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RESUMO

Introducdo: O elevado valor financeiro de marca-passos artificiais e desfibriladores cardiacos
implantaveis (CDIs) constitui um empecilho ao tratamento de bradiarritmias e taquiarritmias
para diversos pacientes no mundo. Uma solucdo viavel seria a reutilizacdo desses equipamentos
que foram descartados post-mortem, por violagao de lacre e por contamina¢do no momento de
implantacdo. Contudo, ainda sdo escassas as pesquisas que analisam e comparam o risco de
infeccdo desses aparelhos com aparelhos novos. Objetivo: A analise comparativa da incidéncia
de infec¢bes na utilizacdo de marcapassos e CDIs novos e reutilizados. Métodos: Metanalise de
estudos do tipo caso-controle dos ultimos 10 anos abordando a analise comparativa das taxas
de infeccdo em marcapassos cardiacos e CDIs novos e reutilizados. Resultados: Os estudos
totalizam 5362 pacientes. O nimero total dos casos (pacientes que receberam o CDI ou
marcapasso artificial reutilizado) foi de 1468 e a quantidade total dos controles (pacientes que
receberam um aparelho novo), foi de 3894. O total de infeccdo no grupo casos foi de 24 pessoas
(1,63%) e o total de infecgbes no grupo controle foi de 45 pacientes (1,15%). Conclusdo: A
analise ndo demonstrou haver diferencas significativas nas taxas de infec¢Ges em pacientes que
implantaram marca-passo artificial e CDI reutilizados e novos.

Palavras-chave: marca-passo artificial, desfibriladores implantaveis, reutilizacdo de
equipamento.
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ABSTRACT

Introduction: The high financial value of artificial pacemakers and implantable cardiac
defibrillators (ICDs) constitutes an obstacle to the treatment of bradyarrhythmias and
tachyarrhythmias for several patients worldwide. A viable solution would be the reuse of these
devices that were discarded post-mortem due to seal violation and contamination at the time of
implantation. However, research that analyzes and compares the risk of infection of these
devices with new devices is still scarce. Objective: A comparative analysis of the incidence of
infection in the use of new and reused pacemakers and ICDs. Methods: Meta-analysis of case-
control type studies from the last 10 years addressing the comparative analysis of infection rates
in new and reused cardiac pacemakers and ICDs. Results: The studies total 5362 patients. The
total number of cases (patients who received an ICD or reused artificial pacemaker) was 1468
and the total number of controls (patients who received a new device), was 3894. The total
number of infections in the case group was 24 people (1.63%), and the total number of
infections in the control group was 45 patients (1.15%). Conclusion: The analysis showed no
significant differences in infection rates in patients who implanted artificial pacemakers and
reused and new ICDs.

Keywords: artificial pacemakers, implantable defibrillators, equipment reuse.

1 INTRODUCAO

As doencas cardiovasculares ocupam a principal causa de mortalidade no mundo e
estima-se que cerca de 1 a 2 milhGes de mortes por ano ocorrem devido a caréncia de
marcapassos cardiacos ou de cardiodesfibriladores implantaveis (CDI) - aparelhos direcionados
ao tratamento de bradiarritmias e taquiarritmias.? Essa caréncia ocorre, principalmente, pelo
alto custo desses equipamentos, fato que constitui barreira importante aos paises emergentes.®

A reutilizacdo de marcapassos e CDIs é uma alternativa para o elevado custo desses
tratamentos e, portanto, vem sendo progressivamente adotada por grande parte dos paise.*®
Mesmo tendo aumento substancial de estudos sobre a temética nas Gltimas décadas, ainda séo
escassas as pesquisas que comparam o risco de infeccdo entre o0 uso de equipamentos novos e
aqueles reutilizados. Esse fato constitui um empecilho na utilizacdo desse material, pois a
validacdo dessa alternativa pelos profissionais € fundamental para o sucesso na implementagéo

de aparelhos reutilizados.®

2 OBJETIVOS
O objetivo do estudo é realizar uma analise comparativa da incidéncia de infec¢Ges na
utilizacdo de marcapassos e CDIs novos e reutilizados, por meio de revisdo sistematica de

estudos de caso-controle.
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3 METODOS

Trata-se de uma revisdo bibliografica sisteméatica com estudos que tenham enfoque na
analise comparativa entre as taxas de infeccdo em marcapassos cardiacos e CDIs novos e
reutilizados. Foram utilizados estudos de caso-controle os quais abordam e analisam a
incidéncia de infeccGes derivadas de implantacdo de marcapassos cardiacos e CDIs reutilizados.

