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REsumo

Objetivo: Verificar a ocorréncia de eventos adversos durante o periodo de internagéo
em pacientes a espera de um dispositivo cardiaco eletrénico implantavel definitivo e
sua relagdo com o tempo de internagdo em um hospital publico cardiovascular.
Método: Trata-se de um estudo transversal, prospectivo, observacional, com anélise
quantitativa. A coleta de dados foi realizada durante seis meses; os pacientes foram

Informagdes do Artigo: acompanhados desde a data de indicagdo médica para o implante de um Dispositivo
Recebido em: 02/01/2023 Cardiaco Eletrénico Implantavel Definitivo, até o implante cirurgico, totalizando 117
Aceito em: 16/02/2023 pacientes incluidos; Resultados Foram identificados 173 eventos adversos sendo a

bradicardia 0 mais frequente; Conclusao: Verificou-se uma relagdo de 85,7% de
sensibilidade e 58,3% de especificidade para no minimo um evento adverso em
pacientes com tempo de internagdo = 04 dias a espera de um Dispositivo Cardiaco
Implantavel. O presente estudo subsidia melhor mapeamento clinico de gestdo de
riscos para esse perfil de usuarios do servigo de saude.

Descritores: Marca-passo artificial; Estimulagdo cardiaca artificial; Gestéo de riscos;
Seguranca do paciente, Gestao.

"Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, Residéncia em Enfermagem Cardiovascular. S&o Paulo-SP, Brasil. E-mail:
pedro.m@dantepazzanese.org.br

2 |nstituto Dante Pazzanese de Cardiologia, Enfermeiro Servico de Educagdo Continuada. Enderego: Av: Dr Dante
Pazzanese n° 500 Vila Mariana, Sao Paulo, 04012-909. E-mail: vitor.latorre@dantepazzanese.org.br

3 Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, Chefe de Salde Unidade Coronaria. Sdo Paulo-SP, Brasil. E-mail:
amanda.bezerra@dantepazzanese.org.br

4Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, Coordenagao Residéncia em Enfermagem Cardiovascular. Sdo Paulo-SP,

Brasil. E-mail: sergioh@dantepazzanese.org.br



mailto:pedro.m@dantepazzanese.org.br
mailto:vitor.latorre@dantepazzanese.org.br
mailto:amanda.bezerra@dantepazzanese.org.br
mailto:sergioh@dantepazzanese.org.br

INTRODUGAO

ABSTRACT

Objective: Verify the occurrence of adverse events during the period of hospitalization
in patients waiting for a definitive cardiac implantable electronic device (CIED) and to
compare it with the length of hospital stay in a public the cardiovascular area. Method:
It is a cross-sectional, prospective, observational study with quantitative analysis. Data
collection was performed for six months; the patients were followed up from the date of
medical indication for the implantation of a definitive CIED, until the surgical implant
totaling 117 patients included; Results 173 adverse events were identified, with
bradycardia being the most frequent; Conclusion: A ratio of 85.7% of sensitivity and
58.3% of specificity was established for patients with time of hospitalization = 04 days
waiting for a CIED to present at least one AE. The present study provides subsidies so
that a better management of risks to this profile of health service users can be
performed, directing evidence-based nursing care.

KeYWORDS: Cardiovascular Implantable Electronic Devices; Risk management;
Adverse events.

RESUMEN

Objetivo: El presente estudio tuvo como objetivo verificar la ocurrencia de eventos
adversos durante el periodo de hospitalizacion en pacientes en espera de un
dispositivo electronico implantable cardiaco (DECI) definitivo y compararlo con el
tiempo de estancia hospitalaria en un hospital publico cardiovascular. Método: Es un
estudio transversal, prospectivo, observacional con analisis cuantitativo. La recoleccion
de datos se realizd durante seis meses; los pacientes fueron seguidos desde la fecha
de indicacion médica para la implantacion de un DEIC definitivo, hasta el implante
quirdrgico totalizando 117 pacientes incluidos; Resultados: Se identificaron 173
eventos adversos, siendo la bradicardia el mas frecuente;; Conclusion: Se establecié
una relacion de 85,7% de sensibilidad y 58,3% de especificidad para pacientes con
tiempo de hospitalizacién = 04 dias en espera de un CIED por presentar al menos un
EA. El presente estudio brinda subsidios para que se pueda realizar una mejor gestion
de riesgos a este perfil de usuarios de servicios de salud, orientando el cuidado de
enfermeria basado en evidencias.

