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RESUMO

Introducdo: Com o aumento da expectativa de vida, os casos de insuficiéncia
cardiaca (IC) aumentam de maneira exponencial. Apesar da otimizacdo terapéutica,
alguns pacientes evoluem com progressao da IC para o estdgio D, sendo necessarias
intervencgdes avangadas como o uso dos dispositivos de assisténcia ventricular (DAV) de
longa permanéncia. Pacientes com DAV sé&o predispostos a infec¢ao de driveline, sendo
importante causa de morbimortalidade. O enfermeiro tem papel fundamental no
gerenciamento dos cuidados com o driveline para prevenir agravos, reduzir tempo de
internacao e melhorar a qualidade de vida. Objetivo: Avaliar as categorias de curativos
utilizados no driveline de pacientes em uso do HeartMate (HM) e descrever a densidade
de incidéncia de complicacdes locais (infec¢do, sangramento e lesdo por pressdao) em
até 30 dias do periodo pés-operatorio. Método: estudo de coorte retrospectiva de 22
pacientes internados em Unidade de Terapia Intensiva apés o implante do HM Il e HM 3
em um hospital privado do estado de Sdo Paulo, entre 2015 e 2021. Resultados: foi
identificada elevada variabilidade de curativos utilizados no driveline de pacientes com
HM no periodo de até 30 dias de pds-operatério, sendo detectadas 22 categorias
diferentes. O curativo categorizado como C6 (Clorexidina, Excilon, Gaze e 1V3000) foi 0
mais utilizado (45,4%). Os sujeitos em uso do estabilizador Flexi-Trak apresentaram
maior taxa de sangramento local (50,0%) e aqueles que utilizaram o Hollister tiveram
mais infeccdo (61,1%) e lesdo por pressao associada a dispositivo médico (11,1%). Os
achados apontam a infecgcdo como a complicacédo que aparece primeiro (45,4%), seguida
pelo sangramento local (27,7%). Conclusédo: a infeccéo foi a complicacdo no driveline
com maior densidade de incidéncia; os achados apontam para uma padronizacédo de
curativo de driveline com uso de clorexidina, espuma absorvente impregnada com prata
e filme transparente, bem como a utilizagao de estabilizador. A auséncia de consenso na

literatura torna evidente a necessidade de estudo de intervencao.

Palavras-chave: Coracéo Auxiliar; Coracéo Artificial; Terapéutica; Infeccado de Feridas;
Enfermagem Cardiovascular.

Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Saude e Enfermagem no Adulto e Idoso.



ABSTRACT

Introduction: With increase in life expectancy, cases of heart failure (HF)
increased exponentially. Despite therapeutic optimization, some patients evolve with
progressive worsening of HF to advanced stages. These patients become refractory to
conventional treatment, requiring long-term left ventricular assist devices (LVADSs), like
HeartMate (HM). HM are surgically implanted and have a transmission line (driveline)
which connects the device with energy sources and monitors. Driveline infections are
commum in patients with LVADs and an important cause of morbidity and mortality.
Nurses play a fundamental role in the care of the driveline, however, scientific evidence
regarding dressing standardization is lacking, which states an evident need for studies to
prevent injuries, reduce hospitalization time and improve quality of life. Objectives: To
evaluate the categories of dressings used in the driveline exit-site of patients using
HeartMate (HM) and to describe the incidence density of local complications (infection,
bleeding, and pressure injury) within 30 days postoperatively. Method: A retrospective
cohort study was performed with 22 patients admitted to the Intensive Care Unit after
implantation of HM Il and 3 in a private hospital in the state of S&o Paulo between 2015
and 2021. Results: A wide number of dressings was used in the driveline of patients with
HM up to 30 days postoperatively, and 22 different categories were detected. The
dressing categorised as C6 (Chlorhexidine, Excilon, Gauze and IV3000) was the most
commonly used (45.4%). Subjects using the Flexi-Trak anchoring device had a higher
rate of local bleeding (50.0%) and those who used the Hollister device had more infection
(61.1%) and pressure injury associated with a medical device (11.1%), compared to
others. Infection was the primary complication (45.4%), followed by local bleeding
(27.7%). Conclusion: Infection was the complication with highest incidence density; the
results point to a potential standardisation of the use of chlorhexidine, silver-impregnated
absorbent foam and transparent film, and the use of anchoring devices. The lack of

consensus in the literature reveals the need for an intervention study.

Keywords: Heart-Assist Devices; Artificial Heart; Therapeutics; Wound Infection;

Cardiovascular Nursing.
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INTRODUCAO

1. Introducao

1.1 Justificativa do objeto de investigacao

As doencas cardiovasculares sao consideradas um problema de saude publica
em ambito nacional e internacional devido a sua elevada morbimortalidade e dentre
estas, destaca-se a insuficiéncia cardiaca (IC), responsavel pelo maior niumero de

internacGes hospitalares de pacientes idosos e 6bitos no Brasil'.

A IC acomete cerca de 23 milhdes de pessoas no mundo, com incidéncia de
2% na populacéo ocidental e este numero tende a crescer ainda mais com o aumento da
expectativa de vida da populacdo geral’>. A taxa de sobrevida em 5 anos apés o
diagnoéstico € de aproximadamente 35% e tende a diminuir conforme a faixa etéria,

chegando a 17,4% quando idade maior ou igual a 85 anos3.

Segundo a American Heart Association (AHA), estima-se que a IC acometeu
6 milhdes de americanos adultos acima dos 20 anos entre 2015-2018% Nos Estados
Unidos e na Europa, em torno de 30-50% das pessoas com IC precisam de reinternacao
no intervalo de 60 a 90 dias, culminando em alto impacto financeiro®.

No Brasil, temos uma imprescindibilidade do registro epidemiolégico da IC
devido a extensdo territorial e regionalidade. Entre 2013 a 2017, a taxa de mortalidade
nacional foi de 10,52% com destaque para a regido sudeste que apresentou a maior
porcentagem de internacdes (41,66%) e Obitos (46,83%), provavelmente pelo maior
nimero de idosos residentes nessa area geografica®. Entre 2014 a 2018, ocorreram
3.284.539 internacdes por doencas do aparelho circulatério em pacientes acima de 60

anos, sendo que 23% destes foram por IC”.

A IC é definida como uma sindrome complexa e multifatorial, decorrente de
alteracdes estruturais ou funcionais que proporcionam uma incapacidade do musculo
cardiaco em exercer sua fungdo de perfuséo tissular adequada o que também prejudica

a manutencdo dos demais sistemas organicos. Denomina-se IC aguda a doenga com
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manifestacdes que ocorrem de maneira subita, com necessidade de terapia urgente para
reestabelecimento da hemodinamica do individuo. Em contrapartida, a IC crénica é
definida por alteracdes que se instalam de maneira progressiva e lenta®. A mortalidade
global em 1 ano de pessoas com IC aguda foi 11% a 17% e a necessidade de

reinternagdo ocorreu entre 44% a 66% dos casos®.

A terapéutica medicamentosa combinada para IC apresenta melhor evidéncia
de sucesso para controle da progressdo da doenca. Além disso, os avancos na
farmacoterapia, como o uso de sacubitril / valsartan, contribui para melhora da qualidade
e aumento da expectativa de vida2'°. O tratamento preconizado para IC é direcionado
conforme o estagio da doenca, entretanto, apesar da otimizacdo terapéutica, alguns
pacientes cursam com a progressdo da IC para o estagio D, denominado como IC
avancada®. Esses pacientes tornam-se refratarios ao tratamento convencional com
sintomas limitantes, frequentes hospitalizacdes, comprometimento hemodinamico e
progndstico reservado, sendo necessarias intervengdes invasivas, tais como terapia de
ressincronizacdo cardiaca (TRC), uso de cardioversor desfibrilador implantavel (CDI),

dispositivos de assisténcia circulatéria mecanica (DACM) e transplante cardiaco®10-12,

O transplante cardiaco (TxC) é considerado terapia avancada de escolha para
0s pacientes com IC avancada, porém no Brasil existem fatores que dificultam sua
realizacdo, tais como, baixa disponibilidade de 6rgéos, longa espera pelo procedimento
e dificuldades na logistica de captacao. Além disso, apesar dos avan¢os dos centros que
realizam o TxC, ainda existem contraindica¢cfes a terapia como idade superior a 65 anos,
indice de massa corporea, comorbidades com baixa expectativa de vida, fatores sociais

e neoplasia com risco de recorréncial®*2.

A despeito desse cenario, 0 uso dos DACM surge como uma possibilidade e
alternativa terapéutica como ponte para TxC ou como uma alternativa de terapia destino,
principalmente pelo seu sucesso relatado em paises desenvolvidos e crescente utilizagéo

no Brasil'.

Embora o uso de DACM seja considerado um tratamento promissor pelos

inimeros beneficios ja comprovados, observa-se que a frequéncia alta de complicacdes



12

apos a cirurgia de implante do dispositivo pode inviabilizar o uso desta tecnologia pela
avaliacdo do custo efetividade uma vez que gera um impacto econdmico importante
devido ao alto custo do equipamento, gastos hospitalares e tratamento das complicacdes.
Dentre as principais complicacfes, destacam-se as infec¢cdes graves e sangramentos. A
ocorréncia de infeccfes esta presente em 14% a 59% dos casos no periodo de um ano
apos o implante dos dispositivos?3.

Um estudo de coorte realizado em hospital americano evidenciou 47% de
episédios de infecgbes relacionadas a linha de transmisséo (driveline), seguido em 24%
por infeccbes de corrente sanguinea'4. Outra complicacdo associada ao uso do
dispositivo é a ocorréncia de sangramentos, de causa multifatorial, como trauma
cirlrgico, desordens da coagulacdo e disfuncdo hepatical®. Dado o cenario complexo
para tratamento das complicacdes, em especial a infec¢cao relacionada ao driveline, nota-
se a inexisténcia de estudos que padronizem técnicas de curativo com forte evidéncia de

eficacia, reforcando a importancia deste estudo®.

1.2 A insuficiéncia Cardiaca (IC)

A IC consiste em uma incapacidade do coragcdo em bombear o sangue para
perfusdo adequada dos tecidos tissulares, ou realiza em condicfes de altas pressbes de
enchimento. Pode ser denominada como IC crdnica, nos casos de carater progressivo e
persistente ou aguda, nos casos de alteracdes rapidas de sinais e sintomas,
necessitando de intervencéo urgente para controle. Segundo a Sociedade Brasileira de
Cardiologia, a IC é classificada a partir de diferentes abordagens, conforme demonstrado

a sequiré;

e Fracédo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE): IC com FEVE preservada
guando > 50%; IC de FEVE reduzida quando < 40%; IC de FEVE
intermediaria, isto &, entre 40-49%;

e Gravidade dos sintomas, isto €, a classe funcional (New York Heart

Association, 1994) como na Tabela 1:
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Tabela 1. Classificacdo da IC em classe funcional

Classe

Funcional da IC . -
Descrigéo Clinica

I Sem limitac¢des fisicas ou cansago aos grandes esforgos.

Il Limitacdo leve, com sintomas ao esfor¢co fisico em atividades

habituais.

1] Limitacdo moderada, com sintomas ao esforco fisico de atividades

leves. Limita¢Bes importantes, porém, confortaveis em repouso.

\Y Limitacao fisica grave, com sintomas em repouso e aos minimos

esforcos.

Fonte: Adaptado de “The Criteria Committee of the New York Heart
Association. Nomenclature and Criteria for Diagnosis of Diseases of the Heart and Great
Vessels. 9th Ed. Boston: Little, Brown, 1994”.

- Tempo e progressao da doenca definida por estagios (American College of
Cardiology/American Heart Association, 2009) 8, conforme exposto na Tabela 2.

Tabela 2. Classificacao da IC em estagios

Estagios da IC Descricao Clinica

A Alto risco para desenvolver IC, porém ainda sem lesGes
estruturais. Doencas associadas: diabetes, hipertensao arterial,

sobrepeso, dislipidemias, cardiotoxicidade e historico familiar.
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B Cardiopatia estrutural associada a IC, que nunca apresentaram
sintomas clinicos. Apresentam hipertrofia ventricular esquerda,

fibrose, valvulopatia ou infarto agudo do miocardio.

C IC sintomatica: Cardiopatia estrutural, com sintomas prévios ou
atuais de dispneia, fadiga e disfuncéo ventricular esquerda; em
tratamento  farmacologico via oral otimizado e em

acompanhamento por equipe multidisciplinar

D IC refrataria: Cardiopatia estrutural, avancada, em tratamento
clinico com inotropico intravenoso; uso de dispositivo de
assisténcia mecanica circulatoria; em fila para Transplante

Cardiaco.

Fonte: Adaptado de Diretriz de Assisténcia Circulatoria Mecéanica da

Sociedade Brasileira de Cardiologia®?.

A morbimortalidade da IC e os custos associados a terapéutica, fazem da
prevencdo uma estratégia de saude publica efetiva. Para prevencdo primaria, é
fundamental controle e acompanhamento de fatores etioldégicos classicos para o
desenvolvimento da doenca, prevenindo assim o remodelamento ventricular esquerdo e
a disfuncéo cardiaca. Destaca-se dentre esses fatores de risco a hipertensédo, doenca

arterial coronariana, doenca valvar e consumo excessivo de alcool?®.

Como estratégia de prevencédo secundaria, recomenda-se o acompanhamento
dos individuos que ja possuem disfuncdo ventricular esquerda prévia, e sao
assintomaticos. Grande parte destes possuem histérico de uma desordem cardiovascular
prévia, como infarto do miocardio (IM), insuficiéncia mitral ou estenose aortica e na
maioria dos casos, possuem um ECG com alteracdes decorrentes da hipertrofia

ventricular, ou seja, atrasos de conducéo ou bloqueios de ramo?6.

O diagndstico da IC é realizado por meio de levantamento de historico de

saude para identificacdo de fatores de risco e exame fisico na busca por sinais clinicos



15

de baixo débito cardiaco ou congestdo pulmonar em repouso ou aos esforgos. Alguns
sinais e sintomas podem ser subclinicos decorrentes de mecanismos adaptativos nos
casos cronicos e por serem pouco especificos. Desta maneira, sobressaem sinais como
ausculta de terceira bulha e a ortopneia como mais especificos e sensiveis aos pacientes
com IC. Como suporte ao diagndstico, destaca-se o ecocardiograma transtoracico para
identificacdo e seguimento desses pacientes. Dosagens séricas dos peptideos
natriuréticos BNP e NT-proBNP também sdo considerados relevantes para

acompanhamento em emergéncias e como marcadores de prognéstico®.

O tratamento da IC é realizado inicialmente por medidas néo farmacoldgicas
e farmacoldgicas, e em casos mais graves a terapia de ressincronizacao cardiaca e CDI,
0 TxC e uso de DACM8. A diretriz de tratamento segue as recomendacdes da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, validadas internacionalmente com o guideline da AHA, por meio
do programa Get With the Guidelines® (GWTG)’.

O tratamento ndo farmacolégico abrange medidas tais como
acompanhamento com equipe multidisciplinar, dieta com restricdo de sodio, restricdo
hidrica e controle dos fatores etiologicos de risco. Em todas os estagios da doenca
destaca-se a reabilitagdo cardiovascular como ponto relevante para melhora da
qualidade de vida dos pacientes®.

O tratamento farmacolégico da IC é realizado principalmente com terapia oral
combinada, em especial os casos crdnicos, constituida por farmacos das seguintes
classes: inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), blogueadores dos
receptores da angiotensina Il (BRAs), betabloqueadores, antagonistas dos receptores
mineralocorticoides, diuréticos de alca e tiazidicos, nitratos e hidralazina, e a mais recente
classe de inibidores da neprilisina e dos receptores da angiotensina
(sacubitril/valsartana). O uso dos digitalicos tém sido descontinuados, tendo em vista o
uso de sacubitril/valsartana na terapéutica, e auséncia de estudos que corroboram com

seu impacto positivo na sobrevida®.

O tratamento da IC aguda, que pressupde quadros clinicos de maior gravidade

e descompensacao, é realizado por meio infusdo endovenosa de inotropicos, agentes
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vasopressores ou vasodilatadores e diuréticos. Por meio do exame fisico, é estabelecido
o perfil clinico-hemodinamico, e desta forma é tomada a decisdo sobre o uso de drogas
vasodilatadoras e/ou agentes inotrépicos. Destaca-se que os vasodilatadores estédo
indicados nos pacientes com perfil hemodinamico quente-congesto e na auséncia de

instabilidade hemodinamica®.

Apesar da otimizagdo do tratamento clinico com terapia oral combinada e
aguela nao farmacoldgica, o paciente pode evoluir com progressdo da doenca em
estagios e classes funcionais, apresentando a IC avancada com necessidade de
intervencdes mais agressivas. Desta forma, os proximos passos da terapéutica
abrangem medidas mais complexas como terapia com CDI e ressincronizagdo cardiaca,
TxC e uso dos DACM, também chamados de dispositivos de assisténcia ventricular

(DAV), com sua utilizacdo crescente nas Ultimas décadas no Brasil®.

1.3 Dispositivos de Assisténcia Circulatéria Mecéanica (DACM)

Os DACM constituem uma bomba mecanica que promove suporte circulatério
e hemodinamico quando os ventriculos apresentam faléncia'?. Trata-se de um tratamento
de alta complexidade e custo, por esse motivo a assisténcia deve ser pautada na
integralidade e na interdisciplinaridade para promocéo da saude, prevencdo de agravos
e melhora da qualidade de vida. Estes dispositivos foram introduzidos no Brasil em 2005
e desde entdo, as equipes de saude tém se esforcado para atuar com conhecimento
consistente sobre as técnicas e manipulacdo desta tecnologia'®!®. Neste contexto,
destaca-se os cuidados de enfermagem como fundamentais para prevencéao de infeccéo,
para os dispositivos de longa permanéncia, destaca-se cuidados com a linha de
transmissdo (driveline), avaliagdo do risco de sangramento e educacdo em saude ao

paciente em seu programa de preparo para alta hospitalar®.

