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RESUMO 

 

A Doença de Chagas, classicamente relacionada a risco aumentado de fenômenos 

trombóticos e tromboembólicos, pode requerer tratamento com dispositivo cardíaco 

eletrônico implantável (DCEI). Este estudo teve por objetivo avaliar o perfil clínico 

dos pacientes com cardiopatia chagásica e não chagásica, que receberam implante 

de DCEI e verificar o desenvolvimento de trombose venosa relacionada à inserção 

do dispositivo nos dois grupos. Foi realizado um estudo não experimental 

correlacional transversal. Os resultados obtidos dos dois grupos foram avaliados 

para verificar se havia relação da trombose venosa com alguma característica do 

perfil clínico do participante e se a prevalência de trombose venosa era igual, ou 

diferente, nos grupos estudados, porém não foi evidenciada a presença de sinais 

de trombose venosa no trajeto dos eletrodos de DCEI. 
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Cardiopatias; Doença de Chagas; Arritmias Cardíacas; Marca-Passo Artificial; 

Trombose Venosa. 



 

 
 

ABSTRACT 

 

Chagas disease, classically associated with an increased risk of thrombotic and 

thromboembolic events, may require treatment with implantable cardiac electronic 

devices (CIED). This study aimed to evaluate the clinical profile of patients with 

Chagas and non-Chagas cardiomyopathy who underwent ICED implantation and to 

assess the development of venous thrombosis related to device insertion in both 

groups. A non-experimental cross-sectional correlational study was conducted. The 

results obtained from both groups were evaluated to determine if there was a 

relationship between venous thrombosis and any characteristic of the participant's 

clinical profile and if the prevalence of venous thrombosis was equal or different in 

the studied groups. However, no evidence of venous thrombosis was found along 

the ICED lead trajectories. 
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1.INTRODUÇÃO 

 

Dispositivos cardíacos eletrônicos implantáveis (DCEI) são órteses utilizados 

para o tratamento de bradiarritmias, prevenção de morte súbita em indivíduos 

susceptíveis e insuficiência cardíaca. Enquanto os marcapassos cardíacos 

convencionais têm sua indicação especialmente relacionada à correção de 

bradicardias, não necessariamente associadas à presença de cardiopatia 

estrutural, os cardioversores-defibriladores implantáveis (CDI) e os marcapassos 

para terapia de ressincronização cardíaca são mais frequentemente utilizados em 

portadores de miocardiopatias1-3. 

Embora, em sua descrição inicial, o implante de marcapasso fosse realizado 

através da inserção de eletrodos epicárdicos por toracotomia, há mais de 50 anos o 

implante dos DCEI é feito preferencialmente por via endovascular, através de 

punção da veia axilar ou subclávia, ou por dissecção da veia cefálica, com inserção 

de eletrodos pelo sistema venoso até sua fixação nas cavidades cardíacas4.  

Em meados do século XIX, o médico e patologista alemão Rudolf Ludwig 

Karl Virchow, estabeleceu os termos “trombose” e “embolia”, e fez a primeira 

associação entre trombose venosa e embolia pulmonar. Graças à divulgação e 

reconhecimento de seus trabalhos nessa área, alguns autores, a partir da segunda 

metade do século XX, passaram a denominar o que conhecemos hoje como a 

Tríade de Virchow, na qual há três grupos de fatores trombogênicos: 

hipercoagulabilidade, estase e turbulência, e disfunção endotelial5.  

Ao menos um dos fatores da Tríade de Virchow está presente em portadores 

de DCEI, uma vez que a simples presença de eletrodos no trajeto venoso pode 

resultar em redução luminal vascular, levando a estase e turbulência.  

Estima-se que 10% de todos os casos de trombose venosa profunda 

envolvam os membros superiores, com incidência anual de 0,4 a 1 para 10.000 

indivíduos. O crescente uso de cateteres venosos centrais e de DCEI têm 

contribuído para tornar mais comum a ocorrência de tromboembolismo venoso em 

membros superiores6.  

De fato, a presença de trombose do sistema venoso no trajeto de eletrodos 

de marcapasso não é considerada um fenômeno incomum, sendo que a presença 

de complicações trombóticas ou embólicas sérias é estimada em 0,6 a 3,5%7. Pode 

envolver as veias inominada, axilar, subclávia e cava superior, de maneira parcial 
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ou total8, com repercussão clínica variando de assintomático à presença de 

Síndrome do desfiladeiro torácico e Síndrome da veia cava superior9, sendo 

observada a presença de embolia pulmonar subclínica em 15% dos indivíduos com 

DCIE9-10.  Embora geralmente tardias, estas complicações podem ocorrer no 

primeiro mês após o implante, com incidência crescente e estabilizando após 6 

meses do procedimento9.  

A Doença de Chagas, também conhecida como Tripassonomíase 

Americana, é causada pelo protozoário parasita Trypanosoma cruzi. Clinicamente, 

divide-se em forma aguda, geralmente assintomática, e forma crônica, que pode 

variar desde uma apresentação assintomática (forma indeterminada), até 

convalescência grave, com manifestações clínicas relacionadas ao envolvimento 

do coração, esôfago, cólon, de maneira isolada ou combinada11.  

Embora a patogênese da fase crônica ainda não ser completamente 

conhecida, a persistência do parasita parece ser necessária para o 

desenvolvimento da doença, ou por lesão tecidual direta, ou através de 

mecanismos imunopatológicos ou autoimunes11. 

A forma cardíaca é a manifestação mais frequente, correspondendo a 20 a 

30% dos indivíduos, com repercussões clínicas mais sérias, relacionadas a 

anormalidades do sistema de condução, bradiarritmias e taquiarritmias, aneurisma 

apical, insuficiência cardíaca, tromboembolismo e morte súbita11. 

A Tripassonomíase americana está classicamente relacionada a trombose 

intracardíaca, especialmente nas fases avançadas da miocardiopatia dilatada, em 

áreas discinéticas e cavidades mais dilatadas. Um estudo de necropsia em 1345 

casos demonstrou a presença de trombose ou fenômenos tromboembólicos em 

44% das amostras, destas, 41% apresentavam evidência de tromboembolismo 

sem achado de trombose na câmara correspondente12. Em outra análise post 

mortem, de 111 casos, em 41 amostras foi observada embolia pulmonar, sendo 

14% sem sinais de trombose em cavidades direitas13, o que pode estar associado a 

uma fonte vascular como origem do tromboembolismo. 

A presença de um mecanismo protrombótico na Doença de Chagas foi 

sugerida pela presença do aumento dos níveis de marcadores de trombose, como 

protrombina fragmento F1+2, complexo enzima-antitrombina, produtos de 

degradação da fibrina/ fibrinogênio, e dímero D, em indivíduos com sorologia 

positiva para Chagas na fase precoce da doença, quando comparado com 

voluntários saudáveis14.   
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Em estudo experimental em modelo da Doença de Chagas, um aumento da 

concentração de proteínas plasmáticas, aumento do volume corpuscular médio das 

hemácias e mudança na morfologia das hemácias foi observada em ratos 

infectados com o Trypanosoma cruzi, o que poderia determinar aumento da 

viscosidade do sangue e anormalidades do fluxo sanguíneo microvascular15.  