DESCRIPTORES: Dispositivos Electronicos Implantables Cardiovasculares; Gestion de
riesgos; Eventos adversos.

O uso de dispositivos cardiacos eletronicos implantaveis (DCEI), incluindo marcapassos

definitivos (MPD), cardioversores-desfibriladores implantaveis (CDI) e ressincronizadores cardiacos

(RC), esta se tornando cada vez mais comum. No cenério atual mundial, anualmente, sdo mais de trés

milhdes marcapassos cardiacos e 200 mil desfibriladores cardiacos implantados.!

Com a estimativa de vida aumentando em paises desenvolvidos e subdesenvolvidos, as

doengas crdnicas e/ou aquelas relacionadas ao curso natural do envelhecimento fisioldgico, passam a

ser mais comuns € com isso, uma variedade de consideragdes especiais deve ser abordada. No Brasil

as doencas cronicas sao responsaveis por 72% das mortes, influenciadas pelo aumento da expectativa

Estima-se que, devido as mudancas fisiologicas do sistema cardiaco de condugéo elétrica, a

maioria dos implantes de marcapasso esta nos grupos acima de 80 anos (46,6%) e do género masculino
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(58,38%). Portanto, a maioria das Bradicardias que requerem estimulacdo cardiaca artificial séo
observadas em idosos e 80% dos marcapassos sdo implantados em pacientes acima de 65 anos.?
No Brasil, estudos apontam para uma prevaléncia de 3,23% da populag&o com diagnésticos de bloqueio
atrioventricular, com uma média de idade de 65,15 £ 17,03 anos, sendo destes 53,82% do sexo
masculino.4

O perfil dos individuos que necessitam de um DCEI é semelhante a nivel mundial, podendo ter
algumas alteragdes nas doengas de base que levam as mudancas do sistema de condugao, sendo que,
por exemplo, no Brasil temos maior prevaléncia de disfun¢do do né sinusal (DNS) por cardiopatias
chagasicas, enquanto em paises desenvolvidos, por doencas isquémicas.®

Quanto suas indicagdes os DCEls subdividem-se em MP (definitivo ou temporério) ligado a
terapéutica das bradiarritmias, por exemplo, a disfungdo do né sinusal (DNS) ou os bloqueios
atrioventriculares (BAV); o CDI a terapéutica das taquicardias ventriculares (TV), ou fibrilages
ventriculares (FV); e o RC a ressincronizagdo ventricular na terapéutica da insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC).5

Embora o risco de complicagdes associadas ao implante dos DCEls seja relativamente baixo, as
consequéncias de eventos podem ser graves. Estudos previamente realizados indicam uma taxa de
ocorréncia geral de eventos adversos relacionados aos DCEls de 3,1 a 4,4%, entre eles podemos citar
eventos relacionados aos eletrodos (desconexao, deslocamento ou fratura), infec¢do de sitio cirtrgico,
aumento do limiar de sensibilidade, aumento do limiar/comando, estimulagdo frénica, pneumotdrax,
hemotérax, trombose venosa profunda, complicagdes relativas a pungao, dissecgao da veia coronaria,
perfuracéo cardiaca + tamponamento cardiaco, lesdo de valvula, fistula arteriovenosa, infarto do
miocardio, ataque isquémico transitério ou acidente vascular encefélico, parada cardiaca e a morte.6

