 (50,0) 0,661 
Doença arterial coronariana 6 (7,7) 1 (16,7) 0,416 
Chagas 19 (24,4) 0 (0,0) 0,329 
Diabetes Mellitus 15 (19,2) 0 (0,0) 0,585 
Dislipidemia 24 (30,8) 4 (66,7) 0,092*** 
Ex-tabagista 5 (6,4) 3 (50) 0,010*** 

Fração de ejeção do VE 54,9 ± 15,1 61,7 ± 7,4 0,280 
Tipo de DCEI prévio    

MP ventricular 15 (19,2) 1 (16,7)  
MP atrioventricular 45 (57,7) 3 (50)  
CDI ventricular 6 (7,7) 0 (0)  
CDI atrioventricular 8 (10,3) 2 (33,3) 0,619 
TRC 2 (2,6) 0 (0)  
TRC-D 2 (2,6) 0 (0)  

Cabo-eletrodo de CDI    
Sim 16 (20,5) 2 (33,3) 0,604 
Não 62 (79,5) 4 (66,7)  

Tempo médio total de uso de eletrodos 
transvenosos 10,5 ± 7,6 11,5 ± 7,0 0,554 

Reoperações prévias envolvendo o 
manuseio de cabos-eletrodos    

Sim 10 (12,8) 0(0) 1,000 
Não 68 (87,2) 6 (100)  

Achados venográficos basais    
Presença de lesão venosa 37 (47,4) 2 (33,3) 0,681 
Presença de circulação colateral 
(moderada e acentuada) 23 (29,5) 1 (16,7) 0,668 

Biomarcadores laboratoriais (delta de 
variação entre o momento basal e 10 dias)    

Dímero D* 448,1 ± 617,4 304,5 ± 310,6 0,845 
Fibrinogênio* 24,8 ± 44,9 22,7 ± 13,9 0,541 
Antitrombina** 9,55 ± 17,73 1,78 ± 6,7 0,314 
Fator VIII 22,8 ± 34,5 22,9 ± 39,4 0,662 
Plasminogênio 59,9 ± 440,9 3,1 ± 7,6 0,186 

   Continua 
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   Conclusão 

Variáveis Sem TEP 
(n = 78) 

Com TEP 
(n = 6) p 

Tipo de procedimento    
Implante sem remoção 39 (50,0) 1 (16,7)  
Implante com remoção 39 (50,0) 5 (83,3) 0,204 

Número de cabos-eletrodos removidos    
Nenhum 45 (57,7) 1 (16,7)  
Apenas um 23 (29,5) 3 (50,0)  
Dois 9 (11,5) 2 (33,3) 0,105*** 
Três 1 (1,3) 0 (0,0)  

Procedimento cirúrgico    
Implante sem remoção 39 (50) 1 (16,7)  
Remoção por técnicas especiais 22 (28,2) 4 (66,7) 0,120 
Remoção por tração simples 17 (21,8) 1 (16,7)  

Resultado do procedimento de remoção    
Sem remoção 39 (50,0) 1 (16,7)  
Tração simples com sucesso 14 (18,0) 1 (16,7)  
Abandono após tração simples 3 (3,9) 0 (0)  
Extração transvenosa completa 15 (19,2) 3 (50,0) 0,224 
Extração transvenosa incompleta 7 (9,0) 1 (16,7)  

Número de eletrodos transvenosos ao final 
do procedimento    

1 -2 36 (46,1) 4 (66,7) 0,418 
3 - 4 42 (53,9) 2 (33,3)  

Eletrodos abandonados ao final do 
procedimento    

Nenhum 44 (56,4) 4 (66,7) 0,696 
Um ou dois 34 (43,6) 2 (33,3)  

Tipo de DCEI final    
MP ventricular 2 (2,6) 1 (16,7)  
MP atrioventricular 44 (56,4) 2 (33,3)  
CDI ventricular 4 (5,1) 0 (0)  
CDI atrioventricular 9 (11,5) 3 (50) 0,071*** 
TRC 12 (15,4) 0 (0)  
TRC-D 7 (9) 0 (0)  

* Valores ajustados pelo URL, upper reference limit, limite superior da normalidade; em seguida, 
multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

** Valores ajustados pelo LRL, lower reference limit, limite inferior da normalidade; em seguida, 
multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

*** Variáveis selecionadas para o modelo de regressão logística multivariado. 
CMP = cardiomiopatia; TEP = tromboembolia pulmonar VE = ventrículo esquerdo; TVP = trombose 
venosa profunda; DCEI = dispositivo cardíaco eletrônico implantável; MP = marca-passo; CDI = 
cardioversor-desfibrilador implantável; TRC = terapia de ressincronização cardíaca; TRC-D = 
terapia de ressincronização cardíaca associada ao cardioversor-desfibrilador implantável. 
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4.8.4 Fatores de risco independentes para ocorrência de 
tromboembolia pulmonar 30 dias após o procedimento cirúrgico 
definidos pela análise multivariada 

A análise multivariada dos fatores de risco identificou o histórico de 

tabagismo como o único fator de risco para o desfecho tromboembolia 

pulmonar 30 dias após o procedimento cirúrgico (OR = 14,6; IC 95% = 2,3 - 

91,8; P = 0,004), aumentando em 14,6 a chance de ocorrência desse 

evento. 

4.8.5 Identificação de fatores associados com a ocorrência de 
alterações no padrão das lesões detectadas pela venografia seis 
meses após o procedimento cirúrgico 

A despeito da elevada taxa desse desfecho, apenas a presença de 

diabetes mellitus (P = 0,048), o delta de variação entre o momento basal e 

10 dias após o procedimento cirúrgico para o dímero D (P = 0,045), a 

remoção de cabos-eletrodos por técnicas especiais (P = 0,001) e o resultado 

obtido ao final da operação (P < 0,001) estiveram associados à ocorrência 

desse desfecho (Tabela 11). 
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Tabela 11 - Características dos pacientes que apresentaram alterações 
no padrão das lesões venosas em comparação aos que não 
apresentaram essas alterações. InCor-HCFMUSP (2013-
2016) 

Variáveis 
Desfechos Venográficos 

p Ausente 
(n = 53) 

Presente 
(n = 29) 

Idade 59,4 ± 16,7 59,2 ± 12,4 0,974*** 
Gênero    

Masculino 24 (45,3) 15 (51,7) 0,576*** 
Feminino 29 (54,7) 14 (48,3)  

Doença cardíaca    
Nenhuma 21 (39,6) 13 (44,8)  
CMP isquêmica 4 (7,6) 2 (6,9) 0,569 
CMP não isquêmica 18 (34) 6 (20,7)  
Doença de Chagas 10 (18,9) 8 (27,6)  

Classe funcional    
I 23 (43,3) 11 (37,9)  
II 19 (35,9) 11 (37.9) 0,880 
III 11 (20,8) 7 (24,2)  

Uso de anticoagulante 7 (13,2) 3 (10,2) 1,000 
Uso de antiplaquetários 18 (34) 7 (24,1) 0,355 
Comorbidades    

Hipertensão arterial sistêmica 35 (66) 17 (58,6) 0,505 
Doença arterial coronariana 5 (9,4) 2 (6,9) 1,000 
Chagas 11 (20,8) 7 (24,1) 0,723 
Diabetes Mellitus 13 (24,5) 2 (6,9) 0,048*** 
Dislipidemia 20 (37,7) 8 (27,6) 0,354 
Ex-tabagista 4 (7,6) 4 (13,8) 0,444 

Fração de ejeção do VE 55,1 ± 15,4 56,3 ± 13,6 0,735 
Tipo de DCEI prévio    

MP ventricular 9 (17) 7 (24,1)  
MP atrioventricular 31 (58,5) 15 (51,7)  
CDI ventricular 6 (11,3) 0 (0)  
CDI atrioventricular 6 (11,3) 4 (13,8) 0,140 
TRC 0 (0) 2 (6,9)  
TRC-D 1 (1,9) 1 (3,5)  

Cabo-eletrodo de CDI    
Sim 13 (24,5) 5 (17,2) 0,446 
Não 40 (75,5) 24 (82,8)  

Tempo médio total de uso de eletrodos 
transvenosos 10,8 ± 7,7 10,4 ± 7,2 0,973 

Reoperações prévias envolvendo o 
manuseio de cabos-eletrodos    

Sim 8 (15,1) 1 (3,4) 0,149 
Não 45 (84,9) 28 (96,6)  

Achados venográficos basais    
Presença de lesão venosa 26 (49,1) 12 (41,4) 0,505 
Presença de circulação colateral 
(moderada e acentuada) 14 (26,4) 10 (34,5) 0,442 