Pacientes com infecção crônica pelo Trypanosoma cruzi expressam 

marcadores de hipercoagulabilidade, independentemente de acometimento 

cardíaco e/ou digestiva, com redução significativa, e até mesmo normalização, 

destes indicadores, rapidamente após tratamento com benzonidazol, o que poderia 

ser explicado pela redução da parasitemia associada ao uso do fármaco16.  

O exame considerado como padrão-ouro para o diagnóstico de trombose 

venosa de extremidades superiores é a venografia digital com contraste. A acurácia 

diagnóstica de outros métodos de imagem foi testada em alguns estudos, e uma 

metanálise demonstrou que, embora os estudos comparativos tenham limitações 

metodológicas e pequeno número amostral, a ultrassonografia por compressão 

parece ser um método adequado para o diagnóstico de trombose venoso em 

membros superiores17. No entanto, a ultrassonografia é limitada quanto à análise 

de veias inacessíveis para compressão devido a estruturas anatômicas 

sobrejacentes, como a que ocorre quando há a interposição da clavícula na porção 

intratorácica da veia subclávia18.  

Embora o uso de ultrassonografia com Doopler possa revelar um padrão 

anormal, com redução da variabilidade na velocidade de fluxo durante a manobra 

de Valsalva, o uso concomitante de Doppler colorido com a ultrassonografia com 

compressão parece não ter aumentado a acurácia diagnóstica em vasos proximais, 

como a veia braquiocefálica e a veia cava superior18.  

A tomografia computadorizada venosa pode ser utilizada para a avaliação de 

trombose, redução luminal, compressão extrínseca e circulação colateral 

envolvendo as veias jugulares, veias braquiocefálicas, veia cava superior, veias 

subclávias e veias axilares, além das veias17. Apesar de não haver demonstração 

de que a tomografia seja comparável à angiografia digital em grandes estudos, um 

estudo demonstrou que o método era capaz de avaliar longos trechos de obstrução 

segmentar em veias centrais proximais de maneira superior à venografia digital, 

com grande acurácia em relação à detecção de trombose e elevada concordância 

entre diferentes observadores19.  
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Além da possibilidade de avaliação de todo o sistema vascular em que se 

suspeita haver trombose venosa, incluindo os vasos proximais e intratorácicos, a 

capacidade de segmentação e reconstrução tridimensional, além da avaliação de 

estruturas adjacentes, conferem à tomografia computadorizada venosa grande 

versatilidade para esta finalidade, apesar do uso de radiação e contraste, e do 

maior custo, quando comparada à ultrassonografia20. 

Em pesquisa realizada na base de dados US National Library of 

Medicine National Institutes of Health (PubMed), utilizando o Medical Subject 

Headings (MeSh/PubMed) “Chagas Disease”, “Pacemaker”, “Thrombosis”, 

utilizando o operador booleano AND, não se encontrou dados da literatura que 

associem uma maior prevalência de trombose relacionada aos dispositivos 

cardíacos eletrônicos em portadores de Doença de Chagas, quando comparados 

ao mesmo perfil de indivíduos sem a tripanossomíase. 

 
2. JUSTIFICATIVA 

 
DCEIs utilizados para o tratamento de bradiarritmias, prevenção de morte 

e/ou insuficiência cardíaca implantados por via endovascular estão associados a 

maior incidência de complicações tromboembólicas no sistema venoso utilizado 

para o implante dos dispositivos, mesmo que de apresentação subclínica. A forma 

cardíaca crônica da Doença de Chagas, classicamente relacionada a risco 

aumentado de fenômenos trombóticos e tromboembólicos, pode requerer 

tratamento com DCEI. Não há dados de literatura que indiquem que portadores de 

DCEI com Doença de Chagas tenham maior incidência de trombose venosa 

relacionada à inserção do dispositivo.   

Dessa forma, espera-se com essa pesquisa preencher esta lacuna no 

entendimento da doença de Chagas e sua correlação com eventos trombóticos 

relacionados ao sítio de inserção de DCEI. 

 
 

 

 

 

 

 

https://www.nlm.nih.gov/
https://www.nlm.nih.gov/
https://www.nih.gov/
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3.OBJETIVOS 

 

3.1 Objetivo Geral 
 

Avaliar o perfil clínico e presença de trombose venosa dos pacientes com 

cardiopatia chagásica (grupo de estudo) e não chagásica (grupo controle), que 

receberam o implante de marcapasso permanente, atendidos pelo ambulatório de 

marcapasso de um hospital de ensino do interior do Estado de São Paulo. 

 
3.2 Objetivos Específicos 

 

• Verificar se o grupo de estudo desenvolveu trombose venosa loco 

regionalmente ao implante do DCEI. 

• Verificar se a trombose venosa está associada com alguma característica do 

perfil clínico do participante. 

• Verificar se a prevalência de trombose venosa é igual, ou diferente, nos 

grupos estudados. 

 

 

Hipóteses 
 

• Pacientes do grupo de estudo apresentarão maior incidência de trombose 

venosa comparado ao grupo controle. 

• Pacientes do grupo de estudo apresentarão característica do perfil clínico 

diferentes comparado ao grupo controle. 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



16 
 

 

4.Método 
 
4.1 Descrição do estudo 
 

Foi realizado um estudo clínico observacional transversal, que visa examinar 

as relações entre variáveis, mas não envolve intervenções21.  

 
4.1.1 Local do estudo  
 

Os dados deste estudo foram coletados em um ambulatório de avaliação de 

DCEI da rede pública pertencente a um hospital de ensino do interior do Estado de 

São Paulo referência regional para atendimento e tratamento de pacientes com 

cardiomiopatia chagásica. 

A escolha deste local foi devido às suas características (intencional) e por 

conveniência.  

 
4.1.2 População e critérios de seleção  

 

Fizeram parte deste estudo pacientes com diagnóstico de cardiopatia 

chagásica e não chagásica, do ambulatório de marcapasso de um hospital de 

ensino do interior do Estado de São Paulo, segundo os critérios de inclusão e 

exclusão. 

 

Critérios de Inclusão do Grupo de Estudo 

 

Fizeram parte deste estudo pacientes que tinham idade entre 18 anos e 75 

anos, diagnóstico médico de cardiopatia chagásica e que realizaram o implante de 

DCEI permanente há mais de 1 ano. 

 

Critérios de Exclusão do Grupo de Estudo 

 

Foram excluídos do estudo pacientes que apresentaram disfunção renal, 

revelados pelos dados disponíveis no prontuário ou por exames laboratoriais que 

foram realizados, que se declararam alérgicos ao meio de contraste iodado e 

gestantes. 
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Critérios de Inclusão do Grupo de Controle 

 

Fizeram parte deste estudo pacientes que tinham idade entre 18 anos e 75 

anos, não possuíam diagnóstico médico de cardiopatia chagásica e que realizaram 

o implante de DCEI permanente há mais de 1 ano. 

 

Critérios de Exclusão do Grupo de Controle 

 

Foram excluídos do estudo pacientes que apresentaram disfunção renal, 

revelados pelos dados disponíveis no prontuário ou por exames laboratoriais a que 

foram realizados, que se declararam alérgicos ao meio de contraste iodado e 

gestantes. 

