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RESUMEN
Objetivo: El objetivo principal es evaluar si el implante de marcapasos temporales de
fijacion activa (MTFA) resulta factible en una unidad de cuidados intensivos (UCI)
permitiendo una reduccion de las complicaciones y la estancia en UCI al compararse con

los marcapasos temporales de fijacion pasiva (MTFP).

Metodologia: Estudio comparativo, observacional, longitudinal y prospectivo de aquellos
pacientes que precisen de implante de MTFA. Se realizé una comparativa con una serie

retrospectiva de implante de MTFP.

Resultados: Se implantaron un total de 139 MTFA vs 67 MTFP. La media de edad fue de
74,98 + 10,86 afos, siendo la hipertension arterial (HTA), el antecedente mas frecuente
en el 73,3%. La frecuencia de complicaciones fue mayor en el grupo MTFP vs MTFA (OR:
3,20, IC 95%: 1,65 - 6,19, p < 0,001). La disfuncién del marcapasos fue mayor en el grupo
de MTFP vs MTFA (32,83 vs 7,19 %, p < 0,001), asi como la necesidad de recolocacion del
electrocatéter (23,88 vs 5,04 %, p < 0,001). La estancia en UCI fue menor en el grupo de
MTFA vs MTFP (52 [RIQ: 38,73] vs 31 [RIQ: 17, 53] horas, p < 0,001). La mortalidad
hospitalaria global fue similar, si bien los exitus relacionados directamente al marcapasos
fueron mayores en el grupo de MTFP vs MTFA (4,48% vs 0,72%, p = 0,01). Un 48,2% de los

pacientes con MTFA fueron dados de alta a la espera del implante del definitivo.

Conclusiones: El implante de MTFA resulta una técnica factible que permite una reduccion
de las complicaciones relacionadas con el implante, asi como de la estancia en UCI al

compararse con el implante de MTFP.
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ABSTRACT

Objective: The main objective is to evaluate whether the implantation of temporary
pacemakers with active-fixation leads (AFTP) is feasible in an intensive care unit (ICU)
allowing a reduction of complications and stay when compared to temporary pacemakers

with passive-fixation leads (PFTP).

Methodology: Comparative, observational, longitudinal and prospective study of patients

requiring AFPT. A comparison was made with a retrospective series of PFTP.

Results: During the study period a total of 139 AFTP vs. 67 PFTP were implanted. The mean
age was 74.98 *+ 10.86 years, with arterial hypertension (HT) being the most frequent
antecedent in 73.3%. The frequency of complications was higher in the PFTP vs AFTP
group (OR: 3.20, 95% Cl: 1.65 - 6.19, p < 0.001). Pacemaker dysfunction was higher in the
PFTP vs AFTP group (32.83 vs 7.19 %, p < 0.001), as was the need for electrocatheter
repositioning (23.88 vs 5.04 %, p < 0.001). ICU stay was shorter in the AFTP vs PFTP group
(52 [RIQ: 38.73] vs 31 [RIQ: 17, 53] hours, p < 0.001). Overall in-hospital mortality was
similar, although direct pacemaker-related exitus was higher in the PFTP vs AFTP group
(4.48% vs 0.72%, p=0.01). A total of 48.2% of patients with AFTP were discharged pending

implantation of the definitive pacemaker.

Conclusions: AFTP implantation is a feasible technique that allows a reduction in implant-

related complications as well as ICU stay when compared to PFTP implantation.
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1.RESENA HISTORICA SOBRE LA ESTIMULACION CARDIACA
ELECTRICA

La historia de la estimulacion cardiaca eléctrica ha mostrado un amplio desarrollo a través

del tiempo siendo el resultado de conocimientos acumulados durante siglos, lo que ha

permitido llegar a la comprensién de la fisiologia cardiaca.

o

En la Antigua Grecia, Aristételes, concebia el corazdn como “el origen de todo
movimiento, pues es el que enlaza el alma con todos los drganos de la vida”; y el padre de
la medicina, Hipdcrates, en su famoso Corpus Hipocraticum, relataba el siguiente
aforismo: “Aquellos que se desmayan con frecuencia y severamente sin una causa obvia
mueren repentinamente”. Sin embargo, no fue hasta 1580 cuando fue formulado por
primera vez el concepto de sincope por el fildlogo y médico italiano Girolamo Mercuriale:
“Ubi pulsus sit rarus semper expectanda est syncope” demostrando asi su relacién con
frecuencias cardiacas bajas del corazon. Pero sin ninguna duda, el otro paso indispensable,

era conocer que aplicar electricidad al cuerpo podria resultar beneficioso, aunque al

porqué no se lograra dar una respuesta.

Si bien, a lo largo de la historia, han sido descritas numerosas observaciones y
concepciones sobre la naturaleza eléctrica del corazdn en particular y el cuerpo humano
en general, cabe resefiar que no es hasta 1775 cuando aparecen los primeros estudios
sobre los efectos de la electroterapia, llevados a cabo por el cientifico danés Peter
Christian Abildgaard. El experimento de este médico, veterinario y naturalista no dejé

indiferente a la comunidad cientifica. Para ello, dispuso dos electrodos a ambos lados de
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la cabeza de una gallina, para posteriormente aplicarle una descarga eléctrica, provocando
su colapso inmediato describiéndolo de la siguiente manera: “Con un shock a la cabeza, el
animal se quedd inanimado, y se levantd con un segundo shock al pecho; sin embargo, si
el experimento se repetia muy a menudo, la gallina quedaba completamente aturdida y
no comia durante un dia y una noche, entonces después se ponia bien e incluso puso un
huevo”. Sin ser consciente de lo que realmente estaba sucediendo, nos encontrabamos

ante las bases de la desfibrilacién?3.

A finales del siglo XVIII, Luigi Galvani experimenta sobre el efecto de colocar un pez
torpedo sobre los nervios, musculos y finalmente sobre corazones de ranas muertas,
comprobando que el paso de la corriente eléctrica a su través producia una contraccion
muscular®. Por otra parte, en 1798, durante la Revolucidon Francesa, Bichat obtiene
autorizacion para estudiar el cuerpo de los guillotinados y los efectos que la electricidad
podia tener en ellos, afirmando en su trabajo “Recherches Physiologiques sur la vie et la
mort” que el corazén era capaz de reiniciar su actividad mediante la aplicacién directa de
estimulos eléctricos®. Y fue recién entrados al siglo XIX cuando, Nysten en 1802 y Aldini®
en 1803, el primero empleando corazones procedentes de cadaveres que desenterraba
de forma clandestina y el segundo cadaveres de ajusticiados por decapitacién, fueron
capaces de conseguir contracciones a través de la electricidad generada por una pila
voltaica. De esta manera se establecieron los fundamentos esenciales de la estimulacion
eléctrica, asentando asi las bases necesarias para iniciar las primeras pruebas de

electroestimulacion llevadas a la clinica.
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Tal es asi, que en 1870, Steiner describe el caso de una mujer a la que se le insertd una
aguja para aplicarle electricidad en su corazén y conseguir reanimarla tras sufrir un
sincope. Pocos anos después, la British Medical Journal publicaba dos casos similares de
estimulacion cardiaca percutdnea. Pero sin duda, uno de los estudios que revolucioné a la
comunidad cientifica en aquellos tiempos, fue el llevado a cabo en 1882 por H.Von
Ziemseen’ quien tuvo la oportunidad de aplicar estimulacién cardiaca a Catherina Serafin.
Se trataba de una mujer de 42 afios que tenia la peculiaridad que su pared tordcica
anterior habia sido resecada a consecuencia de un encondroma, de tal manera que su
corazon quedaba visible y solo cubierto por una fina capa de piel (Figura (Fig.) 1), sobre la
cual Ziemssen colocé electrodos y usando descargas de bobina de induccion, estimulé el
corazon usando una frecuencia de estimulo mas alta que la frecuencia cardiaca normal

logrando de esta manera capturas ventriculares a 120, 140y 180 latidos por minuto (Ipm).

Desde entonces fueron muchos los trabajos publicados sobre la electroestimulacion
cardiaca. Especial mencién merece el publicado en 1889 en la British Medical Journal®, por
el médico inglés J.A. Mc William quien propuso el uso rutinario de estimulacion cardiaca
externa transcutanea como asi recomendaba: “Para que dicha excitaciéon [del corazdn] sea
lo mas efectiva posible, probablemente sea mejor enviar los estimulos a todo el corazén,
de modo que las auriculas puedan estar directamente bajo su influencia, asi como los
ventriculos. Para hacer esto en el hombre, se debe aplicar un electrodo al frente sobre el
area del impulso cardiaco, y el otro sobre la region de la cuarta vértebra dorsal detras,
para que los choques de induccién puedan atravesar el érgano. Los electrodos deben
tener una extensidn considerable (por ejemplo, electrodos de esponja grandes), y ellos y

la piel deben estar bien humedecidos con solucidn salina. Los choques empleados deben
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ser fuertes, suficientes para provocar una contracciéon poderosa en los musculos
voluntarios. Me parece que este método es el Unico racional y efectivo para estimular por
medios directos la accidon de un corazén que se ha debilitado o detenido repentinamente
en la diastole por causas de caracter temporal y transitorio”. De esta manera se aportaba

a la medicina una teoria integrada de la estimulacién cardiaca.

Figura 1: Imagen de Catherina Serafin.

Tomada de Cuadernos Técnicos de estimulacion Cardiaca. N°11, 2015

Sin embargo, tuvimos que esperar varios anos para que los trabajos publicados por Mc
William tuvieran su aplicacion clinica, y no fue hasta Septiembre de 1929, durante un
congreso médico celebrado en Sydney, donde el anestesista Mark C. Lidwill apoyado por
el fisico Edgar H. Booth de la Universidad de Sidney, inventaron un dispositivo portatil que
recibia la electricidad de una toma convencional de pared y que, ademas, permitia
controlar el voltaje y la frecuencia de la estimulacién. Dicho dispositivo contaba con dos
electrodos colocados en el brazo izquierdo y el otro se insertaba en el ventriculo a través
de una aguja®. Este dispositivo fue usado para revivir un nifio que habia nacido muerto en
el hospital materno Crown Street en Sidney, cuyo corazdn continud latiendo "por voluntad

propia" después de 10 minutos de estimulacién, quedando el nifo sin secuelas.
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Basado en esa experiencia, en 1932 Hyman, en Estados Unidos, senalé que la estimulacién
cardiaca podria ser practica desde un punto de vista clinico, declarando que el paro
cardiaco era un evento comun en estos pacientes. Estudié la relevancia de la reanimacion
cardiopulmonar tras inyeccion intracardiaca de adrenalina y le llamd la atencién el dudoso
valor de la misma, afirmando que era el propio pinchazo de la aguja la que producia la
contraccion ventricular en lugar de la adrenalina.

|II

Posteriormente Hyman empled lo que denomind “marcapasos artificial” para administrar
estimulos de induccidn-choque (60 a 120 por minuto) a las auriculas!®. Su marcapasos
funcionaba a través de un mecanismo de muelles y resortes y al que habia que dar cuerda
cada 6 minutos!!. Demostro el éxito de su marcapasos portatil manual (Fig. 2) al estimular
los corazones de un conejillo de Indias y de un perro que habian sufrido un episodio de
asfixia. Tras estos experimentos decidié usar el marcapasos en hasta 43 pacientes,
obteniendo éxito en 14 de ellos, aunque sus resultados nunca fueron publicados. No
obstante, sus hallazgos causaron indignacion en ciertos sectores eclesidsticos y
conservadores, dando lugar a una campana de desprestigio en su contra, al considerar
estas actividades de reanimacidn, sacrilegios que se oponian a los designios de la Divina
Providencia. El fracaso del marcapasos artificial de Hyman, probablemente se debid a que
no llegd en el momento mas oportuno, tal era asi, que existia la oportunidad técnica, ya
gue se poseian los conocimientos suficientes sobre la fisiologia del corazdn, lo que no

existia era la necesidad médica en aquella época, debido al escaso interés de los

especialistas en la estimulacion cardiaca temporal.
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Figura 2: Marcapasos de Hyman
Tomada de Cuadernos Técnicos de estimulacion Cardiaca. Ne11, 2015

Sin embargo, no es hasta 1950 cuando la electroterapia muestra un desarrollo casi
exponencial hasta lo que conocemos en la actualidad. La cooperacién de cirujanos,
médicos, ingenieros, quimicos y pacientes supuso un impulso notable en el desarrollo de
la electroestimulacién. Pero los principios no resultaron faciles, ya que la mayoria de los
investigadores que se involucraron en este campo tuvieron que enfrentarse a criticas y
burla de la comunidad cientifica, si bien finalmente se pudo ganar la respetabilidad

médica, de los pacientes y el reconocimiento que actualmente presenta.

La estimulacion a través de marcapasos temporales (MT) es una técnica que tiene sus
origenes cuando Zoll en 1952 aplicara 2 electrodos conectados a un generador via
subcutanea en el térax'?. Este aparato que en sus inicios se conectaba a la toma de
corriente del hospital, era capaz de generar impulsos de 2 milisegundos (ms) y un voltaje
regulable de 100 a 150 Voltios (V). Posteriormente se pudo alimentar a través de grandes
baterias recargables, sin embargo, su sistema se quedaba relegado Unicamente a
tratamientos de urgencia, ya que la estimulacion transcutdnea resultaba muy dolorosa e
irritaba la piel. La incorporacion en los afios posteriores de electrodos mas grandes

anchuras de estimulacion mayores disminuian las molestias de las descargas, permitiendo
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la estimulacion durante varios dias. Ademas se introdujeron importantes mejoras como
un circuito de demanda, un contador de tiempo de asistolia y un regulador de sensibilidad
permitiendo el desarrollo de los marcapasos transcutaneos hasta lo que conocemos en la

actualidad.

Fue el 8 de Octubre de 1958 en el Instituto Karolinska de Estocolomo, cuando se implanté
el primer marcapasos definitivo al ingeniero sueco Arne Larsson por el cirujano Ake
Senning. este marcapasos estaba formado por un generador de impulsos y 2 electrodos
suturados al epicardio, todo ello disefiado por Rune Elmqvist*3, ingeniero de la compafiia
Elema-Schonander. El paciente tenia 43 afios y presentaba episodios de bloqueo
auriculoventricular (BAV) completo (secundarios a una miocarditis virica) con crisis de
Stokes-Adams, precisando mas de 30 reanimaciones por sincope. El dispositivo
implantado tenia un tamafio de 55 milimetros (mm) de didmetro y 15 mm de grosor (Fig.
3), contaba con una bateria de niquel-cadmio recargable a través de un sistema de
induccion externo y emitia impulsos de 2 V con una anchura de 1,5 ms. Arne Larsson
fallecié en Diciembre del afio 2001, con 86 afios de edad por causas no cardiacas después

de haberle realizado en su vida hasta 23 recambios de generador.

SIEMENS-ELEMA

1958

Figura 3: Primer marcapasos implantable

Tomada de Cuadernos Técnicos de estimulacion Cardiaca. N°11, 2015
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Posteriormente, en 1959 serian Furman y Robinson quiénes describirian por vez primera
la estimulacién temporal transvenosa'. Un vardn de 67 afios de edad con bloqueo
alternante 2:1 y completo que presentaba clinica sincopal. A través de un catéter
intravenoso progresado por la vena basilica hacia el ventriculo derecho se conseguia
estimular el corazén con éxito, contando para ello con un marcapasos dispuesto en un
carro y que permitia la deambulacién del paciente. De hecho, esta Ultima técnica se
considera a dia de hoy como la modalidad terapéutica mas cominmente descrita para
mantener un ritmo adecuado del corazén en situaciones de asistolia o bradicardia
extrema. Es por ello que su utilizacion esta ampliamente extendida, y sus indicaciones

establecidas por las principales sociedades cientificas.

Hubo que esperar unos afios mas hasta 1962 cuando se usara por primera vez la
estimulacion transvenosa junto con un marcapasos implantado y llevado a cabo de
manera independiente por Parsonnet en Estados Unidos, Largeren en Suecia y Welti en
Francia'*. Nos encontrdbamos ante el nacimiento de la técnica transvenosa tal y como la
conocemos a dia de hoy. Este cambio supuso un gran avance, permitiendo ampliar las

indicaciones y simplificar el tratamiento.

En Espaia no fue hasta el afio 1962 cuando se implantd el primer marcapasos definitivo
subcutaneo por el cirujano cardiaco E. Garcia Ortiz en el Hospital Cruz Roja de Madrid,

suponiendo el numero 51 de los implantes realizados a nivel mundial.