   Continua 
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   Conclusão 

Variáveis 
Desfechos Venográficos 

p Ausente 
(n = 53) 

Presente 
(n = 29) 

Biomarcadores laboratoriais (delta de 
variação entre o momento basal e 10 dias)    

Dímero D* 405,3 ± 
669,8 507,2 ± 470,8 0,045*** 

Fibrinogênio* 18,7 ± 40,2 36,2 ± 47,6 0,109*** 
Antitrombina** 7,5 ± 16,6 10,9 ± 18,4 0,283 
Fator VIII 22,9 ±  37,4 24,2 ± 30,6 0,589 
Plasminogênio 82,3 ± 534,7 10,4 ± 10,2 0,140 

Tipo de procedimento    
Implante sem remoção 29 (54,7) 11 (37,9)  
Implante com remoção 24 (45,3) 18 (62,1) 0,146 

Número de cabos-eletrodos removidos    
Nenhum 30 (56,6) 15 (51,7)  
Apenas um 19 (35,9) 7 (24,1)  
Dois 4 (7,5) 6 (20,7) 0,124 
Três 0 (0) 1 (3,4)  

Procedimento cirúrgico    
Implante sem remoção 29 (54,7) 11 (37,9)  
Remoção por técnicas especiais 9 (17) 16 (55,2) 0,001*** 
Remoção por tração simples 15 (28,3) 2 (6,9)  
Resultado do procedimento de remoção    

Sem remoção 29 (54,7) 11 (38,0)  
Tração simples com sucesso 14 (26,4) 1 (3,5)  
Abandono após tração simples 1 (1,9) 1 (3,5)  
Extração transvenosa completa 7 (13,2) 10 (34,5) <0,001*** 
Extração transvenosa incompleta 2 (3,8) 6 (20,7)  

Número de eletrodos transvenosos ao final 
do procedimento    

1 - 2 26 (49,1) 14 (48,3) 0,946 
3 - 4 27 (50,9) 15 (51,7)  

Eletrodos abandonados ao final do 
procedimento    

Nenhum 31 (58,5) 16 (55,2) 0,772 
Um ou dois 22 (41,5) 13 (44,8)  

Tipo de DCEI final    
MP ventricular 2 (3,8) 1 (3,5)  
MP atrioventricular 28 (52,8) 17 (58,6)  
CDI ventricular 4 (7,6) 0 (0)  
CDI atrioventricular 6 (11,3) 6 (20,7) 0,566 
TRC 8 (15,1) 4 (13,8)  
TRC-D 5 (9,4) 1 (3,5)  

* Valores ajustados pelo URL, upper reference limit, limite superior da normalidade; em 
seguida, multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

** Valores ajustados pelo LRL, lower reference limit, limite inferior da normalidade; em seguida, 
multiplicados por 100 para cálculo do delta de diferença. 

*** Variáveis selecionadas para o modelo de regressão logística multivariado. 
CMP = cardiomiopatia; VE = ventrículo esquerdo; TVP = trombose venosa profunda; DCEI = 
dispositivo cardíaco eletrônico implantável; MP = marca-passo; CDI = cardioversor-desfibrilador 
implantável; TRC = terapia de ressincronização cardíaca; TRC-D = terapia de ressincronização 
cardíaca associada ao cardioversor-desfibrilador implantável. 
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4.8.6 Fatores de risco independentes para a ocorrência de alterações no 
padrão das lesões detectadas pela venografia seis meses após o 
procedimento cirúrgico definidos pela análise multivariada 

A análise multivariada dos fatores de risco identificou a remoção por 

técnicas especiais como o único fator prognóstico independente para 

ocorrência de alterações no padrão das lesões venosas seis meses após o 

procedimento cirúrgico (OR = 5,0; IC 95% = 1,6 - 15,4; P = 0,004), 

aumentando em cinco vezes a chance de eventos desse desfecho. 

4.8.6.1 Efeitos da extração de cabos-eletrodos na ocorrência de 
alterações no padrão das lesões detectadas pela venografia 
seis meses após o procedimento cirúrgico 

De maneira semelhante ao observado nos casos de TVP, a análise 

detalhada dos casos de remoção de cabos-eletrodos, levando-se em 

consideração a técnica empregada e o resultado do procedimento, mostrou 

a existência de diferenças expressivas nas taxas de alterações venográficas. 

A taxa de eventos nos casos em que a remoção foi realizada pela simples 

tração do cabo-eletrodo foi de 6,7% e, nos casos de extração por técnicas 

especiais consideradas completas, essa taxa aumentou para 58,8%. 

Quando a extração transvenosa resultou em abandono de fragmentos de 

cabo-eletrodo intravascular, a taxa de ocorrência de alterações no padrão 

das lesões detectadas pela venografia seis meses após o procedimento 

cirúrgico foi de 75,0% (Gráfico 3). 

Nos casos de remoção completa por tração simples, o OR para a 

ocorrência de alterações no padrão das lesões detectadas pela venografia 

seis meses após o procedimento cirúrgico foi de 0,19 (IC 95% = 0,02 - 1,61; 
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P = 0,127); aumentando para 3,8 (IC 95% = 1,1 - 12,4; P = 0,029) nos 

procedimentos de extração transvenosa completa e atingindo 7,9 (IC 95% = 

1,4 - 45,3; P = 0,020) nos casos em que fragmentos de cabo-eletrodo ficam 

retidos no território intravascular. 

Gráfico 3 - Comparação da taxa de ocorrência de alterações no padrão 
das lesões detectadas pela venografia seis meses após o 
procedimento cirúrgico e do odds ratio (OR) segundo a 
técnica empregada na remoção de cabos-eletrodos. InCor-
HCFMUSP (2013 - 2016) 
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A preocupação em obter o acesso venoso em indivíduos com 

dispositivos cardíacos eletrônicos implantados em veias que drenam para a 

veia cava superior tem se tornado um assunto cada vez mais constante na 

área da estimulação cardíaca artificial. Com o crescimento do número de 

pacientes que necessitam de cateteres venosos centrais para hemodiálise, 

infusão de quimioterápicos, nutrição parenteral ou infusão de fármacos em 

unidades de cuidados intensivos, esse tema, que a princípio se restringia 

apenas à necessidade de implante de novos cabos-eletrodos, vem 

alcançando uma nova dimensão2,23,72,85,102,103. 

A ocorrência frequente de lesões venosas oclusivas ou suboclusivas em 

portadores de DCEI por si só já representa um sério problema nos casos em 

que esse tipo de acesso se faz necessário. A ausência de sinais ou sintomas 

que indicam a presença dessas obstruções – fato comum na maioria dos casos 

– impede que se tenha certeza sobre a possibilidade do uso do acesso venoso 

em grande parte dos portadores de DCEI70 O maior problema em relação a 

esse tema, entretanto, é o achado relativamente frequente de tromboembolia 

pulmonar em necropsias de portadores de DCEI. E, muitas vezes, esse achado 

é reportado como sendo a causa mortis do indivíduo42,45,104-106. 

Dessa forma, mais de 50 anos após o início do uso de marca-passos 

transvenosos, a despeito do grande conhecimento sobre as complicações 
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mais frequentemente relacionadas ao uso desses dispositivos, a incidência 

real de fenômenos tromboembólicos, suas causas e consequências e, em 

particular, sua letalidade, ainda não foram completamente elucidadas107. 

Este estudo prospectivo, uma continuação da linha de pesquisa sobre 

complicações tromboembólicas secundárias ao implante de cabos-eletrodos 

transvenosos39,45, visou preencher uma lacuna do conhecimento da 

estimulação cardíaca artificial. Embora os especialistas nessa área de 

atuação postulem que os pacientes submetidos a reoperações para 

implantar novos cabos-eletrodos ou para remover cabos-eletrodos antigos 

estejam mais propensos a apresentar quadro clínico de trombose venosa 

profunda, até o presente não existem evidências robustas que embasem tais 

afirmações. Essa observação é corroborada pelo fato de muitos serviços 

considerados de referência para a remoção de cabos-eletrodos 

preconizarem a anticoagulação oral rotineira para pacientes submetidos a 

extrações transvenosas46,87,88. 