 
4.1.3 Amostra 
 

A escolha da amostra foi por conveniência e foram incluídos todos os 

pacientes que atenderam aos critérios de inclusão. 

 

4.1.4 Procedimento da Coleta de Dados 
 

O estudo foi realizado em duas etapas, composta por duas fases.  A “fase 1” 

é referente ao grupo de estudo e a “fase 2” referente ao grupo controle. As duas 

fases ocorreram de forma concomitante 

A primeira etapa, “captação dos sujeitos da pesquisa” ocorreu durante as 

consultas de rotina dos pacientes no ambulatório de DCEI.  Após a seleção, os 

pacientes incluídos foram submetidos a anamnese e exame físico para 

investigação de possíveis sinais de trombose venosa. Ao final do exame físico os 

pacientes foram encaminhados para realização de exames laboratoriais de rotina 

e de angiotomografia cervical e torácica que foram agendados pelas equipes 

responsáveis por esses serviços no hospital onde foi realizado a pesquisa. 

Na segunda etapa foi realizada angiotomografia cervical e torácica com o 

propósito de avaliar a presença de trombose venosa no sistema venoso do 

paciente com DCEI. 

 



18 
 

 

4.1.5 Análise dos Dados 
 

Os dados foram importados para o programa Microsoft® Office Excel 2010 

onde foram realizadas as análises. 

Para a caracterização sociodemográfica e clínica dos participantes de cada 

amostra foi realizada uma análise descritiva. Os dados foram descritos e dispostos 

em tabelas de frequência para as variáveis categóricas, com valores de frequência 

absoluta (n) e percentual (%). 

A comparação entre os grupos foi realizada com teste de Mann-Whitney 

para variáveis quantitativas e com testes Qui-quadrado ou exato de Fisher para 

variáveis qualitativas. Foi utilizado o programa SAS System for Windows (Statistical 

Analysis System), versão 9.4 (SAS Institute Inc, 2002-2012, Cary, NC, USA)22-23.  

Para a significância estatística considerou-se o nível de 5% 

 

 4.2 Aspectos Éticos 
 

O presente estudo está em conformidade com a Resolução 466/2012 do 

Conselho Nacional de Saúde (CNS), que regulamenta pesquisas com seres 

humanos. Assim, a coleta de dados ocorreu após apreciação e aprovação do 

projeto pela coordenação do ambulatório de marcapasso do Hospital de Clínicas da 

Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) e pelo Comitê de Ética em 

Pesquisa (CEP) da Unicamp. 

Os pacientes foram orientados quanto aos objetivos e procedimentos do 

estudo, sendo que participaram voluntariamente após lerem e assinarem duas 

cópias do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo 1 e Anexo 

2), conforme determinado pela Resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde 

que regulamenta a realização de pesquisas com seres humanos no Brasil. Uma 

cópia ficou com o pesquisador e outra, em posse do participante. 

Este projeto foi submetido ao CEP da Unicamp e está aprovado sob o 

número de registro CAAE 68134817.8.0000.5404 e 68133117.0.0000.5404. 

(Anexo 3). 
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5. Resultados 
 

Os resultados desta pesquisa serão apresentados sob a forma de um artigo. 

 

ARTIGO 1 
 

Trombose venosa associada à presença de dispositivos cardíacos 

eletrônicos implantáveis em pacientes chagásicos e não chagásicos 

 

Fernando Piza de Souza Cannavan, Luis Ricardo Alves Soares, Sergio San Juan 

Dertkigil, Priscila Moreno Sperling Cannavan, Otávio Rizzi Coelho Filho, Luiz 

Claudio Martins 

 

Artigo a ser submetido à Journal of Cardiac Arrhythmias 
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Trombose venosa associada à presença de dispositivos cardíacos 

eletrônicos implantáveis em pacientes chagásicos e não chagásicos 

Título resumido: Trombose associada a dispositivos em chagas 

 

Fernando Piza de Souza Cannavan1, Luis Ricardo Alves Soares1, Sergio San Juan 

Dertkigil1, Priscila Moreno Sperling Cannavan1, Otávio Rizzi Coelho Filho1, Luiz 

Claudio Martins1 

1-Universidade Estadual de Campinas, Campinas, SP, Brasil. 

Resumo  

Introdução: A Doença de Chagas, classicamente relacionada ao risco de 

fenômenos trombóticos e tromboembólicos, pode requerer tratamento com 

dispositivo cardíaco eletrônico implantável (DCEI). Objetivo: avaliar o perfil dos 

pacientes com cardiomiopatia chagásica e não chagásica, que receberam implante 

de DCEI e verificar o desenvolvimento de trombose venosa (TV) relacionada ao 

dispositivo. Método: estudo não experimental correlacional transversal. Resultado: 

Dos 39 participantes do estudo, divididos em Grupo de Estudo e Controle, a 

maioria são mulheres, com indicação de DCEI por bloqueio atrioventricular e 

comorbidades como hipertensão e diabetes. Quanto à presença de alterações 

condizentes à TV, analisadas através de angiotomografia, 100% não apresentaram 

alterações. Conclusão: Não foi evidenciada a presença de sinais de TV no trajeto 

dos eletrodos de DCEI. 

 

 

Palavras-chave: Cardiomiopatias. Doença de Chagas. Arritmias Cardíacas. 

Marcapasso Artificial. Trombose Venosa. 
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A Doença de Chagas (DC) está classicamente relacionada a trombose 

intracardíaca, especialmente em nas fases avançadas da miocardiopatia dilatada, 

em áreas discinéticas e cavidades mais dilatadas. No entanto, estudos baseados 

em achados de necrópsia demonstraram a presença de trombose ou fenômenos 

tromboembólicos em 44% das amostras, mesmo sem relação entre ao sítio de 

trombose e a câmara correspondente1. Em outra análise post mortem, de 111 

casos, em 41 amostras foi observada embolia pulmonar, sendo 14% sem sinais de 

trombose em cavidades direitas2, o que pode estar associado a uma fonte vascular 

como origem do tromboembolismo. 

A presença de um mecanismo protrombótico na DC foi sugerida pela 

presença de aumento dos níveis de marcadores de trombose, como protrombina 

fragmento F1+2, complexo enzima-antitrombina, produtos de degradação da 

fibrina/ fibrinogênio, e dímero D, em indivíduos com sorologia positiva para Chagas 

na fase precoce da doença, quando comparado com voluntários saudáveis.3-5 

Pacientes com infecção crônica pelo Trypanosoma cruzi expressam marcadores de 

hipercoagulabilidade, independentemente de acometimento cardíaco e/ou 

digestiva, com redução significativa, e até mesmo normalização, destes 

indicadores, rapidamente após tratamento com benzonidazol, o que poderia ser 

explicado pela redução da parasitemia associada ao uso do fármaco.6  

Dispositivos cardíacos implantáveis (DCEI) utilizados para o tratamento de 

bradiarritmias, prevenção de morte e/ou insuficiência cardíaca implantados por via 

endovascular estão associados a maior incidência de complicações 

tromboembólicas no sistema venoso utilizado para o implante dos dispositivos, 

mesmo que de apresentação subclínica. A presença de trombose do sistema 

venoso no trajeto de eletrodos de marcapasso não é considerada um fenômeno 

incomum, sendo que a presença de complicações trombóticas ou embólicas sérias 
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é estimada em 0,6 a 3,5%5. Pode envolver as veias inominada, axilar, subclávia e 

cava superior, de maneira parcial ou total6, com repercussão clínica variando de 

assintomático à presença de Síndrome da veia cava superior7, sendo observada a 

presença de embolia pulmonar subclínica em 15% dos indivíduos8.  Não há dados 

de literatura que indiquem que portadores de DCEI com DC tenham maior 

incidência de TV relacionada à inserção do dispositivo.   

