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PALAVRAS-CHAVE Resumo Os elétrodos de desfibrilhacdo Riata e Riata ST, com revestimento de silicone, sao
Desfibrilhador propensos a exteriorizacao dos fios condutores por mecanismo de abrasao interna-externa dos
implantavel; fios condutores do sistema de alta voltagem, provocando uma alteracao estrutural que pode, ou
Elétrodo implantavel; nado, ser acompanhada de alteracoes elétricas. Ambas as situacdes sao facilmente detetadas,
Isolamento; quer por fluoroscopia/radiologia quer por inspecao do tracado endocavitario e/ou medicao
Disfuncao das impedancias. No entanto, geradores de familias mais antigas ndao fazem automaticamente

todas as medicOes necessarias para aferir a integridade elétrica do sistema de alta voltagem
nem possuem sistemas de notificacao do doente em caso de disfuncao.

Descreve-se o caso de um doente cuja alteracao estrutural foi detetada na radioscopia
aquando da substituicdo do gerador em exaustdo. Discute-se qual a melhor estratégia nestes
doentes, face ao atual conhecimento desta disfuncao.
© 2012 Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafna, S.L. Todos os
direitos reservados.

KEYWORDS Integrity failure in Riata and Riata ST defibrillator leads: An ongoing problem
Implantable

cardioverter- Abstract Riata and Riata ST silicone defibrillation leads are prone to externalization of con-
defibrillator; ductors due to inside-out abrasion in the high-voltage system, causing structural damage which
Lead; may be accompanied by electrical failure. These situations are easily detected by fluoroscopy
Insulation; or radiology and by inspection of intracardiac electrograms and/or measurement of impedance.
Dysfunction However, older pulse generators do not automatically perform all the measurements needed

to assess the integrity of the high-voltage electrical system, nor do they have patient notifier
alerts in case of dysfunction.

Abreviaturas: ETFE, E: ethylene tetrafluoroethylene; ERI:, Indicador de Substituicao Eletiva; FDA:, Food and Drug Administration; OAE:,
obliqua anterior esquerda; OAD:, obliqua anterior direita; PA:, postero-anterior; TV:, taquicardia ventricular; VCS:, veia cava superior; VD:,
ventriculo direito.

Abbreviations: ETFE:, ethylene tetrafluoroethylene; ERI:, elective replacement indicator; FDA:, Food and Drug Administration; LAO:,
left anterior oblique; RAO:, right anterior oblique; PA:, postero-anterior; TV:, ventricular taquicardia; SVC:, superior vena cava; RV:, right
ventricle.
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The authors describe the case of a patient in whom structural damage was detected on fluo-
roscopy during pulse generator replacement. They discuss the best strategy in these patients,
considering current knowledge of this dysfunction.
© 2012 Sociedade Portuguesa de Cardiologia Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reser-

ved.

Introducao

Os elétrodos de desfibrilhacao RIATA e RIATA ST (St Jude
Medical) foram comercializados nos anos 2002 e 2005, res-
petivamente, até dezembro de 2010, totalizando cerca de
227000 em todo o mundo. Atualmente encontram-se cerca
de 79000 elétrodos ativos, s6 nos Estados Unidos'. Os elétro-
dos com revestimento de silicone surgiram inicialmente com
diametro 8 F (RIATA) possuindo um nlcleo central onde estao
situados os elétrodos de sensing e pacing, e dois lUmens
(em elétrodos com um sé coil) ou trés limens (duplo coil)
equidistantes do centro e que sao percorridos por pares de
fios condutores do circuito de choque isolados com ethylene
tetrafluoroethylene (ETFE). Uma redistribuicdo da espes-
sura do silicone do espaco interior, mas mantendo a mesma
arquitetura, permitiu reduzir o diametro dos elétrodos para
7F (RIATA ST)'.

Inicialmente com excelentes prestacoes, foram deteta-
dos, a partir de 2008, os primeiros casos de alteracoes
estruturais’. A sua concecao € propicia a que, com o movi-
mento induzido pelo encerramento da valvula tricUspide,
haja atrito interno-externo, em particular na extensao entre
os dois coils de desfibrilhacao ou na porcao proximal nos
sistemas de coil Unico (porgado situada na auricula direita),
com abrasao e rutura do revestimento, com extrusao dos
fios condutores para além da sombra do eletrocateter, com
exposicao do ETFE. O tempo de implantacgao até detecao do
problema tem sido reportado num alargado espaco temporal
compreendido entre os 27 meses® e os 79 + 14 meses®.

Esta alteracao estrutural pode ocorrer isoladamente na
auséncia de qualquer alteracdo elétrica, sendo detetada
apenas recorrendo a radioscopia ou radiografia toracica,
mantendo o elétrodo a sua funcionalidade®.