Dados publicados pelo Departamento de Informática do Sistema 

Único de Saúde (DATASUS) apontam que, em 2015, foram realizados 1.910 

procedimentos para implantar novos cabos-eletrodos ou para remover os 

que haviam sido previamente implantados, representando 3,2% de todas as 

operações reportadas pelo Sistema Único de Saúde (SUS), na área da 

estimulação cardíaca artificial permanente naquele ano25. No Instituto do 

Coração do HCFMUSP, centro de referência para o tratamento de 

complicações em DCEI, no período de janeiro de 2014 a setembro de 2017, 

foram realizados 5.473 procedimentos de ECA. Destes, 604 envolveram o 
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implante de novos cabos-eletrodos, representando uma taxa de ocorrência 

de 11,0%. A elevada prevalência de pacientes com problemas em cabos-

eletrodos ou com indicação para mudança de modo de estimulação, nesta 

Instituição, possibilitou a inclusão, no presente estudo, de número suficiente 

de indivíduos para a análise dos desfechos pesquisados. 

Os critérios de elegibilidade de nosso estudo permitiram a formação 

de uma amostra homogênea, uma vez que todos os pacientes foram 

submetidos a implante de novos cabos-eletrodos na região onde já havia 

pelo menos um outro cabo-eletrodo previamente implantado. Não obstante, 

houve representação equilibrada de pacientes de ambos os sexos e de 

implantes realizados em ambos os lados do tórax. Além disso, estiveram 

representados na amostra diversas etiologias, comorbidades, assim como 

todos os diferentes tipos de dispositivos cardíacos. 

Houve, entretanto, desproporção entre os motivos que indicaram a 

operação, realizada no presente estudo, uma vez que apenas um em cada 

quatro pacientes incluídos necessitava de mudança de modo de 

estimulação. Todos os demais pacientes tiveram sua operação indicada para 

corrigir a disfunção do cabo-eletrodo. Por outro lado, houve equilíbrio entre o 

número de pacientes que foram submetidos à remoção de cabos-eletrodos e 

os casos em que houve abandono dos cabos-eletrodos desativados. Enfim, 

a combinação entre a representação das diversas variáveis independentes 

analisadas e a observação sobre a alta taxa de desfechos, primários e 

secundários, permitiu que as perguntas da pesquisa deste estudo fossem 

adequadamente respondidas. 
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5.1 Taxa de Eventos Clínicos e Subclínicos 

Tradicionalmente, estase venosa, lesão do endotélio venoso e estado 

de hipercoaguabilidade com alterações nos sistemas de hemostasia e 

coagulação são os três principais mecanismos fisiopatológicos relacionados 

com a ocorrência de tromboembolismo venoso. Depois do implante ou da 

manipulação de cabos-eletrodos no interior do vaso, esses três fatores estão 

presentes e podem apresentar efeitos cumulativos108-111. 

Na literatura, encontramos inferências de que a lesão vascular no sítio 

de entrada do cabo-eletrodo, resultante de punção ou dissecção venosa 

associada ao trauma endotelial e à diminuição do fluxo venoso decorrente 

da passagem do cabo-eletrodo, provocaria resposta inflamatória e liberação 

dos fatores de coagulação. Adicionalmente, o desenvolvimento de circulação 

colateral favorece a manutenção de um estado pró-trombótico, uma vez que 

também causará redução do fluxo para o território venoso 

afetado32,35,48,49,63,112-115. 

Desse modo, a expressiva taxa de eventos tromboembólicos, na 

presença ou na ausência de sintomas, observada neste estudo confirmou a 

hipótese de que, no acompanhamento rotineiro de portadores de DCEI, muitos 

desses eventos com potencial gravidade não são diagnosticados. Portanto, os 

métodos diagnósticos por imagem empregados no presente estudo foram 

fundamentais não somente para a confirmação diagnóstica dos casos que 

apresentaram quadro clínico sugestivo de trombose venosa profunda ou de 

tromboembolia pulmonar, mas, principalmente, para o reconhecimento de 

eventos que ocorreram na ausência de manifestações clínicas116-121. 



DISCUSSÃO - 76 

 

5.1.1 Trombose venosa profunda 

A sensibilidade reportada da ultrassonografia associada ao doppler 

para o diagnóstico da trombose venosa profunda aguda é de 97%, com 

especificidade de 96%122. A realização do exame 30 dias após a cirurgia foi 

justificada pelo fato de que, segundo a literatura, essas lesões começam a 

se desenvolver logo após o procedimento cirúrgico e a obstrução ao fluxo 

persiste por mais de 30 dias32,86,103,119,123. 

A avaliação ultrassonográfica definiu o diagnóstico de obstrução pós-

operatória da veia subclávia ou inominada em 30 pacientes, o que representou 

35,7% dos pacientes operados. Por outro lado, a realização desse exame 

também no momento basal permitiu a exclusão do diagnóstico de trombose 

aguda em seis casos nos quais uma obstrução já existia previamente. 

A expressiva taxa de ocorrência de eventos sintomáticos ou 

assintomáticos de TVP confirmou não apenas a observação da prática 

clínica de que esse tipo de problema é um achado comum no pós-operatório 

de reoperações envolvendo o manuseio de cabos-eletrodos transvenosos, 

mas também permitiu a análise consistente de fatores de risco para esse 

tipo de desfecho67,68,86-88,92,93. Entre as variáveis que se associaram à 

ocorrência da trombose venosa profunda, três delas se firmaram como 

preditoras independentes dessa complicação: a) o achado de circulação 

colateral na flebografia pré-operatória, que aumentou em 4,7 vezes a chance 

de ocorrer esse desfecho; b) a realização de procedimento para extração de 

cabo-eletrodo, que aumentou em 27 vezes esse risco; e c) o aumento dos 

níveis séricos de fibrinogênio. Cada unidade de variação entre o valor basal 

e o do 10º dia de pós-operatório implicou aumento de 2% na chance de 



DISCUSSÃO - 77 

 

haver TVP. Como esse é o primeiro estudo que avaliou prospectivamente a 

ocorrência de TVP em pacientes submetidos a reoperações, não existem 

dados na literatura que corroborem os achados da presente análise. 

5.1.2 Tromboembolia pulmonar 

A sensibilidade reportada da angiotomografia torácica com contraste 

iodado para a pesquisa da tromboembolia pulmonar é de 83%, com 

especificidade de 95%124,125. 

Em virtude da possibilidade de resolução espontânea da embolia 

pulmonar por ação de agentes fibrinolíticos endógenos, a realização do 

exame em até 30 dias após o procedimento cirúrgico teve por finalidade 

aumentar as chances de identificação de eventos subclínicos116,118,121,124. 

A avaliação pela angiotomografia definiu o diagnóstico de 

tromboembolia pulmonar em sete indivíduos, o que representou 8,3% dos 

pacientes operados. Por outro lado, a realização desse exame também no 

momento basal permitiu a exclusão do diagnóstico de TEP agudo em um 

paciente cuja alteração já existia previamente. 

A expressiva taxa de ocorrência de casos assintomáticos de TEP 

confirmou a observação de necropsias nas quais muitos casos de 

tromboembolia pulmonar passam desapercebidos após o manuseio do 

território venoso para implante de dispositivos104-106. Por outro lado, na 

presente série, a baixa taxa de concomitância desse problema com a TVP 

fala a favor da importância de se pesquisar outros marcadores, clínicos ou 

laboratoriais, para a ocorrência da TEP42,116. 
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Apesar do número representativo de casos de TEP na presente 

amostra, que representou uma incidência de 7,1% de eventos potencialmente 

fatais, essa taxa não foi suficiente para que fatores predisponentes fossem 

identificados. Não houve nenhum marcador laboratorial nem variável 

demográfica ou relacionada ao procedimento cirúrgico realizado associados à 

ocorrência desse desfecho. Embora o histórico de tabagismo tenha se firmado 

como fator de risco independente para tromboembolia pulmonar na presente 

amostra, a literatura aponta controvérsias quanto ao papel do tabagismo como 

fator de risco para TEP e TVP na população geral. Desse modo, acreditamos 

que esse achado mereça ser reavaliado em novos estudos com inclusão de 

maior número de pacientes126. 

5.2 Lesões Pré-Operatórias e Modificações de Seu Padrão 

A venografia digital é o exame considerado como padrão-ouro para o 

diagnóstico de lesões venosas em portadores de DCEI. A realização do 

exame seis meses após o procedimento cirúrgico foi justificado pelas 

evidências disponíveis de que a maioria dessas lesões ocorrem até seis 

meses após o implante inicial dos dispositivos, não existindo, até o 

momento, publicações voltadas para o estudo das obstruções que ocorrem 

após reoperações intravasculares36,38-40,45,50,123,127,128. 