Sendo assim o presente estudo objetivou avaliar o perfil clínico dos 

pacientes com cardiomiopatia chagásica (grupo de estudo) e não chagásica (grupo 

controle), que receberam o implante de marcapasso (MCP) permanente atendidos 

pelo ambulatório de marcapasso de um hospital de ensino do interior do Estado de 

São Paulo. 

Foi realizado um estudo não experimental correlacional transversal, que 

visou examinar as relações entre variáveis, mas não envolve intervenções9.  

Os dados deste estudo foram coletados em um ambulatório de avaliação de 

DCEI da rede pública pertencente a um hospital de ensino do interior do Estado de 

São Paulo referência regional para atendimento e tratamento de pacientes com 

cardiomiopatia chagásica. A escolha deste local foi devido às suas características e 

por conveniência.  

Fizeram parte do Grupo de Estudo (GE) pacientes que realizaram o implante 

de DCEI permanente há mais de 1 ano, com o diagnóstico Doença de Chagas, e 

que tinham idade entre 18 anos e 75 anos. Excluiu-se do GE pacientes que 

apresentavam disfunção renal, revelados pelos dados disponíveis no prontuário ou 

por exames laboratoriais que foram realizados, que se declararam alérgicos ao 

meio de contraste iodado e gestantes. 

  No Grupo de Controle (GC) fizeram parte pacientes que tinham idade entre 

18 anos e 75 anos, não possuíam diagnóstico médico de cardiopatia chagásica e 
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que realizaram o implante de DCEI permanente há mais de 1 ano. Foram excluídos 

do GC pacientes que apresentam disfunção renal, revelados pelos dados 

disponíveis no prontuário ou por exames laboratoriais que foram realizados, que se 

declararem alérgicos ao meio de contraste iodado e gestantes. 

A escolha da amostra foi por conveniência e foram incluídos 44 

participantes, sendo 20 no GE e 24 participantes no GC. 

A coleta de dados foi realizada em duas etapas, composta por duas fases.  

A “fase 1”, referente ao GE e a “fase 2” referente ao GC. As duas etapas ocorreram 

de forma concomitante, e os dados foram coletados, entre 2017 e 2019. 

A primeira etapa, captação dos sujeitos da pesquisa, ocorreu durante as 

consultas de rotina dos pacientes no ambulatório de DCEI.  Após a seleção, os 

pacientes incluídos foram submetidos a anamnese e exame físico para 

investigação de possíveis sinais de TV. Ao final do exame físico os pacientes foram 

encaminhados para realização de exames laboratoriais de rotina e de 

angiotomografia (ATC) cervical e torácica, sendo esta, a segunda etapa do estudo, 

que teve como propósito avaliar a formação de TV no sistema venoso do paciente 

com DCEI. 

As imagens de ATC foram analisadas de maneira independente por dois 

examinadores, sendo um radiologista e um especialista em estimulação cardíaca 

artificial. 

Os dados obtidos foram importados para o programa Microsoft® Office Excel 

2010, onde foram realizadas as análises. 

Os resultados obtidos ao final entre o grupo de estudo e grupo controle 

foram avaliados por meio de análise descritiva e de comparação 

A comparação entre os grupos foi realizada com teste de Mann-Whitney 

para variáveis quantitativas e com testes Qui-quadrado ou exato de Fisher para 
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variáveis qualitativas. Foi utilizado o programa SAS System for Windows (Statistical 

Analysis System), versão 9.4 (SAS Institute Inc, 2002-2012, Cary, NC, USA)10-11. 

Para a significância estatística considerou-se o nível de 5%    

O estudo está em conformidade com a Resolução 466/2012 do Conselho 

Nacional de Saúde (CNS). A pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em 

Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas CAAE:  CAAE 

68134817.8.0000.5404 e 68133117.0.0000.5404. Todos os participantes do estudo 

assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. 

Dos 44 participantes selecionados, quatro do GC e um do GE não 

realizaram angiotomografia, sendo excluídos do estudo, ficando ao final com 19 

participantes no GE e 20 no GC. 

Participaram no GE 19 indivíduos, 12 (63%) mulheres, com idade média 

56,68 anos (+/-10,52), sendo a mínima 30 anos e a máxima de 70 anos.  Quanto à 

indicação de MP, 17 (89%) foi por bloqueio atrioventricular e quanto às principais 

comorbidades, 11 (58%) são portadores de hipertensão arterial sistêmica e 3 (16%) 

diabetes mellitus. 

Quanto ao GC, participaram do estudo 20 indivíduos, sendo 10 (50%) 

mulheres, com idade média 60,5 anos (+/- 9,55), com a mínima 35 anos e a máxima 

de 71 anos.  Quanto à indicação de MP, 19 (95%) foi por bloqueio atrioventricular e 

quanto às principais comorbidades, 16 (80%) são portadores de hipertensão 

arterial sistêmica e 7 (35%) diabetes mellitus. 

A tabela 1 apresenta as características da amostra estudada quanto às 

variáveis sociodemográficas e clínicas. 
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Tabela 1 - Características da população estudada quanto às variáveis 

sociodemográficas e clínicas (n=39) - Campinas, SP – 2023 

variáveis   

 
NÃO CHAGÁSICO CHAGÁSICO 

n 20 19 

Sexo (mulher) 10 (50%) 12 (63%) 

Idade média em anos (dp) 60,5 (9,55) 56,68 (10,52) 

INDICAÇÃO DO MP 
  

    BAV 19 (95%) 17 (89%) 

    DOENÇA DO NÓ SINUSAL 1 (5%) 2 (11%) 

COMORBIDADES 
  

   HAS 16 (80%) 11 (58%) 

   DM 7 (35%) 3 (16%) 

   SEM COMORBIDADES 3 (15%) 4 (21%) 

BAV: Bloqueio atrioventricular; HAS: Hipertensão Arterial Sistêmica; DM: Diabetes 

Mellitus 

 

Quanto ao resultado da angiotomografia, 39 (100%) dos participantes, tanto do GE, 

quanto do GC, não apresentaram alterações condizentes à trombose venosa, no 

sítio de implante do sistema de marcapasso. 