No obstante, los primeros marcapasos implantables no gozaban de buena fiabilidad,
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fallaban con frecuencia por rotura de los cables, la difusién de vapor de agua a través del
revestimiento de resina que protegia los circuitos o por los cortos periodos de vida con los
gue contaban sus baterias, principalmente de mercurio. Por otra parte, el desarrollo de la
celda de yoduro de litio por Wilson Greatbach supuso un punto de inflexién en la
durabilidad y fiabilidad de las baterias disefiadas hasta la fecha que junto con el forraje de
los marcapasos con una cubierta de titanio herméticamente sellada permitio el desarrollo

tecnolégico de los marcapasos hasta lo que conocemos en la actualidad.

Muy importante fue el paso de la aparicion de los circuitos integrados que permitian la
transmisién de informacion de manera bidireccional a través de ondas electromagnéticas,
una programaciéon mas completa y un tamafio de los dispositivos mas reducidos. A
mediados de los anos 70, Medtronic, disefia un dispositivo de transmisién de sefial a
través de radiofrecuencia que facilita el control del generador. Ademas se comienzan a
explorar nuevas formas de estimulacién como la cavitaria biauricular de Moss o la

estimulacion ventricular con deteccidn auricular de sonda Unica de Antonioli®®.

Todos estos acontecimientos suponen el desarrollo de los marcapasos bicamerales y se
realizan mejoras en la fuente de energia, los electrodos y las técnicas de implantacion. Las
baterias de yoduro de litio son las comunmente utilizadas ya que permiten gran capacidad
de energia en poco espacio. Por otro lado, los cables de electroestimulacion contaban con
un problema, su desplazamiento con el consiguiente fallo de captura. Para ello se
desarrollan sistemas de fijacion pasiva (forma cénica o ancora con brazos) y activa que

permitan su anclaje a la pared del endocardio.
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A principios de 1980, surge el electrodo con recubierta de esteroides en su punta que
permite reducir la reaccion inflamatoria sobre el endocardio, disminuyendo el umbral de
estimulacion y permitiendo una mayor durabilidad de la bateria. En 1985 los avances en
el campo de la bioingenieria ya permiten modificar practicamente cualquier parametro
del marcapasos e incluso modificar el modo de funcidn del mismo, incorporando incluso
un sensor que permite regular la frecuencia en funcion de la actividad fisica del paciente,
nos encontrdbamos ante los primeros modelos de marcapasos con frecuencia auto-

regulada?®.

Durante la década de los 90 y a medida que se implementaban nuevos circuitos, se
mejoraban los algoritmos, se desarrollaban analizadores para el implante; los marcapasos
ya permitian un amplio abanico de capacidad diagndstica que resultaba fundamental en

el seguimiento clinico.

Progresos mas recientes, ya en el siglo XXI como la estimulacion biventricular, la
telemetria bidireccional, el ajuste automatico de parametros, el control remoto de
marcapasos o los sistemas de alerta permiten una mejora en todos los aspectos
relacionados con estos dispositivos. La constante evolucién tecnoldgica, permite el
desarrollo de dispositivos cada vez mas pequefios y la ausencia de electrodos. Es asi como
Medtronic en el afio 2016 comercializa el dispositivo Micra, un marcapasos de 24 mm de
largo que no requiere electrodos para su implante, ubicandolo en cavidad ventricular

derecha a través de la puncidn de vena femoral®’.

Los avances en la tecnologia de estos dispositivos incluiran fuentes de energia alternativas.
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En un futuro no muy lejano, podremos contar con estimulacién de doble camara sin cable.
Sin embargo, las lineas de investigacion futuras se centran en los marcapasos bioldgicos,
generados mediante la transferencia de genes somaticos, la fusion celular o el trasplante
de células®®. Estas estrategias de reprogramacion somatica permitirdn transformar una
parte del miocardio funcional en un nodo sinoauricular sustituto y probablemente

ampliaran el arsenal terapéutico disponible en los trastornos del sistema de conduccion.

2. CONCEPTOS SOBRE ESTIMULACION CON MARCAPASOS

2.1 UMBRAL DE ESTIMULACION:

El principio de la estimulacion cardiaca se basa en que un electrodo colocado en una zona
del corazon es capaz de aplicar un impulso eléctrico lo suficientemente grande como para
generar un potencial de accion con una capacidad de propagacion suficiente que consiga
la contraccion de las camaras cardiacas, esto es lo que se conoce como umbral de
estimulacion. Se define por tanto como la minima energia necesaria para conseguir una
contraccion cardiaca y es equiparable al umbral de despolarizacion de las células

excitables.

En los casos en los que se ha producido contraccidén de las cdmaras cardiacas, hablamos
de que ha existido “captura”. Es necesario recordar que energias inferiores no producen
un estimulo cardiaco suficiente para generar una contraccién cardiaca y que aquellas
energias muy superiores al umbral de estimulacion no desencadenaran una contraccion
mas vigorosa ni mas rapida. Es por ello que buscar un equilibrio en la energia suministrada
serd necesario tanto por seguridad como por razones de ahorro de energial®. Se

consideran adecuados aquellos umbrales de estimulacion inferiores a 1V en estimulacion
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definitiva y 2V en estimulacion temporal.

2.2 IMPEDANCIA:

Se define como la suma de todas las fuerzas que se oponen al paso de la corriente
eléctrica. Aunque en la practica los términos de impedancia y resistencia pueden ser
usados de manera indistinta, cabe sefalar que el término impedancia es mas correcto ya
gue representa la suma de las resistencias y las reactancias capacitativas e inductivas del

condensador y las bobinas respectivamente?®.

Por norma, la resistencia de los cables conductores es un factor de minima importancia,
ya que los metales son buenos conductores y las propiedades fisicas de los
electrocatéteres como seccion, longitud o nimero de filamentos puede determinar las
variaciones entre distintos modelos. Sin embargo, cuando la corriente alcanza el
endocardio se produce lo que se conoce como interfase electrodo-endocardio con cargas
eléctricas negativas sobre el endocardio y positivas sobre el electrodo. Esta interfase
genera una diferencia de potencial entre ambos lados, denominada tensién de
polarizacidn y que precisa de un aumento de voltaje para conseguir despolarizar el tejido
cardiaco. Por lo tanto, cuanto mayor sea esa tensién de polarizacion, el umbral de
estimulacion también va a ser mayor, si bien todas las variables van a depender de la
estructura del endocardio, la superficie de electrodo en contacto con endocardio, la

composicion del electrodo, la anchura y la intensidad del impulso.

2.3 INTENSIDAD O AMPLITUD:

Es el voltaje con el cual se estimula al corazdn. Se mide en V o miliamperios (mA) y es una
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caracteristica programable en todos los marcapasos. En la practica clinica habitual se
tiende a mantener una intensidad de corriente que sea como minimo del doble del umbral
de estimulacion, para asegurar la contraccién cardiaca. En otras palabras, seria la cantidad

de energia necesaria para provocar la despolarizacion miocardica.

2.4 SENSIBILIDAD:

Este término se refiere a la capacidad que tiene el marcapasos para detectar actividad
cardiaca propia, es decir, el nivel de sefial que es capaz de interpretar el dispositivo para
asi poder inhibir su funcionamiento. Se mide en mV vy si bien, cuanto mas sensible mas
capacidad de deteccidn, existe el riesgo de registrar como latidos actividad que no lo es
(situacién de sobresensado); por otra parte, podemos correr el riesgo de hacerlo menos
sensible y que por lo tanto no se detecten los latidos propios del corazon (situacion de
infrasensado). Es por todo ello que el umbral de sensibilidad es necesario calcularlo para
determinar el nivel de sefial que es capaz de interpretar el dispositivo para asi poder

ajustarlo?®!.

2.5 FRECUENCIA DE ESTIMULACION:

Se considera aquel pardmetro programable a partir del cual si la frecuencia cardiaca
intrinseca cae por debajo de dicho valor, el marcapasos comenzara a estimular. Es el
pardmetro mas frecuentemente programado, disminuyéndolo cuando se quiere que
predomine el ritmo intrinseco o aumentandolo en situaciones de alta demanda con el

objetivo de aumentar el gasto cardiaco.
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2.6 ANCHURA DEL IMPULSO:

Junto con la amplitud constituyen la energia precisa para estimular el corazén y tienen

especial relevancia en el consumo energético. Se puede definir como el tiempo que se

mantiene el impulso eléctrico, de tal forma que a mayor anchura podemos conseguir

mayor captura pero a costa de un mayor costo de energia de la bateria del marcapasos??.

3.COMPONENTES DE UN MARCAPASOS TEMPORAL

Constituir un sistema de estimulacién cardiaca requiere de un circuito bidireccional entre

un generador, las sondas o electrocatéteres y el propio corazon. De esta manera se puede

llegar no solo a conducir los estimulos eléctricos desde el generador al corazdn, sino

también recibir las sefiales intracardiacas del corazén al generador (Fig.4), estableciendo

un circuito de estimulacion y un circuito de deteccién?.

“._ Impulso
veléctrico

Figura 4: Circuito marcapasos-corazon

Imagen tomada de: Marcapasos y tratamiento Eléctrico de las Arritmias, Urra F. 39 Edicion.
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Por lo tanto, los componentes fundamentales de un MT serian los siguientes:
a. Generador:
Es el encargado de generar la corriente eléctrica, transmitirla a los electrocatéteres y
dirigirla al corazdén con el objetivo de producir una contraccidon miocardica efectiva.
Estos generadores temporales pueden funcionar con pilas alcalinas de 9 V o bien a
través de baterias reesterilizadas de lodo-Litio o mas modernas como las de

Litio/Monofluoruro de Carbono o Litio/Oxido de Vanadio de Plata??.

b. Circuito electrénico:

Gracias a los componentes del circuito de programacién que lo componen se puede
modificar la frecuencia de estimulaciéon del marcapasos, la intensidad e incluso la
anchura del estimulo. En estimulacion temporal puede resultar de utilidad ajustar la
frecuencia cardiaca, disminuyéndola para favorecer el ritmo intrinseco o bien

aumentarla en situaciones de demanda de mayor gasto cardiaco.

Si bien el gasto energético no es tan importante como en la estimulacion definitiva, se
tiende a ajustar los valores de intensidad y anchura para no generar un consumo
innecesario. Por otro lado, resulta importante la actividad de deteccién a través del
circuito de sensado, no solo como un componente de seguridad (sobresensado) sino

para evitar situaciones de infrasensado.

c. Carcasa:
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Es el recubrimiento exterior que aisla los componentes internos: generador vy circuitos.
Se trata de un compartimento hermético, biocompatible (importante en estimulacién
definitiva) y cuenta con un cabezal de conexiones en su parte superior para los

electrodos.

d. Electrocatéteres:

Son la parte encargada de transmitir el impulso eléctrico desde el generador hasta su
punta, localizada sobre el miocardio, para producir un potencial de accién que
produzca una contraccién cardiaca. Por ello debe ser un material conductor que
minimice las pérdidas de energia, motivo por el que contara con un aislamiento que
evite fugas en el circuito y de un calibre suficiente para acceder al corazon a través del

sistema venoso?>.

La parte mas distal del electrodo, la que se encuentra en contacto directo con el
miocardio, debe ser biocompatible y bioestable con el objetivo de reducir la reaccién
de cuerpo extrafio permitiendo que sea posible la estimulacion con bajos

requerimientos de energia.

En su parte mds proximal se establece la conexidn con el generador. Pueden conectar
a través de alambres a los terminales positivo y negativo del generador o bien a través
de conexiones estandar IS-1 a la pila de marcapasos que quedara externalizada para

la estimulacién temporal.

El electrocatéter estd formado por un alambre multifilamentoso que se enrolla
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helicoidalmente y se extiende desde el conector (parte proximal) hasta el electrodo
(parte distal). Podemos encontrar cables unipolares con una Unica bobina filamentosa
en su interior o bipolares con dos bobinas separadas entre si por material aislante. Si
bien con el tiempo la configuraciéon de los cables bipolares ha cambiado
progresivamente para reducir su tamafio, la mas utilizada en la actualidad es la

corradial, en la cual, sélo encontramos una bobina enrollada helicoidalmente para el

anodo y el catodo pero aislados entre si. (Fig. 5)

Figura 5: Estructura corradial de un electrodo de marcapasos

Imagen tomada de: Marcapasos y tratamiento Eléctrico de las Arritmias, Urra F. 32 Edicion.

Los cables unipolares cuentan con un polo de estimulacién en la punta y el otro se
encuentra en la carcasa del marcapasos, mientras que los cables bipolares cuentan
con los dos polos en la punta del catéter separados entre si por 1-3 centimetros (cm).
Los cables unipolares son mas sencillos respecto a su estructura y realizan la
estimulacion y la deteccion entre los dos polos, el distal y el marcapasos, por lo que el
circuito de estimulacion y deteccion es muy amplio lo que puede provocar
estimulaciones extracardiacas o interferencias en la deteccion de miopotenciales, por
lo que progresivamente han caido en desuso. Por otra parte los cables bipolares
concentran los dos polos en el extremo distal del catéter, son de mayor tamafio pero

permiten evitar la estimulacién extracardiaca (pectoral o frénica) y mejoran la
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deteccidn, que queda expuesta a menor posibilidad de interferencias?® (Fig. 6) .

Figura 6: Estimulacion unipolar vs bipolar

Imagen tomada de: Marcapasos y tratamiento Eléctrico de las Arritmias, Urra F. 39 Edicion.

Ademas los electrocatéteres son huecos en su interior para permitir la introduccion de
guias metalicas que facilitan su implante y estan recubiertos de un aislante de silicona

que permite evitar fugas de corriente.

Respecto a lo anteriormente comentado, cabe destacar que el cable debe quedar
correctamente anclado al miocardio de una manera estable y duradera, a pesar de los
movimientos continuos a los que es sometido por el propio corazdn. Es por ello por lo
gue podemos identificar dos tipos principales de fijacién (Fig. 7) de los electrodos al

miocardio:

a. Sistemas de fijacidn pasiva: a través de patillas, puas o pestafias en su punta

que se anclan a las trabéculas del miocardio. Con el paso de los dias, suele
crearse una capa de tejido fibroso alrededor del electrodo que favorece su
anclaje.

b. Sistemas de fijacién activa: a través de una hélice retractil que se ancla a la

pared del miocardio permitiendo una fijacién mas estable y duradera.
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ELECTRODO DE ESTIMULACION ACTIVO
Depdsito para Electrodo

esteroide en anillo Bobina

externa

Electrodo en
punta activo Eje director de la hélice Bobina interna

ELECTRODO DE ESTIMULACION PASIVO

Dep0sito para . <= Ganchos
esteroide

Electrodo en anillo Bebina exteria

N"‘

Bobina interna

Electrodo
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Cir Cardiov. 2018;25:148-52

Figura 7: Electrodos de fijacion activa vs pasiva.

Imagen tomada de Cir Cardiov. 2018; 25:148-52

4. TIPOS DE MARCAPASOS TEMPORALES.

La estimulacidon temporal es considerada cuando tras aplicar medidas conservadoras
(farmacos cronotropos positivos, tratamiento de la causa) éstas fracasan o bien cuando
no es posible la colocacion de un marcapasos definitivo o bien el balance riesgo-beneficio
es desfavorable. Con respecto al lugar de colocacién de los electrodos y por tanto de la
estimulacion podemos diferenciar tres tipos principales de MT: epicardicos, transvenosos

y transcutaneos.
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4.1 MARCAPASOS TEMPORALES EPICARDICOS:

Este tipo de marcapasos precisa de la colocacién sobre el epicardio de dos alambres que
son suturados y externalizados a la pared del térax donde se conectan a un generador.
Suelen ser colocados en postoperatorios de cirugia cardiaca o en situaciones en las que
no es posible un abordaje endocavitario como podria ser situaciones de sepsis, infecciones
de bolsillo de marcapasos, endocarditis, defectos ventriculares, trombosis venosas o

radioterapia con fibrosis de la pared toracica que impide su colocacion.

A medida que la medicina ha ido avanzando, también lo han hecho los electrodos
epicardicos. De esta manera se han podido desarrollar electrodos bipolares, con
recubrimiento de esteroides y que consiguen pardmetros similares a la estimulacién
endovenosa. Ademas permite la realizacion de estimulacion monocameral o bicameral en
funcidon de los electrodos implantados. Sin embargo, el principal inconveniente de esta
via, es que requiere un abordaje quirurgico a través de esternotomia media, toracotomia
0 accesos subxifoideos lo que no solo dificulta la técnica, si no que requiere de anestesia

general e intubacién endotraqueal para su colocacién?’.