Esses eventos podem ser encontrados em individuos que ja tém um DCEI definitivo ou que ainda
estdo a espera de um implante, fazendo uso de um dispositivo provisorio. Existe ainda, um terceiro grupo,
que tem indicagéo clinica para o uso de um DCEI, mas por algum motivo, ainda se encontra a espera e
sem uso de um dispositivo provisorio. Esse Ultimo pode apresentar eventos adversos relacionados a sua
cardiopatia, como sincope, hipotensao, sudorese, baixo débito cardiaco, FV, TV, bradiarritmias, choque
cardiogénico, parada cardiorrespiratdria, e morte subita; ou secundario a internagéo e a assisténcia
prestada, como erros de medicacao, quedas, infecgdes hospitalares ou impactos ao seu bem estar. 78

Eventos e eventos adversos (EA) sdo, respectivamente, algo que acontece com ou envolve o
paciente; e todos incidentes que resultem em um dano desnecessario ao paciente, proveniente de um
erro esperado ou ndo, que pode estar relacionado a assisténcia profissional. S&o considerados como
ocorréncias imprevistas, indesejaveis ou potencialmente perigosas e vém a ser utilizados como fortes

indicadores de qualidade de assisténcia hospitalar. Qualquer estratégia que leve a redugao no tempo de
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internacado hospitalar podera reduzir os custos com eventos adversos a critério de seguranga respeitado,
assim como alta precoce segura. %13

Diante disso questionou-se se o0 tempo de internagdo influencia na ocorréncia de eventos
adversos em paciente a espera de um DCEI definitivo. Considera-se que ocorréncias imprevistas durante
a espera aumenta o custo hospitalar relacionado tanto ao prolongamento da hospitalizagdo quanto aos
riscos inerentes a permanéncia no ambiente hospitalar associados a assisténcia.

Frente ao exposto, questionou-se “Os eventos adversos aumentam durante a espera de um
DCEI definitivo na permanéncia hospitalar?”. Assim o presente estudo teve como objetivo verificar a
ocorréncia de eventos adversos durante o periodo de internagdo em pacientes a espera de um dispositivo
cardiaco eletrénico implantavel definitivo e sua relagdo com o tempo de internagdo em um hospital

publico cardiovascular.

METODOLOGIA

Estudo com abordagem quantitativa, transversal, observacional e prospectivo, desenvolvido nas
Unidades de Internagéo e Pronto Socorro de uma instituicdo publica de grande porte especializada em
cardiologia vinculada a Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo.

A amostra foi constituida por pacientes que internaram com indicagdo de implante de DCEI no
periodo de fevereiro de 2018 a julho de 2018. Para a realizagao deste estudo a amostra foi calculada
com base nos numeros de implantes de DCEI realizados na instituigdo durante o ano de 2017, com uma
média de 23 implantes/més. Considerando um intervalo de confianca de 95% e prevendo as possiveis
perdas, a amostra final foi de 117 pacientes.

Estabeleceram-se como critério de elegibilidade todos os pacientes adultos e/ou idosos, que
apresentaram indicagdo médica para implante de um DCEI e permaneceram internados.

Foi desenvolvido um instrumento em formato de checklist para a realizagéo da coleta de dados
contendo informacdes que caracterizou a amostra com dados sociodemograficos pessoais e clinicos,
medicacdes em uso, diagndsticos médicos que indicavam o implante destes dispositivos, o tempo
transcorrido entre a admisséao até o implante, a ocorréncia de eventos adversos e qual a natureza destes
eventos durante o periodo de espera hospitalar.

Ap6s o consentimento do paciente em participar mediante o convite e aceite realizado pelo
pesquisador foi aplicado o checklist. Todos os participantes de pesquisa foram acompanhados
diariamente pelo pesquisador principal até os desfechos de cirurgia de implante e/ou dbito antes do
implante de seus DCEls definitivos. Consideraram-se para estudo, apenas os eventos adversos
ocorridos e documentados no prontuario.

Para a analise estatistica, as variaveis continuas foram apresentadas em medidas de tendéncia
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central e foram comparados entre 0s grupos usando o teste de normalidade de Kolmogorov-Smirnov.
Variaveis categéricas foram agrupadas por frequéncia e porcentagem, e comparados pelo teste de qui-
quadrado de Pearson e Mann-Whitney. Foi adotado o nivel de significancia de 0,05 em todas as etapas
da analise.