A tabela 2 apresenta a comparação entre os grupos pacientes chagásicos e não 

chagásicos. 
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Tabela 2 – Comparação entre os grupos   pacientes chagásicos e não chagásicos 

¹ teste de Mann-Whitney / ² teste do Chi-quadrado/ ³ teste exato de Fisher 

Variável Chagásico (n=19) Não Chagásico (n=20) Total P- valor 

Idade [Média ± SD (N)]    56.7 ± 10.5 (N=19) 60.5 ± 9.6 (N=20) 58.6 ± 10.1 (N=39) 0.2484¹ 

Idade [Mediana (min-max)] 61.0 (35.0-70.0) 63.0 (35.0-71.0) 61.0 (35.0-71.0) 
 

IMC [Mean ± SD (N)]   25.0 ± 2.7 (N=19) 28.5 ± 5.7 (N=20) 26.8 ± 4.8 (N=39) 0.0376¹ 

IMC [Median (min-max)]       24.7 (19.4-30.7) 26.8 (21.8-45.7) 25.8 (19.4-45.7) 
 

Masculino 8 (42.1%) 10 (50.0%) 18 (46.2%) 0.6211² 

Feminino 11 (57.9%) 10 (50.0%) 21 (53.8%) 
 

Bloqueio atrioventricular 18 (94.7%) 19 (95.0%) 37 (94.9%) - 

Doença nó sinusal 1 (5.3%) 1 (5.0%) 2 (5.1%) 
 

Bicameral 17 (89.5%) 19 (95.0%) 36 (92.3%) 0.6050³ 

Monocameral 2 (10.5%) 1 (5.0%) 3 (7.7%) 
 

HAS 10 (52.6%) 16 (80.0%) 26 (66.7%) 0.0699² 

Diabetes 2 (10.5%) 7 (35.0%) 9 (23.1%) 0.1274³ 

Anticoagulante/ AAS 8 (42.1%) 8 (40.0%) 16 (41.0%) 0.8937² 
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As complicações tromboembólicas em indivíduos com DC são um 

importante mecanismo de morte nessa cardiomiopatia, além de insuficiência 

cardíaca e morte súbita, em sua maioria associados a embolização encefálica ou 

pulmonar.12 

A associação entre a maior incidência de eventos tromboembólicos e a 

presença de hipercoagulabilidade em portadores de DC ainda é um assunto 

controverso. Uma metanálise publicada recentemente indica que indivíduos 

acometidos pela infecção crônica pelo Trypanosoma cruzi podem apresentar um 

estado de hipercoagulabilidade, independentemente do acometimento cardíaco ou 

intestinal.13 Da mesma forma, o tratamento com benzonidazol de indivíduos 

infectados cronicamente pelo Trypanosoma cruzi parece ter normalizado alguns 

marcadores de geração de trombina.14 

Em indivíduos com DCEI, a presença de trombose venosa relacionada ao 

trajeto de inserção dos eletrodos não é um evento incomum. Muitas vezes 

subclínica, a redução luminal no sítio de inserção pode comprometer a inserção de 

um novo eletrodo, dificultar a extração de um ou mais eletrodos, aumentar o risco 

de embolia pulmonar, induzir o aparecimento de Síndrome de veia cava superior, 

comprometer o acesso vascular para a realização de hemodiálise, entre outros 

riscos.15 

Embora alguns fatores de risco estejam associados a trombose venosa 

associada aos eletrodos de marcapasso, como a presença de fibrilação atrial e a 

presença de um marcapasso bivetricular,15 não há nenhum dado publicado em DC. 

A escolha da angiotomografia como método de aferição da patência do 

sistema venoso foi baseada em sua alta especificidade e sensibilidade,16 mesmo 

levando em conta a possibilidade de artefato metálico gerado pela presença do 

eletrodo do DCEI. Embora o ultrassom duplex seja de fácil manejo e não invasivo, 
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não foi considerado, tendo em vista sua baixa sensibilidade para a pesquisa de 

trombose em membros superiores.17 

Nessa amostra de 39 pacientes com DCEI implantados há mais de um ano, 

não foram observados sinais de trombose venosa no trajeto dos eletrodos de 

marcapasso, não havendo diferença desse achado em portadores de DC e o grupo 

controle.  

A coleta de dados foi interrompida devido às limitações logísticas e 

restrições aos serviços de saúde impostos pela pandemia de SARS-Cov2, 

inviabilizado a realização de angiotomografia de caráter eletivo, o que resultou no 

tamanho amostral reduzido deste estudo.   

Neste estudo transversal com uma coorte de 39 pacientes não foi evidenciada 

a presença de sinais de trombose do sistema vascular no trajeto dos eletrodos de 

DCEI. Mais estudos, com uma coorte maior, são necessários para investigar a 

eventual relação entre doença de Chagas e trombose relacionada à DCEI. 
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6. Discussão 

Este projeto objetivou avaliar o perfil clínico e presença de trombose venosa 

nos pacientes com cardiopatia chagásica e não chagásica, que receberam o 

implante de DCEI. Não foi encontrado na literatura estudos que comparassem 

essas duas populações buscando a presença de trombose venosa.  

Neste estudo incluímos 39 participantes, 20 no grupo controle e 19 no grupo 

intervenção. Dos pacientes chagásicos, a maioria são mulheres (63%), com idade 

de 56.68 (±10.52), indicação de marcapasso por bloqueio atrioventricular (89%) e 

hipertensão arterial sistêmica como comorbidade (58%). 

Em estudos em diferentes países avaliando a distribuição etária no momento 

do implante de marcapasso, aproximadamente 80% dos marcapassos são 

implantados em indivíduos com 70 anos ou mais, e metades desses indivíduos tem 

mais de 80 anos de idade no momento do primeiro implante24. Na casuística do 

presente estudo, foram incluídos indivíduos mais jovens, possivelmente levando 

em conta os critérios de inclusão do estudo, limitando a 75 anos de idade. A 

exclusão de indivíduos com redução da função renal pode ter limitado o ingresso 

de indivíduos de maior idade, uma vez que há maior prevalência de insuficiência 

renal em indivíduos mais velhos25.  

Segundo o Datasus, do ano de 2006 a 2022 foram notificados 4020 novos 

casos de Doença de Chagas no Brasil, sendo 2183 (54%) em homens, 1137 (28%) 

na faixa etária de 20-39 anos, 55 (1%) foi à óbito pelo agravo da doença26. 

Em um estudo onde se avaliou os fatores clínicos e sociodemográficos 

associados à dependência de marcapasso definitivo, as características da 

população foram semelhantes ao nosso estudo, com 60,8% do sexo feminino, 

idade média 69,6 (± 14,7), hipertensos (70,1%) e com indicação de marcapasso 

definitivo por bloqueio atrioventricular (79,7%). Quanto à dependência do 

marcapasso, dentre outros fatores como uso de amiodarona e bloqueio 

atrioventricular como motivo do implante, a doença de Chagas foi associada à 

dependência do dispositivo27.  

A Doença de Chagas é considerada um fator de risco para acidente vascular 

cerebral embólico, independentemente do grau de acometimento cardíaco, 

classicamente em associação com a presença de aneurisma apical, trombos 
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murais e arritmias atriais28. 

Embora haja uma associação entre a Doença de Chagas e maior risco de 

acidente vascular cerebral e tromboembolismo sistêmico, a presença de embolia 

pulmonar é um achado frequente em análises post-mortem, mesmo sem evidência 

de trombose intracardíaca12-13, o que poderia indicar uma origem vascular como 

fonte do tromboembolismo. Fatores inflamatórios e protrombóticos também 

parecem estar presentes15-16, e há alguma evidência de que esses fatores 

trombogênicos se normalizam após tratamento com Benzonidazol16, o que poderia 

indicar um estado de hipercoagulabilidade inerente à presença do parasita.  