4.2 MARCAPASOS TEMPORALES TRANSVENOSOS:

Consisten basicamente en la colocacién de un electrocatéter (de fijacion activa o pasiva)
desde una vena central hacia las cavidades cardiacas: auricula derecha y/o ventriculo
derecho a través de la técnica Seldinger y permiten registrar la actividad cardiaca y en el

caso que se requiera la estimulacién al posicionarse sobre el endocardio. Este
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electrocatéter es conectado a un generador de impulsos siendo en la actualidad la via de
elecciéon en estimulacion temporal, considerdndose una técnica segura y con un
porcentaje de complicaciones pequefio. Las vias venosas de acceso mas frecuentemente

utilizadas son vena yugular, subclavia y femoral?®.

4.3 MARCAPASOS TEMPORALES TRANSCUTANEOS:

También llamados marcapasos externos, ya que requiere Unicamente de la colocacién de
dos electrodos de superficie en la cara anterior del torax (debajo de la clavicula derecha y
a nivel apical). Principalmente su aplicacién es en emergencias extrahospitalarias y de

manera puntual y previa a estimulacidn transvenosa en emergencias intrahospitalarias?®.

5. CODIGO UNIVERSAL DE CINCO LETRAS

Aunque cobra mayor importancia en la estimulacién definitiva, los avances tecnoldgicos
que se han ido implementando progresivamente en el campo de los marcapasos, hizo
necesaria la creacion de un codigo universal que permitiera conocer de manera sencilla el
tipo de marcapasos implantado en el paciente, las cdmaras estimuladas y las camaras
sensadas. Si bien, dicho cédigo ha sufrido modificaciones y actualizaciones conforme han
ido evolucionando los dispositivos, actualmente podemos determinar el siguiente cddigo
de 5 letras, vigente desde 2002 por la NASPE (North American Society of Pacing and

Electrophisiology) y la BPEG (BritishPacing and Electrophisiology Group)3°:
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- Primera letra: Indica la camara estimulada, siendo A (auricula), V (ventriculo)

o D (ambas camaras).

- Segunda letra: Indica la cdmara sensada, siendo A (auricula), V (ventriculo) o D

(ambas camaras).

- Tercera letra: Indica la funcién que desarrolla dicho marcapasos cuando
detecta actividad eléctrica en la cdmara sensada: | (inhibicién), T

(activacion/trigger) o D (doble funcién de inhibicidn o activacion/trigger).

- Cuarta letra: se refiere al uso de un sensor que es capaz de modular la

respuesta cronotropa. Se identifica mediante la letra R.

- Quinta letra: determina si la estimulacion ocurre en mas de un sitio sobre la

auricula (A), sobre el ventriculo (V) o sobre ambas (D).

Por ejemplo, un marcapasos programado en DDDRYV significa que cuenta con estimulacion
y deteccidén tanto de auricula como de ventriculo, que es capaz de inhibirse o disparar si

detecta actividad o no, que presenta un sensor y que posee estimulacion biventricular.

Los modos de estimulacién mas utilizados son AAI/R, VVI/Ry DDD/R. Para ello es necesario

un analisis individualizado que permita evaluar las comorbilidades del paciente, su grado
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de funcionalidad, actividad fisica, la respuesta cronotrdpica o su funcién ventricular

izquierda.

6. FISIOLOGIA DE LA CONDUCCION ELECTRICA CARDIACA:

Se conoce que la actividad eléctrica del corazén originariamente nace de un grupo de
células que se situan en la parte superior de la auricula derecha, si bien no son las Unicas
zonas con capacidad de generar e iniciar un estimulo cardiaco espontaneo en el corazon.
Esta zona, denominada nodo sinusal, permite que se despolarizen las auriculas de arriba
abajo y de derecha a izquierda. El impulso originado en la auricula derecha se desplaza a
una velocidad mayor de manera vertical que horizontal gracias a la existencia de la crista
terminalis; mientras que la auricula izquierda comienza su despolarizacién en su zona
superior gracias al Haz de Bachman para dirigirse en sentido caudal hacia las venas

pulmonares.

Todo el frente de activacién concentra nuevamente el impulso eléctrico en el nodo
auriculo-ventricular (AV), dénde tiene lugar un enlentecimiento fisiolégico por la
disposicion de las células en esta area en forma de red y no en forma de haz. Cabe sefalar
que las células del nodo AV también disponen de la propiedad de generar impulsos de
manera automatica, sin embargo, dado que el disparo se realiza a una frecuencia menor
qgue el nodo sinusal, sélo cogera el testigo en circunstancias excepcionales, como en casos

de disfuncién del nodo sinusal (DNS)3.

Una vez alcanzado el nodo AV, el impulso se dirige por el septo interventricular a través

del fasciculo de His para ramificarse en el sistema de Purkinje, que posee una velocidad
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de conduccion elevada, lo que consigue que la despolarizacidon ventricular sea casi
sincronica. Finalmente la onda eléctrica se agota al verse rodeada de tejido en perido
refractario, momento en el que finaliza la propagacion de dicho impulso. Tanto el His
como el sistema de Purkinje poseen capacidad de automatismo, sin embargo a frecuencias

de 10-30 Ipm.

En definitiva, la circulacion eléctrica a través del corazén es muy heterogénea. Cualquier
circunstancia que imposibilite la conduccién del impulso eléctrico desde el nodo sinusal
hasta el sistema His-Purkinje determinara que el control sea tomado por las células
marcapasos (con automatismo) inmediatamente inferiores, presentando una frecuencia

cardiaca anormalmente baja, dando lugar a la generacién de una bradiarritmia.

7. TRASTORNOS DEL RITMO: BRADIARRITMIAS

Las bradiarritmias son aquellos ritmos cardiacos lentos, que presentan una frecuencia
menor a 60 Ipm y que pueden o no generar sintomatologia. Tanto el BAV de alto grado
como la DNS constituyen las indicaciones que con mas frecuencia precisan de estimulacion
cardiaca, ya sea de manera permanente o temporal. Estas bradiarritmias daran lugar a una
serie de sintomatologia consistente en mareos, sensacion de vértigo, presincope, sincope,
signos de bajo gasto (fatiga, disnea, angina, insuficiencia cardiaca o disminucién del nivel
de conciencia) y en algunas situaciones emergentes fallo organico por hipoperfusion
tisular que condicionara una situacion de inestabilidad hemodinamica y que requerira de

una intervencion urgente por parte del personal facultativo responsable del paciente2.
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7.1 DISFUNCION DEL NODULO SINUSAL (DNS)

La DNS constituye una entidad que engloba un grupo de trastornos que producen una
incorrecta generacion del impulso en el nddulo sinusal, pudiendo dar lugar tanto a la
generaciéon de bradiarritmias como taquiarritmias. Por tanto, podemos determinar las
siguientes entidades:

Bradicardia sinusal

- Pausa o parada sinusal

- Bloqueo sinoauricular

- Incompetencia cronotrdpica o respuesta cronotdpica inadecuada al ejercicio

- Taquicardia auricular: incluyendo fibrilacion auricular y flutter auricular y

desencandenando el sindrome de bradicardia-taquicardia

El envejecimiento progresivo de la poblacion ha supuesto un aumento de la incidencia de
enfermedades degenerativas y es por ello que la DNS sea considerada a dia de hoy como
la segunda alteracion electrocardiografica mas frecuente en las indicaciones de

estimulacidn cardiaca tanto temporal como definitiva33.

Sin embargo, los pacientes que desarrollan DNS, suelen tener una heterogeneidad
respecto al curso de su disfuncidn, pudiendo ser impredecible y no existiendo hasta la
fecha una evidencia clara que indique que el tratamiento con marcapasos mejore el
prondstico vital. A pesar de esta falta de consenso, la aparicion de sintomatologia parece
suficiente como para indicar la estimulaciéon con marcapasos en pro de una mejora de su

calidad de vida.
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Dado que las causas que pueden llevar a una DNS son diversas resulta de especial
importancia determinar si la causa subyacente es intrinseca o extrinseca, pues en muchas
ocasiones podra ser de utilidad para decidir sobre la necesidad de estimulacion cardiaca
definitiva. En la tabla se describen las principales casusas de disfuncién del nédulo sinusal,

tanto extrinsecas como intrinsecas.

Tabla 1: Principales causas de Disfuncion del nédulo sinusal

Causas extrinsecas Causas intrinsecas
Agentes farmacoldgicos: Betabloqueantes, Fibrosis degenerativa
Antagonistas del calcio, Glucésidos,

Antihipertensivos simpaticoliticos, litio...

Alteraciones electroliticas Isquemia miocdrdica

Hipotiroidismo Enfermedades infecciosas: miocarditis
Apnea del suefio Enfermedades infiltrativas

Hipoxia Cardiopatia congénita

Hipotermia

Aumento del tono vagal: Vomitos, tos, defecacion...

Establecer un diagndstico de DNS supone un reto, ya que obliga a determinar que existe
una relacion causal entre la sintomatologia y las alteraciones electrocardiograficas
detectadas. No se ha demostrado que la estimulacién en DNS asintomatica tenga una
mejoria en el prondstico. Por norma general, el tratamiento se limita a los pacientes en
los que existe una clara correlaciéon de la sintomatologia con la afectacion del nodo
sinoauricular (NS). Sl la causa es extrinseca y reversible, la primera actuacion sera corregir
la causa, teniendo en consideracién que el tratamiento farmacoldgico no es eficaz para el
tratamiento de estos casos. En el caso de que se trate de una causa intrinseca o

irreversible, se asienta la indicacion de marcapasos definitivo con el objetivo de aliviar la
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sintomatologia con modos de estimulacion que preservan la sincronia AV, como refleja el

estudio DANPACE3*.

7.1.1 SINDROME BRADICARDIA-TAQUICARDIA

De entre todas las entidades que engloban la DNS, merece la pena sefialar el sindrome
bradicardia-taquicardia por constituir la forma mas comun de DNS, de causa intrinseca y
en relacién con una fibrosis degenerativa tanto del NS como de la auricula a consecuencia
de la edad. En esta entidad, las bradiarritmias vienen precedidas de taquicardias
auriculares que producen pausas auriculares por bloqueo del propio NS o por

sobreestimulacidn tras la taquiarritmia®.

La principal dificultad en este trastorno es conseguir un adecuado control de la frecuencia
cardiaca elevada, ya que la administracién de farmacos para el control de la frecuencia
puede tener un efecto deletéreo en las bradiarritmias. Aunque diversos estudios han
propuesto la ablacién de la taquiarritmia, no existen datos de ensayos aleatorizados que
permitan dar a esta estrategia un nivel de evidencia mayor que el implante de un

marcapasos y tratamiento farmacoldgico de las taquiarritmias.

7.1.2 RECOMENDACIONES ESTIMULACION EN DNS:

Segun las ultimas guias de la European Society of Cardiology (ESC) en colaboracién con la
European Heart Rhythm Association (EHRA) publicadas en 2021 las principales

recomendaciones sobre estimulacion para la disfuncion del ndédulo sinusal son las
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siguientes3?:
- En pacientes con DNS y un marcapasos DDD se recomienda minimizar la
estimulacidon ventricular innecesaria. Recomendacién clase: I. Nivel de

evidencia: A.

- Esta indicada la estimulacion en DNS cuando los sintomas se pueden atribuir
de manera clara a las bradiarritmias. Recomendacion clase: |. Nivel de

evidencia: B.

- En los sindromes bradicardia-taquicardia la estimulacion estd indicada para
solventar la bradiarritmia y facilitar el tratamiento farmacolégico.

Recomendacion clase: |. Nivel de evidencia: B.

- En pacientes con sincope recurrente se puede considerar la estimulacién
cardiaca con marcapasos si se documentan pausas sinusales asintomaticas

superiores a 6 segundos. Recomendacion clase: llb. Nivel de evidencia: C.

- Se puede considerar el implante de marcapasos cuando sea probable que los
sintomas se deban a bradiarritmias, aunque no exista una evidencia

concluyente. Recomendacidn clase: llb. Nivel de evidencia: C.

- No se recomienda implante de marcapasos en DNS asintomadticas o por

causas transitorias reversibles. Recomendacion clase: Ill. Nivel de evidencia: C.
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7.2 BLOQUEO AURICULOVENTRICULAR (BAV):

El BAV es un trastorno del sistema de conduccién cardiaco en el cual puede ocurrir que
los impulsos generados en el NS se conducen con cierto decalaje a través del nodo AV o
bien no son conducidos hacia los ventriculos. Constituye la primera indicacion de implante
de marcapasos. La degeneracion progresiva del sistema de conduccién (Enfermedad de
Lenegre o de Lev) supone casi el 50% de los casos de BAV y ademas de las causas de la
DNS, podemos observar en enfermedades neurodegenerativas (distrofia muscular),
sistémicas (amiloidosis, sarcoidosis...), neoplasias (por tumores primarios o secundarios a
radioterapia) o enfermedades infecciosas como la Enfermedad de Lyme.
Atendiendo al trazado electrocardiografico podemos clasificar el BAV:

- BAV de primer grado

- BAV de segundo grado

- BAV de tercer grado o completo

- BAV paroxistico

Atendiendo a registros electrofisiolégicos de la conduccion cardiaca podemos definir los
BAV en:

- Bloqueos suprahisianos

- Bloqueos intrahisianos

- Bloqueos infrahisianos
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7.2.1 BAV DE PRIMER GRADO:

Se considera BAV de primer grado cuando existe una prolongacién del intervalo PR mayor
de 200 ms. Para ello es necesario que todas las ondas P vayan seguidas de un complejo
QRS con un PR mayor de 200 ms de manera constante. Cursa normalmente de manera
asintomatica y se debe a un retraso de la conduccién del ndédulo AV, aunque hay casos
gue cuando se prolonga de manera notoria (por encima de 300 ms) puede ocurrir una
sintomatologia similar al sindrome de marcapasos, si bien la evidencia respecto a esta
afirmacion es bastante escasa.

En la mayoria de los casos es de buen prondstico, progresando el grado de bloqueo en un
numero muy reducido. Por norma general no requieren de implante de marcapasos, salvo
que exista una correlacion muy clara entre la sintomatologia y los hallazgos

electrocardiograficos presentes3®.

7.2.2 BAV DE SEGUNDO GRADO:

Se considera en aquellas situaciones en las que se produce un bloqueo de la conduccion
intermitente de las auriculas hacia los ventriculos. Se pueden clasificar a su vez en dos
grupos:

- BAV de segundo grado Mobitz | o con fendmeno de Wenckebach: en estos
casos se produce una prolongacién del intervalo PR de manera progresiva
hasta que aparece una onda P no conducida. El intervalo PR que sigue a la onda
P bloqueada es el de menor duracién. En definitiva, la aparicion de una onda P

que no es conducida hacia los ventriculos precedida de intervalos PR que no
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son constantes es definitorio de BAV de segundo grado Mobitz I. Aunque en la
mayoria de casos el pronodstico es bueno, el riesgo de progresion hacia un
bloqueo tipo Il o de alto grado es mayor en los blogueos infrahisianos que

suprahisianos?’.

- BAV de segundo grado Mobitz Il o BAV avanzado: la onda P no conducida no
va precedida de la prolongacién del intervalo PR, por lo que éste se mantiene
constante. Sin causa reversible, la indicacion de implante de marcapasos es
necesaria aun siendo asintomaticos. En ocasiones las decisiones se pueden
volver mas dificiles cuando encontramos BAV 2:1, en los que es dificil
determinar si es tipo | o tipo Il, siendo de ayuda el analisis electrofisioldgico
(supra o infranodular), prolongacién del intervalo PR antes del bloqueo o el

efecto del ejercicio.

7.2.3 BAV DE TERCER GRADO O COMPLETO:

Se caracteriza por una disociacion AV completa, ya que cada onda P falla en su conduccion
hacia los ventriculos. La frecuencia ventricular de escape puede determinar el nivel del
bloqueo, asi frecuencias de 40-60 Ipm con QRS estrecho indicarian un bloqueo dentro de
la unién AV; mientras que QRS ancho y frecuencias de escape por debajo de 40 lpm
indicarian un bloqueo a nivel del sistema His-Purkinje, situacion que ocurre
mayoritariamente en los bloqueos AV adquiridos. La indicacion de marcapasos es

independiente de la presencia o no de sintomatologia38.
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7.2.4 RECOMENDACIONES DE ESTIMULACION EN BAV:

La European Society of Cardiology (ESC) en colaboracién con la European Heart Rhythm
Association (EHRA) en sus guias del afio 2021 realizan las siguientes recomendaciones

sobre estimulacién para el BAV32:

- En pacientes en ritmo sinusal con BAV permanente o paroxistico de segundo
o tercer grado o infranodular 2:1, estd indicado la estimulacion con
marcapasos independientemente de los sintomas. Clase recomendacién: I.