A alta taxa de observação de pacientes com alterações venosas pré-

operatórias, que foi de 44% para obstruções que acometiam mais de 50% da 

luz do vaso e de 52% de achado de circulação colateral, foi compatível com 

publicações prévias37-40,43-54. 
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A comparação dos achados do exame basal com os da venografia 

realizada seis meses após a operação permitiu identificar novos desfechos 

venográficos, representados pelo agravamento de lesões preexistentes ou 

pelo achado de novas lesões em 35,4% dos pacientes. Além disso, foi 

possível observar as alterações no padrão da circulação colateral com 

formação de novas colaterais ou progressão de circulação colateral 

preexistente em 42,7% dos casos e pela regressão do grau da circulação 

colateral preexistente em apenas um paciente. 

A expressiva taxa de ocorrência de modificação do padrão venográfico 

encontrada neste estudo, por ser um achado inédito, abre uma perspectiva 

para compreender a progressão dessas lesões. Sendo assim, deve-se ressaltar 

que o agravamento de lesões venosas prévias pode resultar tanto no 

impedimento, em procedimentos futuros, do implante de novos cabos-eletrodos 

ou de outros tipos de cateteres venosos, quanto em problemas clínicos mais 

graves, como a síndrome da veia superior129-133. 

Da mesma forma, a elevada taxa de ocorrência desses desfechos 

também permitiu uma análise consistente de fatores de risco para esse 

problema. Embora quatro variáveis tenham sido associadas à ocorrência de 

modificações do padrão das lesões venosas seis meses após o 

procedimento cirúrgico, apenas a extração de cabos-eletrodos demonstrou 

ser um fator prognóstico independente, aumentando em cinco vezes a 

chance de ocorrência dessas alterações. 
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5.3 Extração de Eletrodos como Fator de Risco 

A necessidade de se remover cabos-eletrodos tem crescido com o 

passar do tempo. O motivo mais frequente para essa remoção é o 

tratamento de infecções relacionadas ao sistema de estimulação. Pacientes 

com esse tipo de problema, que representa de 50% a 80% dos casos 

operados na literatura, não foram incluídos no presente estudo, uma vez que 

todo o sistema de estimulação deveria ser retirado e o processo infeccioso 

teria que estar curado antes de implantar novos cabos-eletrodos72-84. Por 

outro lado, as demais causas para extração de cabos-eletrodos foram 

representadas, em especial, a necessidade de obter via de acesso venoso 

em pacientes com oclusões ou suboclusões venosas ou a superpopulação 

de cabos-eletrodos desativados. 

Nos procedimentos de extração transvenosa, as aderências que se 

formam entre os cabos-eletrodos e as estruturas venosas ou cardíacas ou entre 

os próprios cabos-eletrodos precisam ser rompidas com o uso de bainhas 

especialmente desenhadas para essa finalidade. Embora o estado da arte da 

extração de eletrodos seja o uso de bainhas energizadas por raios laser, 

bainhas mecânicas com lâminas cortantes rotatórias ou mesmo bainhas 

rombas não energizadas também são empregadas com essa finalidade, na 

dependência de sua disponibilidade ou necessidade em casos específicos. A 

realização da fotoablação das aderências com raios laser tem como principais 

vantagens o trajeto retilíneo dos raios e a ausência de liberação de calor, o que 

evita queimaduras nos tecidos adjacentes. Bainhas dotadas de lâminas 

cortantes rotatórias têm como principal vantagem a ação em aderências 
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calcificadas. Bainhas não energizadas, que rompem as aderências pela força 

imprimida pelo cirurgião, são menos eficazes, porém menos custosas. 

Independentemente do tipo de ferramenta que se utilize, contudo, podem 

ocorrer lesões do endotélio venoso ou das estruturas cardíacas56,71,134-138. No 

presente estudo, os três tipos de bainhas foram empregados, dependendo da 

disponibilidade, da necessidade ou da preferência do cirurgião. 

A alta taxa de desfechos, clínicos e venográficos, observada nos 

pacientes submetidos à extração de cabos-eletrodos no presente estudo, 

confirmou a seguinte informação que já vinha sendo descrita em relatos e 

em séries de casos: fenômenos tromboembólicos são frequentes após 

extração de cabos-eletrodos71,134-138. A demonstração de que a extração de 

cabos-eletrodos é um fator de risco independente, tanto para a trombose 

venosa profunda quanto para o agravamento das lesões venosas aos seis 

meses de seguimento, sugere que a adoção de medidas preventivas para 

eventos trombóticos pode ser de grande valia nesse subgrupo específico de 

pacientes. Outra observação da presente amostra aponta que a extração 

incompleta dos cabos-eletrodos aumenta mais ainda a chance de ocorrer 

esses dois tipos de desfecho. 

5.4 Papel dos marcadores laboratoriais 

Dados derivados de estudos transversais têm demonstrado que os 

pacientes podem apresentar um estado de hipercoagulabilidade com elevação 

significativa de marcadores da ativação da coagulação e da inibição da 

fibrinólise após o implante de cabos-eletrodos transvenosos68,69,91-95,112,139. 
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De modo geral, após uma lesão vascular, mecanismos hemostáticos 

fisiológicos, como a contração da parede vascular e a formação de tampão 

plaquetário, são imediatamente desencadeados. Substâncias ativadoras 

oriundas da parede vascular traumatizada, em associação às plaquetas e 

proteínas plasmáticas, iniciam o processo de coagulação. O resultado será a 

formação do ativador da protrombina que catalisa a conversão da 

protrombina em trombina. Por sua vez, a trombina converterá o fibrinogênio 

em fibras de fibrina e estas, ao envolverem as plaquetas, os glóbulos 

sanguíneos e o plasma, constituirão o coágulo86,110,115,119,140. 

Em condições fisiológicas, mecanismos reguladores da coagulação 

sanguínea são desencadeados a fim de evitar a ativação excessiva desse 

sistema. Essas reações são reguladas pelo inibidor da via do fator tecidual 

(TFPI), pelas proteínas C e S e pela antitrombina, todos eles atuam como 

anticoagulantes naturais. Paralelamente, à medida que a fibrina se forma, 

torna-se sujeita à lise, estabelecendo-se o equilíbrio entre sua formação e 

sua degradação. Assim, as células endoteliais liberam um potente ativador 

chamado ativador tecidual do plasminogênio (t-PA) que converte o 

plasminogênio em plasmina, enzima proteolítica responsável pela 

degradação das fibras de fibrina86,110,115,119,140,141. 

No presente estudo, para quantificar o trauma cirúrgico agudo 

induzido pelo manuseio intravascular de cabos-eletrodos, utilizamos a 

variação do dímero D, do fibrinogênio, da antitrombina, do plasminogênio e 

do fator VIII como marcadores específicos da ativação do sistema de 

coagulação e hemostasia. Embora apenas o aumento do nível sérico do 
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fibrinogênio tenha se firmado como fator de risco independente para a TVP, 

associações significativas para a ocorrência de TVP e de alterações 

venográficas foram observadas em relação a outros biomarcadores 

estudados. Houve associação entre a ocorrência de TVP e a elevação 

significativa dos valores do dímero D (P = 0,005), da antitrombina (P = 

0,015), do plasminogênio (P = 0,004), além do fibrinogênio (P = 0,032). 

Também foi observada a associação entre a variação da dosagem do 

dímero D e a ocorrência de alterações venográficas aos seis meses de 

seguimento (P = 0,045). Diante dos resultados obtidos, acreditamos que a 

utilidade de exames específicos do sistema da coagulação e de hemostasia 

como marcadores laboratoriais de fenômenos tromboembólicos precisa ser 

melhor explorada para que, no futuro, seja possível sua incorporação no 

acompanhamento pós-operatório de portadores de DCEI. 

5.5 Evolução clínica aos 12 meses de seguimento 

Ao longo dos 12 meses de seguimento, um paciente faleceu, em 

razão de pneumonia, oito meses após o procedimento cirúrgico. 
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5.6 Limitações do Estudo e Implicações Clínicas 

A despeito da demonstração de que a ocorrência de eventos clínicos e 

de desfechos venográficos seja muito frequente em pacientes submetidos a 

implantes de novos cabos-eletrodos, especialmente quando se associa à 

extração de cabos-eletrodos, esses conceitos não podem ser generalizados 

para todos os pacientes submetidos a esses tipos de procedimento. Segundo 

os critérios de elegibilidade do presente estudo, crianças e nonagenários não 

foram representados, tampouco pacientes em tratamento de processos 

infecciosos relacionados ao DCEI ou com função renal alterada. 

Apesar da alta taxa de lesões venosas que ocorrem após o implante 

de DCEI, das dificuldades que essas lesões acarretam às reoperações, da 

morbidade relacionada a esses eventos tromboembólicos, do potencial letal 

dessas complicações e, principalmente, das evidências já conhecidas sobre 

a eficácia do uso de anticoagulantes orais para a prevenção desse 

problema39,40, ainda não é possível recomendar o uso de anticoagulantes ou 

de antiplaquetários com o objetivo de reduzir a taxa de ocorrência de lesões 

tromboembólicas graves, uma vez que esses fármacos não foram testados 

neste presente estudo. 