A presença de trombose no sítio de inserção e trajeto vascular dos eletrodos 

em portadores de DCEI não é um evento incomum, pode ter apresentação clínica 

variada, desde indivíduos assintomáticos, edema do membro superior ipsilateral, 

turgência venosa jugular unilateral, presença de circulação colateral ou até mesmo 

síndrome da veia cava superior7-9,11, 29-30. 

A patogênese de trombose associada a eletrodos de DCEI pode estar 

relacionada a lesão endotelial e fluxo sanguíneo turbulento, como ocorre com 

outros dispositivos intravasculares, deposição de fibrina e agregação plaquetária e 

até mesmo uma reposta inflamatória do tipo reação a corpo estranho31.  

A identificação de trombose ou obstrução vascular subclínica no trajeto de 

eletrodos de DCEI tem relevância não apenas para a prevenção de embolia 

pulmonar32, mas quando se faz necessária a implantação de novo eletrodo de 

DCEI, momento em que é necessário demonstrar a patência do acesso vascular e 

de todo o trajeto em que se pretende inserir o novo eletrodo33.   

Um estudo utilizando venografia em 100 indivíduos com implante de DCEI 

há mais de um ano e indicação de troca ou implante de novos eletrodos, identificou 

que 47 % apresentavam lesões venosas significativas, sendo que o achado de 

circulação colateral foi forte marcador de presença de lesão venosa, não havendo 

diferença estatística entre indivíduos com ou sem a Doença de Chagas, quanto à 

presença de obstruções venosas moderadas ou graves no trajeto dos eletrodos de 

DCEI34.  

Tais achados destoam dos resultados do presente estudo, em que não se 

observou circulação colateral ou sinais de trombose venosa profunda no trajeto dos 
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eletrodos de DCEI nos 39 indivíduos submetidos a tomografia, possivelmente 

devido ao reduzido número de indivíduos incluídos. Algumas limitações técnicas da 

tomografia podem ter resultado num subdiagnóstico de eventuais lesões 

obstrutivas. A menor resolução espacial da tomografia em relação à venografia 

digital, a presença de artefatos metálicos oriundos da presença dos eletrodos de 

DCEI, a eventual presença de artefatos do fluxo do meio de contraste e o 

preenchimento inadequado de vasos centrais são descritos como algumas das 

limitações do método. Além disso, a injeção do meio de contraste no membro 

ipsilateral ao sítio de implante dos eletrodos de DCEI, ao invés da infusão bilateral, 

pode ter gerado artefato de fluxo causado pelo influxo de sangue não opacificado, 

resultando em fraco realce das veias centrais proximais19. 

Na coorte transversal analisada, de indivíduos sem sintomas ou sinais 

clínicos de trombose venosa relacionada a eletrodos de DCEI, não houve nenhum 

achado anormal através de angiotomografia venosa. O reduzido número de 

indivíduos analisados e a amostragem por conveniência podem ser uma limitação 

do estudo. A pandemia da Covid19 não permitiu que houvesse uma ampliação do 

espaço amostral, uma vez que houve interrupção da coleta de dados e da 

realização de tomografia durante os períodos mais restritivos da pandemia35. 
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7. Conclusão 

 Nessa coorte transversal, em indivíduos com DCEI com ou sem Doença de 

Chagas, sem sintomas ou sinais clínicos de trombose venosa relacionada a 

eletrodos de DCEI, não houve nenhum achado anormal através de angiotomografia 

venosa no trajeto dos eletrodos.  
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Anexo 1 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO- Grupo de 
Estudo 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 
Análise da prevalência de trombose venosa profunda, decorrente de complicações da 
inserção de marcapasso permanente, entre pacientes chagásicos  
 
Prof. Dr. Luiz Cláudio Martins  
Número do CAAE: 68133117.0.0000.5404  
Você está sendo convidado a participar como voluntário de um estudo. Este documento, chamado 
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos e deveres como 
participante e é elaborado em duas vias, uma que deverá ficar com você e outra com o pesquisador.  
Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houverem 
perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o pesquisador. Se 
preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir 
participar. Se você não quiser participar ou retirar sua autorização, a qualquer momento, não haverá 
nenhum tipo de penalização ou prejuízo.  
Justificativa e objetivos:  
Doenças que acometem o coração, como a Doença de Chagas por exemplo, são as que mais 
matam no mundo. Para que a pessoa viva bem é preciso que o coração envie uma quantidade 
adequada de sangue para todo o corpo e isso acontece quando o ele bate corretamente. Quando o 
coração doente não consegue bater corretamente é preciso ajudá-lo com a colocação de um 
aparelho chamado marcapasso. Este dispositivo nada mais é do que uma bateria com fios. Os fios 
do marcapasso são colocados dentro de uma veia do corpo e a partir desta veia eles são levados 
até o coração. Esses fios levam a energia da bateria para o coração de modo que ele consiga voltar 
a bater corretamente e a enviar uma quantidade adequada de sangue para todo o corpo. Isso faz 
com que a pessoa que tenha o coração fraco volte a viver bem.  
Alguns estudos mostram que esses fios do marcapasso eventualmente podem causar pequenos 
machucados dentro das veias. Para entendermos o que acontece nesses machucados vamos 
pensar na seguinte situação: quando uma pessoa se corta há vazamento de sangue. Para que o 
sangue deixe de vazar forma-se uma “casquinha” no local da ferida. A casquinha tampa a ferida e 
dessa forma o sangue deixa de passar pelo corte. Quando o corte fica todo cicatrizado a casquinha 
que sobrou cai e é jogada fora. Vamos voltar aos fios do marcapasso agora. Quando os fios do 
marcapasso machucam a veia do lado de dentro pode-se também formar uma casquinha dentro da 
veia machucada. E ela é extremamente perigosa, pois:  
• • Pode tampar a passagem do sangue dentro da veia onde a casquinha se formou;  
• • O movimento do sangue na veia pode fazer com que essa casquinha se solte do local 
onde ela se formou. Nesse caso a casquinha não pode ser jogada fora e ela começa a correr pelas 
veias, junto com o sangue, até chegar no coração. Do coração a casquinha pode ir para o pulmão;  
• • Se a casquinha chegar a um pulmão o doente poderá ter dificuldades para respirar. Mas 
se a casquinha chegar aos dois pulmões o doente poderá parar de respirar e morrer.  
 
A pessoa que forma uma casquinha dentro da veia está doente. A casquinha formada é chamada 
de trombo pelos médicos e a doença é chamada de trombose. Essa doença nem sempre é 
percebida nas consultas de rotina por não apresentar sinais claros, como o inchaço da região onde 
a casquinha tampou a passagem do sangue. Muitas vezes ela só é percebida quando a casquinha 
já chegou ao pulmão, o que é uma situação muito ruim. Desse modo, é importante realizar estudos 
que melhorem a capacidade dos médicos de diagnosticar essa doença nas pessoas que colocaram 
o marcapasso. E o objetivo dessa pesquisa é justamente esse: melhorar os métodos que os 
médicos usam para descobrir uma possível trombose nos pacientes que usam o marcapasso.  
 