Dentre os critérios de inclusdo foram selecionados estudos nos quais 0s equipamentos
tiveram origem post mortem (apos o devido consenso e autorizacéo familiar de doacao) ou nos
descartes daqueles com violacdo de lacres ou ainda, que foram contaminados no ambiente
cirurgico durante o processo de implantacdo. Foram excluidos os estudos que analisaram a
reimplantagdo de marca-passo cardiaco e CDI em um mesmo paciente, ap6s algum tipo de
complicacdo ou outra variavel.

A estratégia de busca foi a pesquisa de artigos realizada nas bases de dados Scielo,
Medline, e LILACS, por meio da biblioteca virtual em salude, utilizando os termos chaves
bibliograficos: "marca-passo artificial”, "desfibriladores implantaveis" e "reutilizacdo de
equipamentos” e seu tradutores. Limitou-se a pesquisa aos estudos publicados nos ultimos 10
anos.

Em um primeiro momento, foi feita uma triagem dos resultados com base nos titulos e
resumos dos artigos encontrados, selecionando aqueles que relataram, estatisticamente, indices
de infeccdo em marca-passos e/ou desfibriladores implantaveis reutilizados. Os estudos
restantes foram analisados por 2 pesquisadores de forma independente, por meio da leitura
completa de seu contetdo para andlise de elegibilidade. Apds o consenso dos artigos elegiveis,
foi elaborado uma ficha de excluséo individual dos estudos, analisando compatibilidade deles
com a temética abordada na revisdo por meio dos seguintes critérios: profilaxia pré-operatoria
com antibidticos, técnica de higienizacdo sistematizada com esterilizacdo utilizando 6xido de
etileno, incidéncia documentada de infeccGes em casos e controles, material reutilizado post-
mortem ou por violacdo de lacre ou por contaminagdo no momento do procedimento cirdrgico.

Os dados dos estudos selecionados foram organizados em uma ficha contemplando as
seguintes variaveis: dados sociodemograficos e quantidade de pacientes; nimero de pacientes
gue receberam os implantes novos e ndmero de pacientes que receberam os implantes
reutilizados; porcentagem de infeccdo em casos e controles; resultados e conclusées (Tabela 2).
A Figura 1 apresenta o fluxograma com as etapas de identificacdo, selecdo e inclusdo dos textos.
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Fonte: Autores

A estratégia de pesquisa descrita encontrou 81 artigos, dentre eles: Scielo (n = 0),
Medline (n = 81) e LILACS (n = 0). Foram excluidos os artigos posteriores ao ano de 2013
restando apenas 31 resultados. Na analise de titulos e resumos foram recuperados 18 estudos e
13 foram excluidos. Na analise completa dos estudos, ap6s a leitura dos artigos na integra
restaram 4 artigos. Ao final, por meio da ficha de excluséo (Tabela 1), restaram 3 artigos, 0s

guais compuseram esta analise.

Tabela 1

Material reutilizado post-

Técnica de higienizacdo | Incidéncia - ~
mortem/por violagéo de lacre/

Profilaxia pré-

. sistematizada com | documentada de A
operatéria com e . ; ~ por contaminacao no
s esterilizacdo utilizando | infec¢Bes em .
antibidticos - . momento do procedimento
oxido de etileno casos e controles L
cirargico
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Estudo 1 presente presente ausente presente
Estudo 2 presente presente presente presente
Estudo 3 presente presente presente presente
Estudo 4 presente presente ausente presente

Fontes: Autores

Por fim, elaborou-se analise comparativa estatistica dos dados coletados da ficha,
analisando as hipdteses de comparacgdo dos dados apresentados.