Sédo equipamentos implantados de maneira percutanea ou cirdrgica e podem
ser utilizados de maneira temporaria para resgate hemodinamico, respeitando as

seguintes indicagdes!?:
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e Ponte para o transplante cardiaco - condicdo em que o individuo necessita
de suporte hemodinamico até a possibilidade de realizacdo do TxC.

e Terapia de destino - situagcdo em que o dispositivo oferta maior sobrevida
e otimiza a qualidade de vida nos casos de IC refrataria ou contraindicacéo
nao modificavel ao TxC.

e Ponte para decisdo - considerada em pacientes com condi¢cfes clinicas
proibitivas ao TxC, porém, se modificavel, permitem que o paciente se
torne candidato ao transplante.

Além disso, os DACM podem também ser considerados como um DAV nas

situacdes em que substituem o ventriculo esquerdo de maneira parcial ou total*?. A
classificacdo Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support -
INTERMACS (NYHA - New York Heart Association) é uma escala de facil aplicacédo e
usada para selecdo de candidatos, pois fornece o estado atual do paciente com IC
avancada, considera o risco pré-operatério do implante do DACM e o tempo em que a
intervencdo deve ser indicada??3. Sdo sete perfis clinicos e seus modificadores
conforme exposto na Tabela 3. A escala INTERMACS demonstrou sua significancia na
predicdo de mortalidade e complicacBes pOs-operatérias em pacientes submetidos ao
DACM?2Z3-24,

Tabela 3. Classificacdo de Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory
Support (INTERMACS)

Perfil Descricdo / Estado hemodinamico

1 Choque cardiogénico grave: hipotensao grave, mesmo com uso de
inotrépicos e vasopressores; uso de baldo intra-aortico; disfuncéo

organica. Tempo para intervencao: horas.

2 Declinio progressivo, apesar do uso de inotropicos: piora da fungéo

renal, hepatica, nutricional, aumento de lactato; uso otimizado de
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drogas vasoativas (inotropicos e vasopressores). Tempo para

intervencao: dias.

3 Estavel as custas de inotropicos: estabilidade clinica em uso de
inotropicos, mas com histérico de faléncia de desmame. Tempo

para intervengdo: semanas a meses.

4 Internacdes frequentes: sintomas ao repouso, sinais de retengao
hidrica, com atendimentos hospitalares em pronto atendimento

frequentes. Tempo para intervencdo: semanas a meses.

5 Em casa, porém intolerante ao esforco: sinais de retencao hidrica;
intolerante para realizacéo de atividades, porém fica confortavel em
repouso. Tempo para intervencao: urgéncia viavel, dependendo do

estado nutricional e grau de disfuncdo organica.

6 Limitacdo aos esforcos: limitacdo moderada para atividades, porém
sem sinais de retencao hidrica. Tempo para intervencao: urgéncia
viavel, dependendo do estado nutricional e grau de disfuncao

organica.

7 Classe Funcional lll: estabilidade hemodinamica, sem sinais de
retencdo hidrica. Tempo para intervencdo: sem necessidade de

intervencao.

Fonte: Adaptado de Diretriz de Assisténcia Circulatoria Mecéanica da

Sociedade Brasileira de Cardiologia®?.

Os DACM sao classificados de acordo com o tempo de permanéncia, isto €,
agueles considerados de curta permanéncia ou temporarios sao indicados para
reestabelecimento hemodinamico, melhora da estabilidade clinica, bem como a

possibilidade de recuperacao da funcéo cardiaca e retirada do dispositivo. Ademais, séo
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indicados também para suporte hemodinamico enquanto o paciente aguarda em fila a
realizacdo do TxC. Os principais DACM de curta permanéncia sédo: Baldo Intra-aértico
(BIA), Oxigenacao por Membrana Extracorpérea (ECMO), Impella, TandemHeart, Excor
e Centrimag. Os candidatos a estes dispositivos sdo aqueles classificados como
INTERMACS 1 e 2, enquanto nos casos de INTERMACS 3, dependentes de altas doses
de inotrépicos e com alto risco de instabilidade hemodinamica, também podem ser

considerados para implante!221-22,

Ja os de longa permanéncia sédo indicados em pacientes com condi¢cfes
clinicas proibitivas ao TxC, entretanto, nos casos de contraindicaces relativas ao TxC,
por se tratar de fatores modificaveis, 0 DACM pode ser uma alternativa até que o
individuo apresente condicbes minimas para a realizacdo do transplante, como por
exemplo, naqueles sujeitos com hipertensdo pulmonar e neoplasias com potencial
cura'1?2, Além disso, o dispositivo oferece estabilidade clinica em pacientes com
contraindicacdo absoluta para o TxC, possibilitando maior sobrevida e melhora da

qualidade de vida quando comparado ao tratamento clinico medicamentoso??.

A disponibilidade desses dispositivos totalmente implantaveis tem subsidio em
parte pelos planos de satde privada, mas também pelo Sistema Unico de Saude (SUS).
Os DAV’s sofreram evolugédo de sua tecnologia, principalmente em relagdo ao tipo de

fluxo, tamanho e principios de propulsdo®?.

A avaliacdo de custo-efetividade deve ser considerada, visto que envolvem
grande investimento financeiro e centro especializado, com equipe preparada para
seguimento clinico'221-22, Estudos de custo relacionados ao implante destes dispositivos
sdo escassos na literatura, no entanto, sabe-se que o tempo de internacdo apés o

implante do DACM é superior ao do TXC, o que eleva ainda mais 0s custos?.

Os DAV'’s de longa permanéncia sofreram avancos tecnolégicos importantes
nos ultimos anos, tanto no tamanho dos aparelhos, tornando-se menores, bem como no
tipo de fluxo gerado e tipo de propulsdo, aumentando a eficiéncia e diminuindo as
complicagBes. A evolugcdo tecnoldgica dos dispositivos apresenta-se com os de 12

geracdao (fluxo pulsétil, valvulas e rolamento mecénico), 22 geragéo (fluxo continuo, axial
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e rolamento mecénico) e 32 geracdo (fluxo continuo centrifugo, por levitagcdo magnética
ou hidrodindmica, sem contato com rolamento). Os principais DAV’s de longa
permanéncia disponiveis atualmente no Brasil sdo o Berlin Heart INCOR, Heartmate Il e

Heartmate 312.

As principais diretrizes nacionais e internacionais sobre assisténcia a esses
pacientes recomendam o acompanhamento por um coordenador de DACM, geralmente
associado ao profissional enfermeiro, que ird direcionar o processo, esclarecer davidas e
coordenar as acfes da equipe de saude especializada no cuidado desde a elegibilidade
até acompanhamento ambulatorial’®>. Ressalta-se também a importancia do uso de
heparina e outros anticoagulantes, além de cuidados relacionados ao curativo da linha
de transmisséo, sendo esses dois fatores os principais responsaveis pelas complicacdes

mais frequentes ao uso dos DAV’s*?,

1.4 Complicagdes do uso dos DAV’s

A faléncia do ventriculo direito e a trombose de bomba sdo complicaces
frequentes dos DAV que impactam diretamente na sobrevidal?. Por esta razdo, o0s
pacientes necessitam de anticoagulacéo, inicialmente com heparina néo fracionada por
via intravenosa na fase aguda apds o implante e, posteriormente, recomenda-se 0 USO
de anticoagulantes orais como, a warfarina?*?®, Entdo, a equipe deve estar atenta a
avaliacdo neuroldgica, pois 9% destes pacientes desenvolvem algum evento cerebral
decorrente de embolias ou sangramento, como o acidente vascular cerebral

hemorragico?’.

Observa-se que, entre 2007 e 2014, ocorreu um aumento significativo no uso
desses dispositivos como terapia de destino. Essa situacdo demonstra que o uso de DAV
de longa permanéncia é rotineiro em paises desenvolvidos'2. No Brasil, o primeiro
implante de DACM foi em 1994, guando um paciente com miocardiopatia chagéasica
recebeu um dispositivo como ponte para transplante, porém somente em 2012 houve a

primeira alta hospitalar de um paciente apés implante?8.
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Esses individuos necessitam de cuidados especificos e de alta complexidade,
por isso, o enfermeiro tem papel fundamental em todo o processo'?, principalmente na
selecédo dos candidatos elegiveis, educacédo do paciente e de seu cuidador em todo o
processo e atuacao na fase aguda na terapia intensiva, que continua sendo importante

causa de morbimortalidade em pacientes com DAV?°.

Dentre estas atribuicdes, o enfermeiro também deve prestar cuidados para a
prevencado de infeccdo no orificio de insercdo da linha de transmissao do dispositivo,
denominada de driveline®. Para isso, é fundamental o conhecimento quanto ao aspecto
da pele do orificio de saida do driveline e curativos a serem utilizados de acordo com o

tempo pos-cirdrgico e para manutencéo do DAV,

As evidéncias sugerem que o paciente com mais de 18 meses com DAV esta
predisposto a infeccéo de driveline, sendo esta importante causa de morbimortalidade3-
32, Segundo Goldstein et al. (2012) aponta a infeccéo de driveline em 19% dos pacientes

em 12 meses apds o implante:.

Os eventos tromboembdlicos também sao complicacbes frequentes
associadas ao uso de DAV de longa permanéncia. Slaughter et al. (2009) em um estudo
randomizado com 200 pacientes apontou o sangramento obteve a taxa de eventos
hemorragicos dez vezes maior do que a taxa de eventos tromboticos. Outras
complicac@es relacionadas, como baixa aderéncia da pele no driveline (leséo por pressao
associada a dispositivo médico) e sangramento no driveline (sangramento local) também
sdo observadas®**1. A utilizacdo de materiais especificos para realizar o curativo, definir
a frequéncia de troca, padronizar métodos de estabilizacdo do dispositivo e uso de

materiais apropriados, implicam na reducéo da taxa de infecgéo®242,

O curativo é definido como uma estratégia terapéutica que consiste na limpeza
e a utilizacdo de um material/tecnologia implementado sobre uma a area lesionada afim
de protegé-la de agentes exbégenos e traumas mecanicos, diminuindo o risco de
infec¢des, promove a absorgéo e drenagem, além de acelerar a cicatrizagdo. Em décadas
anteriores, os curativos tinham a funcéo de remover o exsudato da lesédo e manté-la seca.

Entretanto, resultados de estudos demonstraram que 0 processo cicatricial pode ser
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acelerado quando o microambiente é mantido quente e imido*. Desta forma, um curativo
eficaz deve proporcionar protecao a lesdo, ser capaz de remover 0 excesso de exsudato,
permitir a limpeza, hidratar e proteger a pele, possibilitar a troca gasosa e manter um
microambiente quente e umido, além disso, ndo devem liberar fibras ou particulas de sua

composicéo e tampouco provocar dor em sua aplicacédo ou remogao°46,

Atualmente, os curativos sdao nomeados de acordo com 0S materiais
poliméricos que sao sintetizados, incluindo alginato, filmes, espumas, hidrocoloides,
hidrofibras e hidrogéis*’ e podem ser classificados em: 1. Curativo tradicional muito
utilizado como priméario em feridas seca ou com pouca exsudacdo, ou ainda como
secundéario, por exemplo, gaze, ataduras e fitas microporosas. A desvantagem destes, é
a necessidade de troca frequente e que geralmente adere a ferida o que provoca
dificuldade em sua remocdo; 2. Curativos modernos sdo aqueles com grande
variabilidade no mercado e fabricados a base de polimeros sintéticos que mantém a leséo

quente, Umida e acelera a cicatrizagéo®.

A auséncia de consenso na literatura quanto a padronizacéo do curativo e uso
de estabilizadores no driveline torna evidente a necessidade de estudos para estabelecer
as melhores préaticas. Tendo em vista a complexidade do procedimento cirdrgico de
implante do DAV e a alta morbimortalidade por complicac¢des, torna-se fundamental a
prestacdo de cuidados baseados em evidéncias, com o intuito de prevenir agravos,

reduzir tempo de internacdo e melhorar a qualidade de vida30:34-49,
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OBJETIVOS

2. Objetivos
2.1 Geral

Avaliar as categorias de curativos utilizados no driveline de pacientes em uso
de HeartMate e descrever a densidade de incidéncia de complicag6es locais (infeccao,
sangramento e lesdo por pressdo) segundo as categorias de curativos, dados
sociodemogréaficos e clinicos em até 30 dias do periodo pés-operatorio.

2.2 Especificos
Sao objetivos especificos deste estudo:

e Descrever as categorias de curativos segundo a frequéncia de utilizagao,

de troca e complicacoes;

e Descrever a categoria de curativo de primeira escolha de acordo com o ano
de implante do dispositivo e a quantidade utilizada;
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METODOS

3. Métodos
3.1 Tipo de estudo

Foi realizado um estudo de coorte retrospectiva de pacientes internados em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ap6s a realizacdo da cirurgia de implante do
HeartMate Il e 3 em um hospital privado do estado de Sao Paulo, entre 2015 e 2021,
delineado de acordo com as recomendagfes do Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE)®C.

3.2 Local de estudo

O estudo foi desenvolvido em um hospital quaternario, filantropico, com 350
leitos de unidade de internacgéo, 121 leitos semi-intensivos e 55 leitos de UTI. A instituicéo
conta com uma UTI destinada exclusivamente ao atendimento de pacientes com IC
avancada, sendo especializada em cuidados de alta complexidade a pacientes que
utilizam DACM. Nesta unidade, as internacées séo financiadas pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) por intermédio do Programa de Desenvolvimento Institucional (PROADI-
SUS). Este servigo é considerado centro de referéncia no Brasil pelo Ministério da Saude
para cirurgia de implante de DAV de longa permanéncia, com seguimento clinico em
ambulatdrio de equipe multidisciplinar especializada. A primeira cirurgia de implante de
DAYV de longa permanéncia no referido servigo ocorreu em 2013, e desde entéo, totalizam
27 cirurgias até o presente momento, com destaque para 24 sujeitos que receberam o
HeartMate (Thoratec).

3.3 Processo de amostragem e participantes
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A amostragem foi ndo probabilistica, por conveniéncia, composta por estudo
22 pacientes submetidos a cirurgia de implante do HeartMate Il e 3 no referido local do

estudo.

3.4 Procedimentos de coleta de dados

A coleta de dados foi realizada pela pesquisadora a partir de uma analise
retrospectiva dos prontuarios da instituicdo que atualmente sédo hibridos (fisico e
eletrdnico). Isto é, os dados relacionados a prescricdo de enfermagem sao registrados
pelo enfermeiro no prontuario fisico, ja os cuidados e trocas de curativos estao descritos
nas anotacdes de enfermagem em um sistema eletrénico. Destaca-se que nesta
instituicdo, todos os curativos foram realizados e avaliados pelo enfermeiro da unidade,

conforme protocolo da instituig&o.

O acesso ao prontuério eletrénico € autorizado aos profissionais de saude do
referido servico, ja os prontuarios fisicos foram solicitados ao Servico de Arquivo Médico
mediante autorizacdo da chefia da unidade para resgate das informacdes dos pacientes
elegiveis ao estudo. Foram utilizadas as seguintes variaveis coletadas a partir de um

instrumento construido para esta finalidade (Apéndice 1):
Variaveis independentes

- Condicdes demografica e clinicas dos sujeitos envolvidos no estudo no

periodo pds-operatorio: idade no implante do dispositivo, tipo da miocardiopatia (ndo
compactada, isquémica, idiopatica, chagasica, dentre outras), INTERMACS para
implante, motivo da indica¢éo (ponte para transplante cardiaco, ponte para candidatura
e terapia de destino), tipo de DAV de longa permanéncia (HeartMate Il e 3), ano do
implante, tempo de circulacdo extracorporea (CEC) em minutos, tempo total de cirurgia

(em minutos) e tempo de internagao apos implante (em dias).

- Curativo refere-se a terapéutica utilizada para limpeza e aplicacdo de
material/cobertura sobre uma ferida e foi avaliado por meio da tecnologia/produto

utilizado, método de fixacéo e estabilizacdo do driveline, aspecto da inser¢céo, condigbes
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do driveline (sinais de tracdo com exposicdo da camada de veludo e dobras com
formacao de memoria), programacéo de troca prescrita pelo enfermeiro e se foi realizada
precocemente. Destaca-se que neste estudo, em todos os curativos, a limpeza foi
realizada por meio de técnica estéril (6culos de protecéo, mascara, luvas, kits com pincas,

gaze e produto aplicado sobre a leséo), conforme protocolo institucional.

Variaveis desfechos

- A infeccdo foi identificada pela presenca de hiperemia, calor, exsudato
seroso, secrecao purulenta ou acastanhada na insercdo do driveline. Nas ocasifes em
gue estes sinais estavam presentes, a pesquisadora confirmou esta complicacao por

meio da leucocitose (> 10.500 mm?) e PCR elevado (entre 1,0 e 5,0 mg/dl).

- O sangramento foi avaliado pela presenca de sangue no curativo primario ou

na insercao do driveline.

- A lesé@o por presséo foi constatada por meio de um afastamento da pele e no

tecido subjacente no local de insercao do driveline, com presenca de fibrina ou esfacelo.