Na tentativa de aproximar-se ao máximo da prática clínica real, todas 

as etapas deste estudo foram realizadas segundo as rotinas assistenciais da 

nossa Instituição, inclusive a coleta e a análise dos exames laboratoriais 

específicos. Dessa forma, ao conduzir nosso protocolo de pesquisa, houve 

modificação na metodologia de análise dos marcadores dímero D, 

fibrinogênio e antitrombina, desencadeando mudanças nos valores de 
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referência, os quais foram corrigidos por seu respectivo URL, limite superior 

da normalidade, ou por seu LRL, conforme preconizado pela literatura96,142. 

Embora a aplicação de valores corrigidos tenha sido factível, acreditamos 

que a utilização de valores brutos poderia ter enriquecido as análises 

realizadas. 

Independentemente dos problemas metodológicos que ocorreram, foi 

possível observar uma forte associação entre o comportamento de vários 

dos marcadores laboratoriais da coagulação e hemostasia e os desfechos 

do presente estudo. Esses achados justificam a realização de novas 

pesquisas para avaliar o papel do comportamento desses marcadores para 

o diagnóstico não invasivo dos fenômenos tromboembólicos que ocorrem 

após o implante de novos cabos-eletrodos ou na remoção de cabos antigos. 

Caso a associação observada no presente estudo se confirme em pesquisas 

futuras, marcadores laboratoriais poderão ser úteis para o diagnóstico 

precoce desses eventos, para o controle do tratamento e, principalmente, 

para a decisão do uso de medidas profiláticas. 

 

 

 



 

 

6 CONCLUSÕES 
 

 



CONCLUSÕES - 87 

A avaliação prospectiva, clínica e por métodos de imagem, realizada 

nos períodos pré e pós-operatório em 84 pacientes que já eram portadores 

de DCEI e que foram submetidos ao implante de novos cabos-eletrodos pela 

mesma via de acesso, permitiu-nos concluir o seguinte: 

a) As complicações tromboembólicas, representadas pela TVP do 

membro superior ipsilateral ao DCEI e por TEP, são frequentes e muitas 

vezes subdiagnosticadas na prática clínica. 

b) O agravamento das lesões venosas, detectadas previamente e 

confirmadas pela venografia por subtração digital realizada seis meses após 

a intervenção cirúrgica, sugere um espectro progressivo dessas obstruções, 

podendo resultar em dificuldades quanto à obtenção de acesso venoso para 

procedimentos futuros ou, ainda, ocasionar problemas clínicos mais graves, 

como a síndrome da veia superior. 

c) A extração transvenosa de cabos-eletrodos foi identificada como 

fator prognóstico independente para a ocorrência de TVP no membro 

ipsilateral ao DCEI, assim como para o agravamento do padrão venográfico 

seis meses após o procedimento cirúrgico.  

d) Os resultados do presente estudo mostram não apenas a 

importância do monitoramento de complicações tromboembólicas pós-

procedimentos envolvendo o manuseio de cabos-eletrodos transvenosos, 
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mas especialmente apontam a necessidade de conduzir novos estudos 

direcionados ao estabelecimento de estratégias preventivas para esse 

subgrupo de pacientes. 

 

 

 

 



 

 

7 ANEXOS 
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Anexo A - Aprovação da Comissão de Ética para Análise de Projetos 
de Pesquisa 
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Anexo B - Aprovação da Comissão Científica do InCor-HCFMUSP 
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Anexo C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
 

HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA  
UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 
 

DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL 

1. NOME: .:............................................................................. ................................................................................. 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº : ........................................ SEXO :    .M □   F  □ 
DATA NASCIMENTO: ......../......../......  
ENDEREÇO ................................................................................. Nº ........................... APTO: .................. 
BAIRRO:  ........................................................................ CIDADE  ............................................................. 
CEP:.........................................  TELEFONE: DDD (............) ...................................................................... 

2.RESPONSÁVEL LEGAL .............................................................................................................................. 
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) ................................................................................. 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :....................................SEXO:  M □   F □   
DATA NASCIMENTO.: ....../......./...... 
ENDEREÇO: ............................................................................................. Nº ................... APTO: ............................. 
BAIRRO: ................................................................................ CIDADE: ...................................................................... 
CEP: .............................................. TELEFONE: DDD (............).................................................................................. 

 
__________________________________________________________________________________ 

DADOS SOBRE A PESQUISA 
 

1. TÍTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Registro Prospectivo de Complicações Tromboembólicas após 
Procedimentos Cirúrgicos em Estimulação Cardíaca Artificial Definitiva. 

2. PESQUISADOR: Roberto Costa 

CARGO/FUNÇÃO: Médico   INSCRIÇÃO CONSELHO REGIONAL Nº 31455/SP  

UNIDADE DO HCFMUSP: Instituto do Coração – Unidade de Estimulação Elétrica e Marcapasso  
3. AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA: 

     RISCO MÍNIMO x  RISCO MÉDIO □ 

 RISCO BAIXO □  RISCO MAIOR □ 

  

4.DURAÇÃO DA PESQUISA : 24 meses 
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1) O motivo para a realização desta pesquisa é porque vários pacientes que precisam ser operados para 
colocar um marcapasso ou desfibrilador ou precisam  trocar o aparelho antigo podem apresentar 
trombose (coágulo que se forma dentro da veia) na veia por onde os fios do aparelho entraram para 
chegar até o coração.  

2) Antes da cirurgia todos pacientes serão avaliados por um médico que os examinará e pedirá alguns 
exames de sangue, raios X, ecocardiograma (ultrassom do coração), para verificar se os pacientes já 
têm algum problema de saúde que poderia facilitar o aparecimento de trombose. 

3) Precisamos deixar bem claro, que sua cirurgia será igual a dos outros pacientes que não participam 
deste estudo. Os pacientes serão operados pela mesma equipe médica do InCor, o material usado para 
cirurgia será o mesmo e os controles do marcapasso ou desfibrilador também serão os mesmos.  

4) Para os pacientes que vão fazer uma cirurgia para colocar um marcapasso ou desfibrilador, a única 
diferença será que você terá que fazer um exame de raios X especial chamado venografia depois de 6 
meses da cirurgia, para verificarmos se não formou coágulos dentro da veia por onde os fios do 
marcapasso entraram. Precisamos esclarecer que durante esse exame, o médico vai precisar aplicar 
uma pequena quantidade de contraste com iodo para enxergar melhor as veias por onde o fio do 
aparelho foi colocado. Os riscos durante esse exame são muito baixos, mas teremos o cuidado de 
fornecer algumas orientações antes do exame e também de avaliar o seu estado de saúde. 

5) Os pacientes que vão fazer uma cirurgia para trocar o aparelho, principalmente, naqueles que será 
necessário mexer no eletrodo (fio do marcapasso), irão realizar alguns exames adicionais como:  
venografia e ultrassom dos braços, tomografia do tórax e exames de sangue. Esses exames serão 
realizados antes e depois da operação. Precisamos informá-lo que no seu caso, será usada uma 
pequena quantidade de contraste com iodo em dois exames, na venografia para o médico conseguir 
enxergar qualquer alteração nas veias por onde os fios do aparelho foram colocados e na tomografia de 
tórax, para que o médico possa verificar qualquer alteração nas veias e artérias dos pulmões. Os riscos 
durante esses exames são muito baixos, mas teremos o cuidado de fornecer algumas orientações antes 
dos exames e também de avaliar o seu estado de saúde. 

6) Essa diferença na realização de exames entre os pacientes que vão colocar o aparelho em relação 
àqueles que vão ser reoperados para trocar um aparelho antigo existe porque esses pacientes precisam 
desses exames para a equipe médica planejar melhor a reoperação e também porque acreditamos que 
esses pacientes tem uma chance maior de formar coágulos nas veias por onde passaram os fios do 
aparelho. 

7) Você será acompanhado pelos pesquisadores em várias consultas após a cirurgia: 10  a 15 dias 
(quando você virá ao hospital para tirar os pontos cirúrgicos), 30 dias (quando você fará a primeira 
avaliação do aparelho) e depois, com 3 meses, 6 meses e 12 meses. Durante cada consulta, vamos 
verificar se você está apresentando alguma alteração que tenha a ver com o desenvolvimento de 
trombose nas veias por onde os fios do aparelho entraram para chegar ao coração. 