Estdao, no entanto, descritos casos em que ocor-
reu disfuncao elétrica (alteragées do eletrograma e/ou
alteracao da impedancia do sistema, em particular no
seu componente de alta voltagem) pela extensao da
exteriorizacao para dentro do coil proximal, com falha de
desfibrilhacao e possivel causa de morte. Esta situagao levou
a que a Food and Drug Administration (FDA) emitisse, em 15
de dezembro de 2011, um parecer de classe | relativamente
a esta situacao pelo risco potencial de lesao grave ou morte
do doente, em caso de disfuncdo®.

A firma tem publicado normas de atuacao em per-
manente atualizacao, inclusive com a criacao de num
site na internet para acompanhamento desta situacao -
www.riatacommunications.com, com um pendor sobretudo
conservador, mas que permitem minimizar os riscos e dete-
tar precocemente possiveis disfuncoes’>°.

No entanto, pairam ainda muitas dividas acerca do
comportamento durante a desfibrilhacdo dos elétrodos exte-
riorizados com exposicdo do ETFE, a sua possivel abrasdo
e rutura e eventual trombogenicidade, pelo que parece

consensual uma tomada de decisao individualizada com a
participacao informada do doente.

Caso clinico

Doente de 81 anos de idade com cardiopatia d nao-
isquémica, com disfuncdo ventricular esquerda (fracdo de
ejecao de 30%). Em 15 de marco de 2005 foi-lhe implantado,
no contexto de prevencao secundaria (taquicardia ventricu-
lar sincopal), sistema de CDI-VR (gerador EPIC+ VR V-196,
elétrodo Riata 1570 - duplo coil, 8Fr). O limiar agudo do
VD era de 0,4V@0,4ms, onda R de 12,5mV, impedancia de
pacing de 864 Ohm e impedancia de choque, medida no teste
de desfibrilhacao, de 44 Ohm.

Foi observado regularmente em consulta de segui-
mento de doentes portadores de cardiodesfibrilhador.
Registaram-se, no periodo de seguimento, trés episodios de
TV monomorfica mantida, convertidos com pacing antita-
quicardia. Sem episddios de cardioversao/desfibrilhacao.

Oitenta e sete meses (sete anos e trés meses) apos
a implantacao foi programada a substituicao do gerador
por ter atingido Indicacdo de Substituicao Eletiva (ERI).
Previamente a intervencao fez-se radioscopia para deter-
minar a integridade do eletrocateter, observando-se a
exteriorizacdo de fio condutor para além da sombra do cate-
ter (Figura 1).

Todos os parametros passiveis de serem testados pelo
programador encontravam-se dentro da normalidade. Este
modelo de CDI nao permite a medicdo da impedancia do
circuito de choque de alta voltagem. A observacao cui-
dadosa da imagem permitiu concluir que a exteriorizacao
apresentava uma extensao aparentemente reduzida, sem
que se verificassem ansas ou angulacdes, pelo que se optou
por uma estratégia conservadora, com substituicdo, num
primeiro tempo, apenas do gerador. Durante a intervencao,
ja com o novo gerador conetado, foi determinada a

Figura 1 Radioscopia, incidéncia PA, com visualizagao de fio
condutor para além da sombra do cateter (exteriorizacdo) na
porc¢ao situada auricula direita (seta).
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impedancia do circuito de alta voltagem e observacao
minuciosa e demorada dos eletrogramas intracavitarios
incluindo os coils (VD-Gerador, VCS-Gerador, VD-VCS), que
se encontravam normais. Neste contexto, na auséncia
de qualquer evidéncia de presenca de disfuncao elétrica e
passando o doente a dispor de gerador capacitado para
testar periodicamente a impedancia de choque, optou-se
por conservar o elétrodo e concluir a intervencao cirlrgica.
Nao se considerou oportuno fazer teste de desfibrilhacao.
Programaram-se os parametros de detecdo precoce de
disfuncao e o doente e a familia foram instruidos acerca da
atitude a tomar caso surgisse o alarme vibratorio do gerador.

Discussao

Embora sem dados definitivos acerca do comportamento
do eletrocateter com extrusao dos fios condutores reves-
tidos por ETFE, nao estao descritas complicacoes fatais por
alteracdes isoladas da integridade do eletrocateter’. A pro-
gressao retrograda da extrusao para o interior de um dos
coils pode, no entanto, causar rutura dos revestimentos,
curto-circuito no sistema de desfibrilhacao e falha de terapia
apropriada, ndo se observando exteriorizacdo dos elétrodos.
Neste caso apenas se pode detetar a disfuncao pela presenca
de interferéncia elétrica nos tracados de derivacdes intra-
cardiacas incluido os coils ou pela alteracao de impedancia
do sistema de alta voltagem’8.