Este estudo teve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) seguindo a Resolugao
466/2012, respeitando a confidencialidade dos dados e anonimato do participante de pesquisa conforme
protocolo n°® 4794/2017.

RESULTADOS

Foram elegiveis 117 pacientes, destes 69 (59%) apresentaram algum tipo de evento adverso,
predominando 66 (56,4%) masculino, idade mediana de 68 anos, 97 (82,9%) idosos e destes, 21
(21,64%) com idade = 80 anos (Tabela 1).

Tabela 1 - Distribuicdo da ocorréncia de EA por género e idade (n=117). Séo Paulo, 2018

Descri¢ao Sem EA ComEA Total P-valor
Eventos adverso n (%) 48 (41) 69 (59) 17

Género

Masculino n (%) 31(47) 35( 53) 66( 56,4) 2,211
Feminino n(%) 17 (33,3) 34 (66,7) 51(43,6)

|dade Mediana (minima e méaxima) 69 (34-92) 68 (34-92) 68 (34-92)

Fonte: Elaborado pelo pesquisador.
Entre os DCEls, o mais frequente foi o MPD, com 100 (85,47%) indicagdes e implantes realizados,
conforme Tabela 2, sendo que destes, 48(41,02%) necessitaram usar MP provisério enquanto se

encontravam a esperada do implante definitivo.

Tabela 2. Nimero de DCEI implantados ou de indicagdo médica para implante. S&o Paulo, 2018.

Dispositivos N %
CDI 16 13,67%
MPD 100 85,47%
RC 1 0,85%
Total 17 100

Fonte: Elaborado pelo pesquisador.
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Né&o foi observada relagao significativa entre género e idade com a ocorréncia de eventos. No
entanto, houve relag&o significativa entre o tempo de internagédo a espera de um DCEI com a frequéncia
de eventos adversos com (p<0,001). Foi evidenciado pela figura 1 que, quanto maior s&o os dias de

internagdo, maior € a ocorréncia de eventos adversos.

Figura 1 - Distribui¢do interquartil de EA x tempo de internagéo. Sao Paulo, 2018.
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Eventos Adversos

Foram identificados 173 eventos adversos, resultando numa taxa de 10,17 eventos adversos por
paciente. Os eventos adversos encontrados foram separados em cinco grupos, sendo Grupo um o de
eventos relacionados ao diagnéstico médico da causa da internagdo; Grupo dois sdo eventos
relacionados com a estrutura hospitalar; Grupo trés eventos relacionados ao comportamento do paciente;
Grupo quatro eventos ndo associados ao diagnostico médico de internagdo e Grupo cinco eventos

adversos desencadeados pela passagem do marca-passo provisorio transvenoso.
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Tabela 3 - Relagéo de eventos adversos identificados (n=173). Séo Paulo, 2018.

Eventos Adversos relacionados ao diagnéstico médico da causa da internagdo n %

Confuséo 1 0,6

EAP Hipertensivo 1 0,6

Hiperlactatemia 1 0,6

Internagdo em UTI 1 0,6

Palpitacdes 1 0,6

Sudorese 1 0,6

Trombo em Apéndice Atrial Esquerdo 1 0,6

Dor toracica 2 1,2

Vertigem 2 1,2

CVE 4 2,3

Instabilidade HDN 5 29

PCR 6 3,5

Tontura 7 4,0

Hipotenséo 8 4.6

Bradicardia 15 8,7
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Tabela 3 (Continuagéo)