8) Se você apresentar algum tipo de alteração no local da cirurgia, dores no braço ou falta de ar deverá 
procurar o Pronto-Socorro do InCor e comunicar o pesquisador responsável para que possam ser 
tomadas as providências necessárias. 
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9) O beneficio da sua participação será a chance de identificarmos alguma complicação relacionada com 
a cirurgia que poderia passar despercebido durante algum tempo. Mas, somente no final do estudo 
poderemos concluir a presença desse benefício. 

10) Em qualquer etapa do estudo, você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para 
esclarecimento de eventuais dúvidas. Os principais investigadores, o Prof. Dr. Roberto Costa e a 
Enfermeira Kátia Regina da Silva podem ser encontrados na Unidade de Estimulação Elétrica e 
Marcapasso do Instituto do Coração (InCor) situada no seguinte endereço: Av. Dr. Enéas de Carvalho 
Aguiar, 44, 2º andar, sala 3, CEP: 05403-900, Telefone: (11) 2661-5284. Se você tiver alguma 
consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa 
(CEP) – Rua Ovídio Pires de Campos, 225 – 5º andar – tel.: 2661-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 
2661-6442 ramal 26 – E-mail: cappesq@hcnet.usp.br  

11) Você poderá desistir de participar do estudo a qualquer momento, sem qualquer prejuízo para o seu 
tratamento nessa Instituição. O seu nome não será divulgado em nenhum momento e você terá o direito 
de ser mantido atualizado sobre os resultados deste estudo. Os pesquisadores assumem o compromisso 
de utilizar os dados e o material coletado somente para este estudo.  

12) Você não vai pagar nenhuma consulta médica ou exame e, também não vai receber nenhum dinheiro 
por estar participando do estudo. Em caso de qualquer problema de saúde que tenha sido causado pelos 
procedimentos deste estudo, você terá direito a tratamento médico na Instituição.  

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que foram lidas para 
mim, descrevendo o estudo “Registro Prospectivo de Complicações Tromboembólicas após 
Procedimentos Cirúrgicos em Estimulação Cardíaca Artificial Definitiva”. 
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Eu discuti com o Dr. Roberto Costa sobre a minha decisão em participar nesse estudo. Ficaram claros 
para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos 
e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que 
minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando 
necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento 
a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer 
benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço. 

 

________________________________________  

Assinatura do paciente/representante legal                 Data         /       /        

 

________________________________________  

Assinatura da testemunha                 Data         /       /        

(Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semianalfabetos ou portadores de 
deficiência auditiva ou visual). 

 

 

(Somente para o responsável do projeto) 

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste 
paciente ou representante legal para a participação neste estudo. 

 

 

________________________________________  

Assinatura do responsável pelo estudo                 Data         /       /        
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Anexo D - Dados demográficos dos pacientes incluídos no estudo. 
InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 

 
Nº Gênero Data do início do estudo Idade no início do estudo Grupo étnico 
1 Masculino 10/04/13 61 Negro 
2 Feminino 10/04/13 81 Branco 
3 Masculino 24/04/13 25 Branco 
4 Feminino 17/04/13 89 Pardo 
5 Feminino 24/04/13 75 Branco 
6 Masculino 17/04/13 59 Branco 
7 Feminino 29/04/13 39 Branco 
8 Masculino 21/06/13 68 Pardo 
9 Masculino 26/06/13 44 Branco 

10 Feminino 31/07/13 85 Branco 
11 Masculino 08/08/13 65 Branco 
12 Feminino 08/05/13 64 Negro 
13 Masculino 29/10/13 78 Branco 
14 Masculino 01/11/13 73 Pardo 
15 Masculino 31/10/13 46 Pardo 
16 Masculino 04/10/13 29 Branco 
17 Feminino 26/11/13 76 Branco 
18 Feminino 10/12/13 57 Branco 
19 Feminino 03/01/14 62 Branco 
20 Feminino 15/01/14 69 Branco 
21 Masculino 08/08/13 83 Branco 
22 Feminino 23/08/13 60 Branco 
23 Masculino 31/01/14 24 Branco 
24 Masculino 15/08/13 53 Branco 
25 Masculino 22/08/13 70 Branco 
26 Feminino 31/01/14 72 Branco 
27 Feminino 19/02/14 44 Branco 
28 Masculino 30/01/14 52 Branco 
29 Feminino 31/01/14 61 Pardo 
30 Masculino 06/02/14 82 Branco 
31 Feminino 13/02/14 45 Branco 
32 Masculino 03/04/14 67 Branco 
33 Feminino 10/04/14 70 Pardo 
34 Masculino 04/04/14 59 Negro 
35 Masculino 25/05/14 75 Branco 
36 Feminino 29/05/14 59 Branco 
37 Masculino 10/07/14 78 Branco 
38 Masculino 31/07/14 27 Branco 
39 Masculino 31/07/14 65 Pardo 
40 Masculino 13/08/14 44 Branco 
41 Masculino 04/02/15 59 Negro 
42 Feminino 14/08/14 72 Branco 
43 Feminino 19/09/14 33 Branco 
44 Feminino 19/09/14 69 Branco 
45 Feminino 25/09/14 54 Branco 
46 Masculino 25/09/14 59 Branco 
47 Masculino 01/10/14 48 Branco 
48 Feminino 08/12/14 72 Branco 
49 Masculino 09/02/15 72 Branco 
50 Feminino 20/10/14 71 Branco 

    Continua 
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    Conclusão 

Nº Gênero Data do início do estudo Idade no início do estudo Grupo étnico 
51 Masculino 30/10/14 72 Negro 
52 Masculino 30/10/14 71 Branco 
53 Feminino 11/11/14 59 Branco 
54 Feminino 12/11/14 62 Branco 
55 Feminino 12/11/14 46 Branco 
56 Feminino 18/11/14 76 Branco 
57 Feminino 17/12/14 50 Branco 
58 Feminino 07/01/15 61 Pardo 
59 Feminino 11/02/15 34 Pardo 
60 Feminino 18/02/15 66 Branco 
61 Masculino 24/02/15 54 Branco 
62 Feminino 17/03/15 38 Branco 
63 Masculino 25/03/15 34 Negro 
64 Feminino 30/04/15 51 Branco 
65 Masculino 26/03/15 60 Branco 
66 Feminino 27/07/15 65 Branco 
67 Feminino 08/04/15 25 Branco 
68 Masculino 23/05/16 43 Branco 
69 Feminino 13/05/15 66 Branco 
70 Masculino 22/07/15 58 Branco 
71 Feminino 29/07/15 67 Branco 
72 Feminino 05/08/15 39 Branco 
73 Feminino 05/08/15 59 Branco 
74 Feminino 11/08/15 65 Branco 
75 Feminino 12/08/15 71 Branco 
76 Feminino 26/08/15 53 Negro 
77 Masculino 09/09/15 58 Branco 
78 Masculino 16/09/15 45 Branco 
79 Feminino 20/01/16 75 Branco 
80 Masculino 12/02/16 53 Branco 
81 Masculino 30/03/16 70 Branco 
82 Masculino 27/04/16 44 Branco 
83 Masculino 27/04/16 79 Branco 
84 Feminino 09/08/16 66 Branco 
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Anexo E - Dados clínicos basais dos pacientes incluídos no estudo. 
InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 
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Anexo F - Características do dispositivo cardíaco em uso no momento 
da inclusão no estudo e procedimentos de reoperações 
prévios. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 

 

Nº DCEI 
Tempo total 

eletrodos 
transvenosos 

(anos) 