Rubrica do pesquisador: ________________ Rubrica do participante: ________________  
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Procedimentos:  
Participando da pesquisa você está sendo convidado (a) a:  
• • Comparecer a uma consulta clínica a ser realizada no Ambulatório de Clínica Geral do 
Hospital de Clínicas da Unicamp no dia _____/_____/______ onde o médico responsável irá 
verificar se você apresenta algum sinal que sugira a formação de trombose como o inchaço das 
veias que estão na região por onde passam os fios do seu marcapasso. O fato de você não 
apresentar esses sinais durante a consulta médica não necessariamente poderá descartar 
totalmente a formação da trombose. Isso ocorre porque a casquinha nem sempre tampa totalmente 
a passagem de sangue pela veia. Assim, a veia não fica inchada, mas a casquinha está lá e ainda 
poderá se soltar causando os problemas que citamos acima. Casos como esses são de trombose 
que estão escondidas. Desse modo, após a consulta, de acordo com a indicação do médico, você 
ainda será convidado (a) a  
• • realizar um exame de imagem chamado angiotomografia no dia _____/_____/______ na 
região do peito e pescoço. Esse exame de imagem será capaz de confirmar se você desenvolveu 
trombose por conta dos fios do marcapasso. Esse exame não só confirma a trombose que o médico 
conseguiu observar durante a consulta, mas também mostra as tromboses que estão escondidas.  
 
Desconfortos e riscos:  
O exame de imagem proposto acima (angiotomografia) é feito da seguinte forma: durante a 
realização do exame será injetado em uma de suas veias uma substância chamada meio de 
contraste. Essa substância, que contém iodo, ajuda a máquina de tomografia a construir as imagens 
das veias que o médico quer observar. Contudo, você não deverá participar dessa pesquisa caso 
seja alérgico a substâncias que contenham iodo. Se você for alérgico a estes tipos de substâncias 
comunique a equipe médica e esta verificará se há algum modo seguro para que você faça o 
exame. A equipe médica lhe fornecerá as possíveis alternativas, inclusive a de não fazer o exame 
se você assim julgar mais conveniente. Os meios de contrastes que contém iodo podem causar, 
como efeitos colaterais, hipersensibilidade, náuseas, vômitos e reações cardíacas. Qualquer 
sensação de mal-estar durante o procedimento deverá ser comunicada a equipe responsável pelo 
exame que te dará os devidos encaminhamentos para minimizar tais efeitos. A angiotomografia é 
um exame que utiliza radiação para a formação das imagens. Tais radiações tem efeito cumulativo 
ao longo do tempo.  
Benefícios:  
Além de verificar a saúde das veias onde passa o sistema do marcapasso, essa pesquisa 
possibilitará a melhora dos métodos que os médicos utilizam para descobrir uma possível trombose 
nas pessoas que usam esse aparelho. A partir desta pesquisa será possível saber qual é a 
porcentagem de pacientes que usam marcapasso e que desenvolveram trombose e em quais 
situações essa trombose acontece com mais frequência.  
Acompanhamento e assistência:  
Qualquer tipo de acompanhamento e assistência que essa pesquisa indique que você precise 
realizar será providenciado pelo Grupo de Estudos em Doença de Chagas do Hospital de Clínicas 
da UNICAMP. Caso seja necessário te direcionar para outro ambulatório a indicação será 
devidamente providenciada pelo médico assistente.  
Sigilo e privacidade:  
Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será dada 
a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgação dos resultados 
desse estudo, seu nome não será citado. Os resultados dessa pesquisa farão parte do prontuário 
médico do paciente.  
 
 
 
Rubrica do pesquisador: ________________ Rubrica do participante: ________________  
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Ressarcimento:  
Caso você julgue necessário os gastos com o seu transporte para os procedimentos relativos a 
essa pesquisa, bem como a sua alimentação durante a sua permanência no complexo hospitalar, 
estes gastos serão devidamente ressarcidos pelo pesquisador.  
Contato:  
Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com Prof. Dr. Luiz Cláudio 
Martins, Rua Vital Brasil, 200, Cidade Universitária, Campinas, SP, (19) 3521-8922 (ramal 19538) / 
(19) 98100-4982; e-mail: lclaudio@fcm.unicamp.br  
Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação no estudo, você pode entrar em 
contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): Rua: Tessália Vieira de Camargo, 
126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7878; e-mail: 
cep@fcm.unicamp.br  
O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP):  
O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo 
seres humanos. A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo 
desenvolver a regulamentação sobre a proteção dos seres humanos envolvidos nas pesquisas. 
Desempenha um papel coordenador da rede de Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) das 
instituições, além de assumir a função de órgão na área de ética em pesquisa.  
Consentimento livre e esclarecido:  
Após ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios 
previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito participar:  
Nome do (a) participante: ________________________________________________________  
Contato telefônico:  
e-mail (opcional):  
_______________________________________________________ Data: ____/_____/______.  
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsável)  
Responsabilidade do Pesquisador:  
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e complementares na 
elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. 
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma cópia deste documento ao participante. Informo 
que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, 
quando pertinente. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa 
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado 
pelo participante.  
 
______________________________________________________ Data: ____/_____/______.  
(Assinatura do pesquisador) 
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Anexo 2 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO- Grupo 
Controle 