Nivel de evidencia: C.

- En pacientes en fibrilacion auricular bloqueada de tercer grado (paroxistico o
permanente) esta indicado la estimulacion cardiaca, independientemente de
la presencia de sintomatologia. Clase de recomendacion: |. Nivel de evidencia:

C.

- Los pacientes con BAV de segundo grado tipo | con sintomatologia o
localizacién intra o infrahisiano deben ser considerados para estimulacién

cardiaca. Clase de recomendacidn: lla. Nivel de evidencia: C.

- Se prefiere la estimulacion DDD a la estimulacién VVI para evitar el sindrome
de marcapasos y mejorar la calidad de vida. Clase de recomendacion: lla. Nivel

de evidencia: A.
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- En pacientes con sintomas similares a los de sindrome de marcapasos y
atribuibles a BAV de primer grado con PR mayor de 300 ms se debe considerar

la estimulacion cardiaca. Clase de recomendacion: lla. Nivel de evidencia: C.

- No se recomienda la estimulacion en situaciones transitorias reversibles.

Clase de recomendacion: Ill. Nivel de evidencia: C.

8. INDICACIONES DE ESTIMULACION TEMPORAL:

La indicacion de estimulacion temporal, no resulta facil de establecer y en muchas
ocasiones se realiza mas bien por criterios de inestabilidad hemodinamica o bien como

profilaxis (como por ejemplo en ablaciones septales alcohdlicas o en cirugia cardiaca).

Estas indicaciones han sido foro de debate en numerosas ocasiones, ya que en general, la
decision de implantar un MT surge cuando tras aplicar medidas conservadoras (farmacos
cronotropos positivos, tratamiento de la causa...) éstas fracasan, o bien, en aquellas
situaciones en las que no es posible la colocacién de un marcapasos definitivo o el riesgo
de su implante excede a su beneficio®. A esto hay que afiadir que su colocacion se lleva a
cabo en situaciones de extrema urgencia, en pacientes hemodindmicamente inestables y
poco colaboradores; con un entorno muy variado: desde el servicio de urgencias de un
hospital hasta un laboratorio de electrofisiologia y con un personal que puede variar entre

un cardidlogo, intensivista, anestesista, médico de urgencias, etc*®.
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Ademas, la estimulacion transvenosa temporal puede tener su utilidad en situaciones
reversibles de alteracién de la conduccién cardiaca como la presencia de farmacos
cronotropos negativos, isquemia miocardica, miocarditis, hiperpotasemia, después de
cirugia cardiaca o en situaciones de bacteriemia o sepsis que contraindiquen la
estimulacion definitiva hasta la resolucién del cuadro. En definitiva, podemos concluir que
la estimulacién con MT es una decision compleja, que deberia de limitarse a tratamientos
de urgencia en situaciones de bradiarritmias que comprometen la vida o bien en aquellas

situaciones en las que puede preveerse una situacién similar de manera profilactica®.

A continuacion, se procede a resumir las principales indicaciones de la estimulacion

cardiaca temporal3?:
- La estimulacién transvenosa temporal se recomienda en situaciones de

bradiarritmia con deterioro hemodindmico vy refractaria a farmacos

cronotropicos. Clase de recomendacion: I. Nivel de evidencia: C.

- Laestimulacién transvenosa temporal estd indicada cuando sea necesario una

estimulacion inmediata, pero la causa que lleva a la alteracién de la conduccion

sea reversible. Clase de recomendacion: lla. Nivel de evidencia: C.

- Se debe considerar la estimulacién transvenosa temporal como puente en

situaciones que no esté disponible de manera inmediata la estimulacion
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definitiva o ésta no sea posible por infeccion concomitante. Clase de

recomendacion: lla. Nivel de evidencia: C.

- Ensituacion de estimulacidn transvenosa temporal a largo plazo, es preferible
considerar un cable de fijacidn activa insertado percutaneamente y conectado

a un marcapasos externo. Clase de recomendacidn: lla. Nivel de evidencia: C.

- La estimulacion transcutdnea se considerara cuando exista bradiarritmia con
compromiso hemodindmico y no sea posible estimulacion transvenosa
temporal de manera inmediata. Clase de recomendacion: lla. Nivel de

evidencia: C.

9. TECNICAS DE INSERCION DE MARCAPASOS TEMPORALES
TRANSVENOSOS:

Teniendo en cuenta que la estimulacidon ha de conseguirse mediante la colocacién de un
electrocatéter en el apex del ventriculo derecho, el primer paso es proceder a la
canalizacion de un acceso venoso central por via percutanea y mediante técnica Seldinger.
En la actualidad se prefiere que el acceso venoso sea canalizado bajo control ecografico
como recomiendan las principales sociedades cientificas ya que se asocia a un menor

nimero de complicaciones durante su canalizacion*V42,

No existe un consenso claro sobre que via venosa central es la de eleccion a dia de hoy
para el implante de MT. La mayor parte de las guias basan sus recomendaciones en
funcidn de la duracion prevista de estimulacion temporal, si se prevé el implante de un
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marcapasos definitivo y/o en la propia destreza del operador con la via que se encuentre
mas familiarizada en su practica clinica habitual, pero este tema sigue siendo foro de
debate. Sin embargo, si que se realizan varias consideraciones al respecto, asi Mufioz-
Bono* o Lépez Ayerbe? describen que en situaciones de emergencia vital se puede
preferir el acceso femoral por ser de facil acceso y no dificultar las compresiones toracicas
ni el manejo de la via aérea en una parada cardiaca. No obstante, la British Cardiac
Society** recomienda en sus guias el acceso venoso yugular interno derecho como la via
de eleccion por tratarse de una via directa hacia el ventriculo derecho, lo que supone una

mayor tasa de éxito a la hora de conseguir la electroestimulacion.

Una vez canalizado el acceso venoso, se pueden plantear cuatro técnicas de insercion

principales.

9.1 INSERCION DEL ELECTROCATETER CON ESCOPIA

Previo a la canalizacién de la via venosa central se procede a infiltrar anestésico local
(Mepivacaina o Bupivacaina 2%) en la zona de puncion. Se canaliza la vena central y se
progresa a través de la guia metalica, mediante técnica Seldinger, un introductor de 6Fr
(que puede ser pelable o no y con o sin vélvula). Posteriormente se progresa un
electrocatéter hasta el ventriculo derecho. Bajo control con escopia, se procede a
posicionar sobre el apex del ventriculo derecho. En caso de contar con electrocatéter de
fijacion pasiva se quedard anclado a través de las patillas o pestafias a las trabéculas del
endocardio. Si el electrocatéter fuera de fijacion activa una vez en contacto con la pared
del adpex del ventriculo derecho se extenderd la espiral de fijacién. Posteriormente se

analiza la correcta posicién nuevamente con fluoroscopia y se comprueba con el
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analizador de umbrales que nos encontramos en una buena posicién (adecuada deteccion
y buen umbral de estimulacién: <2mV)***¢. Finalmente se puede fijar el electrodo al
introductor o en caso de ser un introductor pelable, pelar dicho introductor vy fijar el
electrodo a piel. Posteriormente se conecta el electrodo al generador de marcapasos. Es

la técnica mas usada habitualmente.

9.2 INSERCION DEL ELECTROCATETER CON CONTROL
ELECTROCARDIOGRAFICO:

Este procedimiento es menos utilizado, por un lado por un mayor nuimero de
complicaciones y una tasa de éxito menor respecto al control con escopia, aunque puede
ser utilizado en situaciones en las que existe imposibilidad de traslado a centro
hospitalario con escopia o la inestabilidad hemodindmica obliga a una actuacién réapida.
Suele precisar electrocatéter con baldn en la punta para facilitar su navegacién hacia el
ventriculo derecho. Consiste basicamente en conectar el polo negativo del electrocatéter
a la derivacion V1 del electrocardiograma (ECG), mientras se va avanzando el electrodo a
través del introductor se realiza un registro contintio®’*8. Inicialmente observaremos la
presencia de actividad auricular y posteriormente en el registro electrocardiografico se
objetivara el registro de deteccidn ventricular. Una vez nos encontremos en ventriculo,
podremos conectar el electrocatéter al analizador de umbrales o directamente al
generador de impulsos para determinar que tanto la deteccion como el umbral de

estimulacion poseen unos valores correctos.
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9.3 INSERCION DEL ELECTROCATETER CON CONTROL
ECOCARDIOGRAFICO:

Teniendo en consideracién que una técnica “ciega” presenta una tasa mas elevada de
complicaciones y peores resultados ya que la fluoroscopia puede no estar disponible en
todos los centros o bien el paciente no pueda ser trasladado hacia la sala por inestabilidad
hemodindmica, proceder a una insercién del electrocatéter bajo control ecocardiografico
puede ser una alternativa plausible®. Ferri et al*°. compard 113 pacientes a los que se les
insertd un electrocatéter guiado por ecocardiografia frente a 90 con fluoroscopia y
permitié reducir los tiempos del procedimiento con menor nimero de complicaciones.

Incluso hay descritos casos guiados a través de ecocardiografia transesofégica®’.

A medida que se avanza el electrocatéter, un segundo operador realiza una
ecocardiografia transtoracica, apoyandose principalmente de las ventanas apical y
subcostal. Se localiza el cable como una imagen hiperecoica brillante como avanza desde
la auricula derecha hacia el dpex del ventriculo derecho, septo interventricular, pared libre
del ventriculo derecho o tracto de salida. Un problema de esta técnica es que es dificil
saber si estamos realizando un contacto adecuado con el endocardio, por eso hay grupos
que realizan una técnica mixta y conectan el electrocatéter a la derivacion V1 de un
electrocardiégrafo, consiguiendo un ECG intracavitario que puede ayudar a dilucidar si el
cable se encuentra flotando sobre el ventriculo o en contacto con el endocardio. El uso
combinado de ecografia y electrocardiograma redunda en un beneficio®?; por una lado
presenta mayor tasa de éxito de canalizacion de la via de manera ecoguiada, permite la
deteccion de malposiciones o complicaciones relacionadas con el avance del cable hacia

el ventriculo derecho y una evaluacidon de los patrones de ECG intracavitario y de
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superficie, para conseguir unos adecuados umbrales de estimulacién y sensado; por
ultimo, una vez finalizado el procedimiento nos permite realizar una ecografia toracica,

descartando la presencia de neumotérax evidente a pie de cama.

Sin embargo, esta técnica requiere de dos operadores cualificados para su realizacién y de
una destreza en el manejo de la ecocardiografia que podria no estar presente en todos los

servicios donde se realiza el implante de marcapasos.

Primer paso:
Canalizacion de via venosa apoyado por ecografia
Segundo paso:
Identificacion de electrodo y avance hacia el ventriculo derecho con ecocardiografia
Tercer paso:
Electrocardiograma intracavitario para evaluar si el electrodo esta flotando o en contacto con el endocardio
Cuarto paso:
Electrocardiograma de superficie con adecuado sensado y captura y morfologia de bloqueo de rama izquierda

Quinto paso:

Ecografia toracica para descartar neumotorax

Figura 8: Los 5 pasos de la técnica combinada de ecografia y electrocardiograma
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9.4 INSERCION DEL ELECTROCATETER SIN ESCOPIA NI CONTROL
ELECTROCARDIOGRAFICO NI ECOCARDIOGRAFICO:

Aunque es bien conocido que el implante a través de escopia se correlaciona con mejor
tasa de éxito de colocacion de los cables y menor nimero de complicaciones, la insercion
“a ciegas” es un procedimiento posible en determinados escenarios muy seleccionados y

siempre realizando un correcto anadlisis del riesgo-beneficio®.

Suele ser necesario el implante de electrocatéteres con balén en la punta, aunque también
pueden usarse electrocatéteres sin baldn. En estos casos y tras canalizacidon de acceso
venoso (yugular, femoral o subclavio) y colocacién de introductor se avanza el
electrocatéter hacia la auricula derecha (unos 20 cm desde acceso yugular derecho). Para
facilitar la entrada hacia el ventriculo derecho se realiza una pequefia curva de 702 sobre
la guia. Posteriormente se conecta el electrocatéter al generador de impulsos a una
frecuencia cardiaca por encima del ritmo de escape y con maxima amplitud. Se procede a
inflado de baldn distal (en caso de contar con catéter con baldn) que facilita el movimiento
hacia el apex del ventriculo derecho. En el momento que objetivamos a través del monitor
gue se esta consiguiendo una adecuada captura del ventriculo derecho, se mide el umbral
de estimulacién y si es favorable, normalmente menor de 2V, se decide mantener

electrocatéter en dicha posicion. Se fija entonces el electrocatéter al introductor.

Se trata de un procedimiento frecuente en paises en vias de desarrollo donde no se puede
acceder a sistemas de salud que cuenten con todos los recursos necesarios para conseguir
un implante de un electrocatéter temporal con escopia, para posteriormente ser

trasladados de manera segura a un centro de tercer nivel**. En una serie de 1093 pacientes
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en el Hospital de Kanpur (India), usaban como via de primera eleccién la yugular derecha,
seguida de la izquierda y posteriormente acceso subclavio. Reportaban un 10,70% de
complicaciones siendo la mas frecuente el hematoma local, seguido por puncidn arterial

y neumotdrax iatrogéno®>.

9.5 PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Independientemente de la técnica de insercidn realizada, es necesario una vez finalizado
el procedimiento, la realizacién de:
1. Radiografia de tdorax: Nos permite observar colocacién adecuada del catéter y
complicaciones relacionadas con el implante, como la presencia de neumotodrax,
hemotdérax o ensanchamiento mediastinico que hagan sospechar en un derrame

pericardico.

2. ECG: permite registrar la captura ventricular y la morfologia de bloqueo de rama
izquierda, ya que por ejemplo un complejo positivo en V1 podria indicar la

presencia del cable en seno coronario.

3. Ecocardiografia: su realizacién conlleva una evaluacion de la funcidn ventricular y
puede determinar tanto la posicion correcta del electrocatéter como la presencia
o no de derrame pericardico que pudiera sugerir perforacion del ventriculo con

electrocatéter.
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10. COMPLICACIONES PRINCIPALES EN IMPLANTES DE
MARCAPASOS TEMPORALES:

El uso de MT por via transvenosa ha presentado avances importantes tanto en su implante
como en el uso de mejores y mas seguros materiales. Sin embargo, la tasa de

complicaciones oscila entre un 15 a un 30% segun las series mas recientes>®>8

, con una
mortalidad cercana al 5%. Esta alta y diversa tasa de complicaciones tiene su explicacion
al tratarse de un procedimiento de urgencia, sobre una poblacion mayoritariamente

ancianay “fragil” y siendo tanto los profesionales que lo implantan como la realizacion de

los procedimientos muy distinto entre los diferentes hospitales.

10.1 COMPLICACIONES RELACIONADAS CON EL ACCESO VENOSO:

El primer paso a la hora de colocar un MT transvenoso es la canalizacion de una via venosa
central. La decision de que acceso elegir siempre ha constituido un foro de debate®. La
Sociedad Britanica de Cardiologia recomienda el acceso yugular derecho como la via de
eleccién, por su menor nimero de complicaciones y su acceso mas directo hacia el
ventriculo derecho*®. No obstante, resulta fundamental que el operador haya adquirido
una destreza suficiente y haya alcanzado una correcta curva de aprendizaje para disminuir
el niumero de complicaciones derivadas del acceso venoso. Por otra parte, el uso de
ecografia para guiar la puncion disminuye de manera significativa la incidencia de
complicaciones por lo que su uso es altamente recomendado®. A dia de hoy, la eleccién

parece basarse mds en la experiencia del equipo médico que en la evidencia cientifica®?.
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Las principales complicaciones derivadas del acceso venoso serian:

Hematoma en el lugar de puncién: es una de las complicaciones mas frecuentes, sobre
todo en accesos femoral y yugular. La presencia de agitacidn psicomotriz se ha relacionado
como un factor predisponente al desarrollo de hematoma. El uso de punciones ecoguiadas

consigue disiminuir la incidencia de dichas complicaciones®®.

Neumotdrax secundario: se trata de una complicacion mayor, relacionada con la destreza
y la experiencia del operador. Depende de la via de eleccién, presentando una incidencia
del 1-6% en acceso subclavio y siendo menor al 1% en acceso yugular. Dependiendo de
tamafio puede resolverse espontdneamente o requerir de la insercion de un tubo de

drenaje tordcico®.

Puncién arterial: mas frecuente en punciones no ecoguiadas, donde pueden existir
variantes anatdmicas. A veces es suficiente con compresién manual del lugar de puncion,

si bien puede ser dificil en acceso subclavio.