Eventos Adversos Relacionados com a Estrutura Hospitalar N %

Cirurgia suspensa/adiada 5 2,9

Eventos Adversos Relacionados Com o Comportamento do Paciente

Paciente referre ndo querer permanecer internada

—_—
o

Eventos Adversos Nao Associados Ao Diagndstico Médico de Internagéao

Epistaxe 1 6

Ins6nia 1 6

Plaquetopenia 1 6

Acidose metabdlica 2 12

ITU 2 1,2

Pneumonia nosocomial 2 1,2

Hipercalemia 4 2,3

Eventos Adversos ocorridos pela passagem do Marcapasso Transvenoso

Punc&o acidental de Artéria Carétida Direita 1 6

Sepse 1 6

Dificil acesso para MPTV 2 1,2

Hematoma em local de pung¢ao de MPTV 2 1,2
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Derrame pericardico 2 1,2
Desempactacao de MPTV com perda de comando 2 1,2
Febre 3 1,7
Hematoma local 3 1,7
Perda de comando de MPTV 3 1,7
Multiplas pungdes para MPTV 4 2,3
MP provisorio cum urgéncia 6 3,5
Tentativa de passagem de MP provisério sem sucesso 6 3,5
Total 40 231

Fonte: Elaborado pelo pesquisador.
Mediante analise de poder discriminativo através da Curva ROC (Figura 2), podemos estabelecer
uma relagao na qual um paciente com o tempo de internacdo = 04 dias a espera de um DCEI, tera a

probabilidade de apresentar, no minimo, um EA, com 85,7% de sensibilidade e 58,3% de especificidade.

Figura 2 - Curva ROC - Ocorréncia de eventos adversos relacionados ao tempo de internagéo.
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DISCUSSAO

A seguranga dos pacientes e a busca pela qualidade da assisténcia sé&o metas e objetivos
almejados pelos profissionais e instituicdes de saude. Além de todas as medidas realizadas por esses
profissionais e processos existentes nos hospitais para alcangar um cuidado que tenha qualidade e
seguranga, os pacientes estdo sujeitos a eventos adversos que quebram todas essas barreiras, e além

disso a eventos inerentes do seu proprio diagnostico, ou seja, pela evolugao da doenga de base.
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Foram computados a lista de EA deste estudo, apenas 0s novos, ou seja, aqueles que ocorreram
apo6s a internagcdo dos sujeitos acompanhados a pesquisa, desconsiderando assim, os eventos
apresentados nos primeiros momentos da internagdo, que foram caracterizados como as queixas
principais e passaram a ser uma bagagem de histérico de eventos que cada um destes carrega com sua
trajetéria patoldgica.

A literatura demonstra que estudos desta natureza, com uma coleta de dados prospectiva,
tendem a encontrar dados que se aproximem mais da realidade, com minimas perdas de informagoes,
estudos voltados para qualidade da assisténcia, ajudam a construir um sistema de satde mais seguro
1418, Ndo existem precedentes de estudos que tenham cruzado tais variaveis, dentro de uma populagdo
especifica de pacientes com doengas de condugéo elétrica durante uma internagao a espera de um
DCEL. A literatura traz diferentes estudos sobre eventos pés-implante de DCEls, hospitalizados ou néo,
sendo o0s mais atuais, sobre 0 uso de monitorizagdo remota para detectar eventos de forma precoce,
antes de manifestacdo clinicas e seguimentos, também de Unico centro, com pacientes portadores de
cardiomiopatias e arritmia ventricular direita, apds uso de CDI'7.18,

Os principais achados deste estudo foram de encontro com a hipétese inicial, sendo possivel
demonstrar que a ocorréncia de EAs esta estritamente relacionada ao tempo de internagdo. Mais
precisamente, as interna¢des maiores que quatro dias a espera por um DCEI.

Os eventos indesejados relacionados ao diagndstico, ou seja, eventos adversos em que 0
paciente com bradicardias que requerem estimulagéo cardiaca artificial tende a ser presentes enquanto
nao tem seu tratamento efetivo, que no caso é o implante de marca-passo ou CDI, onde 59% dos EAs
identificados foram sinais e sintomas decorrentes da doenca inicial.

O género dos pacientes envolvidos no estudo associado com a idade, ndo teve relagéo
significativa com os eventos adversos ocorridos.