Nº total de 
eletrodos 

transvenosos 
Nº total de 

reoperações 

Nº total de 
reoperações 

em 
eletrodos 

Lado do 
DCEI 

1 MP AV 4 2 0 0 E 
2 MP AV 10 2 1 0 D 
3 MP V 15 1 1 0 D 
4 MP AV 8 2 0 0 E 
5 MP AV 4 2 0 0 E 
6 MP AV 13 2 1 0 D 
7 MP AV 21 2 1 0 D 
8 MP AV 10 2 1 0 D 
9 MP AV 9 2 2 1 E 
10 MP V 4 1 0 0 E 
11 TRC 10 3 1 1 D 
12 MP AV 20 2 2 1 D 
13 CDI AV 5 2 0 0 E 
14 MP AV 9 2 0 0 D 
15 MP V 9 2 0 0 D 
16 MP AV 9 2 0 0 D 
17 MP V 2 1 0 0 E 
18 MP AV 9 2 1 0 E 
19 MP V 30 1 2 0 E 
20 CDI AV 7 2 0 0 E 
21 MP V 16 2 2 0 D 
22 TRC-D 16 4 2 1 D 
23 CDI V 5 1 0 0 E 
24 MP AV 2 2 0 0 E 
25 MP AV 1 2 0 0 E 
26 MP V 13 1 0 0 D 
27 MP V 16 1 1 0 D 
28 MP V 23 1 1 0 D 
29 MP V 10 1 0 0 E 
30 MP AV 6 2 0 0 D 
31 MP V 21 1 2 0 D 
32 TRC 7 3 0 0 E 
33 MP AV 6 2 0 0 E 
34 MP AV 13 2 1 0 D 
35 CDI AV 1 2 0 0 E 
36 CDI AV 12 2 1 0 E 
37 MP AV 2 2 0 0 E 
38 CDI AV 5 2 0 0 E 
39 MP AV 7 2 0 0 D 
40 MP AV 5 2 0 0 D 
41 MP V 14 1 1 0 D 
42 MP AV 3 2 0 0 E 
43 MP AV 14 2 2 1 D 
44 MP V 24 1 2 0 D 
45 CDI AV 2 2 0 0 E 
46 MP AV 9 2 0 0 E 
47 CDI AV 8 2 1 0 E 
48 MP AV 9 2 1 0 D 
49 MP AV 13 2 2 0 E 
50 MP AV 19 3 2 1 D 

      Continua 
 



ANEXOS - 102 

 

 
 

      Conclusão 

Nº DCEI 
Tempo total 

eletrodos 
transvenosos 

(anos) 

Nº total de 
eletrodos 

transvenosos 
Nº total de 

reoperações 

Nº total de 
reoperações 

em 
eletrodos 

Lado do 
DCEI 

51 MP AV 8 2 1 1 D 
52 MP AV 8 2 0 0 D 
53 MP V 36 1 3 0 E 
54 MP AV 21 2 3 0 D 
55 MP AV 14 2 1 0 D 
56 MP AV 8 2 0 0 D 
57 MP AV 3 2 0 0 E 
58 MP AV 11 2 2 1 E 
59 CDI V 1 1 0 0 E 
60 CDI V 7 1 0 0 E 
61 MP V 25 1 4 0 D 
62 MP AV 17 2 3 0 E 
63 CDI V 12 1 1 0 E 
64 CDI AV 14 2 3 0 D 
65 CDI AV 9 2 0 0 E 
66 MP AV 16 2 1 0 D 
67 MP AV 11 2 2 1 D 
68 MP AV 9 2 0 0 D 
69 MP AV 2 2 0 0 D 
70 TRC-D 10 3 1 0 E 
71 MP V 9 1 0 0 D 
72 MP AV 18 3 2 1 D 
73 MP AV 7 2 0 0 D 
74 MP AV 8 2 0 0 D 
75 MP AV 2 2 0 0 E 
76 MP AV 2 2 1 0 E 
77 CDI V 1 1 0 0 E 
78 MP AV 22 2 2 0 D 
79 MP AV 5 2 0 0 E 
80 CDI AV 2 2 0 0 E 
81 CDI V 6 1 0 0 E 
82 MP AV 35 2 3 0 E 
83 MP AV 7 2 0 0 E 
84 MP AV 9 2 1 0 E 

DCEI = dispositivo cardíaco eletrônico implantável; D = direito; E = esquerdo; MP V = marca-passo 
ventricular; MP AV - marca-passo atrioventricular; CDI V = cardioversor-desfibrilador implantável ventricular; 
CDI AV = cardioversor-desfibrilador implantável atrioventricular; TRC = terapia de ressincronização cardíaca; 
TRC-D = terapia de ressincronização cardíaca associada ao CDI. 
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Anexo G - Achados da venografia por subtração digital realizada no 
momento pré-operatório. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 
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Anexo H - Achados dos exames - Ecocardiograma, ultrassonografia 
com doppler dos membros superiores e angiotomografia de 
tórax com protocolo para TEP - Realizados na avaliação pré-
operatória dos pacientes. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 

Nº FEVE - ECO Ultrassom de 
membros superiores 

Angiotomografia 
de tórax 

1 69 sem alterações sem alterações 
2 56 trombose com recanalização sem alterações 
3 70 sem alterações sem alterações 
4 64 sem alterações sem alterações 
5 72 sem alterações sem alterações 
6 75 trombose com recanalização sem alterações 
7 67 sem alterações sem alterações 
8 60 ausente sem alterações 
9 34 ausente sem alterações 

10 66 ausente sem alterações 
11 63 sem alterações sem alterações 
12 66 sem alterações sem alterações 
13 30 trombose com recanalização sem alterações 
14 60 ausente sem alterações 
15 55 sem alterações sem alterações 
16 64 sem alterações sem alterações 
17 59 ausente sem alterações 
18 35 ausente sem alterações 
19 20 ausente sem alterações 
20 30 ausente sem alterações 
21 68 sem alterações sem alterações 
22 35 sem alterações sem alterações 
23 70 ausente sem alterações 
24 62 sem alterações sem alterações 
25 58 trombose com recanalização sem alterações 
26 66 sem alterações sem alterações 
27 67 sem alterações sem alterações 
28 - sem alterações sem alterações 
29 61 sem alterações sem alterações 
30 58 sem alterações sem alterações 
31 64 sem alterações sem alterações 
32 29 sem alterações sem alterações 
33 - sem alterações sem alterações 
34 67 sem alterações sem alterações 
35 - sem alterações sem alterações 
36 69 sem alterações sem alterações 
37 63 sem alterações sem alterações 
38 66 sem alterações sem alterações 
39 23 sem alterações sem alterações 
40 43 sem alterações sem alterações 

   Continua 
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   Conclusão 

Nº FEVE - ECO Ultrassom de 
membros superiores 

Angiotomografia 
de tórax 

41 62 sem alterações sem alterações 
42 66 sem alterações sem alterações 
43 71 sem alterações sem alterações 
44 74 sem alterações sem alterações 
45 62 sem alterações sem alterações 
46 40 sem alterações sem alterações 
47 68 sem alterações sem alterações 
48 30 trombose com recanalização sem alterações 
49 67 sem alterações sem alterações 
50 40 sem alterações sem alterações 
51 40 sem alterações sem alterações 
52 42 sem alterações sem alterações 
53 61 sem alterações sem alterações 
54 60 sem alterações Trombo ramos segmentares 
55 - sem alterações sem alterações 
56 64 trombose com recanalização sem alterações 
57 56 trombose com recanalização sem alterações 
58 65 sem alterações sem alterações 
59 61 trombose com recanalização sem alterações 
60 53 sem alterações sem alterações 
61 17 sem alterações Trombo ramos subsegmentares 
62 69 sem alterações sem alterações 
63 62 sem alterações sem alterações 
64 - sem alterações sem alterações 
65 - sem alterações sem alterações 
66 49 sem alterações sem alterações 
67 56 sem alterações sem alterações 
68 60 sem alterações sem alterações 
69 76 sem alterações sem alterações 
70 35 sem alterações sem alterações 
71 59 sem alterações sem alterações 
72 56 sem alterações sem alterações 
73 32 sem alterações sem alterações 
74 35 sem alterações sem alterações 
75 65 sem alterações sem alterações 
76 55 sem alterações sem alterações 
77 64 trombose com recanalização sem alterações 
78 59 trombose com recanalização sem alterações 
79 55 trombose com recanalização sem alterações 
80 31 sem alterações sem alterações 
81 35 sem alterações sem alterações 
82 68 sem alterações sem alterações 
83 - sem alterações sem alterações 
84 61 sem alterações sem alterações 

FEVE = fração de ejeção do ventrículo esquerdo; ECO = Ecocardiograma. 
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Anexo I - Biomarcadores laboratoriais coletados no momento pré-
operatório. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 
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Anexo J - Dados do procedimento cirúrgico realizado nos pacientes 
incluídos no estudo. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 
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Anexo K - Desfechos primários e secundários do estudo. InCor-
HCFMUSP (2013 a 2016) 

Nº TVP TEP Desfechos 
venográfico 

Terapia 
anticoagulante oral 

1 - - - - 
2 - - - - 
3 - - - - 
4 - - - - 
5 - - - - 
6 com sintomas - + iniciado ACO 
7 com sintomas - + iniciado ACO 
8 sem sintomas - + iniciado ACO 
9 sem sintomas - não fez exame apenas acompanhamento 