3.5 Anélise de dados

Os dados coletados foram inseridos em uma planilha eletronica (Software

Excel, 2019) e transferidos para o programa Stata, versao 17, para as seguintes analises:

- Descritiva com confeccdo de tabelas de frequéncia, medidas de posicao
(média, mediana, minima e méaxima) e dispersdo (desvio-padrdo) para dados de

caracterizacdo demogréfica, clinica e categorias de curativo;

- Utilizou-se o teste Shapiro-Willk>! para avaliar a normalidade e o Teste Mann

Whitney®?, para testar as medianas das variaveis quantitativas.

- Para verificar a relacéo entre a categoria de curativo e o ano de implante do

dispositivo, foi utilizado o teste Exato de Fisher®?, bem como a relacdo entre as
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complicag@es e varidveis demograficas e clinicas. Foi adotado como nivel de significancia
de 5%.

- Para cada complicacdo (infeccdo, sangramento e lesdo por presséao)
calculou-se a densidade de incidéncia, na qual considerou-se o numero de casos novos
para cada evento dividido pelo nimero de individuos em dias de internacdo na unidade®3.
Destaca-se que para aqueles que nao tiveram nenhuma destas complicacdes, o tempo
de observacéao foi considerado o periodo entre a data do implante até a transferéncia
para outro servico ou ainda, até completar 30 dias de pds-operatério. Da mesma forma,
para os participantes que apresentaram alguma destas complicacbes, calculou-se o
tempo transcorrido entre a data do implante até o aparecimento do respectivo evento. A

densidade de incidéncia foi expressa em 1.000 pessoas-dia.

Densidade de Incidéncia (DI) = Numero de casos novos no periodo x 1.000
Pessoas-Tempo em risco

3.6 Aspectos Eticos

Foram respeitadas as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos, conforme a Resolucao n° 466 de 12 de dezembro de 2012
do Conselho Nacional de Salde>* e este projeto foi aprovado pela Comisséo de Etica em
Pesquisa (CEP) local segundo o parecer 5.205.389 (Anexo 1). Destaca-se que foi
autorizada a dispensa da aplicacdo do Termo de consentimento livre e esclarecido deste

projeto de pesquisa, com as seguintes justificativas:

e Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de dados que foram coletados
e inseridos pelos profissionais de saude responsaveis pelos cuidados com
0s pacientes no referido servico em um sistema de registro eletronico.

¢ Em alguns dos casos, 0s pacientes ja vieram a 6bito.

e Dificil localizacdo de familiares, pois 0s mesmos ndo frequentam
regularmente o hospital.

e Os pacientes foram atendidos ha um tempo e o endereco e telefone ja néo

SA0 0S Mesmos.
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O projeto também foi submetido a Diretoria do Instituto de Ensino e Pesquisa
(IEP) do Hospital Sirio-Libanés (HSL), sendo autorizada a realizacdo da pesquisa na
Unidade Avancada de Insuficiéncia Cardiaca (UAIC) e UTI Cardioldgica, imediatamente
apos a autorizacao pelo CEPesq, pela Superintendéncia de Pesquisa em 15 de dezembro
de 2021 (Anexo 2).
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RESULTADOS

4. Resultados

Os resultados deste estudo estdo apresentados em formato alternativo
de tese, isto é, por meio de artigo cientifico.

Artigo 1 - CURATIVOS DE DRIVELINE UTILIZADOS EM PACIENTES
COM HEARTMATE E CARACTERIZACAO DAS COMPLICACOES LOCAIS: UMA
COORTE RETROSPECTIVA.
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Artigo 1

(Submetido ao periodico European Journal of Cardiovascular Nursing)

CURATIVOS DE DRIVELINE UTILIZADOS EM PACIENTES COM HEARTMATE
E CARACTERIZACAO DAS COMPLICACOES LOCAIS: UMA COORTE
RETROSPECTIVA

Resumo

Introdugdo: Com o aumento da expectativa de vida, os casos de
insuficiéncia cardiaca (IC) aumentam de maneira exponencial. Apesar da
otimizacao terapéutica, alguns pacientes evoluem com progressao da IC para o
estagio D, sendo necessérias intervencdes avancadas como o uso dos dispositivos
de assisténcia ventricular (DAV) de longa permanéncia. Pacientes com DAV sdo
predispostos a infeccéo de driveline, sendo importante causa de morbimortalidade.
O enfermeiro tem papel fundamental no gerenciamento dos cuidados com o
driveline para prevenir agravos, reduzir tempo de internacdo e melhorar a qualidade
de vida. Objetivo: Avaliar as categorias de curativos utilizados no driveline de
pacientes em uso do HeartMate (HM) e descrever a densidade de incidéncia de
complicac@es locais (infeccdo, sangramento e lesdo por pressao) em até 30 dias do
periodo pés-operatério. Método: estudo de coorte retrospectiva de 22 pacientes
internados em Unidade de Terapia Intensiva apos o implante do HM Il e HM 3 em
um hospital privado do estado de S&o Paulo, entre 2015 e 2021. Resultados: foi
identificada elevada variabilidade de curativos utilizados no driveline de pacientes
com HM no periodo de até 30 dias de pdés-operatério, sendo detectadas 22
categorias diferentes. O curativo categorizado como C6 (Clorexidina, Excilon, Gaze
e 1V3000) foi o mais utilizado (45,4%). Os sujeitos em uso do estabilizador Flexi-
Trak apresentaram maior taxa de sangramento local (50,0%) e aqueles que
utilizaram o Hollister tiveram mais infecgéo (61,1%) e lesao por pressao associada
a dispositivo médico (11,1%). Os achados apontam a infecgdo como a complicacéo
que aparece primeiro (45,4%), seguida pelo sangramento local (27,7%).

Concluséo: a infeccdo foi a complicagdo com maior densidade de incidéncia; os
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achados apontam para uma padronizacdo com uso de clorexidina, espuma
absorvente impregnada com prata e filme transparente, bem como a utilizacéo de
estabilizador. A auséncia de consenso na literatura torna evidente a necessidade

de estudo de intervencéao.

Introducéo

A insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome complexa e multifatorial,
decorrente de alteracbes estruturais ou funcionais, levando a incapacidade do
muasculo cardiaco em exercer sua funcdo de perfusdo tissular adequada,
prejudicando a manutengéo dos demais sistemas organicos. Pode ser classificada
como aguda quando apresenta manifestacdo subita com necessidade de terapia
urgente para reestabelecimento da hemodinamica do paciente e crénica quando as

alteracdes se instalam de maneira progressiva e a longo prazo?.

No contexto mundial, em consequéncia do aumento da expectativa de
vida na populacéo geral, os casos de IC aumentaram de maneira exponencial e
hoje, aproximadamente 23 milhfes de pessoas sdo acometidas pela doenca, com

uma incidéncia de 2% na populacéo ocidental?.

Trata-se de uma doenca classificada de diferentes maneiras, conforme a
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE), gravidade dos sintomas (classe
funcional) e tempo e progressdo da doenca (estagios)!. Esta classificacdo é
fundamental para determinar a escolha do tipo de tratamento!. Evidéncias
comprovam a eficacia da terapéutica medicamentosa combinada para IC no
controle da progressdo da doenca para melhora a qualidade e aumento da

expectativa de vida22.

Apesar da otimizacdo terapéutica, alguns pacientes apresentam
progresséo da doenca para o estagio final, denominado como IC avancada e desta
forma, tornam-se refratarios ao tratamento convencional com sintomas limitantes,
além de frequentes hospitaliza¢cdes, comprometimento hemodinamico e prognostico

reservado, sendo necessarias intervencdes invasivas, tais como a terapia de
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ressincronizacdo cardiaca (TRC), uso de cardioversor desfibrilador implantavel
(CDI), dispositivos de assisténcia circulatéria mecanica (DACM) e transplante

cardiaco (TxC)39,

O uso dos DACM surge como uma alternativa terapéutica como ponte
para TxC ou ainda, uma terapia de destino, principalmente pelo sucesso em paises
desenvolvidos e crescente utilizagdo no Brasil®. Para a sele¢do dos pacientes
candidatos aos DACM é recomendado sua classificacdo por meio da Interagency
Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support - INTERMACS (NYHA - New
York Heart Association), capaz de predizer o estado atual do paciente com IC
avancada, além de facil aplicacdo clinica, considerar o risco pré-operatorio do
implante do dispositivo e o tempo em que a intervengdo deve ser indicada®’8. Tal
classificacdo considera sete perfis clinicos e seus modificadores, e tem como
objetivo unificar critérios para descrever o estado clinico de pacientes com IC
avancada e demonstrou significancia na predicdo de mortalidade e complicacdes

pés-operatérias em pacientes submetidos ao implante de dispositivos®?.

Os DACM séo classificados de acordo com o tempo de permanéncia, isto
€, 0s temporarios sao indicados para reestabelecimento hemodinamico, bem como
a possibilidade de recuperacédo da funcdo cardiaca e retirada do dispositivo, ou
ainda, séo utilizados para suporte hemodinamico enquanto o paciente aguarda em
fila a realizacdo do TxC e nestas situacdes € critério de priorizacdo. Os principais
DACM de curta permanéncia sao: Baldo Intra-aértico (BIA), Oxigenacdo por

Membrana Extracorpérea (ECMO), Impella e Centrimag®’.

Aqueles classificados como longa permanéncia sao indicados em
pacientes com condicdes clinicas proibitivas ao TxC®. Caso o paciente apresente
contraindicacdes relativas ao TxC, por se tratar de fatores modificaveis, o paciente
pode se tornar candidato ao transplante apos um tempo de utilizacdo destes
dispositivos, como por exemplo em casos de hipertensdo pulmonar e neoplasias
com potencial cura*®. Sdo exemplos, o Berlin Heart INCOR, Heartmate Il (HM Il) e
Heartmate 3 (HM 3)>7. Esses dispositivos realizam suporte ao ventriculo esquerdo,

sendo também s&o denominados de Dispositivos de Assisténcia Ventricular (DAV).



33

E comum o aparecimento de complicagdes em decorréncia ao uso de
DAV que impactam na sobrevida dos individuos, tais como, a faléncia do ventriculo
direito e a trombose de bomba®. Os pacientes necessitam de anticoagulacdo com
heparina ndo fracionada por via intravenosa na fase aguda apdés o implante e

posteriormente, recomenda-se o uso oral de warfarina®1%-12,

Devido a complexidade do manejo de pacientes em uso de DAV, que
necessitam de cuidados especificos, o enfermeiro é essencial em todas as etapas
do processo®, principalmente na indicacdo dos candidatos elegiveis, educacdo do
paciente e seu cuidador, além da implementacdo de cuidados intensivos na fase
aguda, imediatamente poOs implante por se tratar de importante causa de
morbimortalidade entre estes sujeitos!®. Um dos cuidados fundamentais para
manutencdo do DAV, estd relacionado a prevencdo de infeccdo na linha de

transmissédo do dispositivo, denominada de driveline!?.

Estudos apontam a infeccdo do driveline como importante causa de
morbimortalidade nos pacientes com mais de 18 meses em uso de DAV>-17, Qutras
complicacgdes locais relacionadas, como leséo por presséo associada a dispositivo
médico, deslocamento do driveline e sangramento na inser¢do também foram
observadas'®?>. Por isso, é essencial que o enfermeiro disponha de conhecimentos
guanto ao aspecto da pele do orificio de saida do driveline e curativos a serem
utilizados de acordo com o tempo pds-cirirgico4, uma vez que a utilizacdo de
materiais especificos, a frequéncia de troca e a padronizacdo dos métodos de
estabilizacdo da linha de transmissdo implicam na reducdo de infeccdo de

drivelinel6-27,

A auséncia de consenso na literatura quanto a padronizacao de cuidados
com o driveline torna evidente a necessidade de estudos multicéntricos para
estabelecer as melhores praticas. Tendo em vista a complexidade do procedimento
cirurgico de implante do DAV e a alta morbimortalidade por infec¢do torna-se
fundamental a prestacéo dos cuidados baseados em evidéncias, com o intuito de
prevenir agravos, reduzir tempo de internacdo e melhorar a qualidade de vida!418

28 Desta forma, este estudo se propds avaliar as categorias de curativos utilizados
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no driveline de pacientes em uso de HeartMate (HM) e descrever a densidade de
incidéncia de complicacgfes locais (infeccao, sangramento e leséo por pressao) no

periodo pds-operatorio.

Métodos

Trata-se em uma coorte retrospectiva de 22 pacientes submetidos a
cirurgia de implante do HM Il e HM 3 internados na Unidade de Terapia Intensiva
(UTI) seguidos por até 30 dias de pds-operatorio em um hospital privado do estado
de Séo Paulo, entre 2015 e 2021, delineado de acordo com as recomendacdes do
Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE)?°.
Destaca-se que a primeira cirurgia de implante de DAV de longa permanéncia nesse
hospital ocorreu em 2013, e desde entdo, totalizam 27 cirurgias até 2021, com
destaque para 24 sujeitos que receberam o HM. Nossa amostra foi definia por
conveniéncia, excluindo-se dois sujeitos dos quais ndo foi possivel resgatar os
dados de prontuario. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica local (n°
5.205.389).

Os dados foram coletados por meio de andlise retrospectiva dos
prontudrios, que possuem formato hibrido de registro, manual e eletrdnico, ou seja,
as informacdes relacionadas a prescricdo de enfermagem foram coletadas de
registros do prontuario manual, enquanto os cuidados e trocas de curativos foram
descritos em um prontuario eletrénico. Ressalta-se que todos os curativos e
anotacdes foram realizados pelo enfermeiro da UTI por meio de técnica estéril,
conforme protocolo institucional.

As variaveis tratadas como independentes neste estudo foram: 1.
Condic6es demografica e clinicas dos sujeitos envolvidos no estudo no periodo pés-
operatorio, tais como, idade no implante do dispositivo, tipo da miocardiopatia,
INTERMACS para implante, motivo da indicacdo, tipo de DAV de longa
permanéncia (HM Il ou 3), ano do implante, tempo de circulacdo extracorpérea
(CEC) em minutos, tempo total de cirurgia (em minutos) e tempo de internacéo apés

implante (em dias); 2. Curativo, que se refere a terapéutica utilizada para limpeza e
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aplicacdo de material/cobertura sobre o driveline, e foi avaliado por meio da
tecnologia/produto utilizado, método de estabilizacdo, aspecto da insercao,
condi¢cbes do driveline (sinais de tragdo com exposicdo da camada de veludo e

dobras com formacao de memaria), programacao de troca prescrita pelo enfermeiro.

As variaveis tratadas como desfechos foram: 1. Infeccdo - identificada
pela presenca de hiperemia, calor, exsudato seroso, secreg¢do purulenta ou
acastanhada na insercao do driveline. Na presenca destes sinais, a pesquisadora
confirmou esta complicag&o por meio da leucocitose (> 10.500 mm3) e PCR elevado
(entre 1,0 e 5,0 mg/dl); 2. Sangramento - avaliado pela presenca de sangue no
curativo primario ou na insercéao do driveline; 3. Lesdo por pressdo — associada a
utilizacao de dispositivo médico, constatada por meio de um afastamento da pele e
no tecido subjacente no local de insercdo do driveline, com presenca de tecido

desvitalizado.

A andlise dos dados foi com o programa Stata, versdo 17, para as
seguintes analises: Descritiva: caracterizacdo da amostra e descricdo das variaveis
guantitativas com as frequéncias absolutas e relativas; Avaliagcdo da normalidade:
por meio do teste Shapiro-Willk®® e o teste Mann Whitney3! utilizado para testar as
medianas das variaveis quantitativas; Teste Exato de Fisher3! para avaliar a relacédo
entre a categoria de curativo e 0 ano de implante do HM; as complicacbes e
variaveis demograficas e clinicas, adotando-se p<0,05 como significAncia
estatistica. Densidade de incidéncia: calculada para infec¢éo, sangramento e leséo
por pressdo. Ressalta-se que o tempo de observacdo entre aqueles que néo
apresentaram nenhuma destas complicacdes, foi determinado pelo periodo entre a
data do implante até a transferéncia para outro servico ou até completar os 30 dias
de pés-operatorio; E para aqueles com alguma destas complica¢des, calculou-se o
tempo transcorrido entre a data do implante até o aparecimento do respectivo

evento32,

Resultados

Perfil Sociodemogréfico e Clinico
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Constatou-se predominio de mulheres (63,4%), média de idade de 53,5

(13,4) anos e com miocardiopatia isquémica (50,0%), conforme demonstrado na

Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas demogréficas e clinicas dos pacientes em uso de HM Il e

HM 3 (n=22). Séo Paulo, SP, Brasil, 2022.