Trombosis venosa profunda: la incidencia de TVP se correlaciona principalmente con el
acceso venoso. Es mas frecuente en los accesos femorales y puede desencadenar un
tromboembolismo pulmonar. Segun las series publicadas existen entre un 9-10% de TVP
sintomaticas sobre todo cuando el acceso femoral es el de eleccion. Por otro lado, el uso
de cables de fijacién activa que permiten una movilizacién temprana y segura parece

disminuir la incidencia de dicha complicacién®%3,
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Taponamiento pericardico: la presencia de un derrame pericardico que condiciona un
deterioro hemodindmico puede deberse a perforacidon ventricular del electrocatéter. Esta
perforacion puede ocurrir durante su implante o bien durante el tiempo que permanece
en estimulacion. Los electrocatéteres de fijacion pasiva se asocian con mayor posibilidad
de perforaciéon miocardica al tratarse de electrodos mas rigidos. Una estimulacién
diafragmatica podria hacer sospechar la presencia de perforaciéon cardiaca que obligaria a
retirada y recolocacion del cable junto con un seguimiento estrecho para descartar el

desarrollo de taponamiento pericardico®.

10.2 COMPLICACIONES PRINCIPALES EN RELACION CON LOS ELECTRODOS:

La principal complicacién en relacién con los electrodos es la dislocacidn del cable. Este
cuadro se va a manifestar como la pérdida de captura ventricular, que puede ser continua
o intermitente y que puede requerir de la recolocacién del cable. La duracién de la
estimulacion temporal se ha visto relacionado con un mayor niumero de aparicion de
complicaciones entre ellas la necesidad de a recolocacién o reemplazo del cable lo que

supone un riesgo adicional para el paciente y un aumento de los costes del proceso®.

El uso de electrocatéteres con sistemas de fijacion activa permiten aumentar el tiempo de
estimulacion temporal sin un aumento significativo del nUmero de complicaciones a la vez
que permite una deambulacién precoz de los pacientes disminuyendo por tanto las
posibilidades de trombosis venosa y/o el delirio®%. El estudio de Lopez-Ayerbe®°

determind que la desorientacion de los pacientes con un estado de agitacidon psicomotriz

era la variable predictiva mas fuerte relacionada con la disfuncion del marcapasos,
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presentando 10 veces mas de riesgo de dislocacién los pacientes que presentaban

desorientacion que los que no.

La disfuncién del marcapasos tiene una incidencia que oscila segun las series entre el 10
al 40%°%%7-%8  Debido a esta elevada incidencia, y a que se trata de una complicacion que
ocurre en pacientes dependientes de estimulacion, se hace necesario una monitorizacion
electrocardiogrédfica continua hasta la implantacion del marcapasos definitivo. Sin
embargo, el uso de sistemas de fijacion activa ha permitido una mayor estabilidad de estos
cables, lo que ha permitido disminuir la incidencia de disfuncién del marcapasos por

dislocacidn del electrodo®7°,

10.3 COMPLICACIONES EN RELACION CON LA INFECCION:

La presencia de una infeccién local o una bacteriemia obliga a la colocacidon de un nuevo
electrodo y la eleccidon de otra via venosa de acceso. En estos casos tanto la punta del
electrodo como un exudado del punto de puncidn se cultivaran para determinar si existe
un crecimiento microbiolégico y se valorara de manera individualizada la administracion
de antibidticos. A dia de hoy la incidencia es relativamente baja (<1%) debido a las
condiciones de asepsia que se mantienen en los procedimientos, siendo algo mayor en el

acceso femoral respecto a yugular o subclavio®?.
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11.GASTO SANITARIO DERIVADO DEL IMPLANTE DE MARCAPASOS
TEMPORALES:

El implante de MT supone en un amplio porcentaje de los pacientes la necesidad de una
monitorizacion electrocardiografica continua y el ingreso en la UCI. Ademas vy
presumiblemente se puede pensar que el empleo de electrocatéteres de fijacién activa
puede suponer un incremento de este proceso, debido al mayor coste del mismo en

comparacion con los electrocatéteres de fijacidon pasiva (350 € vs 140 €).

Estudios que describen la diferencia de costes entre un MTFAy un MTFP han determinado
gue incluyendo la estancia hospitalaria de 48 horas, el coste de los cables, los recursos
humanos empleados vy las exploraciones complementarias realizadas durante el ingreso,
el implante de MTFA supone un ahorro de 350 € por cada 24 horas, debido a un menor
tiempo de estancia en UCI y un menor niumero de complicaciones, de tal forma que
estimulaciones durante un periodo superior a 18 horas serian coste-efectivos a favor del
uso de MTFA’?, Este ahorro podria verse aumentado a medida que aumenta el tiempo de
estimulacion, ya que la incidencia de complicaciones aumenta a medida que el implante

del definitivo se demora’?.

12. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La estimulacion cardiaca a través de MT se considera a dia de hoy como la modalidad
terapéutica mas comunmente utilizada en situaciones de urgencia para mantener un
ritmo adecuado en casos de asistolia o bradicardia extrema. Es por ello que su utilizacion
estd ampliamente extendida, y sus indicaciones establecidas por las principales

sociedades cientificas3? 3. Por otra parte el envejecimiento progresivo de la poblacion,
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puede suponer una tendencia al alza de la incidencia de bloqueo auriculo-ventricular
(BAV)’4, motivo por el que probablemente se requiera un mayor nimero de implantes de

marcapasos definitivos y por extension de marcapasos temporales.

El implante de un MT es una técnica que no esta exenta de complicaciones, con una
incidencia que oscila entre el 10-60%’>, muchas de ellas potencialmente graves
(perforacion cardiaca). En la mayoria de las series, de las diversas complicaciones que
pueden presentar, la disfuncidon del marcapasos por movilizacion del electrodo se situa
como la principal complicacién, con una incidencia préxima al 10%, llegando incluso al
40%°%57%8, E| empleo de MTFA, que dispone de una hélice retractil para anclar al
miocardio, podria disminuir la incidencia de dichas complicaciones, ya que aporta mayor
estabilidad del electrodo y presumiblemente menor incidencia de fallos de captura,
consiguiendo la posibilidad de colocacion en el mejor lugar eléctrico (no necesariamente
el mejor lugar anatémico), menor riesgo de perforacion ventricular (ya que es menos
rigido que el cable de fijacidn pasiva), asi como una movilizacion temprana y segura del

paciente, y menor necesidad de monitorizacidn electrocardiografica continua’®.

La utilidad del sistema de fijacion activa para estimulacion temporal fue descrita por vez
primera por Lever en 2003”’. El cable se insertaba a través de un acceso venoso yugular o
subclavia y se procedia a tunelizar subcutdneamente. Se conectaba entonces el cable a un
generador de un marcapasos permanente convencional explantado y correctamente
desinfectado. Lever describié esta técnica en 20 pacientes con bradicardia sintomatica en
la que la colocacion de un marcapasos definitivo estaba contraindicada debido a infeccion

sistémica o probabilidad de bradicardia reversible. Durante el periodo de estudio, con mas
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de 550 dias de estimulacion de marcapasos, no se registraron episodios de
desplazamiento del cable, fallos de captura, o revisiéon del mismo. Tan sélo dos pacientes
presentaron infeccién localizada, que no requirid tratamiento antibidtico adicional ni

desarrollaron infeccion sistémica afiadida.

El presente trabajo esta basado en la hipdtesis de que el implante de MTFA resulta una
técnica segura, empleada ya previamente en situaciones similares, que puede disminuir
la presencia de complicaciones y acortar la estancia en UCI y hospitalaria cuando se
compara con el implante de MTFP. Partiendo de esta hipdtesis se realizé un cambio en el
protocolo de actuacién en nuestra unidad de tal manera que a todos los pacientes que

precisaron de estimulacion temporal se les implantd un MTFA.
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HIPOTESIS DE TRABAJO
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1. HIPOTESIS DE TRABAJO:

Segun la experiencia existente en el uso de electrocatéteres de fijacion activa en el
implante de marcapasos definitivos y segun la literatura revisada en relacién a la
estimulacion cardiaca temporal, nos planteamos que el implante de MTFA resulta una
técnica segura que podria disminuir la presencia de complicaciones y acortar la estancia

en UCI cuando se compara con el implante de MTFP.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO
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1. OBJETIVO PRINCIPAL:

Evaluar la factibilidad del implante de MTFA en la UCI del HCUVA que permita una

reduccion de las complicaciones relacionadas con el implante de marcapasos y la estancia

en la UCI derivada del procedimiento.

2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Conocer el porcentaje de pacientes con necesidad de estimulacion temporal asi como

sus caracteristicas y antecedentes.

Analizar las indicaciones de estimulacién cardiaca temporal y conocer el porcentaje de

pacientes que precisan de estimulacién definitiva asi como el modo de estimulacion.

Estudiar y describir las complicaciones relacionadas con el implante del dispositivo de
estimulacion temporal, de forma global y segin el sistema de fijacién del

electrocatéter utilizado.

Conocer la mortalidad asociada al implante de marcapasos temporal y las causas del

fallecimiento, de forma global y segun el sistema de fijacion.

Analizar la estancia hospitalaria, en UCl o en planta, de aquellos pacientes que precisar

estimulacion temporal de forma global y dependiendo del sistema de fijacién.

Estudiar la viabilidad de la estimulacion temporal con sistema de fijacidon activa en

planta de hospitalizacion hasta la estimulacién definitiva.

Describir y comparar el gasto financiero asociado a ambas técnicas.
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METODOLOGIA
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1. TIPO DE ESTUDIO.

Estudio comparativo, observacional, longitudinal y prospectivo de aquellos pacientes que
precisen de estimulaciéon temporal con electrocatéter transvenoso de fijacion activa y

pasiva.

2. AMBITO

UCI del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia). Se trata de un hospital
de tercer nivel de 32 camas que atiende a pacientes adultos con patologias médicas y
quirurgicas. Dispone de una unidad coronaria para la prestacién de cuidados cardioldgicos

criticos y atiende el paciente postoperado de cirugia cardiovascular.

3. PERIODO Y POBLACION A ESTUDIO

Durante el periodo comprendido entre Marzo de 2014 y Diciembre de 2018 se registraron
de forma consecutiva los pacientes mayores de 18 afios de edad que tras su ingreso en
UCI precisaron de estimulacion transvenosa temporal utilizando para ello electrocatéteres
de fijacidn activa. Por otra parte se recogié de manera retrospectiva, mediante revision
de historias clinicas, los pacientes a los que se les implantd un marcapasos temporal
transvenoso con electrocatéter de fijacion pasiva durante el periodo comprendido entre

Enero de 2010 a Marzo de 2014.

Se consideraron como subsidiarios de estimulacidon temporal transvenosa las siguientes

patologias/escenarios clinicos:

- Cualquier situacién de bradiarritmia con compromiso hemodinamico sistémico
que sea refractario a farmacos cronotrdpicos positivos.
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- Bradiarritmias con compromiso hemodinamico sistémico secundarias a causas
reversibles en los que se precise una estimulacidon inmediata por ausencia de

respuesta a tratamiento convencional.

- Taquiarritmias ventriculares monomorficas, polimodrficas, Torsade de Pointes o
Sindrome de QT largo prolongado congénito/secundario, que no responden a

tratamiento farmacoldgico convencional.

- De manera profilactica en situaciones en las que se puede prever una
posibilidad elevada de bloqueo auriculoventricular como en la ablacion septal

alcohdlica.

Se definid la presencia de compromiso hemodinamico sistémico la presencia de signos
clinicos sugestivos de bajo gasto cardiaco que conllevan a una situacién de hipoperfusion
tisular. Asi pues, la presencia de al menos uno de estos signos clinicos: alteracién del nivel
de conciencia, frialdad de extremidades y/o un relleno capilar superior a 3 segundos junto
con la presencia de un valor de lactato en gasometria arterial mayor a 2 mmol/L y/o una
diuresis menor de 0,5 ml/kg/h determinaron la situacion de compromiso hemodinamico

secundario a la bradicardia.

De esta manera se determinaron las siguientes indicaciones:

a. Bloqueo auriculoventricular avanzado que engloba:

o Secundario a degeneracién del sistema de conduccién

o Secundario a fdrmacos cronotropos negativos

o Secundario a alteraciones idnicas
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b. Disfuncion del néddulo sinusal que engloba:

o Bradicardia sinusal

o Pausa o parada sinusal

o Bloqueo sinoauricular

o Taquicardia auricular: incluyendo fibrilacién auricular y flutter auricular

y desencandenando el sindrome de bradicardia-taquicardia

c. Ablacién septal alcohdlica.

d. Estimulacion en taquicardia ventricular refractaria a tratamiento

convencional.

4. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

4.1 CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes mayores de 18 afios.

2. Pacientes subsidiarios de estimulacion temporal urgente mediante

electrocatéter transvenoso.

4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Rechazar implante de marcapasos.
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2. Decisidn clinica de no colocacion de marcapasos temporal por comorbilidad

y/o expectativa de vida inferior a 3 meses.

3. Rechaza la firma del consentimiento informado.

5. VARIABLES DEL ESTUDIO:

En todos los pacientes se rellend un cuadernillo de recogida de datos (CRD) (Anexo I) por
el investigador principal del estudio. La informacidn se obtuvo a través de la entrevista al
paciente y/o sus familiares, mediante revisidn de historia clinicas e informes utilizando el
programa informatico Selene del Servicio Murciano de Salud (SMS) o gracias al programa
IntelliSpace Cuidados Criticos y Anestesia (ICCA) que es el programa de gestién de datos
clinicos de la UCI del HCUVA. Ademads, para conocer el estado vital al alta se utilizd la

plataforma Agora también del SMS. De esta forma, se recogieron las siguientes variables:

o Variables demogréficas:

= Sexo

= Edad

o Escala prondstica: APACHE Il

o Factores de riesgo cardiovascular:

= Hipertension arterial

= Diabetes mellitus tipo 2

= Dislipemia
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= Tabaquismo: No fumador, Exfumador, Fumador.

o Comorbilidades:

Antecedentes de cardiopatia isquémica previa.

= Enfermedad pulmonar obstructiva crénica grado C o D de la

GOLD.

= |ctus previo.

= |nsuficiencia renal crénica al menos de grado Il.

= Demencia tipo Alzheimer o vascular.

=  Fijbrilacion auricular cronica

= Valvulopatia severa

o Variables hemodinamicas al ingreso:

= Frecuencia cardiaca en el momento del ingreso

=  Tensidn arterial sistélica en el momento del ingreso

o Indicacién de implante de marcapasos temporal transvenoso:

= Bloqueo auriculoventricular sintomatico y/o con deterioro
hemodindmico sistémico: secundario a degeneracién del
sistema de conduccién, medicamentoso o por alteracion

metabodlica (hiperpotasemia).
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= Disfuncién del nodo sinusal: bradicardia sinusal, pausa o parada
sinusal, bloqueo sinoauricular o sindrome de taquicardia-
bradicardia sintomatico y/o con compromiso hemodinamico

sistémico.

= Profilaxis en ablacion septal

= Estimulacion en taquicardia ventricular

Para satisfacer el objetivo principal del estudio se establecieron las siguientes variables:

1. La incidencia de complicaciones directamente atribuibles a la técnica de
implantacion del marcapasos transvenoso, desde su implante hasta su

retirada. Entre otras, se determinaron la presencia de:

- Disfuncion del marcapasos: se define como el fallo de la captura, el
sensado, o ambos. Puede ser debido a dislocacion del electrocatéter o no,
evidenciandose en radiografia de térax, ecocardiografia transtoracica o

mediante fluoroscopia.

- Infeccion del punto de entrada: se diagnosticd ante la presencia de
eritema y/o exudado en punto de venopuncién junto con cultivo
microbioldgico positivo.

- Hematoma en la zona de puncidn: este se define como la presencia de un

hematoma atribuible a la venopuncién de al menos 3 cm.
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- Taponamiento pericardico: definido como la aparicién de novo de un
derrame pericardico que condiciona una situacion de inestabilidad

hemodinamica.

- Neumotoérax: presencia de camara aérea pleural diagnosticada a través de
radiografia de torax, ecografia pulmonar o TC toracico en una secuencia

temporal compatible con el implante.

- Parada cardiaca durante el procedimiento atribuible al proceso que

motiva el implante.

2. La estancia en UCI se determind con el tiempo medido en horas desde el

ingreso en UCI hasta el alta de dicha unidad a la planta de hospitalizacién.

Los objetivos secundarios se establecieron a través de las siguientes variables recogidas:

1. Necesidad de estimulacidon definitiva: se determind en aquellos pacientes
portadores de un MT transvenoso que finalmente se decide colocacion de

marcapasos definitivo.