A incidéncia da alteracdo estrutural tem sido repor-
tada entre 2-33,3% dos elétrodos Riata (8 F), em particular
os de coil Unico® "', em que cerca de 20% dos elétrodos
afetados apresenta disfuncdo elétrica®. Tém, no entanto,
sido levantadas algumas dlvidas relativamente aos nime-
ros apresentados dada a dificuldade em determinar nimero
exato de casos devido a subdetecao e ao reduzido
numero de elétrodos explantados e devolvidos ao fabri-
cante para verificacdo do mecanismo dessa disfuncao®. Os
resultados do Riata Lead Evaluation Study Phase | (North
America), publicados em julho do corrente ano, em elétro-
dos sem disfuncao elétrica, mostram uma prevaléncia global
de exteriorizacdo estatisticamente significativa entre elé-
trodos 8F e 7F (24 versus 9,3%, p<0,001), mesmo quando
foram comparados elétrodos com tempo de implantacao
inferior a seis anos (17,9 versus 9,4%, p=0,02), e que
se mantém nas duas tipologias do elétrodo (duplo coil -
23,3 versus 10,4%, p<0,001; single coil - 28,9 versus 4,3%,
p=0,001)"%13,

As medidas preconizadas pelo fabricante® e que vém
de encontro as sugeridas pela FDA®> podem sumarizar-se na
realizacao de:

1) avaliacdo radiolodgica inicial (radiografia toracica em dois
planos - PA e perfil - ou radioscopia em trés planos - PA,
OAD 45° e OAE 45°) e

2) uma programacao de vigilancia agressiva dos parametros
mais suscetiveis de se apresentarem precocemente alte-
rados (limitar os valores de impedancia de pacing entre
0s 200-1000 Ohm e os valores de impedancia de choque
para que nao variem mais que 250Ohm acima ou abaixo
dos valores habituais, detecao de intervalos muito curtos
(<250 mseg) no eletrogarma intracavitario «coil do VD-
Gerador», variacoes da amplitude da onda R, variacao

do limiar com a ligacao da auto-captura, aumento dos
nimero de intervalos para cumprir a detecao de 24 para
30 intervalos, para apagar

3) a ligacdo dos respetivos alarmes vibratérios de
notificacdao e baseando-se a decisao final no contexto
clinico do doente e na sua opiniao informada.

Deste modo:

e Caso nao haja alteracao estrutural nem elétrica deve
manter-se o seguimento habitual trimestral

e Na presenca de compromisso estrutural sem disfuncao
elétrica, em doentes de baixo risco (sem episodios de
desfibrilhacao e nao dependentes de pacing) e com
condicbes sociopsicologicas para um acompanhamento
esclarecido nao esta indicada a substituicao profilatica,
devendo o seguimento ser trimestral, com eventual con-
trolo anual por método de imagem de acordo com o
perfil de risco do doente. Nao esta indicado teste de
desfibrilhacao.

o Na presenca de disfuncao elétrica, em doentes de alto
risco ou que o desejem, apos decisao informada, deve
proceder-se de imediato a insercao de novo eletrocateter.
N&o esta indicada a extracao do elétrodo por rotina dado
o risco potencial de fratura por fragilizacao da estrutura,
embora possa ser realizada com sucesso’.

No entanto, nao ha referéncia na literatura e normas
publicadas acerca de qual a atitude mais adequada perante
os doentes ainda portadores de familias de geradores mais
antigas que nao realizam automaticamente testes de impe-
dancia ao circuito de choque ou nao equipados com alarmes
vibratorios (Epic, Epic +, Atlas e Atlas +) - geradores estes
que, na série do laboratoério do servico de cardiologia, repre-
sentam ainda 31% dos doentes com elétrodos Riata e Riata
ST. Os autores, face a importancia da vigilancia do cir-
cuito de alta voltagem, julgam prudente nestas situacoes
e em particular em doentes de alto risco, a substituicao
do elétrodo caso o gerador apresente uma longa longevi-
dade potencial (> 6 meses) ou a substituicao do gerador nas
situacoes em que o ERI esta eminente.

A vigilancia por monitorizagcao remota (Merlin.net) traria
beneficios acrescidos, embora nao esteja ainda disponivel'?.

Vai iniciar-se a fase i do RIATA Lead Evaluation Study com
o objetivo de determinar a incidéncia de disfuncao elétrica
em elétrodos, com e sem exteriorizacao dos fios condutores,
durante um seguimento minimo de dois anos®.

Concluséao

Embora se desconheca a prevaléncia real da alteragao da
integridade por abrasdao interna-externa e exposicao dos
fios condutores e eventual disfuncao elétrica, este é um
problema que todos os centros vao ter de lidar com frequén-
cia crescente. A exteriorizacao isolada pode ser abordada
de forma conservadora desde que sejam respeitadas as
indicacoes de programacao e vigilancia publicadas pela St
Jude e FDA, tal como realizado no caso apresentado.

Os autores optam por sistematizar a abordagem das dife-
rentes situacoes, avancando inclusive com uma proposta
racional nos casos de sistemas com geradores mais antigos,
nao contemplados nas indicacoes daquelas organizacdes.
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