Os eventos relacionados aos MP provisérios foram frequentes, mas ndo demonstraram
relevancia significativa quando comparados com o tempo de internagéo, sendo que 54,6% dos que
fizeram uso deste dispositivo apresentaram algum EA e 46,4% nao apresentaram. Porém, a necessidade
de uso de MPTV com urgéncia foi um dos EA identificados, acompanhado, assim como demonstra
Santangeli P. et al em seu estudo, de todas as manifestagdes clinicas e eventuais complicacdes
relacionadas a dificuldade de puncdo, hematoma local, desempactagdo com perda de comando e
necessidade de um novo MP provisorio.'?

Outro dado extraido desta analise foi que o uso de antiarritmicos, quando comparado a presencga
de novos EA, apresentou-se como possivel fator protetor a ocorréncia destes, tendo um ajuste residual
de 1.9. Destaca-se que entre os pacientes que apresentaram algum EA, 60 (87%) néo faziam uso prévio

de algum antiarritmico e 09 (13%) o faziam, assim como demonstra Mazzanti, et al, o qual conseguiu
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demonstrar que pacientes em uso continuo de antiarritmicos, com exce¢do do grupo de alto risco,
apresentam menos eventos arritmicos com risco de vida'®.20,

Acdes de construcao de indicadores de resultados como a indidéncia de eventos adversos sao
ferramentas fundamentais da qualidade por apontarem aspectos do cuidado que podem ser melhorados
tornando a assisténcia aos pacientes livre de riscos e falhas e, portanto, mais segura. Essa ferramenta
nos possibilita avaliar fluxos e rotinas institucionais, auxiliando a gestao a melhorar todas essas etapas

e com isso criando um ambiente organizacional com menos chances de eventos adversos.

Limitagcoes do Estudo

Foi utilizada amostra minima devido limitagédo de tempo para coleta de dados, néo foi viavel
realizar estudo prospectivo com a amostra total de todos os pacientes submetidos aos implantes de
DCEI. Sugerindo um futuro estudo de incidéncia com detalhamento maior sobre a natureza dos eventos

adversos.

Contribuigdes para a Area da Enfermagem, Satde ou Politica Publica

Este estudo pode subsidiar o preenchimento de uma lacuna do conhecimento em relagéo ao
tema DCEI, pois permitiu conhecer o tempo critico e existéncia de eventos adversos na perspectiva de
pacientes que internam e esperam por implante do marcapasso. Eventos adversos em pacientes a
espera por um Dispositivo Cardiaco Eletronico Implantavel € fator relevante e aumenta a medida que o
tempo de espera pelo dispositivo é prolongado, portanto as instituicdes por meio da gestdo de casos
clinicos devem antecipar o prazo do implante de marca-passo ou CDI.

Percebe-se que a analise em relagéo aos dias de internagéo e a ocorréncia de eventos adversos
relacionados ao periodo de espera sdo fundamentais para o monitoramento e a discussao de medidas

como mecanismos de defesa, barreira e protegéo, que visem a assisténcia segura ao paciente.

CONCLUSAO

Concluimos que a ocorréncia de eventos adversos em pacientes a espera por um dispositivo
cardiaco eletronico implantavel é fator relevante e estdo presentes em uma internagdo hospitalar
prolongada, apesar de que os eventos adversos mais encontrados estao relacionados com a patologia
dos pacientes. As internagdes maiores que quatro dias a espera por um DCEI demonstram estar
intimamente ligada a ocorréncia de eventos adversos aos pacientes que aguardam o implante do
dispositivo.

Esse estudo serve como parémetro de organizagdo institucional através da gestdo para
antecipar o prazo do implante de marca-passo ou CDI, visto que tal agéo pode diminuir consequéncias
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desfavoraveis aos pacientes. Tais achados, junto de novas pesquisas da mesma natureza em diferentes

centros, podem nos trazer subsidios para que uma melhor gestdo de riscos a esse perfil de usuarios do

servigo

de salde possa ser realizada, direcionando a assisténcia de enfermagem baseada em

evidéncias.
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