2. Modo de estimulacion definitiva: DDD, VVI, VDD, AAl o DAI+TRC.

3. Mortalidad en UCI, hospitalaria y tras el alta. Se registré la fecha de

fallecimiento asi como las causas que lo provocaron.
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4. Estancia hospitalaria: tiempo medido en horas desde el ingreso hospitalario

hasta el alta a domicilio.

5. Tiempo de colocacidn: medido en minutos. Intervalo de tiempo desde la

venopuncion hasta la conexion al generador externo.

6. Alta a planta de hospitalizacion con estimulacion temporal a espera de

determinar implante de definitivo o resolucion de causa reversible.

7. Tiempo hasta colocacion de marcapasos definitivo: medido en horas. Se
estable como el intervalo desde la colocacién del MT hasta que se realiza el

implante del definitivo.

6. MATERIAL NECESARIO PARA LA IMPLANTACION DE
MARCAPASOS TEMPORALES TRANSVENOSOS:

Siendo el implante de marcapasos temporales de fijacién activa un procedimiento que se
realiza en su mayor parte en situaciones de urgencia, se determind que el personal minimo

con el que debia contarse para su implante fuera:

1 Facultativo especialista adjunto en medicina intensiva.

- 1 Graduado en enfermeria.

- 1 Técnico de cuidados auxiliares de enfermeria (TCAE).

- Ademas y dentro de su plan formativo se encontraba un médico interno

residente de medicina intensiva en su cuarto o quinto afio.
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La técnica basicamente va a constar de la introduccion de un electrocatéter hacia el
ventriculo derecho a través de una via central. Los procedimientos se realizaron en la sala
de hemodinamica de la UCI de nuestro hospital. Dicha sala cuenta con el material minimo
necesario para la atencién de pacientes con bradicardia sintomatico y/o compromiso

hemodindmico sistémico:

- Sala amplia que permita introducir todo el aparataje necesario de un paciente
critico (respirador, bombas de perfusion...) y el necesario para el implante del
marcapasos. Sala preferiblemente plomada.

- Aparato de fluoroscopia Siemens SIREMOBIL Compact L ® con brazo mévil que
permita posiciones laterales y anteroposteriores.

- Ecdégrafo Bard SiteRite® para la canalizacion de las vias venosas.

- Mesa radiotransparente Striker Prime X®.

- Desfibrilador Zoll Sure Power® con opcion de marcapasos transcutaneo.

- Electrocardidgrafo Philips PageWriter TC20® de 12 derivaciones.

- Carro con todo el material necesario para atender una eventual parada
cardiorrespiratoria con soporte vital avanzado y manejo de via aérea.

- Lampara quirurgica.

- Monitor de constantes Philips IntelliVue®.

- Oxigeno y tomas de oxigeno.

- Respirador Maquet ServoU®.

Ademas de todo lo anteriormente mencionado se disponia del material necesario para el
implante de un marcapasos temporal transvenoso con electrocatéter de fijacién activa:
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- Generador o pila de marcapasos Medtronic programado en VVIa 70 Ilpm, salida
5V y anchura de 1ms, bipolar).

- Analizador de umbrales Biotronik Reliaty®.

- Introductores introductor pelable no valvulado LI-6 plus de calibre 6 French
(Biotronik®).

- Electrocatéter Solia S60 Biotronik® con sistema de fijacion activa.

- Electrocatéter VascoStim® 2/5F C con sistema de fijacion pasiva.

- Alargadera para la medicién de umbrales.

- Sistemas de proteccion a la radiacion plomados.

- Material quirurgico: bata y guantes ésteril. Mascarilla y gorros quirurgicos.
Sadbanas o panos fenestrados. Gasas, jeringas, agujas de carga, hojas de bisturi
e hilo de sutura.

- Antisépticos (clorhexidina), heparinal% y suero fisioldgico.

- Anestésico local (Bupivacaina o Mepivacaina al 2%).

- Batea estéril y apdsitos.

7. PROTOCOLO DE IMPLANTE DE UN MTFA.

Todos los procedimientos se desarrollan en la sala de hemodindmica de nuestra unidad
de cuidados intensivos, con la ayuda de un intensificador de imagenes (Siemens
SIREMOBIL Compact L ®). De manera ecoguiada y tras infiltracion con anestesia local se
procede a canalizar la vena yugular derecha mediante técnica de Seldinger, progresando

introductor pelable no valvulado LI-6 plus de calibre 6 French (Biotronik®), a través del
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cual se introduce un electrodo bipolar de fijacién activa de calibre 6F (Solia S60, Biotronik
®), apoyado con su estilete interno de menor rigidez. Tras progresar el electrodo hasta la
vena cava inferior, se procede a pelar y desechar el introductor. A continuacién, vy
mediante guia fluoroscopica, se avanza la punta del electrodo hasta la region apical del
ventriculo derecho hasta contactar con la pared; la espiral de fijacidon se extiende con el
instrumento de fijacion que se proporciona con el electrodo siendo necesario 12 vueltas
en el extremo distal del electrocatéter en sentido de las agujas del reloj. Se confirma dicha
extension de la espiral mediante fluoroscopia. Para el analisis del umbral se emplea el

programador Biotronik Reliaty®, con sus correspondientes cables para analisis.

Se consideran como parametros eléctricos satisfactorios un umbral de captura inferior a
2 V/0.4 ms, y una amplitud de deteccidn de la onda R (en caso de presentar ritmo
espontaneo) por encima de 4 mV; en caso de no cumplir estos parametros se retrae la
hélice y se busca una nueva posicidn. Tras alcanzar una localizacidon satisfactoria se fija
entonces el cable a la piel mediante el propio sistema de fijacion del electrodo y sutura de
seda. Tras ello se conecta el electrodo al puerto ventricular de un generador de
marcapasos definitivo (ya sea mono- o bicameral, previamente programado en modo VVI
a 70 Ilpm, con una salida de 5 Vy 1 ms, siempre en polaridad bipolar). Estos generadores
proceden de explantes previos de otros pacientes por necesidad de “upgrade” del
dispositivo; los generadores cuentan con una expectativa de vida superior a la mitad de la
inicial, y son esterilizados previo a su utilizacion. El generador se fija a la piel del cuello con
sutura de seda, y se protege tanto el generador como el tramo sobrante de electrodo con

apositos estériles transparentes. El explante del mismo se realiza tras desenroscar la

pag. 103



Tesis doctoral. Jose Moya Sanchez. Murcia, 2022

espiral de fijacion anclada al endocardio, tras comprobar el normofuncionamiento del

electrocatéter definitivo, pero siempre bajo control fluoroscdpico (Fig. 9).

En todos los casos tras el procedimiento, se realizaba una radiografia de térax (para
comprobar normoposicidon del electrocatéter), ECG (que debia mostrar una estimulacion
ventricular con morfologia de BCRIHH) y una ecocardioscopia (para descartar la aparicion

de derrame pericardico de nueva aparicion y/o complicaciones derivadas de la técnica).

Figura 9: Insercion de marcapasos temporal de fijacion activa. De izquierda a derecha: Canalizacion de via
venosa yugular derecha. Imagen de fluoroscopia en la que se visualiza el electrocatéter en el dpex del
ventriculo derecho. Generador de marcapasos definitivo procedente de explantes previos, fijado a piel y

cubierto por apdsito estéril.

8. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Los métodos de analisis estadistico que se muestran a continuacion, constituyen una
sintesis de los métodos a emplear sobre los datos recogidos, para dar respuesta a los

objetivos del estudio.
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8.1 ESTADISTICA DESCRIPTIVA:

Se realizé una estadistica descriptiva de cada variable obteniendo la distribucién de
frecuencias y en los casos de variables cuantitativas, se calcularon los parametros
caracteristicos de tendencia central y dispersién: media, desviacion tipica, mediana, rango
intercuartilico, maximo y minimo. Se presentaron los intervalos de confianza al 95% para

las variables cuantitativas de resultados asociados a los objetivos.

8.2 ESTADISTICA INFERENCIAL:

Para las variables cuantitativas, tras estudiar la normalidad en la distribucién de las
variables continuas mediante el test de Kolmogorov-Smirnoff usamos la T-Student en caso
de normalidad y test no paramétricos (Test de Wilcoxon o test U de Mann-Whitney), en

caso contrario.

Para las variables cualitativas, se utilizé el test de la Chi-Cuadrado corrigiendo por el
contraste de Continuidad de Yates en el caso de tablas 2x2 y de Fisher cuando, en tablas
de contingencia, mas del 20% de las celdas tenga una frecuencia esperada inferior a 5. Por
otro lado, para analizar el papel predictivo de las variables objeto de estudio se calculé las

O.R.

Disefiamos un modelo multivariante para conocer que variables se asociaron con la
aparicion de complicaciones. El nimero de variables introducidas dependié del nimero
de eventos aparecidos y se introdujo en el analisis aquellas variables con significacién

clinica y aquellas que mostraron significaciéon estadistica previamente. Se realizd el
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tratamiento estadistico para estudiar la confusidn y la interaccion entre las mismas. Todos

los resultados se consideraron significativos para un nivel alfa < 0,05.

Las variables se recogieron en la hoja de recogida de datos (ver Anexo 1) y posteriormente
fueron transcritas a una base de Microsoft Excel. El andlisis estadistico se llevd a cabo con

el programa Stata version 14.

9. ASPECTOS ETICOS

9.1 CONSIDERACIONES GENERALES

El estudio se llevé a cabo de acuerdo con la Declaracion de Helsinki (592 Asamblea General
en Seul, Corea, Octubre 2008). Este define los principios que deberan ser respetados

escrupulosamente por todas las personas implicadas en esta investigacion.

9.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fue necesario firmar por parte del paciente el consentimiento informado para participar
en el estudio, pudiendo ser revocado este en cualquier momento. El paciente fue
informado en todo momento del objetivo del estudio por parte del investigador. De esta
manera, se informd a él o a sus familiares (segun la situacion clinica del paciente) que
estaba sentada la indicacion de estimulacidon temporal y se les ofrecia participar en el
estudio, indicandoles que no existia un riesgo adicional por la participacion debido a que
no iban a ser aleatorizados a un tipo de fijacién u otro, sino que se habia realizado un
cambio de protocolo en la unidad que no implicaba que fueran a recibir un tratamiento

diferente participaran o no.
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El consentimiento informado y la hoja de informacién al paciente se encuentran en el

Anexo 2 y 3 respectivamente.

9.3 CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos del estudio, sélo tuvo acceso a los mismos,

los investigadores, el Comité Etico de Investigacién Clinica y las autoridades sanitarias pertinentes.

El contenido de la hoja de recogida de datos, asi como todos los documentos generados durante
el estudio y la base de datos, fueron protegidos de usos no permitidos por personas ajenas a la

investigacion y, por tanto, considerados estrictamente confidenciales y no revelados a terceros.

El tratamiento, la comunicacidn y la cesidn de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se llevd a cabo de acuerdo a lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2016/679 relativo a la proteccidon de los datos personales de las personas fisicas (RGPD).

En la hoja de recogida de datos, los pacientes se identificaron exclusivamente por un
numero. En ningln momento existid la posibilidad de identificar al paciente a partir de los
datos del estudio. El presente estudio fue sometido para su evaluacion al Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca con

dictamen favorable (Anexo 4).

10. FUENTE DE FINANCIACION

Dado que los tratamientos que pueda recibir el paciente se prescriben de acuerdo a las
condiciones normales de la practica clinica del centro y que no se aplica a los pacientes
ninguna intervencion diagndstica o de seguimiento fuera de la practica clinica habitual, el
estudio no implica ningln gasto extraordinario para el investigador o el centro que no sea
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la dedicacion del investigador a cumplimentar la informacion requerida en los cuadernos
de recogida de datos (CRD). Por otra parte, el estudio no ha recibido ningun tipo de

soporte financiero para su ejecucion.
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RESULTADOS
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Durante el periodo de estudio, que abarcé desde Enero de 2010 hasta Diciembre de 2018
ingresaron en la UCI del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca un total de
16014 pacientes. De estos, el 18,9 % correspondieron a pacientes que requirieron
cuidados criticos cardiolégicos. De esta poblacidn con patologia cardiovascular, ingresaron
206 pacientes con algun trastorno de la conduccién AV avanzado u otro tipo de patologias
que requirieron de estimulacién endovenosa con marcapasos independientemente del

tipo de fijacion utilizado.

1. DESCRIPCION DE LA POBLACION GLOBAL QUE REQUIRIO
ESTIMULACION CARDIACA ENDOVENOSA.

1.1 CARACTERISTICAS GENERALES DE LA POBLACION.

De los 206 pacientes estudiados, 112 (54,4%) fueron hombres y el resto mujeres (94,
45,6%). La edad media fue de 74,98 £+ 10,86 ainos, y el APACHE Il medido al ingreso fue de
18,87 + 9,14. Con respecto a sus antecedentes personales se registro un 73,3% de
hipertension arterial, un 46,12 % de diabetes mellitus, un 9,22% tuvieron un ictus previo
y finalmente un 17,45% presentaban antecedentes previos de cardiopatia isquémica.

Estos datos, asi como el resto de antecedentes personales, se pueden observar en la tabla

Con respecto a algunas de las variables hemodinamicas en el momento del ingreso los
pacientes presentaron una frecuencia cardiaca media de 44,3 £ 19,12 Ipm y una tensién

arterial sistélica media de 123,7 £ 32,94 mmHg.
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Tabla 2: Antecedentes personales de la poblacidon general.

Poblacion general

N = 206

Hipertension arterial (N, %) 151 (73,3)
Diabetes mellitus (N, %) 95 (46,12)
Dislipemia (N, %) 92 (44,66)
Cardiopatia isquémica previa (N, %) 38 (17,45)
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 34 (16,5)
Ictus (N, %) 19 (9,22)
Insuficiencia renal crénica 20 (12,62)
Demencia 13 (6,31)
Fibrilacién auricular 40 (19,42)
Tabaquismo:

- No 136 (66,02)

- Fumador activo 23 (11,17)

- Exfumador 47 (22,82)
Valvulopatia severa previa 34 (16,5)

1.2 ESTIMULACION CARDIACA TEMPORAL Y DEFINITIVA.

Se estudiaron las causas por las que se decidié el implante de un marcapasos, encontrando
como la mas frecuente el bloqueo AV sintomatico (91,75%) debido fundamentalmente a
degeneracion del sistema de conduccion cardiaco, seguido por la DNS (6,31%). El resto de

indicaciones y su frecuencia pueden ser observadas en la tabla 3.
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Tabla 3: Indicaciones del implante de marcapasos temporal en la poblacion general.

Poblacion General

N = 206
Bloqueo AV sintomatico (N, %) 189 (91,75)

- Bloqueo AV degenerativo 180 (87,38)

- Bloqueo AV secundario a farmacos 4(1,94)

- Bloqueo AV secundario a alteraciones idnicas 5(2,43)
Disfuncién sinusal (N, %) 13 (6,31)
Ablacién septal (N, %) 3 (1,46)
Estimulacion Taquicardia Ventriculares (N, %) 1(0,49)

AV: auriculo-ventricular

Una vez que se indico la estimulacion temporal se registraron algunos de los tiempos
derivados del procedimiento y se estudid la estancia en UCl y hospitalaria. De esta forma,
el tiempo desde el ingreso hasta el implante del marcapasos tuvo una mediana de 20y un
rango intercuartilico de 10 y 60 minutos. Este tiempo abarca a pacientes que ingresaron
con la indicacion de estimulacion temporal ya establecida o pacientes que estando

ingresados presentaban algun tipo de trastorno de la conduccion AV.

Se registré también el tiempo que se invertia para el implante del electrocatéter y
conexion al generador, [comenzando a cuantificarse cuando se iniciaba la canalizacion de
la via venosa]. El tiempo de implante, independientemente del sistema de fijacion
utilizado, tuvo una mediana de 45 minutos con un rango intercuartilico de 35 y 60 minutos.
El tiempo minimo de implante fue de 20 minutos y el maximo que se empled fue de 120
minutos.
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La via de acceso para la estimulaciéon temporal fue la via yugular como abordaje mas
frecuente (67,96 %), seguido por la via venosa femoral en un 30,58% de los casos y la

subclavia en un 1,45%.

De los 206 pacientes ingresados con trastornos de la conduccion cardiaca, 183 (88,8%)
precisaron de estimulacién permanente por lo que se les implanté un marcapasos
definitivo. De esta forma, de todos los estudiados, 23 pacientes de nuestro estudio no
precisaron marcapasos definitivo ya sea por recuperacién del ritmo debido a una causa
reversible o bien presentaron una comorbilidad por la que este no estaba indicado. En la
tabla 4 se presenta la indicacion o no de estimulacion cardiaca permanente segun la causa

gue motivé el ingreso para estimulacion temporal.