4 RESULTADOS

Os conceitos pré-estipulados pela American Heart Association (AHA) para definir
"infeccBes em aparelhos eletrénicos cardiacos"” incluem rompimento da barreira fisica da pele,
infeccdo do receptaculo do gerador, infeccdo por via de implantacdo e endocardite infecciosa
relacionada ao dispositivo.’

Os estudos selecionados séo retrospectivos de caso-controle. O estudo de Khairy et al
(2020) possui como objetivo especifico a analise de infeccdo isolada enquanto outros dois
estudos analisam demais variaveis como sobrevida e analise do risco do uso dos aparelhos
reutilizados em comparacdo com os novos.®®1% Dessa forma, os trés estudos selecionados
apresentam indices documentados de infeccdo em marca-passos e CDIs reutilizados. Ha
consenso quanto a sistematizacdo de higienizacgéo e esterilizacdo dos equipamentos seguindo,
rigorosamente, as seguintes etapas: (1) Higienizacdo com agua e sabéo utilizando escova com
cerdas finas; (2) checagem de material biologico residual e exclusdo dos equipamentos que
apresentassem ainda algum tipo de material bioldgico; (3) esterilizacdo do aparelho em ,ao
menos um ciclo, utilizando 6xido de etileno. Todos os estudos possuem como fonte dos
aparelhos a doacdo post-mortem , ap6s o devido consenso e autorizacdo familiar ou, ainda,
aparelhos que tiveram lacres violados ou que foram contaminados durante um processo de
implantacdo. Ainda em consenso, 0s trés estudos contemplaram a importancia da
antibioticoterapia endovenosa profilatica pre-operatoria, variando, em sua escolha, entre
cefalosporinas de terceira geracao, penicilina, quinolonas e vancomicina.

Os estudos totalizam 5362 pacientes (56% sexo masculino e 44% sexo feminino) que
receberam marca-passos artificiais e CDIs, independente se novos ou reutilizados. O namero
total dos "casos" (pacientes que receberam o CDI ou marcapasso artificial reutilizado) foi de
1468 (27,38%) e a quantidade total dos "controles” (pacientes que receberam um aparelho

novo), foi de 3894 (72,62%). O total de infeccdo no grupo "casos" foi de 24 pessoas,
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correspondendo a uma taxa de incidéncia de 1,63% e o total de infec¢bes no grupo “controle”

foi de 45 pacientes, correspondendo uma taxa de incidéncia de 1,15% . As informagdes foram

sintetizadas na Tabela 2.

Tabela 2

(ENACHE at al, 2019)° | (SELVARAJetal, 2017)1° | (KHAIRY et al, 2020)® | TOTAL
n° de pacientes 271 887 4204 5362
n° de casos 157 260 1051 1468
n° de infeccbes em 0 0 0 24
Casos 3(1.91%) 0 (0%) 21 (2,0%) (1,63%)
n° de controles 114 627 3153 3894
n° de infeccbes em 0 o 0 45
controles 5 (4.38%) 2 (0.34%) 38 (1,2 %) (1,15%)

indice de infeccao em marca-passos artificiais e CDIs

Study Name

(ENACHE at al, 2019)

(SELVARA et al, 2017)

(KHAIRY et al, 2020)

Overall: P,0.001, ’=73.1%

0.5

5 DISCUSSAO

reutilizados

Fonte: Autores

Figura 2

1.06
novos

Fonte: Autores

OR

0.43

166

Atualmente, grande parte dos paises do mundo ndo prevé a reutilizacdo de aparelhos

cardiacos implantaveis, incluindo o Brasil. Sendo assim, dispositivos que ainda possuem vida

util de cerca de 5 a 10 anos sdo destruidos e desperdicados seja qual for a origem deles, entre

elas: apos a morte do paciente a qual estava implantada; apds remocao por motivos de "upgrade”

para dispositivos mais atualizados ou ainda por terem sido contaminados no momento da

insercdo.!