Variavel n % Média (dp*) Mediana  Variacao
Sexo

Feminino 14 63,6

Idade 53,5 (13,4) 54,0 27-81
Tipo de miocardiopatia

Isquémica 11 50,0

P&s quimioterapia 3 13,6

Chagasica 3 13,6

Hipertensiva 1 4,5

Periparto 1 4,5

Idiopética 2 9,0

N&o compactada 1 4,5

INTERMACSt

3 18 81,8

4 2 9,0

2 1 4,5

N&o avaliado 1 4,5

Motivo da indicagéo

Ponte para transplante cardiaco 10 45,4

Ponte para candidatura 8 36,3

Terapia destino 2 9,0

Ponte para recuperacao 1 4.5

Outros 1 4,5

Tipo de DAVZ de longa permanéncia

Heartmate |l 11 50,0

Heartmate 3 11 50,0

Ano do implante

2015 2 9,09

2016 1 4,55

2017 4 18,1

2018 6 27,27

2019 5 22,73

2020 3 13,6

2021 1 4,55

Duracéo da cirurgia de implante (em minutos) 443,5 (134,8) 397,5 280-740,0
Dgragao da circulacéo extracorporea (CEC) (em 116,1 (29.9) 1100 90-210.0
minutos)

Ndmero de categorias de curativos associadas 2,2 (1,0) 2,0 1,0-4,0
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*dp = desvio padréo; TINTERMACS = Interagency Registry for Mechanically
Assisted Circulatory Support12; DAV = Dispositivos de Assiténcia Ventricular

A maioria dos pacientes (81,8%) foram classificados com perfil 3 da
escala INTERMACS, ou seja, apresentavam estabilidade hemodinamica as custas
de drogas inotropicas e histdria de faléncia nas tentativas de desmame. O principal
motivo para indicacdo de implante de DAV de longa permanéncia foi ponte para
TxC (45,4%) e ponte para candidatura (36,3%) e na amostra estudada metade dos
participantes receberam o HM Il (50,0%) e a outra metade, o HM 3 (50,0%).
Destaca-se que no ano de 2018, houve o maior nimero de implantes (27,27%) e o
tempo médio da cirurgia foi de 443,5 (134,8) minutos e em relacdo a CEC, foi

constatado uma média de 116,1 (29,9) minutos.

Categorizacao dos Curativos de Driveline

Os resultados mostram uma variabilidade expressiva de curativos
utilizados no driveline durante o periodo de 30 dias apés o implante do HM, que
foram agrupados pela pesquisadora em 22 categorias diferentes, sendo que para
cada paciente foram aplicadas em média 2,2 + 1,0 destas. Mais detalhadamente,
da amostra deste estudo 27,7% utilizou um uUnico tipo, 36,3% utilizou 2 categorias
de curativos diferentes, 22,7% usaram trés e 13,6% foram submetidos a quatro
destas. A Tabela 2 apresenta os resultados descritivos da frequéncia de uso de
cada categoria de curativo entre os participantes, frequéncia de troca prescrita e se
foi realizada precocemente, além da presenca de complicacbes (infecgéao,

sangramento e lesao por pressao).
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Tabela 2. Descricdo das categorias de curativos, frequéncia de utilizacdo e troca, infeccdo, sangramento e lesédo por

pressao no driveline dos participantes em uso de HM Il e HM 3 no periodo de 30 dias apés o implante (n=22). Sédo Paulo,

SP, Brasil, 2022.

Freqguéncia Frequéncia de troca o
de utilizach it | f . Complicacdes
e utilizacéo prescrita pelo enfermeiro Troca
Categorias de Curativos n %  Numero Média (dp) dos P'€C9C€ "~ infeccio  Sangramento Les&o por
de dias dias n pressao
n (%) n (%)
n (%)

CL1. Clorexidina, Excilon 5x5cm, Allevyn Traqueostomia 9x9cm e Fita de 2 9,0 2,5(0,7) 1 2 (9,0) 1(4,5) 0 (0,0)
Silicone 3M
C2. Clorexidina, Excilon 5x5cm, Gaze e Fita de Silicone 3M 2 9,0 1,0 (0,0) 0 0 1(4,5) 0 (0,0)
C3. SF 0,9%, Clorexidina, Excilon 5x5cm, Allevyn Traqueostomia 1 4,5 3,0 1 1 (4,55) 0 0 (0,0)
9x9cm e Fita de Silicone 3M
C4. SF 0,9%, Gaze e Fita de Silicone 3M 1 4,5 1,0 0 0 0 0 (0,0)
C5. SF 0,9%, Clorexidina, Excilon 5x5¢cm, Tegaderm V3000 1 4,5 2,0 0 0 0 0 (0,0)
C6. Clorexidina, Excilon 5x5cm, Gaze e Tegaderm 1V3000 10 45,4 1,5(0,7) 5 6 (27,7) 2(9,0) 0 (0,0)
C7. Clorexidina, Gaze e Fita de Silicone 3M 1 4,5 2,0 0 1(4,5) 0 0 (0,0)
C8. Protosan, Clorexidina, Excilon 5x5cm, Gaze e Tegaderm V3000 1 4,5 2,0 1 0 0 0 (0,0)
C9. Protosan, Excilon 5x5cm, Gaze e Tegaderm V3000 5 22,7 2,0 (0,0) 3 3 (13,6) 0 1(4,5)
C10. Clorexidina, Gaze, Zobec e Fita de Silicone 3M 1 4,5 1,0 1 0 1,0 (4,5) 0 (0,0)
C11. Chloraprep, Gaze, Excilon 5x5cm e Tegaderm 13000 3 13,6 1,3(0,57) 1 1 (4,55) 2,0(9,0) 0 (0,0)
C12. SF 0,9%, Excilon, Gaze e Tegaderm 1V3000 1 4,5 2,0 0 1(4,5) 0 0 (0,0)
C13. ChloraPrep, Biatain Ag e Tegaderm 1V3000 7 31,8 2,1(0,37) 3 3 (13,6) 2,0(9,0) 0 (0,0)
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C14. SF 0,9%, ChloraPrep, Biatain Ag e Tegaderm IV3000 1 4,5 2,0 0 0 0 0 (0,0)

C15. ChloraPrep, Espuma de PHMB e Tegaderm 1V3000 2 9,0 2,0 (0,0) 0 0 1,0 (4,5) 0 (0,0)

C16. SF 0,9%, Gaze, Biatain Ag e Tegaderm V3000 1 4,5 2,0 0 0 0 0 (0,0)

C17. Chloraprep, Gaze, Cavilon Haste, espuma de PHMB e Tegaderm 3 13,6 2,6 (0,57) 2 2(9,0) 0 1(4,5)

1V3000

C18. Chloraprep, Gaze, Cavilon Haste e Tegaderm 1V3000 1 4,5 2,0 0 0 0 0 (0,0)

C19. Chloraprep, Gaze e Covidien Kendell Foam 2 9,0 4,0 0 0 0 0 (0,0)

C20. Clorexidina, Gaze e Tegaderm 1V3000 2 9,0 2,0 1 0 1(4,5) 0 (0,0)

C21. Prontosan, Excilon 5x5cm, Allevyn Traqueostomia 9x9cm e 1 4,5 1,0 0 1 (4,55) 0 0 (0,0)

Tegaderm V3000

C22. Chloraprep, Gaze e Tegaderm V3000 1 4,5 2,0 1 1 (4,55) 1(4,55) 0 (0,0)

Estabilizadores

E1. Flexi-Trak 2 9,0 1 (50,0) 1 (50,0) 0,0 (0,0)
E2. Hollister 18 888 11 (61,1) 7 (38,9) 2 (11,1)
Ausente 2 9,0 2,0 (100,0) 0,0 (0,0) 0,0 (0,0)
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Observa-se que o curativo categorizado como 6 (C6) foi o mais utilizado
entre os participantes no periodo da coleta de dados (45,4%), seguido pelo C13
(31,8%) e 0 C9 (22,7%) e o tempo médio prescrito pelo enfermeiro para a troca foi
de1,5+£0,7,2,1+0,37 e 2,0 dias, respectivamente. Entretanto todos estes curativos
foram trocados precocemente, isto €, em cinco ocasides o C6 foi trocado antes do
tempo prescrito, enquanto o C13 e C9, obtiveram trés situagcbes de troca
antecipada. O estabilizador Hollister foi o mais utilizado (88,8%) no driveline. Nao
foram encontrados nenhum sinal de tracdo com exposi¢cao da camada de veludo e

dobras com formac&o de memoria.

No que se refere as complicacdes, o C6 teve a maior taxa de infeccéo
(27,7%), seguido C9 e C13 que apresentaram resultados idénticos (13,6%). Ja o
sangramento, foi mais frequente nas categorias C6 (9,0%), C11 (9,0%) e C13
(9,0%) e a lesdo por pressao foi identificada entre os pacientes que utilizaram C9
(4,5%) e C17 (4,5%). Os individuos que utilizaram o estabilizador Flexi-Trak teve
maior taxa de sangramento (50,0%) enquanto, aqueles com Hollister obtiveram
maior taxa de infecgéo (61,1%) e lesao por presséo (11,1%).

A Tabela 3 mostra a propor¢cado de categorias de curativo que foram
utilizadas como primeira escolha para o driveline no periodo de 30 dias do pés-

operatério conforme o ano de implante do HM Il e HM 3.
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Tabela 3. Relacao entre o curativo de primeira escolha para implementacéo no driveline

no periodo pos-operatoério até 30 dias da cirurgia e o ano de implante do HM Il e HM 3
(n=22). Sao Paulo, SP, Brasil, 2022.

Ano do Implante

Total
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 p-valor*
n (%
= n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Curativos de primeira escolha <0,001
C1. Clorexidina, Excilon 2 (100,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
5x5¢cm, Allevyn
Traqueostomia 9x9cm e Fita 2(.1)
de Silicone 3M
C5. SF 0,9%, Clorexidina, 0 (0,0) 1 (100,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Excilon 5x5cm, Tegaderm 1 (4,5)
13000
C6. Clorexidina, Excilon 0 (0,0) 0 (0,0) 3(75,0) 2(333) 1(20,00 0(0,0) 0(0,0)
5x5cm, Gaze e Tegaderm 6 (27,2)
13000
C9. Protosan, Excilon 5x5cm, 3(13.6) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 3 (50,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Gaze e Tegaderm V3000 '
C12. SF 0,9%, Excilon, Gaze 1(4,5) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(20,00 0(0,0) 0(0,0)
e Tegaderm V3000 '
C13. ChloraPrep, Biatain Ag e 3(13.6) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 3(60,0) 0(0,0) 0(0,0)
Tegaderm 13000 '
C15. ChloraPrep, Espuma de 1(4.5) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(33,3) 0(0,0)
PHMB e Tegaderm V3000 '
c1s. Chloraprep, Gaze, 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,00 1(333) 0(0,0)
Cavilon Haste e Tegaderm 1 (4,5)
V3000
C19. Chloraprep, Gaze e 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(33,3) 0 (0,0)
- 1(4,5)
Covidien Kendell Foam
C20. Clorexidina, Gaze e 2(9.1) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (25,0) 1(16,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Tegaderm 13000 '
C22. ChloraPrep, Gaze e 45) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,00 0(0,0) 1(100,0)
Tegaderm V3000 '
Uso de duas ou mais categorias 2 1 1 6 2 3 1 0,05
de curativo (100,0) (100,0) (75,0) (100,0) (40,0)  (100,0)  (100,0)

*Teste qui-quadrado de Pearson

Os resultados mostram que o C6 foi o curativo de primeira escolha (27,2%),

seguido pelo C9 (13,6%) e C13 (13,6%) a ser implementado pelo enfermeiro logo apés o
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implante do dispositivo, com destaque para 0 ano de 2017 onde foi mais frequentemente
utilizado. Observa-se que, com excecao dos pacientes que implantaram o HM em 2017
e 2019, todos os demais participantes utilizaram dois ou mais categorias diferentes de

curativos.
Complicagdes

Os achados evidenciaram que a infeccao do driveline € a primeira complicacéo
a surgir logo apos o implante do HM (45,4%) e que isso acontece com uma média de
15,9 £ 7,19 dias ap0s a cirurgia, seguida pelo sangramento (27,7%) que surge apos 4,3

+ 2,0 dias em média (Tabela 4).

Tabela 4. Descricdo das complicacdes relacionadas ao driveline no periodo pds-
operatorio até 30 dias do implante do HM Il e HM 3 (n=22). S&o Paulo, Brasil, 2022.

Primeira .
o . Tempo para surgimento da
Total complicacéo apos . .
. complicagéo (em dias)
implante
n % n % Média Median Variacao
(dp) a
Infeccéo 14 63,6 10 45,4 15,9 17,0 3,0-27,0
(7,19)
Sangramento 8 36,6 6 27,7 4,3 4,0 1,0-8,0
(2,0)
Lesao por 2 9,0 0 0,0 24,0 24,0 21,0-27,0
pressao (4,2)

N&o foram encontrados resultados significativos entre a relacdo de variaveis
demograficas, clinicas e complicacdes, exceto entre sangramento e tempo de CEC.
Individuos que apresentaram sangramento tiveram valores medianos de tempo de CEC
maiores (mediana = 112,5 minutos) quando comparado aqueles sem sangramento
(mediana = 100 minutos); p=0,029.

Foi realizado modelo de riscos proporcionais de cox, com analises univariadas

e multivariadas de sexo, idade, tempo de CEC, tempo cirargico e ano de implante a fim
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de explorar o risco de fatores associados para o surgimento da infecgdo. O modelo ndo
apresentou significancia estatistica para nenhuma dessas variaveis.

Dentre as complicacdes avaliadas neste estudo, a densidade de incidéncia de
infeccdo foi a mais elevada (43,6/1.000 pessoas-dia). Na tabela 5, observa-se que a
densidade de incidéncia de infeccéo foi maior em homens (55,5/1.000 pessoas-dia), nos
participantes em uso do HM 3 (48,3/1.000 pessoas-dia) e naqueles que utilizaram dois
ou mais categorias de curativos (47,2/1.000 pessoas-dia). Ja em relacdo ao
sangramento, a densidade de incidéncia foi de 68,4/1.000 pessoas/dia e maior em

mulheres (36,6/1.000 pessoas-dia).

Tabela 5. Densidade de incidéncia de infec¢cdo, sangramento e lesdo por pressao
associada ao sexo, tipo de DAV de longa permanéncia e niumero de curativos (n=22).
Séo Paulo, SP, Brasil, 2022.

Incidéncia /1000 (pessoas-dia) IC 95%
Infeccéo 43,6 25,8 -73,6
Sexo
Homens 55,5 26,4 -116,5
Mulheres 35,9 17,1 -75,2
DAV
Heartmate Il 39,7 18,9-83,4
Heartmate 3 48,3 23,0-101,2
NUmero de curativos
1 34,0 11,0 -105,8
2 ou mais 47,2 26,1 85,2
Sangramento 24,4 12,2 - 48,9
Sexo
Homens 12,2 3,0-49,6
Mulheres 36,6 16,4-81,4
DAV
Heartmate Il 17,8 6,7 —47,5
Heartmate 3 38,8 145-103,4
N° de curativos
1 10,6 1,5-75,5
2 ou mais 30,0 14,3 -63,0
Les&o por pressao 4,5 1,2-18,0
Sexo

Homens 10,9 2,7—-43,6
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Mulheres 0,0 0,0-0,0
DAV

Heartmate Il 0,0 0,0-0,0
Heartmate 3 9,4 2,3-37,9
N° de curativos

1 0,0 0,0-0,0
2 ou mais 6,2 1,5-24,8

Discussao

Este estudo teve como objetivos principais avaliar as categorias de curativos
utilizados no driveline de pacientes em uso de HM e descrever a densidade de incidéncia
de complicacdes locais (infec¢do, sangramento e lesdo por pressdo) em até 30 dias do
periodo pos-operatorio e para isso, foi realizado uma coorte retrospectiva com andlise

prontuarios da populagéo alvo.

Os resultados do presente estudo apontaram um predominio de INTERMACS
perfil 3 (81,8%) que pode ser justificado pelo acesso ainda restrito a poucos centros da
terapia com DAV no Brasil. Segundo Ayub et al. (2016)*? em uma amostra de 15 mil
pacientes, houve predominio do INTERMACS perfil 2 e 3 (37,5% e 28,8%,

respectivamente).

Apesar da terapia com DAV ser uma alternativa para melhorar a qualidade de
vida e sobrevida dos pacientes com IC, é acompanhada de complicac6es no driveline,
em especial a infeccéo, que surge pela auséncia de padronizacdo dos cuidados. Nao
existe um consenso em literatura internacional que determine um tipo especifico de
curativo e este pode estar sujeito aos protocolos de cada centro especializado conforme
a experiéncia e disponibilidade de materiais®®. Ndo ha na literatura um estudo
semelhante, com amostra limitada (22 pacientes) e grande variabilidade de curativos (22
categorias) para comparar os resultados, o que reafirma a auséncia de padronizacao

para a escolha do método de curativo.

Os resultados desta pesquisa apontam a infeccdo como a primeira
complicacédo a surgir dentre as complicacdes avaliadas, com inicio precoce (15 dias).

Observamos o uso da clorexidina como predominante na amostra avaliada, sendo eficaz
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para prevencao de infeccao pelo seu amplo espectro de atuacdo com bactérias gram-
negativas, gram-positivas e leveduras, além de baixa evidéncia de acumulo sistémico e
reacdes adversas na pele333435 Além disso, foi observado a utilizagdo do produto
Prontosan PHMB liquido estéril B Braun para limpeza do driveline, porém néo foram
encontrados estudos divulgados na literatura que avaliaram a eficacia deste produto para

comparagao.

Koken et al.®* (2021) recomendam a espuma com prata nas primeiras
semanas até uma boa cicatrizacao do driveline com total fechamento da pele, sendo essa
uma estratégia com melhor custo-efetividade. No estudo atual, houve um aumento no
namero de cirurgias de implante de HM em 2017, e o curativo da categoria C6 composto
por clorexidina, Excilon 5x5cm e Tegaderm IV3000 foi frequentemente utilizado. O
Excilon 5x5cm € uma gaze ndo aderente com potencial absor¢cdo de exsudato e custo
acessivel, entretanto, o C6 apresentou a maior taxa de infecgéo (27,7%). Desta forma,
nos anos subsequentes de 2018 e 2019 foi observado uma reducao do uso do C6 (33,3%

e 20% respectivamente) que deu lugar a espuma absorvente impregnada por prata.