Tabla 4: Estimulacion definitiva segun las diferentes causas de estimulacion cardiaca temporal.

Precisa MCP No Precisa MCP
definitivo definitivo
N =183
Bloqueo AV sintomatico (N, %) 170 (92,86) 19 (82,60)

- Bloqueo AV degenerativo 166 (91,21) 14 (60,86)

- Bloqueo AV secundario a farmacos 2 (1,10) 2 (8,69)

- Bloqueo AV secundario a alteraciones idnicas 2 (0,55) 3(13,04)
Disfuncién sinusal (N, %) 11 (6,04) 2 (8,69)
Ablacion septal (N, %) 1 (0,55) 2 (8,69)
Estimulacion taquicardias ventriculares (N, %) 1(0,55) 0

MCP: Marcapasos

Fueron diferentes las causas por las que no se realizé el implante, siendo la causa mas

frecuente el fallecimiento (9 pacientes), seguido de la recuperacién del ritmo tras
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suspender los farmacos o corregir las alteraciones idnicas que motivaron los trastornos de
la conduccion (6 pacientes). Las diferentes causas por las que no se realizd el implante del

marcapasos definitivo aparecen resumidas en la tabla 5.

Tabla 5: Andlisis de las causas por las que no se realiza el implante de marcapasos definitivo.

Poblacion General

N=23
Recupera ritmo tras Ablacion septal (N, %) 2 (8,70)
Exitus (N, %) 9(39,13)
Bloqueo reversible tras suspender farmacos/iones (N, %) 6 (26,09)
Isquemia miocardica con recuperacion ritmo (N, %) 5(21,74)
Mal prondstico a corto plazo (N, %) 1 (4,35)

La estancia en UCI tuvo una mediana de 42,5 horas con un rango intercuartilico de 23 y 68
horas. Por otro lado, la estancia hospitalaria que se produjo tuvo una mediana de 4,5 dias

y un rango intercuartilico de 3 y 8 dias.

La indicacion de estimulacién cardiaca permanente se decidié en la UCl o durante su
estancia en planta. De aquellos que se les realizé el implante de eletrocatéter con sistema
de fijacion activa (139 pacientes), 67 (48,20 %) de ellos fueron dados de alta de la UCl a la
planta siendo portadores de estimulacion transitoria con este sistema de fijacién. Ninguno
de los pacientes con sistema de fijacion pasiva fue dado de alta a planta con estimulacién

transitoria.
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Cuando se implanté el marcapasos definitivo, el modo de estimulacion que mas
frecuentemente se utilizé fue el VVI, seguido por estimulacién en modo DDD y VDD. La
frecuencia de estas modalidades, asi como del resto utilizadas, aparecen reflejadas en la

tabla 6.

Tabla 6: Modos de estimulacion permanente utilizados.

Poblacion General

N = 206
VVI (N, %) 113 (61,75)
DDD (N, %) 53 (28,96)
VDD (N, %) 13 (7,1)
AAI (N, %) 2 (1,09)
DAI + TRC (N, %) 2 (1,09)

DAI: Desfibrilador automdtico implantable. TRC: Terapia de resincronizacion cardiaca

1.3 COMPLICACIONES PRESENTADAS DURANTE Y TRAS LA ESTIMULACION.

Se registraron las complicaciones presentadas en relacién al momento de la canalizacion,
asi como, las que pudieran aparecer durante la estancia hospitalaria. De todos los
pacientes estudiados, 49 (23,79 %) presentaron algun tipo de complicacidon. Durante el
procedimiento, 9 (4,37%) pacientes presentaron parada-cardiaca con necesidad de
reanimacion cardiopulmonar, en 11 (5,34%) pacientes se produjo un taponamiento
cardiaco y solo 1 (0,49%) paciente presentd un neumotdrax. En el seguimiento se
evidencid que 32 pacientes (15,53%) presentaron disfuncién del marcapasos, con

necesidad de recolocacién del electrocatéter en 19 de ellos (9,22%). Por otra parte, en 5
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(2,43%) de ellos se produjo un hematoma en la zona de puncién e insercion del
electrocatéter y 7 (3,4 %) pacientes presentaron infeccion del punto de entrada. Las

complicaciones y su frecuencia aparecen resumidas en la tabla 7.

Tabla 7: Complicaciones presentadas en relacion a la estimulacion temporal.

Poblacion General

N =206
Disfuncién del marcapasos (N, %) 32 (15,53)
Sin necesidad de recolocacion 13 (6,31)
Con necesidad de recolocacion 19 (9,22)
PCR durante el procedimiento (N, %) 9(4,37)
Taponamiento cardiaco (N, %) 11 (5,34)
Neumotérax (N, %) 1(0,49)
Hematoma (N, %) 5(2,43)
Infeccion (N, %) 7(3,4)
Con recambio del generador 4(1,9)

PCR: Parada cardiaca-respiratoria

1.4 SUPERVIVENCIA HOSPITALARIA DE LOS PACIENTES.

A lo largo de la estancia hospitalaria fallecieron un total de 15 pacientes (7,28%) del total
de los estudiados, de los cuales 10 (4,85%) fallecieron durante su ingreso en la UCI. Entre
las causas de fallecimiento encontramos que 2 pacientes fallecieron por diseccién/rotura
cardiaca y 6 pacientes por shock cardiogénico que determiné un fallo multiorganico, y dos
pacientse por infarto de miocardio con insuficiencia cardiaca terminal. Ademas, 5 (2,43%)

pacientes fallecieron en la planta de hospitalizacion, siendo el motivo del exitus el
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desarrollo de un shock de origen cardiogénico en 4 pacientes y en 1 por un shock séptico
con fracaso multiorganico.

Fueron 245 los pacientes dados de alta y a los que se les realizé un seguimiento para
conocer la supervivencia a los 30 y a los 90 dias. Se objetivd que a los 30 dias tras el alta

hospitalaria habian fallecido 4 pacientes (1,63%) y 5 pacientes mas a los 90 dias (2,04%).

2. DESCRIPCION DE LA POBLACION SEGUN EL SISTEMA DE
FIJACION UTILIZADO PARA LA ESTIMULACION CARDIACA
ENDOVENOSA.

En la UCI ingresaron 206 pacientes con trastorno de la conduccién AV avanzado que
requirié estimulacién endovenosa con marcapasos. De estos pacientes, a 139 se les realizd
implante de MTFA y a 67 con MTFP. En la figura 10, se representa graficamente la

distribucidn de frecuencias.

MCP segun tipo de
fijacion

33%

67%

MCP fijacion activa = MCP fijacion pasiva

Figura 10: Distribucion de la frecuencia del tipo de fijacion del electrocatéter. (MCP: Marcapasos)

2.1 ESTUDIO COMPARATIVO DE LAS CARACTERISTICAS Y ANTECEDENTES
DE LA POBLACION EN FUNCION DEL SISTEMA DE FIJACION.

Si comparamos las caracteristicas de los pacientes estudiados en funcién del sistema de

fijacion utilizado, encontramos que no existen diferencias entre ambas poblaciones al
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comparar la fijacion pasiva frente a la activa en relacién al porcentaje de hombres (55,22
vs 53,96 %, p = 0,864) asi como tampoco en la edad (75 + 10,12 vs 74,66 + 11,22 afios, p

=0,551) ni en la puntuacién APACHE-Il al ingreso (20,56 £11,83 vs 18,02+ 7,38, p = 0,063).

Tabla 8: Estudio comparativo de las caracteristicas y antecedentes personales segun el sistema de fijacion

utilizado.
Fijacion Pasiva Fijacion Activa
N =67 N =139

Edad (media = DE, afios) 75 +10,12 74,66 £ 11,22 0,551
Sexo Masculino (N, %) 37 (55,22) 75 (53,96) 0,864
Hipertension arterial (N, %) 50 (74,63) 101 (72,66) 0,765
Diabetes mellitus (N, %) 25 (37,31) 70 (50,36 0,078
Dislipemia (N, %) 26 (38,81) 66 (47,48) 0,241
Antecedentes de Cl previa (N, %) 15(22,39) 23 (16,55) 0,311
EPOC (N, %) 14 (20,90) 20 (14,39) 0,239
Ictus (N, %) 5 (7,46) 14 (10,07) 0,544
Insuficiencia renal crénica (N, %) 9(13,43) 17 (12,23) 0,808
Demencia (N, %) 3(4,48) 10(7,19) 0,453
Fibrilacion auricular (N, %) 7 (10,45) 33 (23,74) 0,024
Tabaquismo (N, %) 0,028

No 38 (56,72) 98 (70,50)

Fumador activo 4 (5,97) 19 (13,67)

Exfumador 25 (37,31) 22 (15,83)
Valvulopatia (N, %) 12 (17,91) 22 (15,83) 0,706
APACHE-II 20,56 + 11,83 18,02 +7,38 0,063

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
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Los pacientes en los que se utilizd el sistema de fijacidon pasiva tuvieron también
porcentaje similar con respecto a la fijacién activa en cuanto a los antecedentes
personales principales, de esta manera en ambas poblaciones el porcentaje de
hipertensos fue similar (74,63 vs 72,66 %, p = 0,765) y en cuanto a la diabetes (tipo 1y 2)
fue mayor el porcentaje diabéticos en el grupo fijacion activa aunque sin diferencias
estadisticamente significativas (37,31 vs 50,36 %, p = 0,078), e igual ocurre con el
antecedente de dislipemia (38,81 vs 47,48%, p = 0,241) y de antecedentes personales de
infarto agudo de miocardio (22,39 vs 16,45 %, p = 0,311). Estos valores, asi como la

frecuencia del resto de antecedentes personales, aparecen reflejados en la tabla 8.

2.2ESTUDIO COMPARATIVO DE LA ESTIMULACION CARDIACA
TRANSITORIA.

No se han encontrado diferencias significativas entre ambas poblaciones en relacién a la
indicacion que motivé la estimulacion cardiaca temporal. De esta forma, el porcentaje de
pacientes con bloqueo auriculo-ventricular sintomatico a los que se les implanta un
marcapasos con fijacion pasiva frente a la activa es similar (94,04 vs 90,65 %) asi como
también de disfuncién sinusal (5,97 vs 6,47 %). La frecuencia de las indicaciones de

estimulacion y el sistema de fijacion utilizado aparecen con detalle en la tabla 9.

El tiempo medio que transcurria desde que se comenzaba a canalizar la via venosa hasta
gue se conectaba el generador en un lugar idoneo para la estimulacion fue mayor en los
pacientes en los que se utilizd la fijacién pasiva con respecto a la activa 54,07 + 24,91 vs
47,69 £ 20,80 minutos, p = 0,05). Se contabilizd también el tiempo de estancia en UCI

siendo la mediana fue mayor para los pacientes con sistema de fijacion pasiva (56 [R1Q 40,
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75] vs 35 [RIQ 20,60] horas, p = 0,001). Finalmente, la mediana de estancia hospitalaria
también fue mayor para el grupo de pacientes con fijacién pasiva (110 [RIQ 78, 207] vs
103,5 [RIQ: 75, 103] horas, p = 0,27) aunque sin deferencias estadisticamente

significativas.

Tabla 9: Estudio comparativo de las indicaciones de estimulacion cardiaca transitoria segun el sistema de

fijacidn utilizado.

Fijacién Pasiva Fijacion
N =67 Activa
N=139
Bloqueo AV sintomatico (N, %) 63 (94,04) 126 (90,65) 0,517
- Bloqueo AV degenerativo 58 (86,57) 122 (87,77) 2
- Bloqueo AV secundario a farmacos 2 (2,99) (1,44)
- Bloqueo AV secundario a alteraciones idnicas 3(4,48) 2 (1,44)
Disfuncioén sinusal (N, %) 4 (5,97) 9(6,47)
Procedimiento ablacion (N, %) 0 3(2,16)
Sobrestimulacion por taquicardia ventricular (N, %) 0 1(0,72)

AV: Auriculo-ventricular

La via de acceso mas frecuentemente utilizada fue diferente entre los diferentes sistemas
de fijacién. En el caso de la fijacidn pasiva se utilizd en un 94% de los casos la via venosa
femoral y Unicamente en un 6% se utilizd via yugular como alternativa. Por otro lado, la
via de acceso para la fijacion activa fue la yugular como mas frecuente (97,8%) utilizdndose
la via subclavia cuando esta no fue posible en el resto de los casos (2,2%). En el caso de
fijacion activa, fue la yugular derecha la mas frecuentemente utilizada en un 82,2% de los

marcapasos implantados por esta via.
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Tras la estimulacion temporal y en espera de la indicacion de precisar estimulacion
definitiva, algunos de los pacientes eran dados de alta a planta con el sistema de
estimulacion temporal en espera de la decision. Ninguno de los pacientes con fijacion
pasiva fue dados de alta con MT, frente al 48,2 % con fijacion activa.

No se produjeron diferencias en relacidon a la implantaciéon de marcapasos definitivo
dependiendo del sistema de fijacion utilizado. De esta forma, 60 (89,55 %) de los pacientes
que se utilizé fijacion pasiva precisaron de estimulacion definitiva frente a 123 (88,48%)
pacientes en los que se utilizo fijacidn activa, sin diferencias estadisticamente significativas

(p=0,512).

2.3 ESTUDIO COMPARATIVO DE LAS COMPLICACIONES PRESENTADAS
DURANTE LA ESTIMULACION TEMPORAL.

Se evidenciaron complicaciones de cualquier tipo en 49 pacientes de todos los estudiados.
Al analizarlas de forma separada, observamos que hubo mayor frecuencia de
complicaciones de forma significativa en el grupo de fijacion pasiva (OR: 3,20, IC 95%: 1,65
-6,19, p<0,001). De esta forma, 26 (38,81%) pacientes pertenecientes al grupo de fijacion
pasiva presentaron complicaciones frente a 23 (16,55 %) del grupo de fijacion activa (p <
0,001). Si analizamos por separado las complicaciones presentadas encontramos como la
frecuencia de aparicion de disfuncién del marcapasos fue mayor de forma
estadisticamente significativa en el grupo de estimulacion pasiva (32,83 vs 7,19 %, p <
0,001) frente al grupo de fijacién activa asi como la necesidad de recolocacién del

electrocatéter (23,88 vs 5,04 %, p < 0,001).
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También se han detectado diferencias significativas en cuanto a la frecuencia de aparicion
de taponamiento cardiaco durante o tras la insercién en el grupo de estimulacién pasiva
(10,45 vs 2,88 %, p = 0,024) e infeccion en lugar de puncidon o del electrocatéter (7,45 vs
1,44 %, p = 0,025). El porcentaje de hematomas identificado en la zona de puncion (4,48
vs 1,44 %, p = 0,184) y de parada cardiaca durante el procedimiento (7,46% vs 2,88 %, p =
0,132) fue mayor en ambos casos en el grupo de fijacion pasiva, aunque sin diferencias
significativas. Unicamente se produjo un neumotdrax en el grupo de fijacién activa (0 vs
0,72, p = 0,486). El porcentaje de estas complicaciones, las OR y su nivel de significacion

aparecen reflejados en la tabla 10.

Tabla 10: Estudio de las complicaciones presentadas en relacion al sistema de fijacion utilizado.

Fijacion Fijacion OR, (IC 95%)

Pasiva Activa

N =26 N=23
Complicaciones totales (N, %) 26 (38,81) | 23(16,55) 3,20 (1,65 - 6,19) < 0,001
Disfuncion del marcapasos (N, %) 22 (32,84) 10(7,19) 6,31 (2,81 —-14,13) <0,001
Hematoma (N, %) 3 (4,48) 2 (1,44) 3,21 (0,62 — 33,34) 0,184
Taponamiento cardiaco (N, %) 7 (10,45) 4(2,88) 3,93 (0,97 - 13,07) 0,024
Neumotérax (N, %) 0 1(0,72) - 0,486
PCR procedimiento (N, %) 5(7,46) 4(2,88) 2,72 (0,76 —9,70) 0,132
Infeccion (N, %) 5(7,46) 2 (1,44) 5,52 (1,20 — 8,89) 0,025

PCR: parada cardiorrespiratoria

pag. 123



Tesis doctoral. Jose Moya Sanchez. Murcia, 2022

2.4 ESTUDIO COMPARATIVO DE LA MORTALIDAD SEGUN EL TIPO DE
FIJACION.

Durante su estancia en la UCI fallecieron 10 pacientes, de los cuales 4 (5,97%) pertenecen
al grupo de fijacién pasiva y 6 (4,32%) al grupo de fijacidn activa, siendo estos porcentajes
similares (p = 0,73). Si analizamos la mortalidad en la UCI atribuida a alguna complicacion
durante el procedimiento o directamente relacionada con el marcapasos, encontramos

qgue fue mayor en el grupo de fijacién pasiva (4,48 vs 0,72 %, p = 0,10).