Um estudo avaliando a opinido de cerca de 3.380 membros da Heart Rhythm Society

demonstrou que os médicos consideram viavel e segura a possibilidade de reutilizacdo dos

Dispositivos Cardiacos Eletrdnicos Implantaveis (CDIs) e acreditam que essa seja uma
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estratégia favordvel para aumentar o acesso de populagBes carentes ao tratamento de suas
condicgdes clinicas.®

Foi demonstrado que quase 45% dos pacientes que morreram com um marca-passo nos
Estados Unidos da América (EUA) tiveram seus dispositivos removidos e mais de 80% desses
dispositivos removidos sdo armazenados como lixo. Dados anteriores sobre marca-passos
sugerem que o periodo médio entre a implantagdo e a morte é de 46 meses. Considerando que
a vida util atual da bateria dos marca-passos € de 7 a 10 anos, tais dispositivos tém uma vida
Gtil consideravel apos a morte do paciente.?

Considerando a performance dos dispositivos, 0s estudos ndo observaram também
diferencas significativas entre os aparelhos em relagdo ao tempo de bateria ou a presenca de
mal funcionamento nos dispositivos. Um estudo analisando 126 pacientes retratou esse dado ao
analisar de forma retrospectiva a performance e as intercorréncias apés a implantacdo dos
dispositivos em um periodo de 10 anos.'®* Outro estudo realizado com CDIs e marca-passos
removidos observou que 51,9% dos marcapassos, 54,2% dos cardioversores-desfibriladores
implantaveis (CDIs) e 47,6% da terapia de ressincronizagdo cardiaca e desfibrilagdo tinham
vida til de bateria suficiente e nenhuma evidéncia de mau funcionamento elétrico para ser
considerado para reutilizagdo.'*

Em relacdo a incidéncia de infec¢cbes em CDIs e marca-passos novos ou reutilizados, 3
revisdes sistematicas com metanalise prévias foram realizadas incluindo, além de dispositivos
derivados de post-mortem, violacdo de lacre ou contaminagdo no momento de insercédo, também
aparelhos removidos ap6s substituicdo do dispositivo e/ou infeccdo prévia do mesmo. Estes
estudos ndo demonstraram diferenca significativa nas comparagdes das taxas de infec¢do (OR
0.98; 95% CI 0.60-1.60) até mesmo em dispositivos que foram substituidos por infeccBes
prévias.’® Sendo assim, os estudos também foram capazes de determinar uma seguranca
significativa na reutilizacio de CDIs e marca-passos.>>1°

Ainda em relacdo a infecgéo, o estudo de coorte de Feng et al (2014) demonstrou que
pacientes com infec¢bes dos dispositivos implantaveis podem ainda reimplantar o0 mesmo
dispositivo com uma seguranca similiar aos pacientes que implantaram novos aparelhos. Neste
estudo foi observado que a infec¢do ocorreu em 3 pacientes no grupo de estudo e 2 pacientes
no grupo controle (3,0% vs 1,7%, risco relativo: 1,29, intervalo de confianca de 95%: 0,62-
2,29, P =0,561).Y7

Foi realizado um estudo de coorte em 603 pacientes. O grupo de estudo (n=307) recebeu
marcapassos reesterilizados e o grupo controle (n=296) recebeu novos marcapassos. Houve

uma taxa ligeiramente maior de esgotamento inesperado da bateria no grupo de estudo (3,6%)
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do que no grupo controle (1,7%). A taxa de infeccdo relacionada ao procedimento foi
semelhante entre os grupos. Resultando no fato de que a reutilizacdo do marcapasso € viavel e
segura e € uma opc¢ao para pacientes com bradiarritmias. Além da expectativa de menor duracéo
da bateria, a reutilizacdo de geradores de marcapasso ndo € inferior ao uso de novos

dispositivos.®

6 CONCLUSAO

A metanalise ndo demonstrou haver diferencas significativas nas taxas de infeccGes em
pacientes que implantaram marca-passo artificial e desfibrilador cardiaco implantavel
reutilizados e novos. Dessa forma, diante de um risco semelhante de infeccGes entre 0s grupos
que receberam aparelhos novos daqueles que receberam os reutilizados, deve-se levar em conta
que a variavel "infeccdo™ ndo deve constituir notorio impacto para a escolha entre um ou outro
dispositivo, fato que pode contribuir para 0 maior acesso e disponibilidade desses equipamentos

para populagdes com restricdo de sua disponibilidade.
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