Estudo prévio apontou que quando avaliados isoladamente, o tipo de curativo
e 0Ss materiais utilizados ndo sdo eficazes para reducdo de infeccdo, sendo também
importante métodos que facilitem o acesso aos materiais padronizados organizados em
Kits. Ademais, a clorexidina, espuma com prata e o dispositivo de estabiliza¢do reduziram
em 62,5% o risco absoluto de desenvolver infeccao de driveline, que corroboram com os
resultados desta pesquisa, que utilizou o curativo C13 composto por ChloraPrep, Biatain

Ag e filme transparentes®.

Lander et al.3” (2018) em uma coorte retrospectiva compararam dois tipos de
curativo em 153 pacientes, e teve como resultado satisfatério o curativo de espuma
fenestrada impregnada com poli hexametileno Biguanida — PHMB resistente a
colonizag&o bacteriana (grupo 2). No grupo 1 foi utilizado o método sanduiche, no qual
uma camada de espuma fica abaixo e outra acima do driveline, o que permite melhor
estabilizacdo e ancoragem do sistema. Estes resultados corroboram aos encontrados na
atual pesquisa, na qual foram identificados curativos com as mesmas caracteristicas e

categorizados como C6, C9 e C13, tais como, o Allevyn Tragueostomia 9x9cm (espuma
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hidrofilica a base de poliuretano e polietilenoglicol), Excilon Gaze 5x5cm (gaze
impregnada com PHMB), Covidien Kendall Foam (espuma adesiva com PHMB), Biatain
Ag (espuma impregnada com prata ndo adesivo), Espuma de Poliuretano Curatec

(espuma néo adesiva de PHMB).

Os achados em uma revisdo sisteméatica indicam o filme transparente estéril
como melhor cobertura para prevencao de infecgéo, que na pesquisa atual foi identificado
como Tegaderm V300033,

No presente estudo, foram identificados dois tipos de estabilizadores, o Flexi-
Trak e Hollister fixador horizontal. Estes materiais permitem a ancoragem do sistema, ou
seja, uma curva suave com folga no driveline, minimizando o risco de tracao, protecéo a
possiveis traumas e maior conforto ao paciente. Estudos apontam estes materiais como
estratégia imprescindivel para prevencdo de complicacdes, com troca a cada sete

dias34:38,

Quanto a frequéncia de troca do curativo, houve uma variacdo de vinte e
quatro horas a semanal®33437 e ndo existe um consenso. A literatura recomenda que a
troca seja realizada de acordo com a avaliacédo do profissional considerando o aspecto

local, tipo e quantidade de secrecéo, tempo para reavaliacédo e custo do curativo3334,

O sangramento esta associado a um aumento de 20% no risco de mortalidade
e um relato de caso identificou fatores de risco em pacientes internados na UTI apos
cirurgia de implante de DAV, tais como a anticoagulacao total no intraoperatério, fatores
de coagulacao ao final da CEC e o inicio de heparina ndo fracionada endovenosa no
primeiro dia de poés-operatério®. Neste estudo foi observado uma associacdo da
presenca de sangramento aos individuos que apresentaram maior tempo de CEC
(mediana de 112,9 minutos), corroborando com resultados atuais que reportaram o limite

de 90 minutos para se tornar um fator de risco nas cirurgias cardiacas*°.

Neste estudo, pacientes com infeccdo, sangramento ou lesdo por pressao
foram submetidos a trocas mais frequentes e utilizaram mais de uma categoria de
curativos. Isso relaciona-se a necessidade de avaliacdo local pelo enfermeiro,

visualizacéao do driveline, manutencéo do curativo sem sujidades aparentes e mudanca
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de conduta frente a complicacdo visando op¢cdes mais sustentaveis com melhor custo-

efetividade.

Foi observado o registro de tecido desvitalizado no driveline de dois
participantes do estudo atual, sendo critérios para notificacdo de lesdo por presséo
associada a dispositivo médico. Quando o estabilizador esta posicionado de maneira
incorreta, esse dispositivo exerce tracdo na pele ao redor do driveline evoluindo com
lesdo por pressdo local. Um estudo transversal avaliou os fatores de risco em 694
pacientes internados em UTI para desenvolver a chamada lesdo por pressao
relacionadas a dispositivo médico e a prevaléncia média foi de 13% com predominio em
homens (67,3%) e historico de doenca crénica (60,1%). No presente estudo, a lesao por
pressdo no driveline foi identificada em dois sujeitos do sexo masculino, que
correspondeu a 9% da amostra. A avaliacdo do driveline para o manter em posicao
anatdbmica e confortavel, livre de tracdo ocasionada pelo mau uso do dispositivo de

estabilizacdo pode prevenir essa complicagdo**.

Como fatores limitantes deste estudo, destacamos a dificuldade de acesso aos
registros nos prontuarios fisico (manual), com perda de alguns dias de acompanhamento.
Outro aspecto relevante € que alguns pacientes, especialmente apos 2018, tiveram um
curto periodo de internacéo pela baixa disponibilidade de leito no referido servico, o que
reduziu os dias de acompanhamento. Durante a coleta de dados, foi observado a
auséncia de padronizacdo nos registros com mdltiplas descricbes, bem como
conhecimento insuficiente para avaliacdo clinica do driveline e descricdo das

complicacbes, o que pode ter influenciado os resultados do estudo.

Concluséo

Os achados do estudo permitem concluir que a auséncia de consenso na
literatura quanto a padronizagéo, torna evidente a necessidade de estudo de intervengéo
multicéntrico para melhor avaliacdo dos métodos de curativo aplicados e sua associacao

a complicagOes precoces e tardias.
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ImplicacBes para a pratica

- Apesar da variabilidade elevada de produtos utilizados no driveline de
pacientes em uso de HM, os achados apontam para uma possibilidade de padronizacao
do curativo com uso de clorexidina, espuma absorvente impregnada com prata, filme

transparente e dispositivo de estabilizagdo para ancoragem.

- A infeccéao foi a complicacéo do driveline com maior densidade de incidéncia,

seguida pelo sangramento local e lesdo por pressédo associada ao dispositivo médico.

- Necessidade de desenvolvimento de uma escala validada e padronizada
para classificacdo das condi¢cdes do orificio de saida do driveline, a fim de identificar
complicagbes locais, melhorar a qualidade do registro e, desta forma, acompanhar a

evolucéo.
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DISCUSSAO GERAL

5. DISCUSSAO GERAL

Os principais objetivos deste estudo foram avaliar as categorias de curativos
utilizados no driveline de pacientes em uso de HeartMate e verificar a densidade de
incidéncia de complica¢des locais (infec¢do, sangramento e lesdo por pressao) em até
30 dias do periodo pés-operatdrio e para isso, foi realizado uma coorte retrospectiva com

analise prontuérios da populacéo alvo.

Ayub et al. (2016)*? baseiam-se no registro INTERMACS com 15 mil pacientes,
no qual os individuos elegiveis para DAV foram classificados com INTERMACS perfil 2 e
3 (37,5% e 28,8% respectivamente) 12. No presente estudo observamos que nossos
pacientes foram classificados em sua maioria com INTERMACS perfil 3 (81,8%),
justificado pela terapéutica com DAV ainda ser restrita no Brasil pelo seu alto custo e sua
disponibilidade ser reduzida a poucos centros no territorio nacional, com isso mediante a

indicagéo para implante de DAV os pacientes encontram dificuldade de acesso a terapia.

O uso de DAV surge como alternativa terapéutica, que visa melhorar a
qualidade de vida dos pacientes, entretanto, observa-se que esta estratégia é
acompanhada de complicacdes, especialmente a infeccdo do driveline decorrente da
auséncia de padronizacdo com cuidados e curativos adotados. Nao existe um consenso
divulgado na literatura nacional e internacional que determine um tipo especifico de
curativo, sendo este ainda realizado por meio de protocolos de cada centro especializado
conforme a experiéncia e disponibilidade de materiais®®. Além da importancia do curativo
para cuidado local, outros pontos devem ser considerados, tais como facilidade de uso,
custo, visualizacdo do driveline e uso de estabilizadores®. O presente estudo foi
realizado em um centro especializado de referéncia para cirurgia de implantes de DAV.
N&o encontramos na literatura um estudo semelhante, com amostra limitada (22
pacientes) e grande variabilidade de curativos (22 categorias) para comparar 0S

resultados, ou seja, os dados encontrados no presente estudo corroboram com a
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auséncia de padronizacdo para a escolha do método de curativo com uma grande
variabilidade.

A adoc¢do de medidas para prevencao da infeccdo de driveline é fundamental,
visto que sua abordagem demanda estratégias complexas como a intervencao cirurgica
e uso combinado de antibiéticos, além de proporcionar repercussdes sistémicas graves,
aumento de eventos tromboembolicos relacionados ao dispositivo, progressdo da
infeccéo para a bomba, sepse e piora da morbimortalidade33°6, A International Society of
Heart and Lung Transplantation Mechanically Assisted Circulation Support Registry
(2019) relata taxas de infeccédo do driveline de até 29% apos 3 meses do implante de
DAV e de 9% inferior a 3 meses de pos-operatorio®. Hieda et al. em 2014 identificou que
90% dos pacientes em uso de DAV apresentou infeccao de driveline em até 12 meses
apos a cirurgia de implante, e € fundamental o cuidado com o curativo desde a fase inicial
para prevencdo deste agravo tardio3l. Os resultados do presente estudo apontaram a
infeccdo como o primeiro evento a surgir dentre as complicacbes avaliadas, e sua
densidade de incidéncia é também a mais prevalente na amostra estudada, e de maneira
precoce quando comparada a dados encontrados na literatura, aparecendo em torno de
15 dias.

Zierrer et al.5” em 2017 chama a atencéo para a disfuncéo de imunorregulacéo
sistémica inespecifica, causada pelos materiais que comp&e a bomba e circuito do DAV,
gue apesar de biocompativeis pode contribuir com maior suscetibilidade sistémica para
infeccbes locais. Outro fator importante a ser considerado € a dificuldade de manejo
clinico pela gravidade e instabilidade destes pacientes, especialmente por nossa amostra
ter um predominio de INTERMACS perfil 3, na qual o paciente ja faz uso de drogas

vasoativas previamente ao implante.

Uma revisdo sistematica® que avaliou sete estudos aponta a importancia de
técnica asséptica e o uso da clorexidina como estratégia que reduz a infec¢ao de driveline
e resultados semelhantes foram encontrados por outros pesquisadores®®58, No presente
estudo, apesar da grande variabilidade de produtos empregados no curativo, todos foram

realizados por meio de técnica estéril e a clorexidina foi frequentemente utilizada desde
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o primeiro implante em 2015. Além disso, a solucgéo fisiolégica 0.9% foi aplicada nos
pacientes com maior quantidade de exsudacao para limpeza priméria e a partir de 2019
com a chegada no Brasil, ocorreu a padronizacao para o ChloraPrep (clorexidina a 2% e

alcool isopropilico a 70%) no referido servico.

Koken et al.>8 (2021) em uma revisao sistematica da literatura que avaliou onze
estudos publicados no periodo de 2012-2020 e aponta o0 uso da clorexidina como eficaz
pelo seu amplo espectro de atuacdo com bactérias gram-negativas, gram-positivas e
leveduras, além de baixa evidéncia de acumulo sistémico e reac¢des adversas na pele.
Relata sobre a utilizacdo de espumas com potencial de absor¢éo, e ressalta os bons
resultados de espumas impregnadas com prata, porém com maior custo, fato este que
pode ser relevante em sua disponibilidade e frequéncia de utilizacdo. Uma boa alternativa
seria a utilizacdo da espuma com prata nas primeiras semanas, até que se observe uma
boa cicatrizacédo do driveline, com total fechamento da pele, visando assim identificacédo
de uma estratégia com melhor custo-efetividade®®. Notamos no presente estudo aumento
no namero de cirurgias de implante de HeartMate em 2017, com 75% de utilizacéo do C6
composto por clorexidina, Excilon 5x5cm e Tegaderm 1V3000. O Excilon 5x5cm € uma
gaze nao aderente com potencial absor¢cdo de exsudato e com custo acessivel
comparado aos curativos de espuma impregnados com prata, sendo essa a justificativa
para sua grande utilizacdo (custo-efetividade). Porém o C6 apresentou a maior taxa de
infeccao (27,7%). Nos anos subsequentes de 2018 e 2019 notamos redugéo de utilizagéo
do C6 (33,3% e 20% respectivamente), com aumento da utilizacdo dos curativos de
espuma absorvente impregnados por prata devido a alta taxa de infec¢do no ano anterior,

e seguindo a recomendacéo da literatura.

O presente estudo descreve a utilizacado do produto Prontosan PHMB liquido
estérii B Braun para limpeza do driveline, composto por polihexanida e
undecylamidopropilbetaina, porém ndo foram encontrados estudos publicados na

literatura que avaliaram a eficacia deste produto para comparacao.

Uma pesquisa prospectiva de intervencéo®?, apontou que isoladamente o tipo
de curativo e os materiais utilizados ndo sdo capazes de contribuir para reducao

significativa de infecgéo, tendo também importancia métodos que facilitem o acesso aos
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materiais padronizados organizados em Kits e também a educacdo do paciente e
cuidador para cuidados a longo prazo. Apontou também que a utilizacédo de clorexidina,
espuma com prata (bacteriostatico) e dispositivo de estabilizacdo reduziu em 62,5% o
risco absoluto de desenvolver infeccdo de driveline. Este achado da literatura também foi
evidenciado no presente estudo com o curativo C13 composto por ChloraPrep, Biatain
Ag e filme transparente. O C13 foi empregado a partir de 2019, e foi um dos curativos de

primeira escolha nesta data.

Lander et al.*® (2018) em um estudo coorte retrospectivo comparou dois tipos
de curativo em 153 pacientes entre aponta com resultado go grupo 2 como positivo, 0
qual contou com o uso de curativo de espuma fenestrada impregnada com poli
hexametileno Biguanida — PHMB resistente a colonizacdo bacteriana, para melhor
absorcao de exsudato e secrecdes hematicas Menciona no grupo 1 o método sanduiche,
no qual uma camada de espuma fica abaixo e outra acima do driveline, o que permite
melhor estabilizacéo e ancoragem do sistema. Estes resultados corroboram com aqueles
encontrados na atual pesquisa que identificaram alguns curativos com as mesmas
caracteristicas, tais como, o Allevyn Traqueostomia 9x9cm (espuma hidrofilica a base de
poliuretano e polietilenoglicol), Excilon Gaze 5x5cm (gaze impregnada com PHMB),
Covidien Kendall Foam (espuma adesiva com PHMB), Biatain Ag (espuma impregnada
com prata ndo adesivo), Espuma de Poliuretano Curatec (espuma ndo adesiva de
PHMB). Tais componentes estdo presentes nos curativos categorizados como C6, C9 e

C13 que foram também os de primeira escolha e de maior utilizacéo.

Como método de cobertura, foi constatado com maior frequéncia de utilizacéo
o filme estéril transparente (Tegaderm IV3000) e a Fita de Silicone 3M - 5x5¢cm. A revisdo
sistemaética de Ozdemir e Celik®® (2021) corrobora com a indicagéo de utilizagcdo do filme
transparente estéril para prevencao de infeccdo. O uso da Fita de Silicone 3M — 5x5cm
foi utilizada mediante a frequéncia de troca de curativo, por ter em sua composi¢ao
silicone que minimiza lesdes de pele pela adesividade e menor custo. Foi observado que
a pratica institucional padronizou a cobertura com Tegaderm V3000 estéril apds 0 ano

de 2016, inclusive nos curativos de primeira escolha.
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Os achados deste estudo demonstraram que desde 2013 € frequente a
utilizacdo de estabilizadores, sendo o Flexi-Trak ou Hollister fixador horizontal
encontrados nos registros. Estes materiais permitem a ancoragem do sistema, ou seja,
uma curva suave com folga no driveline, minimizando o risco de tracéo, protecao a
possiveis traumas e permitindo maior conforto ao paciente. Ndo encontramos na
literatura evidéncia de superioridade entre os tipos de estabilizadores, mas todos os
estudos apontam a utilizacdo como estratégia imprescindivel para prevencao de
complicacdes®’. Cagliostro et al.®? (2016) reforcam a relevancia do dispositivo de
ancoragem na reducao do risco de desenvolver infeccdo de driveline (em até 11%).
Koken et al.>® (2021) reforcam a necessidade de troca pelo menos a cada 7 dias do

material de estabilizac&o.

Quanto a frequéncia de troca do curativo, ndo existe um consenso na literatura
e em dois estudos de revisao sistematica, houve uma variacdo de troca diaria a semanal
(REF). Destaca-se que nenhum protocolo com padrdo de troca especifico foi associado
a reducao de complicagbes de driveline. Os estudos apontam que a frequéncia de troca
deve ser realizada de acordo com a avaliagéo do profissional para o aspecto local, tipo e
quantidade de secrecdo, tempo para reavaliacdo e custo do curativo®®%8, Desta forma,
sera prescrito a adequacédo para a rotina de troca considerando 0s seguintes aspectos:
drenagem observada na espuma, aspecto sanguinolento ou purulento, perda da
integridade do curativo (perda de adesividade) e sinais ou sintomas de infeccdo na
avaliacdo da pele no local®. Os achados no presente estudo convergem com os dados
apontados na literatura e por Lander et al.3¢ (2018) que menciona sobre a periodicidade
de troca do curativo da seguinte maneira: sempre foi trocado no 1° dia de p&s-operatério,
novamente trocado no 2° dia de pds-operatério se houver excesso de drenagem. A partir
do 3° dia de pdés-operatédrio, o curativo foi trocado a cada 72h, sendo necesséario a

avaliacao individualizada do paciente.