10 sem sintomas - + apenas acompanhamento 
11 - - + em uso prévio (FA) 
12 - - - - 
13 - - - - 
14 - - - - 
15 sem sintomas - + apenas acompanhamento 
16 com sintomas - + iniciado ACO 
17 - sem sintomas - em uso prévio (FA) 
18 - - - em uso prévio (FA) 
19 - - - - 
20 sem sintomas - + apenas acompanhamento 
21 - - - - 
22 - - - - 
23 sem sintomas - - apenas acompanhamento 
24 - - + - 
25 - - + - 
26 - - + - 
27 - - + - 
28 - - - - 
29 - - - - 
30 - - + - 
31 - - + - 
32 com sintomas - + iniciado ACO 
33 com sintomas - - iniciado ACO 
34 - sem sintomas + - 
35 - - - - 
36 com sintomas sem sintomas + iniciado ACO 
37 - - - - 
38 - sem sintomas - - 
39 - - - - 
40 - - - - 
41 - - + - 
42 - - - - 
43 - - - - 
44 - - - em uso prévio (FA) 
45 - - - - 
46 - - - - 
47 com sintomas - + iniciado ACO 
48 sem sintomas - - em uso prévio (FA) 
49 com sintomas - + apenas acompanhamento 
50 - - - - 

    Continua 
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    Conclusão 

Nº TVP TEP Desfechos 
venográfico 

Terapia 
anticoagulante oral 

51 - - - - 
52 - - - - 
53 - - + - 
54 - sem sintomas - - 
55 - - - - 
56 sem sintomas - - apenas acompanhamento 
57 sem sintomas - + em uso prévio (FA) 
58 - - - - 
59 - - - - 
60 sem sintomas - - apenas acompanhamento 
61 - sem sintomas - em uso prévio (FA) 
62 - - - em uso prévio (FA) 
63 - - - - 
64 - - - - 
65 - - - - 
66 sem sintomas sem sintomas + iniciado ACO 
67 - - - - 
68 - - - em uso prévio (FA) 
69 - - - - 
70 sem sintomas - + apenas acompanhamento 
71 - - - - 
72 sem sintomas - - apenas acompanhamento 
73 - - + - 
74 - - + - 
75 - - não fez exame - 
76 com sintomas - + apenas acompanhamento 
77 - - - - 
78 - - - - 
79 - - - - 
80 sem sintomas - + em uso prévio (FA) 
81 - - - - 
82 - - - - 
83 - - - - 
84 com sintomas - + iniciado ACO 

TEP = Tromboembolia pulmonar; TVP = Trombose venosa profunda; ACO = anticoagulação oral, FA = 
fibrilação atrial; + = presença; - = ausência.. 
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Anexo L - Achados da venografia por subtração digital realizada no 
momento pós-operatório. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 

Nº Resultado final Alterações no padrão 
das lesões venosas 

Alterações no padrão 
da circulação colateral 

1 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
2 Estenose moderada lesão mantida progressão de circulação colateral 
3 Exame normal sem lesão circulação colateral mantida 
4 Estenose moderada lesão mantida sem circulação colateral 
5 Estenose grave lesão mantida circulação colateral mantida 
6 Oclusão progressão do grau da lesão circulação colateral mantida 
7 Oclusão nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
8 Estenose moderada nova lesão progressão de circulação colateral 
9 não fez não fez não fez 
10 Oclusão progressão do grau da lesão progressão de circulação colateral 
11 Estenose moderada nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
12 Estenose moderada lesão mantida circulação colateral mantida 
13 Estenose grave lesão mantida circulação colateral mantida 
14 Estenose moderada lesão mantida circulação colateral mantida 
15 Estenose grave progressão do grau da lesão progressão de circulação colateral 
16 Estenose moderada nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
17 Exame normal progressão do grau da lesão circulação colateral mantida 
18 Exame normal progressão do grau da lesão regressão de circulação colateral 
19 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
20 Estenose grave nova lesão progressão de circulação colateral 
21 Estenose grave lesão mantida progressão de circulação colateral 
22 Estenose moderada lesão mantida circulação colateral mantida 
23 Estenose grave lesão mantida circulação colateral mantida 
24 Estenose moderada nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
25 Oclusão progressão do grau da lesão circulação colateral mantida 
26 Estenose moderada nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
27 Estenose grave nova lesão progressão de circulação colateral 
28 Exame normal sem lesão circulação colateral mantida 
29 Exame normal sem lesão circulação colateral mantida 
30 Estenose grave progressão do grau da lesão desenvolvimento de circulação colateral 
31 Estenose moderada nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
32 Oclusão nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
33 Oclusão lesão mantida circulação colateral mantida 
34 Estenose grave nova lesão progressão de circulação colateral 
35 Estenose moderada lesão mantida circulação colateral mantida 
36 Oclusão nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
37 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
38 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
39 Estenose grave lesão mantida progressão de circulação colateral 
40 Oclusão lesão mantida circulação colateral mantida 
41 Estenose grave nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
42 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
43 Estenose grave lesão mantida circulação colateral mantida 
44 Exame normal sem lesão desenvolvimento de circulação colateral 
45 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
46 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
47 Oclusão nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
48 Estenose grave lesão mantida circulação colateral mantida 

   Continua 
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   Conclusão 

Nº Resultado final Alterações no padrão 
das lesões venosas 

Alterações no padrão 
da circulação colateral 

49 Estenose moderada nova lesão progressão de circulação colateral 
50 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
51 Exame normal sem lesão desenvolvimento de circulação colateral 
52 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
53 Oclusão progressão do grau da lesão progressão de circulação colateral 
54 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
55 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
56 Estenose grave lesão mantida circulação colateral mantida 
57 Oclusão progressão do grau da lesão circulação colateral mantida 
58 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
59 Estenose moderada lesão mantida progressão de circulação colateral 
60 Estenose grave lesão mantida circulação colateral mantida 
61 Estenose moderada lesão mantida circulação colateral mantida 
62 Exame normal sem lesão desenvolvimento de circulação colateral 
63 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
64 Estenose moderada lesão mantida sem circulação colateral 
65 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
66 Estenose grave progressão do grau da lesão progressão de circulação colateral 
67 Estenose moderada lesão mantida sem circulação colateral 
68 Exame normal sem lesão progressão de circulação colateral 
69 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
70 Oclusão nova lesão progressão de circulação colateral 
71 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
72 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
73 Estenose grave progressão do grau da lesão progressão de circulação colateral 
74 Estenose grave nova lesão circulação colateral mantida 
75 Não fez não fez não fez 
76 Estenose grave nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
77 Oclusão lesão mantida circulação colateral mantida 
78 Oclusão lesão mantida circulação colateral mantida 
79 Estenose moderada lesão mantida circulação colateral mantida 
80 Estenose grave progressão do grau da lesão progressão de circulação colateral 
81 Exame normal sem lesão sem circulação colateral 
82 Exame normal sem lesão desenvolvimento de circulação colateral 
83 Exame normal sem lesão desenvolvimento de circulação colateral 
84 Oclusão nova lesão desenvolvimento de circulação colateral 
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Anexo M - Biomarcadores laboratoriais coletados no momento pós-
operatório. InCor-HCFMUSP (2013 a 2016) 
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Apêndice A - Dessensibilização 

 

DESSENSIBILIZAÇÃO 

(PARA EXAMES DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA E VENOGRAFIA POR 
SUBTRAÇÃO DIGITAL COM USO DE CONTRASTE IODADO) 

USO ORAL/USO INTERNO: 

1: PREDNISONA 20MG: -------------------------------- 4 COMPRIMIDOS (TOTAL) 
TOMAR 2 (DOIS) COMPRIMIDOS VIA ORAL 12H ANTES DO EXAME E 
2(DOIS) COMPRIMIDOS VIA ORAL 2H ANTES DO EXAME. 

2: HIDROXIZINE 10MG ----------------------------------2 COMPRIMIDOS (TOTAL) 
TOMAR 1(UM) COMPRIMIDO VIA ORAL 12H ANTES DO EXAME E 1(UM) 
COMPRIMIDO VIA ORAL 2H ANTES DO EXAME. 

3: RANITIDINA 150MG --------------------------------- 2 COMPRIMIDOS (TOTAL) 
TOMAR 1(UM) COMPRIMIDO VIA ORAL 12H ANTES DO EXAME E 1(UM) 
COMPRIMIDO VIA ORAL 2H ANTES DO EXAME. 
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Apêndice B - Reações adversas aos meios de contraste iodados e à 
base de gadolínio 

Aguda não renal (ocorre menos de 1h após a exposição): 

● Leves: náuseas e vômitos, urticárias, prurido. 

● Moderadas: vômitos intensos, urticária acentuada, broncoespasmo, 
edema facial/laríngeo. 

● Graves: Choque hipotensivo, parada respiratória, parada cardíaca e 
convulsão. 

OBS: Manter o paciente no Departamento de Radiologia por 30 minutos 
após administração do meio de contraste. 
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