 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 
ANÁLISE DA PREVALÊNCIA E CORRELAÇÃO DA TROMBOSE VENOSA PROFUNDA 
DECORRENTE DE COMPLICAÇÕES DA INSERÇÃO DE MARCAPASSO PERMANENTE 
ENTRE PACIENTES NÃO CHAGÁSICOS.  
Prof. Dr. Luiz Cláudio Martins  
Número do CAAE: 68134817.8.0000.5404  
Você está sendo convidado a participar como voluntário de um estudo. Este documento, 
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos e deveres 
como participante e é elaborado em duas vias, uma que deverá ficar com você e outra com o 
pesquisador.  Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. 
Se houverem perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o 
pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas 
antes de decidir participar. Se você não quiser participar ou retirar sua autorização, a qualquer 
momento, não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo.  
JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS  
As doenças do coração são as que mais matam no mundo. Para que a pessoa viva bem é 
preciso que o coração envie uma quantidade adequada de sangue para todo o corpo e isso 
acontece quando o coração bate corretamente. Quando o coração doente não consegue bater 
corretamente é preciso ajuda-lo com a colocação de um aparelho chamado marcapasso. Este 
aparelho nada mais é do que uma bateria com fios. Os fios do marcapasso são colocados 
dentro de uma veia do corpo e a partir desta veia eles são levados até o coração. Esses fios 
levam a energia da bateria para o coração de modo que o coração consiga voltar a bater 
corretamente e a enviar uma quantidade adequada de sangue para todo o corpo novamente. 
Isso faz com que a pessoa que tenha o coração fraco volte a viver bem.  
Alguns estudos mostram que esses fios do marcapasso eventualmente podem causar 
pequenos machucados dentro das veias. Para entendermos o que acontece nesses 
machucados vamos pensar na seguinte situação: quando uma pessoa se corta há vazamento 
de sangue. Para que o sangue deixe de vazar forma-se uma “casquinha” no local da ferida. A 
casquinha tampa a ferida e dessa forma o sangue deixa de passar pelo corte. Quando o corte 
fica todo cicatrizado a casquinha que sobrou cai e é jogada fora. Vamos voltar aos fios do 
marcapasso agora. Quando os fios do marcapasso machucam a veia do lado de dentro pode-
se também formar uma casquinha dentro da veia machucada. E ela é extremamente perigosa, 
pois:  
• • Ela pode tampar a passagem do sangue dentro da veia onde a casquinha se formou;  
• • O movimento do sangue na veia pode fazer com que essa casquinha se solte do local 
onde ela se formou. Nesse caso a casquinha não pode ser jogada fora e ela começa a correr 
pelas veias, junto com o sangue, até chegar no coração. Do coração a casquinha pode ir para 
o pulmão;  
• • Se a casquinha chegar a um pulmão o doente poderá ter dificuldades para respirar. 
Mas se a casquinha chegar aos dois pulmões o doente poderá parar de respirar e mesmo 
morrer.   
A pessoa que forma uma casquinha dentro da veia esta doente. A casquinha formada é 
chamada de trombo pelos médicos e a doença é chamada de trombose. Essa doença nem 
sempre é percebida nas consultas de rotina por não apresentar sinais claros, como o inchaço 
da região onde a casquinha tampou a passagem do sangue. Muitas vezes ela só é percebida 
quando a casquinha já chegou ao pulmão, o que é uma situação muito ruim. Desse modo, é 
importante realizar estudos que melhorem a capacidade dos médicos de diagnosticar essa 
doença nas pessoas que colocaram o marcapasso. E o objetivo dessa pesquisa é justamente 
esse: melhorar os meios que os médicos usam para descobrir uma possível trombose nos 
pacientes que usam o marcapasso.   
Rubrica do pesquisador: _________________Rubrica do participante:___________________  
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PROCEDIMENTOS  
Participando dessa pesquisa você esta sendo convidado(a) a:  
• • comparecer a uma consulta médica a ser realizada no Ambulatório de Arritmias do 
Hospital de Clínicas da Unicamp no dia / / . Nesta consulta o médico responsável vai verificar 
se você apresenta algum sinal que sugira a formação de trombose como o inchaço das veias 
que estão na região por onde passam os fios do marcapasso. O fato de você não apresentar 
esses sinais durante a consulta médica pode não descartar totalmente a formação da 
trombose. Isso ocorre porque a casquinha nem sempre tampa totalmente a passagem de 
sangue pela veia. Dessa forma a veia não fica inchada, mas a casquinha está lá e ainda 
poderá se soltar causando os problemas que citamos acima. Casos como esses são de 
trombose que está escondida. Desse modo, após a consulta, de acordo com a indicação do 
médico, você ainda será convidado(a) a  
• • realizar um exame de imagem chamado angiotomografia no dia / /_____. Esse exame 
de imagem será capaz de confirmar se você desenvolveu trombose por conta dos fios do 
marcapasso. Esse exame não só confirma a trombose que o médico conseguiu observar 
durante a consulta, mas também mostra as tromboses que estão escondidas.  
 
DESCONFORTOS E RISCOS  
O exame de imagem proposto (angiotomografia) é feito da seguinte forma: durante o 
procedimento do exame será injetado em uma de suas veias uma substância chamada meio de 
contraste. Essa substância, que contém iodo, ajuda a máquina de tomografia a construir as 
imagens das veias que o médico quer observar. Contudo, você não deverá participar dessa 
pesquisa caso seja alérgico a substâncias que contenham iodo. Se você for alérgico a 
substâncias que contenham iodo comunique a equipe médica e esta verificará se há algum 
modo seguro para que você faça o exame. A equipe médica lhe fornecerá as possíveis 
alternativas, inclusive a de não fazer o exame se você assim julgar mais conveniente. Os meios 
de contrastes que contém iodo podem causar, como efeitos colaterais, hipersensibilidade, 
náuseas, vômitos e reações cardíacas. Qualquer sensação de mal estar durante o 
procedimento deverá ser comunicado a equipe responsável pelo exame que te dará os devidos 
encaminhamentos para melhorar tais sensações. A angiotomografia é um exame que utiliza 
radiação para a formação das imagens. Toda as vezes em que você faz um exame de imagem 
que utilize radiação para a formação da imagem um pouco desta radiação vai se acumulando 
no seu corpo.  
BENEFÍCIOS  
Além de verificar a saúde das suas veias por onde passa o sistema do marcapasso, tendo a 
possibilidade de fazer um tratamento adequado caso algum problema com essas veias seja 
diagnosticado, essa pesquisa permitirá a melhora dos meios que os médicos usam para 
descobrir uma possível trombose nos pacientes que usam esse aparelho. A partir dela 
saberemos qual é a porcentagem de pacientes que usam marcapasso e que desenvolveram 
trombose e em quais situações essa trombose acontece com mais frequência.  
ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA  
Qualquer tipo de acompanhamento e assistência que essa pesquisa indique que você precise 
realizar será providenciado pelo Ambulatório de Arritmias do Hospital de Clínicas da Unicamp. 
Caso seja necessário te direcionar para outro ambulatório a indicação será devidamente 
providenciada pelo médico assistente.  
SIGILO E PRIVACIDADE  
Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será 
dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgação dos 
resultados desse estudo, seu nome não será citado. Os resultados de todos os exames que 
você fizer farão parte do seu prontuário médico.  
 
 
Rubrica do pesquisador:________________Rubrica do participante:_____________________  
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RESSARCIMENTO  
Caso você julgue necessário os gastos com o seu transporte para os procedimentos relativos a 
essa pesquisa, bem como a sua alimentação durante a sua permanência no complexo 
hospitalar, serão devidamente ressarcidos pelo pesquisador.  
CONTATO  
Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com Prof. Dr. Luiz Cláudio 
Martins, Rua Vital Brasil, 200, Cidade Universitária, Campinas, SP, (19) 3521-8922 (ramal 
19538) / (19) 98100-4982; e-mail: lclaudio@fcm.unicamp.br  
Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação no estudo, você pode entrar em 
contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): Rua: Tessália Vieira de 
Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7878; 
e-mail: cep@fcm.unicamp.br  
O COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP)  
O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo 
seres humanos. A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo 
desenvolver a regulamentação sobre a proteção dos seres humanos envolvidos nas pesquisas. 
Desempenha um papel coordenador da rede de Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) das 
instituições, além de assumir a função de órgão na área de ética em pesquisa.  
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO  
Após ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 
benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito participar 
e declaro estar recebendo uma ia original deste documento assinada pelo pesquisador e por 
mim, tendo todas as folhas por nós rubricadas:  
Nome do(a) participante: ____________________________________________________  
Contato telefônico:  
e-mail (opcional):  
Data: _____/_____/______.  
(Assinatura do(a) participante ou nome e assinatura do(a) seu responsável legal)  
RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR  
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e complementares na 
elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. 
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma cópia deste documento ao participante. 
Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela 
CONEP, quando pertinente. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta 
pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o 
consentimento dado pelo participante.  
 
 
_________________________________________ Data: _____/_____/______.  
(Assinatura do pesquisador) 
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Anexo 3 
 
Parecer do Comitê de Ética em Pesquisa 
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