Leebeek e Muslem®® (2019) em estudo com relato de casos relata fatores de
risco para sangramento na unidade de terapia intensiva apos cirurgia de implante de
VAD. Aponta como fatores importantes a anticoagulagéo total no intraoperatorio, com

reversao completa e restauragcdo de hemocomponentes e fatores de coagulacao ao final
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da CEC, e o inicio de heparina néo fracionada no primeiro dia de p6s-operatério. Relata
que o sangramento precoce é principalmente relacionado a cirurgia e pode ser um
sangramento persistente da ferida ou sangramento de drenos e enfatiza a necessidade
de monitoramento cuidadoso desta complicacdo. Estad associado a um aumento de quase
20% no risco de mortalidade. Bunte et al. (2013) em um uma coorte retrospectiva
descreve eventos de sangramentos maiores apds acompanhar 139 pacientes que foram
submetidos a implante de HeartMate Il de 2004-2010. Sugere que com a evolucéo de
protocolos de anticoagulacdo, aprimoramento da técnica cirurgica e melhoria na selecao
de candidatos contribui com reducéo na incidéncia de sangramentos. Braga e Brand&o®°
(2018) aponta como fator de risco para sangramento em cirurgia cardiaca o tempo de
CEC superior a 90 minutos. O presente estudo evidenciou associacao da complicacéo
de sangramento aos individuos que apresentaram maior tempo de CEC (mediana de
112,9 minutos). A complicacdo de sangramento apareceu em 36,6% da amostra, porém
nao encontramos estudos na literatura que apresentem essa complicagcdo de

sangramento no driveline para comparagéao.

Neste estudo, pacientes com presenca de complicagdes foram submetidos a
trocas mais frequentes e utilizaram mais de uma categoria de curativos. Isso relaciona-
se a necessidade de avaliagcdo local pelo enfermeiro, visualizacdo do driveline,
manutencdo do curativo sem sujidades aparentes e mudanca de conduta frente a
complicacé@o visando curativos mais sustentaveis com melhor custo beneficio. Ayub et
al.'? (2016) aponta para a padronizacdo da avaliacdo do driveline e suas complicacdes
locais por meio da classificacdo desenvolvida pela University of Utah. No hospital do
presente estudo, tal escala €& aplicada pelo enfermeiro especialista em DAV no
acompanhamento ambulatorial, porém essa escala ainda ndo esté aplicada na préatica da
Unidade de Terapia Intensiva e semi-intensiva, sendo esta uma oportunidade de melhoria

para o servi¢co no qual foi desenvolvida a pesquisa.

Notamos em dois pacientes de nossa amostra registro do driveline com
presenca de fibrina e esfacelo. Denominamos esses achados como leséo por pressao
associada a dispositivo médico. O driveline necessita de estabilizador para melhorar sua

fixacao, prevencéo de traumas locais por engancho acidental e queda do controlador com
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tracdo acidental. Porém quando posicionado de maneira incorreta, sem permitir uma
sobra adequada do driveline, esses dispositivos exercem tracdo na pele ao redor,
podendo ocasionar a lesdo por presséo local. Dang et al.?* (2020) em estudo transversal
avaliou os fatores de risco de 694 pacientes internados em unidade de terapia intensiva
para desenvolver a chamada lesé@o por pressao relacionadas a dispositivo médico. A taxa
de prevaléncia média de lesdo associada a dispositivo médico foi de 13%, mais
prevalente em homens (67,3%), com historico de doenca crénica (60,1%). No presente
estudo, a lesdo por presséo no driveline foi identificada em apenas dois sujeitos do sexo
masculino, que correspondeu a 9% da amostra. A avaliacdo do driveline para o manter
em posicdo anatdmica e confortavel, livre de tracdo ocasionada pelo mau uso do

dispositivo de estabilizacdo pode prevenir essa complicacao.

Dentre os fatores limitantes deste estudo o principal foi relacionado a
dificuldade de acesso a informacao pela revisao de prontudrios fisicos, com perda de
alguns dias de registro de pacientes elegiveis. O servigo teve evolucdo para prontuario
eletrbnico em 2020, o que favoreceu a analise dos dados. Outro aspecto relevante, por
se tratar de um servico de referéncia para implante de DAV, alguns pacientes
especialmente apds 2018, tiveram um curto periodo de internacdo pela disponibilidade
de leito no referido servigo, com necessidade de transferéncia para outros hospitais. Para
a coleta de dados, foi realizada a interpretacéo dos registros de enfermeiros e constatada
a auséncia de padronizacdo, conhecimento para avaliacdo clinica do driveline e
descricdo das complicacbes, com multiplas descricbes do estado local, o que pode ter

influenciado os resultados do estudo.
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CONCLUSAO

6. CONCLUSAO

Os achados do estudo permitem concluir que:

- Apesar da variabilidade elevada de produtos utilizados no driveline de
pacientes em uso de HeartMate, os achados apontam para uma possibilidade de
padronizacdo com uso de clorexidina, espuma absorvente impregnada com prata, filme

transparente e dispositivo de estabilizacdo para ancoragem.

- A infeccdo foi a complicacdo com maior densidade de incidéncia, seguida

pelo sangramento e lesdo por pressao.

A auséncia de consenso na literatura quanto a padronizacéo, torna evidente a
necessidade de estudo de intervengao multicéntrico para melhor avaliacdo dos métodos

de curativo aplicados e sua associacado a complicacdes precoces e tardias.
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APENDICE

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS
Ne:
Parte | - Dados de Identificacao

1. Idade no implante: anos 2. Sexo: 2.1 ( ) Masculino 2.2 ( )
Feminino

3. Tipo de Miocardiopatia:
3.1 ( ) N&o compactada 3.2 ( ) Isquémica 3.3 ( ) Idiopatica 3.4 ( ) Chagasica
3.15 ( ) Outras:

4. INTERMACS para implante:

5. Tempo total em DAV:

6. Motivo de indicacéo de DAV:
6.1 ( ) Ponte para Transplante
6.2 ( ) Ponte para Candidatura
6.3 ( ) Terapia de Destino

Parte Il — Histérico do Implante

7. Tipo de DAV: 1. ( ) HeartMate Il 2. ( ) HeartMate 3

9. Tempo de CEC: min 10. Tempo de cirurgia:
min

11. Tempo de Internacdo PGs-DAV: meses, dias
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Aspecto
Dia p6s- Material do 6stio / Programacéo Trocou antes? Data de nova | Material da
implante do Condicdes de troca (Se sim, descrever Leuco PCR troca nova troca Estabilizador
P curativo do motivo)
driveline
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ANEXOS
ANEXO 1

PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) — HOSPITAL SIRIO-
LIBANES

HOSPITAL SIRIO LIBANES /
SOCIEDADE BENEFICENTE DEW
SENHORAS

PARECER CONMSUBSTANCIADO DO CEP
DADDS D0 PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: COMPLICADOES RELACIONADAS AS TECNICAS DE CURATIVOS DE DRIVELINE
UTILIZADOS MA FASE AGUDA EM PACIENTES COM DISPOSITIVO DE
ASSISTENCIA VENTRICULAR DE LONGA PERMAMENCIA

Pesquisador: NATALIA BALESTRA
Area Temsthca:

Versda: 1

CAAE: 54512002 3 00005461

Instituicio Proponente: Sociedade Benefiosnie de Senhoras Hospital Siio-Libanés
Patrocinador Principal: Sociedads Beneficente de Senhoras Hospital Sino-Libands

DADODS DO PARECER

Niumero do Parecer: 5205385

Apresentsgio do Projeto:

Desanho:

Trata-se de um asiudo do lipo coorls nebnos peclive baseado em informagies colsladas por meio da révisio
de proniudrios de um hospital privado do esiado de Sdo Paula.

Resuma:

Inlrodugda: Com o aumenlo da axpeclativa de vida, 08 casos de nsulicénda cardiaca (IC) aumentam de
maneira exponencial. Apesar da olimizagdo lerapiulica, aljuns padgenies evoluem com progressia da IC
para o estagio D, denominada IC avangada. Esses pacientes lornam-se refratdrios ao ralameno
convencional, sendo necessarias inlervengdes avangadas coma transplanle cardiaco ou uso dos
dispositivos de assisiéncia circulaldria mecinica. Esses disposilives realizam suparte so veniriculo
esquerde, sendo também denominados de disposilives de assisténcia veniricular [DAV) de longa
permanéncia. Pacienles com DAV slio predispostos a infecgio da linha de transmissio do dispasilivo
driveling, senda importanie causa de morbimorabdade. O enfermeiro lem papel lundamenial nos cudados
com o driveline. A ausdncia de evidéncia cenlilica quanto & padronizacio de cuidados com o driveline torna
evidente a necessidade de estudos para prevenic agravos, reduzir lempo de inlernagio & melhorar a
gualidade de vida. Objetivo: descrever a incidéncia de complicaghes locais infecgdo, sangramenta
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& lesdio por pressdo) & verilicar a associagio ao curalivo ulilizade na linha de transmissdo driveline do DAY
no periodo de alé 30 dias de pds-operaldrio de pacienbes internadas em wm hospital privada do estada de
Sdo Paulo na pericds de B anos. Mébado: Estudo casao-conlrole do lips retraspeclivo baseado em
infarmagies coleladas na revisdo de pronludrios de um hosgilal privade do estado de Sdo Paulo

Conbrumsiis do Ferscer: 5098 350

Irtrad uche:

Az doengas cardiovasculares sdo consideradas um problema de salkde poblca @m dmbilae nacional &
internacional devido a sua slevada morbimonalidade & denlre estas, deslaca-se a insuficiéncia cardiaca {IC)
responsdvel pelo maior nbmears de internagies hospilalares de pacenies idosos & obiles no Brasill. A IC
acamels cerca de 23 milhdes de pesssas no mundo, com incidéncia de 2% na populaglo ocidental & esle
ndmero bende a arescer ainda mais com o aumenlo da expectaliva de vida da populacio geral?, A laxa de
sobrevida em 5 anos apés o diagnéslico ¢ de aproximadamente 35% e lende a diminuir confarme a faixa
eddria, chegande a 17,4 % quando idade maior cu igual a 85 ancel. Segundo a American Hearl Association
[AHA), eslima-g= que a |IC acometeu § mihdes de amencanos adullos acima dos 20 anos entre 2015-
Z0184. Nos Estades Unidos & na Eurcpa, em borma de 30-50% das pessoas com IC precisam de
reinlernacdo no intervalo de 60 a 90 dias, culminando em allo impaco inanceired. Mo Brasil, temos wma
imprescind bilidade do regsto epidemiolSgico da IC devido a extensdo lemrilonal & regionakdade. Enlre 2013
2017, & taxa de morlalidade foi de 10,52%, a porcenlagem de inlernacies foi maor na regido sudesls
(41,68%]), bam como a guantidade de dbitos (46,83%) & laxa de moalidade [11,62%), provavelmenle pelo
maior nomens de idosos residenles nessa Srea geogrificat. Enlre 2014 a 2018, ccomeram 3.284.530
intermagies por deengas do apanelho circulaldrio em pacientes acima de B0 ancs, sendo gue 23% desles
faram par IC7. A IC & definida como wma sindrome complexa & multifatorial, decomente de alleraches
estruturais cu funcionais gue praparcicnam uma incapacdade do midscule cardisco em exercer zua fungio

de perfusio ssular adequada o que lambém prejudica a manulengde dos demais sislemas arglnicas.

Denomina-s= IC aguda, a palologia com manilesiagies gue ocormem de maneira subita, com necessidade
de lerapia wgente para resstabslecimento da hemodindmica do individuo. Em contrapartida, a IC cronica é
definida por alleraches gue se inslalam de maneir progressiva e lenlal. A mortalidade global em 1 ano de
portadores de IC aguda fai 11% a 17% & a necessidade de reinternagio coomeu enire 44% 3 B6% dos
casoss. A lerapulica medicameniosa combinada para IC apresenia melhor evidénca de sucesso para
conirole da pragressdo da doenca. Além disss, os avances na farmacolerapia, came

Endanigs: Rua Bamk Ribsis n 280

Baifr: Bk Viita CEP! (3 308000
LF: B8P Municipia: SA0 PALLD
Tabalona: [14135%88-5701 E-mail: sepesqiihslom b

Fuigares 0F om0

74



75

HOSPITAL SIRIO LIBANES /

SOCIEDADE BENEFICENTE DE G@rasdl
SENHORAS

o usa de sacubiril | valsanan, conlribui para melhora da gualidade & aumenlo da expeciativa de vida2 10, O
lratamenla preconizada para [T, & direcionado conforme o estagio da doenga, entretanba, apesar da
olimizagio lerapfulica, alguns pacenies cursam com a progressdo da IC para o estago D, denominado
como IC avangadaB. Esses pacientes lornam-s& refraldrios a0 tratamento convencional com sinlomas
limitanies, reguentes hospitalizaghes, compromelimento hemadindmico & progndstico reservado, sendo
necessdras inlervengies invasivas, lais como lerapia de ressincronizacio cardiaca (TRC). uso de
cardioversor desfibrlador implantavel (CDI), dispositivos de assisiéncia circulaldria mechnica (DACM) &
lransplanie cardiacod, 10-12. O transplante cardiaco (TxC) & considerado |=rapia avancada de esoolha para
% pacienies com IC avancada, porém no Brasi exiglem fatores que dificullam sua realizagho, las como,
baixa disponibiidade de drgdos, longa espera pelo procedimento & dificuldades na logislica de caplagio.
Alem diszo, apesar dos avancos dos cenbros que realizam o Tl ainda existem confraindicagies & lerapia
coma idade superior a 65 anos, indice de massa corpdrea, comorbidades com baixa expeciativa de vida,
lalores sociais @ neoplasia com msoo de recorréncial 1,12, A despeilo desse cendio, o uso dos DACK surge
coma uma possiblidade & allernaliva berapdulica como ponle para TxC ou como uma albernaliva de lerapia
deslino, principalmenls pelo seu sucesso relalado em paises desenvolvidos & crescente utilizagdo no
Brasill2. Embara o uso de DACM seja considerada um lratamento promissar pelos indmeros beneficios @
comprovadas, chserva-se que a freguéncia alla de complicaches apds a cirurgia de implante do dispasiliva
pade inviabiizar o uso desta lecnalogia pela avakacho do cuslo efelividade uma vez que gera um impacio
econdmico mporanle devido ao allo cusio do equipamenio, gaslos hospilalares & Iralamento das
complicacies. Denire as principais complicagies, destacam-se as infeccies graves & sangramenios. A
woarménca de infecgoes esth presanbe am 14% a 55% dos casos no pericdo de um ano apés o implante dos
dispasilivos13. Um esiudo de coorte realizade em hospital americano evidenciou 47% de episadios de
infecgdes relacionadas & linha de ransmissda (driveline), seguido em 24% por infecgbes de comenle
sanguineald. Oulra complicacio associada a0 uso do disposilive & a ocorréncia de sangramenios, de
cawsa mullifalorial, como frauma cdnirgico, desordens da coagulagdo & disfungio hepdlicals. Dado o
cendrio complexo para ratamento das complicagoes, em espedial a infecclo de diveline, nola-se a
inexisténcia de eshudos gue padronizem lcnicas de curativo com fore evidénca de efichcia, reforcando a
impordncia desle esiudo.
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A higdlese geral do presenbe estedo &: . E sleva a incd@énda de infecgio relacianada ao lipo de curalivo
uliizado na inha de iransmissdo drivelne de dispositive de assisiénca venlricular no periodo de ale 30 dias
de pos.operaltrio. S0 hipdbeses sspacificas: - Foram ulilizadas diferenles tonicas, produlos & cobafuras
na realizacio de curativos Enha de ransmissdo driveline nos @imos 8§ anos; - A incidéncia sinais Sogislicos
na insergdo da linha de fransmissio driveline & elevada; - As principais complcacies relacionadas ao
driveline congisie na nfecgio & lexio por pressdo.

Conbrumsciic do Perecer: 5598 31

Dlesanko:
Trata-se de um estudo do lips coorle retrospective baseado em informagdes colstadas por meio da revisio
e pronludrics de um hospital privads do estado de Sdo Paula,

Metadologia Proposta:

A amosira serd por convenidncia & farfo parte do esiudo lodos os pacienies submelidos a cGrurgia de
implante de DAY no relendo servigo desde o primeino abé os dias aluais. O prontuano da nsliluigio & hibrido
(lizico & eleirdnica) & o dados relasonados a prescricio de enfermagem sdo realizados no proniudrio
lisico, j& os cuidados de enfemagem & ocas de curativos estdo descrilos nas anolaghes de enfermagem
(hibrida). O acesso a0 prontudrio eletrbnico @ avloizado aos profissonais de sabde da insliluigdo, j& aos
proniudnos fisicos ssrd solicitado aulorizagio para resqale das inflormagies dos pacienies slegiveis ao
esludo. A coleta de dados serd realizada pela pesquisadara a parlir de uma andlise relrospecliva dos
pranbudrios em duas elapas: - Primeira elapa: caraclerizacio sociodemagrifica & dinica dos sujedos
envalvidos no estudo no pericdo pds-operalino (iniciais do nome, data de nascimento, estado ciil, idade,
procedéncia, escalaridade, renda familiar, data do disgnostcs da IC, dassificacda da IC, falomes de fsoo,
condighes clinicas associadas, exames diagndsticos, dala do implanie do DAV de longa pemanéncia,
lempo de intermaglio, complicagies duranie a inlemagio); - Segunda elapa: serfio oblidas as informagies
referenies &s Monicas de curafvo ulilizadas no paricdo pde-operaldnia al& 30 dias; quais foram os produlos
& lecnodogias ulilizadas, lais como maberias & coberturas;, método de fixacgho & estabiizacio do driveline;
frequednga de roca; profissonais responsdvels pela roca; caraclerislicas &a insercds do driveling [presenca
ou auséncia de sinais flogisoos ou esdo por pressdo); condigtes do driveline & complicagbes associadas
(febre, dor lacal, mleccdo/inflamadio do silio, mlecches sistdmicas).
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Metodalogia de Andlise de Dados:

0= dados coletados serda inseridos em uma planiha elsirdnica (Software Excsl, 2010} & iransferidas para o
programa 3AS - System lor Windows (Stalstcal Analysis Sysbem), verslo B 2, para as seguinies ardlises: -
Descritiva com confecgho de labelas de frequéncia, medidas de posiclo (media, mediana, minima &
maxima) & dispersio (desvio-padriio] para dados de caraclerizacho socodemografica & dinica; - De
associagio enlre as complicacies & a lEcnica de curalivo ulilizada - enlre a infeccho (ralada como variivel
tuaktativa — presenie ou ausenbe] & o curalivo ulilizado; melodas de estabilizacho do driveline & lesdo por
pressio associada a0 disposilive; sangramenios de insergio & o curalivo por meio do emprego do leste Oui-
guadrado. Para o8 casos nos quais pelo menas 20% das caselas da labela de valores esperados
apresentarem conlagem menor do gue 5 serd splicado o lesle exala de Fisher. Serd adotado como nived de
significincia de 5%.

Desfecho Primano:

E esperado que of resullados aponiem para a padmonifacio de um prolocola de curaliva para a linha de
iransmissdo driveline & mélodo de fixagio para os pacienies no pis-operalong imedialo & medialo de
implante de DAY de longa permanéncia.

Objetive da Pesgquisa:

Objaliva Primdrio:

Descrever a incidéncia de complicacdes locais (nfecdo, sangramenlo & lesio por pressia) & verdficar a
asnciagio a0 curativo ulilizado na linha de ransmissdo driveline do DAV no periodo de até 30 dias de pds.
operaldno de pacenies internados em um hospilal privada do eslado de S0 Paulo no periodo de 8 anos.

Objelivo Secundaria:

380 objslivos especificos desie estudo: = denlilicar as diferenbes {dcnicas de curativos, produbos =
coberluras ulilizadas na insenglo do driveling em alé 50 das de pés-operalona; - Avaliar a mcidénca de
sinais flogisticos na insergio da nha de ransmissdo driveline; - ldeniificar as principais complicacdes
refacionadas a inserclio da linha de fransmissia drivefine.

Avaliacio dos Riscos o Beneficios:
Trala-5e oe um projelo retrospecliva, o emolsendo qualquer procedimento ou inlenvvengiio
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Conbramciic do Ferscer: 5578 390

adicional refacionadas ao parlicipanie de pesguisa sendo, porlanio, minimo os fscos assocados, Esles
riscos esldo assocdados preponderaniements a0 acesso, colela, gerenciamenio & comparilkamenio de
informaches clinicas dos respeciivos parficipanbes de pesqguisa &, porftanio, a uma possivel quebra de sigilo
& conflidencialidade de dados dos parlicipanies de pesquisa. Tas fsoos podem ser facilmente gerencados =
minimizados pela aquipe do projelo de pesquisa pale wo de boas prificas de gerenciamento de dados de
pESOLsa.

Meste senlida, discordo do pesquisador ao mencionar no campo "Riscos® da Plalalorma Brasil que
"Pesquisas anleriores envodvendo a consulla ag pronbudric ndo demonsiram riscos previsiveis para os
parlicipanies da pesquisa®. A imprensa noliciow erm 2030 um mportanie vazamenio de dados de pesguisa
&m wm hospital de referéncia no Brasil @ lodas as questies relacionadas 3 seguranga da informacao bEm
sido pauta conslanle de preocupagio &m lodo o sislema de sabde brasileiro & mundial. E a drea de
pesquiss il insanda neste conlexio. Desta forma, quakjuer acesso, colela ou compariilhamento de dados

e peSquUEsa poss um risco polencl.

Em relagio acs beneficios, o projeta aborda wma questio relevante no prooessd assistencial de pacienles
e uso de DAV, Desta forma, o benslico relacionado ao conhedmenio adguindo supera 0% riscos minimos
Comentérios ¢ Contideragbes sobre a Pesquiza:

O projebo de pesguisa Toi bem redigido, contextualizando muite bem a guesifio assslencial a ser
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Abstract

Objectives: To evaluate the categories of dressings used in the driveline
exit-site of patients using HeartMate (HM) and to describe the incidence density of
local complications (infection, bleeding, and pressure injury) within 30 days
postoperatively. Method: A retrospective cohort study was performed with 22
patients admitted to the Intensive Care Unit after implantation of HM Il and 3 in a
private hospital in the state of S&do Paulo between 2015 and 2021. Results: A wide
number of dressings was used in the driveline of patients with HM up to 30 days
postoperatively, and 22 different categories were detected. The dressing

categorised as C6 (Chlorhexidine, Excilon, Gauze and IV3000) was the most
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commonly used (45.4%). Subjects using the Flexi-Trak anchoring device had a
higher rate of local bleeding (50.0%) and those who used the Hollister device had
more infection (61.1%) and pressure injury associated with a medical device
(11.1%), compared to others. Infection was the primary complication (45.4%),
followed by local bleeding (27.7%). Conclusion: Infection was the complication with
highest incidence density; the results point to a potential standardisation of the use
of chlorhexidine, silver-impregnated absorbent foam and transparent film, and the
use of anchoring devices. The lack of consensus in the literature reveals the need

for an intervention study.

Introduction

Heart failure (HF) is a complex and multifactorial syndrome that results
from structural or functional alterations that lead to the inability of the heart muscle
to perform an adequate tissue perfusion, and thus impair the maintenance of other
organ systems. Heart failure can be classified as acute, when it presents as a
sudden manifestation with the need for urgent therapy to re-establish patient
haemodynamics, or chronic, when the alterations occur progressively and over the

long term?,

As a result of increased life expectancy in the general population, HF
cases globally have increased exponentially. Today approximately 23 million people

are affected by the disease, with an incidence of 2% in the Western population?.

The disease is classified in different ways, according to the left ventricular
ejection fraction (LVEF), severity of symptoms (functional class) and duration and
progression of the disease (stages)!. This classification is essential for determining
the treatment of choice!. Research has demonstrated the efficacy of combined drug
therapy in controlling disease progression, improving quality of life, and increasing

life expectancy?3,
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Despite therapeutic optimisation, in some patients the disease
progresses to a final stage called advanced HF. Advanced HF is refractory to
conventional treatment, has lifestyle-limiting symptoms, and requires frequent
hospitalisations. It involves haemodynamic impairment, significant changes in
prognosis. Invasive interventions such as cardiac resynchronisation therapy (CRT),
the use of an implantable cardioverter-defibrillator (ICD) and mechanical circulatory

assist devices (MCAD), and heart transplantation (HTx) are necessary*3>,

The use of MCAD is recognised as a therapeutic alternative as either a
bridge to HTx or even a target therapy, mainly due to success in developed countries
and increasing use in Brazil®>. When selecting patients for applying MCAD, their
classification is recommended through the Interagency Registry for Mechanically
Assisted Circulatory Support -INTERMACS (NYHA - New York Heart Association).
The classification is capable of predicting the current state of the patient with
advanced HF, and affords easy clinical application. It takes into account the
preoperative risk of implanting the device and when the intervention is indicated® "2,
This classification adopts seven clinical profiles and their modifiers, and aims to unify
criteria to describe the clinical status of patients with advanced HF. It has
demonstrated utility in predicting mortality and postoperative complications in

patients submitted to device implantation®?®.

MCADs are classified according to the length of stay; that is, temporary
MCADs are indicated for haemodynamic reestablishment and the possibility of
recovery of cardiac function and removal of the device, or they are used for
haemodynamic support while the patient waits for HTx. The latter situation is a
criterion for prioritisation. The main short-stay MCADs are intra-aortic balloon pump
(IABP), Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO), Impella, and Centrimag®”’.

Long-term stay MCADs are indicated in patients with clinical conditions
prohibitive to HTx®. If the patient presents contraindications for HTx, such as
pulmonary hypertension and neoplasms with potential cure, because these are
modifiable factors the patient may become a candidate for transplantation after a
period of using MCADs*® such as Berlin Heart INCOR, Heartmate Il (HM II), and
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Heartmate 3 (HM 3)°>7. These devices support the left ventricle and are also called
Ventricular Assist Devices (VAD).

Complications of VAD that impact the survival of individuals, such as right
ventricle failure and pump thrombosis, are common®. Patients require
anticoagulation with intravenous heparin in the acute phase after implantation and

subsequently oral use of warfarin is recommended®19-12,

Due to the complexity of managing patients using VAD who require
specific care, nurses are essential at all stages of the process®, mainly in indicating
eligible candidates, educating the patient and his/her caregiver, and implementing
intensive care in the acute phase immediately after implantation because of the risk
of morbidity and mortality®. One of the essential attentions for maintaining VADs is
related to preventing infections in the transmission line of the device, called the

drivelinel4,

Several studies have identified driveline infection as an important cause
of morbidity and mortality in patients using VADs for more than 18 months!®>1/, Other
related local complications, such as pressure injury associated with the medical
device, driveline displacement, and insertion bleeding were also observed!®25,
Therefore, it is essential that nurses have knowledge about aspects of the driveline
skin exit-site and dressings to be used post-surgically'*, since the use of specific
materials, the change frequency, and standardisation of transmission line

stabilisation methods all lead to the reduced driveline infections16-27,

The lack of consensus in the literature regarding the standardisation of
driveline exit-site care reveals the need for multicentre studies to establish best
practices. Given the complexity of the surgical procedure for implanting VAD and
high morbidity and mortality from infection, it is essential to provide evidence-based
care in order to prevent injuries, reduce hospitalisation time, and improve quality of
life14.18-28 Therefore, this study aimed to evaluate the types of dressings used in the

driveline exit-site care of patients using HeartMate (HM) and to describe the
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incidence of local complications (infection, bleeding, and pressure injury) in the

postoperative period.

Methods

This was a retrospective study in a cohort of 22 patients submitted to
implantation surgery of HM Il and HM 3, hospitalised in the Intensive Care Unit (ICU)
and followed up to 30 days postoperatively, in a private hospital in the state of Sao
Paulo between 2015 and 2021. The study was designed according to the
recommendations of Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (STROBE)?°. The first long-term DAV implant surgery in this hospital
occurred in 2013, and from then until 2021 there have been 27 surgeries, of which
24 subjects received the HM. Our sample was defined for convenience, excluding
two subjects for whom it was not possible to retrieve the data from medical records.
The study was approved by the local Ethics Committee (no. 5.205.389).

Data were collected by retrospective analysis of medical records, which
were in a hybrid manual and electronic record format; that is, information related to
nursing prescription was collected from manual medical records, while care and
dressing changes were described in an electronic medical record. All dressings and
note-taking were performed by ICU nurses using sterile techniques, according to
institutional protocol.

The independent variables were the following: 1. Demographic and
clinical conditions of the subjects during the postoperative period, such as age at
implantation of the device, type of cardiomyopathy, INTERMACS for implantation,
indication, type of long-term VAD (HM Il or 3), year of implantation, cardiopulmonary
bypass (CPB) duration in minutes, total surgery duration (in minutes) and
hospitalisation after implantation (in days); 2. Dressing (which refers to the therapy
used for cleaning and application of material/cover on the driveline) was evaluated
by the technology/product used, stabilisation method, insertion aspect, driveline
conditions (tensile signs with exposure of the velvet layer and folds with memory

formation), and change schedule prescribed by the nurse.
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The outcome variables were: 1. Infection - identified by the presence of
hyperaemia, temperature, serous exudate, purulent or brownish secretion in
driveline insertion. In the presence of these signs, the researcher confirmed this
complication by means of leucocytosis (> 10,500 mm3) and high C-reactive protein
(between 1.0 and 5.0 mg/dl); 2. Bleeding - evaluated by the presence of blood in the
primary dressing or in the insertion of the driveline; 3. Pressure injury associated
with the use of a medical device, verified by means of removal of the skin and the
underlying tissue at the site of insertion of the driveline, with the presence of

devitalised tissue.

Data analysis was performed with the Stata program, version 17, for the
following analyses: Descriptive: sample characterisation and description of
guantitative variables with absolute and relative frequencies; Normality assessment:
through the Shapiro-Wilk test*® and the Mann Whitney test3! (used to test the
medians of quantitative variables); Fisher's Exact Test®! to evaluate the relationship
between the dressing category and the year of HM implantation and between the
complications and demographic and clinical variables, with p<0.05 as the level of
statistical significance. The incidence density was calculated for infection, bleeding,
and pressure injury. The observation time among those who did not present any of
these complications was determined by the period from the date of implantation to
the transfer to another service or until completing 30 post-operative days; For those
with any of these complications, the time elapsed between the date of implantation
until the appearance of the respective event was calculated®?.

Results
Sociodemographic and Clinical Profile
There was a predominance of women (63.4%), with a mean age of 53.5
(13.4) years, and the prevalence of ischaemic cardiomyopathy was 50.0%, as shown
in Table 1.
Table 1. Demographic and clinical characteristics of patients using Heartmate II
and Heartmate 3 (n=22). Sdo Paulo, SP, Brazil, 2022.
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Variable n % Mean (sd*) Median Range
Sex
Female 14 63.6
Age 53.5(13.4) 54.0 27-81
Type of cardiomyopathy
Ischaemic 11 50.0
Post-chemotherapy 3 136
Chagasic 3 136
Hypertensive 1 4.5
Peripartum 1 4.5
Idiopathic 2 9.0
Noncompaction 1 4.5
INTERMACS t
3 18 81.8
4 2 9.0
2 1 4.5
Not rated 1 4.5
Indication
Bridge to heart transplantation 10 454
Bridge to application 8 36.3
Destination therapy 2 9.0
Bridge to recovery 1 4.5
Other 1 4.5
Type of long-term VAD}
Heartmate Il 11 50.0
Heartmate 3 11 50.0
Year of implantation
2015 2 9.09
2016 1 455
2017 4 181
2018 27.2
6
7
2019 22.7
5
3

2020 3 136
2021 1 455
Duration of implant surgery (in minutes) 443.5 3975 280-

(134.8) ' 740.0
Duration of cardiopulmonary bypass (in 1161 (29.9) 1100 90-210.0

minutes)
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Number of associated dressing categories 2.2 (1.0) 2.0 1.0-4.0

*sd = standard deviation; TINTERMACS = Interagency Registry for Mechanically
Assisted Circulatory Support12; VAD = Ventricular Assist Devices

Most patients (81.8%) were classified as profile 3 on the INTERMACS
scale, i.e., they presented haemodynamic stability with inotropic drugs and a history
of failure in weaning attempts. The main indication for long-term VAD implantation
was as a bridge to HTx (45.4%) and a bridge to application (36.3%). Half of the
participants received HM Il (50.0%) and the other half, HM 3 (50.0%). The highest
number of implants (27.27%) occurred in 2018, and the mean duration of surgery
was 443.5 (134.8) minutes with an average of 116.1 (29.9) minutes of CPB.

Driveline Dressing Categorisation

The results show a significant variability of dressings used in the driveline
exit-site during the period of 30 days after the implantation of the HM. The results
were grouped by the researcher into 22 different categories. On average 2.2 = 1.0
of these dressings were applied to each patient. In more detail, 27.7% of the sample
of this study used a single type, 36.3% used two different dressing categories, 22.7%
used three and 13.6% were treated to four dressing categories. Table 2 presents the
descriptive results of the frequency of use of each dressing category among the
participants, frequency of dressing changes prescribed and whether it was
performed early, and the presence of complications (infection, bleeding, and

pressure injury).
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Table 2. Description of the categories of dressings, frequency of use and change, infection, bleeding, and pressure injury

in the driveline exit-site of participants using HM Il and HM 3, within 30 days after implantation (n=22). S&o Paulo, SP,
Brazil, 2022.

Frequency of

Change rate prescribed by

Complications

use the nurse Early
Categories of Dressings n %  Number Average (SD)of ©XChange ~inteciion Bleeding Pressure
of days days n n (%) n (%) injury
n (%)

CL1. Chlorhexidine, Excilon 5 x 5 cm, Allevyn Tracheostomy 9 x 9 cm and 2 9.0 2.5(0.7) 1 2(9.0) 1(4.5) 0(0.0)
3M Silicone Tape
C2. Chlorhexidine, Excilon 5 x 5 cm, Gauze, and Silicone Tape 3M 2 9.0 1.0 (0.0) 0 0 1(4.5) 0(0.0)
C3. Saline 0.9%, Chlorhexidine, Excilon 5 x 5 cm, Allevyn Tracheostomy 1 4.5 3.0 1 1(4.55) 0 0(0.0)
9 x 9 cm and Silicone Tape 3M
C4. Saline 0.9%, Gauze, and Silicone Tape 3M 1 4.5 1.0 0 0 0 0 (0.0)
C5. Saline 0.9%, Chlorhexidine, Excilon 5 x 5 cm, Tegaderm V3000 1 4.5 2.0 0 0 0 0 (0.0)
C6. Chlorhexidine, Excilon 5 x 5 cm, Gauze, and Tegaderm V3000 10 454 1.5(0.7) 5 6 (27.7) 2 (9.0 0 (0.0)
C7. Chlorhexidine, Gauze, and 3M Silicone Tape 1 4.5 2.0 0 1(4.5) 0 0 (0.0)
C8. Protosan, Chlorhexidine, Excilon 5 x 5 cm, Gauze, and Tegaderm 1 4.5 2.0 1 0 0 0(0.0)
V3000
C9. Protosan, Excilon 5 x 5 cm, Gauze, and Tegaderm V3000 5 22.7 2.0 (0.0) 3 3(13.6) 0 1(4.5)
C10. Chlorhexidine, Gauze, Zobec, and 3M Silicone Tape 1 4.5 1.0 1 0 1.0 (4.5) 0 (0.0)
C11. Chloraprep, Gauze, Excilon 5 x 5 cm, and Tegaderm 1V3000 3 13.6 1.3 (0.57) 1 1 (4.55) 2.0(9.0) 0 (0.0)
C12. Saline 0.9%, Excilon, Gauze, and Tegaderm V3000 1 4.5 2.0 0 1(4.5) 0 0 (0.0)
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C13. ChloraPrep, Biatain Ag, and Tegaderm V3000 7 31.8 2.1 (0.37) 3 3(13.6) 2.0 (9.0) 0 (0.0)

C14. Saline 0.9%, ChloraPrep, Biatain Ag, and Tegaderm V3000 1 4.5 2.0 0 0 0 0 (0.0)

C15. ChloraPrep, PHMB Foam and Tegaderm 1V3000 2 9.0 2.0 (0.0) 0 0 1.0 (4.5) 0 (0.0)

C16. Saline 0.9%, Gauze, Biatain Ag, and Tegaderm 13000 1 4.5 2.0 0 0 0 0 (0.0)

C17. Chloraprep, Gauze, Cavilon Rod, PHMB Foam and Tegaderm 3 13.6 2.6 (0.57) 2 2 (9.0) 0 1(4.5)

V3000

C18. Chloraprep, Gauze, Cavilon Haste, and Tegaderm 1V3000 1 4.5 2.0 0 0 0 0 (0.0)

C19. Chloraprep, Gauze, and Covidien Kendell Foam 2 9.0 4.0 0 0 0 0 (0.0)

C20. Chlorhexidine, Gauze, and Tegaderm 1V3000 2 9.0 2.0 1 0 1(4.5) 0 (0.0)

C21. Protosan, Excilon 5 x 5 cm, Allevyn Tracheostomy 9 x 9 cm, and 1 4.5 1.0 0 1 (4.55) 0 0 (0.0)

Tegaderm V3000

C22. Chloraprep, Gauze, and Tegaderm 1V3000 1 4.5 2.0 1 1(4.55) 1(4.55) 0(0.0)

Anchoring devices

E1. Flexi-Trak 2 9.0 1 (50.0) 1 (50.0) 0.0 (0.0)
E2. Hollister 18 888 11 (61.1) 7 (38.9) 2 (11.1)
Absent 2 9.0 2.0 (100.0) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0)
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The dressing categorised as C6 was the most common among the participants
in the data collection period (45.4%), followed by C13 (31.8%) and C9 (22.7%) and the
average dressing change interval prescribed by the nurse was 1.5 £ 0.7, 2.1 + 0.37 and
2.0 days, respectively. However, all these dressings were changed early; that is, on five
occasions the C6 was changed before the prescribed time, while C13 and C9 underwent
three occurrences of early dressing change. The Hollister device was the most used
(88.8%) in the driveline. No traction sign was found with velvet layer exposure and

memory-forming folds.

With regard to complications, C6 displayed the highest infection rate (27.7%),
followed by C9 and C13, which presented identical results (13.6%). On the other hand,
bleeding was more frequent in categories C6 (9.0%), C11 (9.0%), and C13 (9.0%) and
pressure injury was identified among patients who used C9 (4.5%) and C17 (4.5%).
Individuals who used the Flexi-Trak anchoring device had a higher bleeding rate (50.0%)
while those treated with the Hollister attachment device had higher rates of infection
(61.1%) and pressure injury (11.1%).

Table 3 shows the proportions of dressing categories that were used as the
first choice for the driveline in the period of 30 days postoperatively according to the year
of implantation of HM Il and HM 3.
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Table 3. Relationship between the dressing of first choice for implementation in the

driveline in the postoperative period of up to 30 days and the year of implantation

of HM Il and HM 3 (n=22). S&o Paulo, SP, Brazil, 2022.

Year of Implantation

Total
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 p-value*
N (%
0) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
First-choice dressings <0.001
C1. Chlorhexidine, Excilon 5 x 2 (100.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
5 cm, Allevyn Tracheostomy 9x 2 (9.1)
9 cm, and Silicone Tape 3M
C5. SF 0.9%, Chlorhexidine, 0 (0.0) 1 (100.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0(0.0) 0(0.0) 0 (0.0)
Excilon 5 x 5 cm, Tegaderm 1 (4.5)
13000
C6. Chlorhexidine, Excilon 5 x 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (75.0) 2(33.3) 1 (20.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
5 cm, Gauze, and Tegaderm 6 (27.2)
13000
C9. Protosan, Excilon 5 x5 cm, 3(13.6) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 3(50.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
Gauze, and Tegaderm IVV3000 '
C12. SF 0.9%, Excilon, Gauze, 1(4.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (20.0) 0 (0.0) 0(0.0)
and Tegaderm IV3000 ’
C13. ChloraPrep, Biatain Ag, 3(13.6) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 3(60.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
and Tegaderm 13000 '
C15. ChloraPrep, PHMB 1(4.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(33.3) 0 (0.0)
Foam, and Tegaderm 13000 ’
c1s. Chloraprep, Gauze, 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(33.3) 0 (0.0)
Cavilon Haste, and Tegaderm 1 (4.5)
1V3000
C19. Chloraprep, Gauze, and 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(33.3) 0 (0.0)
o 1(4.5)
Covidien Kendell Foam
C20. Chlorhexidine, Gauze, 2(9.1) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (25.0) 1(16.7) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
and Tegaderm 13000 ’
C22. ChloraPrep, Gauze, and 1(4.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1(100.0)
Tegaderm 1V3000 ’
Use of two or more dressing 2 (100.0) 1 (100.0) 1 6 (100.0) 2 3(100.0) 1 (100.0) 0.05
categories (75.0)
(40.0)

*Pearson Chi Square Test
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The results indicate that C6 was the dressing of first choice (27.2%),
followed by C9 (13.6%), and C13 (13.6%), to be implemented by the nurse soon
after the implantation of the device, especially in 2017, where it was most frequently
used. With the exception of patients who were implanted with the HM in 2017 and

2019, all other participants used two or more different categories of dressings.
Complications

The findings showed that driveline infection was the first complication to
appear soon after the implantation of the HM (45.4%) and that this occurred at an
average of 15.9 + 7.19 days after surgery. The second complication to appear was
bleeding (27.7%) that arose after 4.3 £ 2.0 days on average (Table 4).

Table 4. Description of driveline-related complications in the postoperative period
up to 30 days after implantation of HM Il and HM 3 (n=22). Sao Paulo, SP, Brazil,

2022.
Total First complication after Time for emergence of the
implantation complication (in days)
n % n % Average Median Range
(SD)
Infection 14 63.6 10 45.4 15.9 17.0 3.0-27.0
(7.19)
Bleeding 8 36.6 6 27.7 4.3 (2.0) 4.0 1.0-8.0
Pressure injury 2 9.0 0 0.0 24.0 24.0 21.0-27.0
4.2)

No significant relationships were found between the demographic, clinical
and complication variables, except between bleeding and CPB duration. Individuals
who had bleeding had higher median CPB duration (median = 112.5 minutes) when
compared to those without bleeding (median = 100 minutes); p=0.029.

A Cox proportional-hazards model was performed, with univariate and
multivariate analyses of gender, age, CPB duration, surgery duration, and implant
year in order to assess the risk of onset of infection from associated factors. The

results did not reach statistical significance for any of these variables.
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Among the complications evaluated in this study, the incidence of
infection was the highest (43.6/1,000 person-days). Table 5 shows that the incidence
of infection was higher in men (55.5/1,000 person-days), in participants using HM 3
(48.3/1,000 person-days), and in those who used two or more categories of
dressings (47.2/1,000 person-days). With regard to bleeding, the incidence was
68.4/1,000 person/day and higher in women (36.6/1,000 person-day).

Table 5. Incidence density of infection, bleeding, and pressure injury associated with
sex, type of long-term VAD, and number of dressings (n=22). S&o Paulo, SP, Brazil,
2022.

Incidence /1000 (person-day) 95% ClI
Infection 43.6 25.8-73.6
Sex
Men 55.5 26.4-116.5
Women 35.9 17.1-75.2
VAD
Heartmate Il 39.7 18.9-83.4
Heartmate 3 48.3 23.0-101.2
Number of dressings
1 34.0 11.0-105.8
2 or more 47.2 26.1 85.2
Bleeding 24.4 12.2 -48.9
Sex
Men 12.2 3.0-49.6
Women 36.6 16.4-81.4
VAD
Heartmate Il 17.8 6.7-47.5
Heartmate 3 38.8 14.5-103.4
Number of dressings
1 10.6 1.5-755
2 or more 30.0 14.3-63.0
Pressure injury 4.5 1.2-18.0
Sex
Men 10.9 2.7—-43.6
Women 0.0 0.0-0.0
VAD

Heartmate Il 0.0 0.0-0.0
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Heartmate 3 9.4 2.3-37.9
Number of dressings

1 0.0 0.0-0.0
2 or more 6.2 15-24.8

*VAD ventricular assist devices

Discussion

The main objectives of this study were to evaluate the categories of dressings
used in the driveline exit-site of patients using HM and to verify the incidence density of local
complications (infection, bleeding, and pressure injury) within 30 days of the postoperative
period. Accordingly, a retrospective cohort analysis was conducted using medical records

of the participants.

The results indicated a predominance of INTERMACS profile 3 (81.8%)
that can be explained by the still-restricted access to a few centres of VAD therapy
in Brazil. In comparison, in a sample of 15,000 patients, Ayub et al. (2016)*? found a
predominance of INTERMACS profile 2 and 3 (37.5% and 28.8%, respectively).

Although VAD therapy is an alternative to improve quality of life and
survival of patients with HF, it is accompanied by complications in the driveline exit-
site, especially infection, which arises from the absence of standardisation of care.
There is no consensus in the national and international literature that advocates a
specific type of dressing and each specialised centre may use its own protocols
according to the experience and availability of materials33. There is no similar study
in the literature, with a limited sample (22 patients) and great variability of dressings
(22 categories) with which to compare the results, which reaffirms the absence of

standardisation for the choice of dressing method.

This study identified infection as the first complication to emerge among
those evaluated, with early onset (15 days). The use of chlorhexidine was
predominant in the sample evaluated, it being effective for prevention of infection by
its broad spectrum activity against gram-negative and gram-positive bacteria and

fungi, with little evidence of systemic accumulation and adverse reactions in the
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skin33:3435 |n addition, the use of Prontosan PHMB sterile liquid B Braun for driveline
cleaning was observed, but no published studies were found that comparatively

evaluated the efficacy of this product.

Koken et al.3* (2021) recommended silver foam dressing in the first weeks
until good healing of the driveline exit-site is obtained, with total closure of the skin,
which is a cost-effective strategy. In the current study, there was an increase in the
number of HM implant surgeries in 2017, and the C6 dressing composed of
chlorhexidine, Excilon 5x5 cm and Tegaderm IV3000 was frequently used. Excilon
5x5 cm is a non-adherent gauze with potential exudation absorption and affordable
cost; however, C6 had the highest infection rate (27.7%). Thus, in the following years
2018 and 2019, a reduction in the use of C6 was observed (33.3% and 20%

respectively), as it gave way to silver-impregnated absorbent foam.

A previous study pointed out that when evaluated alone, the type of
dressing and the materials used are not effective in reducing infection; it is also
important to use methods that facilitate access to standardised materials organised
in Kits. In addition, chlorhexidine, silver foam, and the anchoring device reduced the
absolute risk of developing driveline infection by 62.5%, in agreement with the
present study which used the C13 dressing composed of ChloraPrep, Biatain Ag

and transparent film36.

Lander et al.3” (2018) compared two types of dressing in 153 patients in
a retrospective cohort, and satisfactory results were obtained with open-cell
polyurethane foam dressing impregnated with Polyhexamethylene Biguanide —
PHMB resistant to bacterial colonisation (group 2). The sandwich method, in which
one layer of foam was below and another above the driveline, allowed better
stabilisation and anchoring of the system in Group 1. These results corroborate
those found in the current study, in which dressings with equivalent characteristics,
such as Allevyn Tracheostomy 9x9 cm (polyurethane and polyethylene glycol based
hydrophilic foam), Excilon Gauze 5x5 cm (gauze impregnated with PHMB), Covidien
Kendall Foam (adhesive foam with PHMB), Biatain Ag (foam impregnated with non-
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adhesive silver), and Curatec Polyurethane Foam (non-adhesive PHMB foam) were
identified and categorised as C6, C9, or C13.

A systematic review indicated sterile transparent film as a cover to prevent

infection, in the current study the film was identified as Tegaderm V300032,

Two types of anchoring device were identified in the present study: the
Flexi-Trak and Hollister horizontal anchor. These materials allow the anchoring of
the system in a smooth curve with clearance in the driveline, minimising the risk of
traction, protecting from possible traumas, and giving greater comfort to the patient.
Studies recommend these materials being changed every seven days as an
indispensable strategy for preventing complications3+38,

In this study, the frequency of dressing change ranged from every twenty-
four hours to weekly333437 There is no consensus in the literature about the optimal
frequency. The literature recommends that the change be performed according to
the professional's assessment, taking into account the local aspect, the type and

amount of secretion, the time to reassessment, and the cost of dressing33:34.

Bleeding is associated with a 20% increase in the risk of mortality. A case
report identified risk factors in ICU patients after surgery for VAD implantation
including total intraoperative anticoagulation, coagulation factors at the end of CPB,
and the onset of intravenous unfractionated heparin on the first postoperative day®°.
In the present study, an association with bleeding was observed in individuals who
had a longer CPB duration (median of 112.9 minutes), corroborating current reports

that exceeding a 90-minute limit was a risk factor in cardiac surgeries.

Patients with infection, bleeding, or pressure injury were submitted to
more frequent changes and used more than one category of dressings. This is
related to the need for local evaluation by nurses, visualisation of the driveline,
maintenance of the dressing without apparent residue, and change of conduct in the
face of complications aiming at more sustainable options with better cost-

effectiveness.
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Fibrin and dead tissue were recorded in the driveline of two participants
in the current study, and criteria for notification of pressure injury associated with a
medical device were observed. When the anchoring device is positioned incorrectly,
it exerts traction on the skin around the driveline which evolves with local pressure
injury. A cross-sectional study evaluated risk factors for developing the so-called
pressure injuries related to medical devices in 694 ICU patients, and reported a
mean prevalence of 13% with predominance in men (67.3%), and in participants with
a history of chronic disease (60.1%)*. In the present study, pressure injury in the
driveline was identified in two male subjects, which corresponded to 9% of the
sample. Monitoring the driveline to keep it in an anatomical and comfortable position,
free of traction caused by the misuse of the stabilisation device, can prevent this

complication.

Limiting factors of this study included the difficulty of accessing physical
records, with the loss of a few days of registration. Some patients, especially after
2018, had a short period of hospitalisation due to reduced availability of beds in this
service, which also reduced the days of follow-up. During data collection, the
absence of standardisation was observed in the records, with multiple descriptions
and insufficient knowledge for clinical evaluation of the driveline and description of

complications, which may have influenced the results of the study.

Conclusion

We conclude that the lack of consensus in the literature regarding
standardisation reveals the need for a multicentre intervention study to better
evaluate the dressing methods and their associations with early and late

complications.

Implications for practice — Highlights

- Despite the high variability of products used in the driveline exit-site of

patients using HM, the findings point to a possibility of standardisation of the use of
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chlorhexidine, absorbent foam impregnated with silver, transparent film, and
anchoring devices.

- Infection was the complication of the driveline with highest incidence,

followed by local bleeding, and pressure injury associated with the medical device.
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Objectives: To evaluate the categories of dressings used in the driveline exit-site of

patients using HeartMate (HM) and to describe the incidence density of local
complications (infection, bleeding, and pressure injury) within 30 days postoperatively.
Method: A retrospective cohort study was performed with 22 patients admitted to the
Intensive Care Unit after implantation of HM Il and 3 in a private hospital in the state of
Sao Paulo between 2015 and 2021. Results: A wide number of dressings was used in
the driveline of patients with HM up to 30 days postoperatively, and 22 different
categories were detected. The dressing categorised as C6 (Chlorhexidine, Excilon,
Gauze and IV3000) was the most commonly used (45.4%). Subjects using the Flexi-
Trak anchoring device had a higher rate of local bleeding (50.0%) and those who used
the Hollister device had more infection (61,1%) and pressure injury associated with a
medical device (11,1%), compared lo others. Infection was the primary complication
(45.4%), foliowed by local bleeding (27.7%). Conclusion: Infection was the
complication with highest incidence density, the results point to a potential
standardisation of the use of chlorhexidine, silver-impregnated absorbent foam and
transparent film, and the use of anchoring devices. The lack of consensus in the
literature reveals the need for an intervention study.

Powered by Editorial Manager® and ProduXion Manager® from Arles Systems Corporation