Durante su estancia en planta se produjo el fallecimiento de 5 pacientes mas, siendo de
esta forma 15 los pacientes que fallecieron durante la estancia hospitalaria. De los
fallecidos en planta, 1 (1,49 %) paciente pertenece al grupo de fijacion pasiva y 4 (2,92%)

al grupo de fijacion activa (p = 0,469). Estos datos aparecen resumidos tabla 11.

Tabla 11: Mortalidad segun el sistema de fijacion utilizado.

Fijacion Pasiva Fijacion Activa

N =139
Exitus en UCI (N, %) 4 (5,97) 6(4,32) 0,73
Exitus relacionado directamente con el MCP 3(4,48) 1(0,72) 0,01
Exitus en planta (N,%) 1(1,49) 4(2,92) 0,469

MCP: Marcapasos

Entre las causas de fallecimiento en UCI encontramos la rotura cardiaca/perforacién con
taponamiento secundario, el shock y la cardiopatia isquémica. En relacion a las causas de
muerte en planta encontramos el shock cardiogénico y las complicaciones derivadas de la

cardiopatia isquémica.
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Al estudiar la mortalidad tras el alta del hospital encontramos como a los 90 dias
fallecieron 3 pacientes en el grupo de fijacidn pasiva (4,47%) frente a 6 pacientes que lo

hicieron en el grupo de fijacidn activa (4,32%).

3. ESTUDIO DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES SEGUN
LA PRESENCIA DE COMPLICACIONES.

De los 206 pacientes estudiados, 49 pacientes (23,79%) presentaron algun tipo de
complicacién. Si comparamos las caracteristicas de los pacientes segln la presencia de
complicaciones, encontramos que no hubo diferencias en la edad de aquellos que
presentaron algun tipo frente a los que no (75,45 + 20,33 vs 74,82 + 11,04 aiios, p = 0,72),
asi como tampoco en el porcentaje de antecedentes de hipertension arterial (75,51 vs
72,61 %, p = 0,69), diabetes mellitus (46,94 vs 45,86 %, p = 0,89) e insuficiencia renal
crénica (16,33 vs 11,46 %, p = 0,37). No hubo tampoco diferencias en el porcentaje de
sexo masculino (61,22 vs 52,23 %, p = 0,27) ni en la TAS al ingreso (117,02 + 108,84 vs
125,79 + 120,43 mmHg, p = 0,1). Estos y otros datos aparecen representados en la tabla
12.

El tiempo de colocacién fue mayor para los pacientes que presentaron algun tipo de
complicacién con respecto a los que no (58 + 26,86 vs 47,20 + 20,18 minutos, p = 0,003).
De igual manera la mediana de estancia en UCI fue mayor para el grupo de complicaciones

del implante (47 [RIQ: 33, 79] vs 41 [RIQ: 21, 64] horas, p = 0,08).

No existiendo diferencias entre sus caracteristicas y antecedentes, si que se identificé un

mayor numero de complicaciones en el grupo de fijacién pasiva que en el de activa (38,81

vs 16,55 %, p < 0,001). Ademas, hubo mayor mortalidad durante su estancia en la UCl en

pag. 125



Tesis doctoral. Jose Moya Sanchez. Murcia, 2022

el grupo de complicaciones, aunque sin diferencias significativas entre ambos (6,22 vs 4,10

%, p = 0,36).

Tabla 12. Estudio comparativo de la poblacion global segun la presencia de complicaciones.

Con

complicaciones

Sin
complicaciones

N =157

Edad (afios, media + DE) 75,45 + 20,33 74,82 +£ 11,04 0,72
Sexo masculino (N, %) 30(61,22) 82 (52,23) 0,27
Hipertension arterial (N, %) 37 (75,51) 114 (72,61) 0,69
Diabetes mellitus (N, %) 23 (46,94) 72 (45,86) 0,89
Dislipemia (N, %) 21 (42,86) 71 (45,22) 0,77
Cardiopatia isquémica previa (N, %) 16 (32,65) 22 (14,01) 0,003
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 8(16,33) 26 (16,56) 0,97
Ictus (N, %) 3(6,12) 16 (10,19) 0,39
Insuficiencia renal crénica (N, %) 8(16,33) 18 11,46) 0,37
Demencia (N, %) 5(10,20) 8 (5,10) 0,20
Fibrilacién auricular (N, %) 5(10,20) 35 (22,29) 0,06
Valvulopatia severa previa (N, %) 9(18,37) 25 (15,92) 0,69
APACHE Il (media £ DE) 20,23+ 7,58 18,44 + 9,55 0,24
TAS (mm Hg, media * DE) 117,02 £ 108,84 125,79 £ 120,43 0,10
FC (Ipm, media * DE) 41,78 + 15,39 45,11 + 20,13 0,29

TAS: Tension arterial sistdlica; FC: frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto; mm Hg

mercurio.

: milimetros de
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En la tabla 13 se muestran las diferentes indicaciones que motivaron el implante de un
marcapasos, sin que se observen diferencias entre ellas segun la presencia o no de
complicaciones. La mas frecuente fue el blogueo AV sintomatico, con porcentajes

similares entre ambos grupos.

Tabla 13: Estudio de las indicaciones de marcapasos segun la presencia de complicaciones.

Con complicaciones Sin complicaciones

N=49 N =157

Bloqueo AV sintomatico (N, %) 44 (89,80) 136 (86,62) 0,54
- Bloqueo AV degenerativo 2 (4,08) 2(1,27)
- Bloqueo AV secundario a farmacos 0 5(3,18)

- Bloqueo AV secundario a alteraciones idnicas

Disfuncién sinusal (N, %) 2 (4,08) 11 (7,01)
Procedimiento ablacién (N, %) 1(2,04) 2(1,27)
Sobreestimulacién Taquicardia Ventricular (N, %) 0 1(0,64)

Se realizd un andlisis de regresion multivariable para conocer las variables que se
asociaban con la presencia de complicaciones en relacidon el implante de un marcapasos,
construyéndose un modelo ajustado por la edad, el sexo, el antecedente de cardiopatia
isquémica previo y el de fibrilacion auricular, asi como también con el tipo de fijacidon
utilizado en el implante. Se obtuvo que la utilizacion de marcapasos de fijacién pasiva con
respecto a la activa (OR: 2,74, IC 95%: 1,36 — 5,50, p = 0,005) y el antecedente de
cardiopatia isquémica (OR: 3,19, IC 95%: 1,4 — 7,3, p = 0,006) se asociaron de forma

independiente con la presencia de complicaciones.
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En los siguientes apartados, se analizardn las caracteristicas de los pacientes con

complicaciones o no dependiendo del sistema de fijacion utilizado.

3.1 ESTUDIO DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES DE FIJACION
ACTIVA SEGUN LA PRESENCIA O NO DE COMPLICACIONES.

Se implantaron en 139 pacientes un marcapasos mediante el sistema de fijacion activa, de
los cuales 23 (16,55 %) presentaron algun tipo de complicacion.

Entre las diferentes complicaciones encontramos como la mas frecuente la presencia de
disfuncidn del marcapasos tras su colocacion en 10 pacientes (7,19%), siendo necesaria la
recolocacion en 4 de ellos. Un taponamiento cardiaco relacionado con el implante se
constatd en 4 pacientes (2,88%). Las complicaciones presentadas y su frecuencia vienen

indicadas en la tabla 14.

Tabla 14: Frecuencia de complicaciones con la utilizacion de sistema de fijacion activa

Complicaciones

N =139

Disfuncién del Marcapasos (N, %) 10(7,19)
Sin necesidad de recolocacion 6(4,31)
Con necesidad de recolocacion 4(2,88)
Hematoma lugar puncién (N, %) 2(1,44)
Neumotérax (N, %) 1(0,72)
Taponamiento Cardiaco (N, %) 4(2,88)
Parada cardiaca reanimada (N, %) 4(2,88)
Infeccién (N, %) 5(3,59)
Con cambio del generador 3(2,16)
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Los pacientes que presentaron complicaciones tuvieron edades similares (74,72 + 11,12
vs 74,34 + 11,94 afios, p = 0,88) pero mayor porcentaje de sexo masculino (50,8 vs 69,57
%, p = 0,1) aunque sin diferencias estadisticamente significativas respecto a los que no
presentaron ningun tipo de complicacién. Si que hubo de forma significativa mayor
porcentaje de antecedentes de cardiopatia isquémica (16,38 vs 17,39%, p = 0,91) y de
demencia (5,17 vs 17,39 %, p = 0,04) entre los pacientes que presentaron complicaciones.
De igual manera, hubo una tendencia a la significacidon a presentar mas complicaciones
aquellos que al ingreso presentaron menor frecuencia cardiaca (38,96 + 13,72 vs 47,13 £

21,64 lpm, p = 0,08). Estos y el resto de valores aparecen en la tabla 15.

El tiempo de implante fue mayor para los pacientes que presentaron alguna complicacion
(52,30 £23,21 vs 46,77 £+ 20,28 minutos, p = 0,24), asi como la mediana de tiempo en UCI
(42 [RIQ: 20, 52] vs 33 [RIQ: 19,5, 60,5] horas), aunque sin diferencias estadisticamente

significativas (p = 0,68).
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Tabla 15. Estudio de las caracteristicas de los pacientes segun la presencia de complicaciones en el grupo de

fijacion activa.

Con

complicaciones

(N=23)

Sin
complicaciones

(N =116)

Edad (afios, media + DE) 74,34 £11,94 74,72 + 11,12 0,88
Sexo masculino (N, %) 16 (69,57) 59 (50,80) 0,10
Hipertension arterial (N, %) 14 (60,87) 87 (75) 0,16
Diabetes mellitus (N, %) 13 (56,52) 57 (49,14) 0,58
Dislipemia (N, %) 9 (39,13) 57 (49,14) 0,77
Cardiopatia isquémica previa (N, %) 4(17,39) 19 (16,38) 0,91
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 3(13,04) 17 (14,66) 0,24
Ictus (N, %) 1(4,35) 13 (11,21) 0,32
Insuficiencia renal crénica (N, %) 3(13,04) 14 (12,07) 0,90
Demencia (N, %) 4(17,39) 6(5,17) 0,04
Fibrilacién auricular (N, %) 3(13,04) 30 (25,86) 0,19
Valvulopatia severa previa (N, %) 9(18,37) 19 (16,38) 0,70
APACHE Il (media £ DE) 20+9,05 17,65 + 6,00 0,17
TAS (mm Hg, media * DE) 126,83 £ 23,85 130,51 + 33,73 0,62
FC (Ipm, media £ DE) 38,96 + 13,72 47,13 +£ 21,64 0,08

TAS: Tension arterial sistdlica; FC: frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto; mm Hg: milimetros de

mercurio.

En el estudio de la mortalidad no se encontraron diferencias significativas entre ambos

grupos segun la presencia de complicaciones, siendo la mortalidad global mayor en el
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grupo que presento algun tipo de complicacion (8,69 vs 6,89 %, p = 0,91). En la tabla 16 se

pueden observar detenidamente estos porcentajes.

Tabla 16. Mortalidad hospitalaria segun la presencia o no de complicaciones.

Con complicaciones Sin complicaciones

N N =116

Exitus en UCI (N, %) 1(4,34) 5(4,31) 0,91
Exitus en Planta (N, %) 1(4,34) 3(2,58) 0,85
Mortalidad Global (N, %) 2 (8,69) 8 (6,89) 0,65

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

3.2 ESTUDIO DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES DE FIJACION
PASIVA SEGUN LA PRESENCIA O NO DE COMPLICACIONES.

Se implantaron en 67 pacientes un MTFP, de los cuales 26 (38,81 %) presentaron algun

tipo de complicacion.

La complicacién que se produjo con mayor frecuencia fue la disfuncién del marcapasos
por dislocacién del electrodo (32,84%) con necesidad de recolocaciéon del mismo en un
23,88%. Ademas, en un 10,45% de los casos se produjo un taponamiento cardiaco. Las

complicaciones presentadas y su frecuencia vienen indicadas en la tabla 17.
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Tabla 17: Frecuencia de complicaciones con la utilizacion de sistema de fijacion pasiva.

Complicaciones

N =67

Disfuncién del marcapasos (N, %) 22 (32,84)
Sin necesidad de recolocacion 7 (10,44)
Con necesidad de recolocacion 15 (22,38)

Hematoma lugar puncién (N, %) 3(4,48)

Neumotérax (N, %) 0

Taponamiento Cardiaco (N, %) 7 (10,45)

Parada cardiaca reanimada N (%) 5(7,46)

Infeccién N (%) 5(7,46)
Con cambio del generador 3(4,47)

Los pacientes que presentaron complicaciones tuvieron edades similares (76,42 + 8,79 vs

75,12 £10,95 afios, p = 0,61) y se produjeron en porcentaje similar en el sexo masculino

(53,85 vs 56,1 %, p = 0,85). Si que hubo de forma significativa mayor porcentaje de

antecedentes de HTA (88,46 vs 65,85 %, p = 0,04) y de Cl (46,15 vs 7,32 %, p < 0,001) entre

los pacientes que presentaron alguna complicacion. No se detectaron diferencias

significativas en el resto de variables estudiadas segin la presencia o no de

complicaciones. Estas variables, asi como el resto de valores aparecen en la tabla 18.
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Tabla 18. Estudio de las caracteristicas de los pacientes segun la presencia de complicaciones en el grupo de

fijacion pasiva.

Con

complicaciones

(N = 26)

Sin

complicaciones

(N =41)

Edad (afios, media = DE) 76,42 +£8,79 75,12 + 10,95 0,61
Sexo masculino (N, %) 14 (53,85) 23 (56,10) 0,85
Hipertension arterial (N, %) 23 (88,46) 27 (65,85) 0,04
Diabetes mellitus (N, %) 10 (38,46) 15 (36,59) 0,88
Dislipemia (N, %) 12 (46,15) 14 (34,15) 0,33
Cardiopatia isquémica previa (N, %) 12 (46,15) 3(7,32) < 0,001
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 17 (14,66) 3 (13,04) 0,79
Ictus (N, %) 2 (7,69) 3(7,32) 0,96
Insuficiencia renal crénica (N, %) 5(19,03) 4 (9,76) 0,27
Demencia (N, %) 1(3,85) 2 (4,88) 0,84
Fibrilacion auricular (N, %) 2 (7,69) 5(12,20) 0,56
Valvulopatia severa previa (N, %) 6 (23,08) 6 (14,63) 0,38
APACHE Il (media * DE) 20,42 £ 6,23 20,66 + 14,37 0,94
TAS (mm Hg, media * DE) 108,35 + 29,86 112,83 £31,56 0,60
FC (lpm, media + DE) 44,27 + 16,59 39,41+ 13,77 0,20

TAS: Tension arterial sistdlica; FC: frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto; mm Hg: milimetros de

mercurio.

El tiempo de implante fue significativamente mayor para los pacientes que presentaron
alguna complicacion (63,04 + 29,23 vs 48,39 + 20,11 minutos, p = 0,02). La mediana de
estancia en la UCI (64,5 [38, 93] vs 50 [41,71] horas) también fue mayor aunque sin

diferencias estadisticamente significativas (p = 0,42).
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En el estudio de la mortalidad no se encontraron diferencias significativas entre ambos
grupos segun la presencia de complicaciones, siendo la mortalidad en la UCI mayor en el
grupo con complicaciones (7,69 vs 4,87 %, p = 0,63) y la global muy similar (7,69 vs 7,31

%, p = 0,63). En la tabla 19 se pueden observar detenidamente estos porcentajes.

Tabla 19. Mortalidad hospitalaria segun la presencia o no de complicaciones.

Con Sin
complicaciones complicaciones
|
Exitus en UCI (N, %) 2 (7,69) 2 (4,87) 0,91
Exitus en Planta (N, %) 0 1(2,43) 0,92
Mortalidad Global Hospitalaria 2 (7,69) 3(7,31) 0,87
(N, %)

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

4. ESTUDIO DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES SEGUN LA
MORTALIDAD HOSPITALARIA.

Durante el periodo de observacién hospitalario fallecieron 15 pacientes, de los cuales 10
defunciones ocurrieron en la UCl y el resto lo hicieron durante la atencién en la planta de

hospitalizacién (Fig. 11).
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Mortalidad Hospitalaria

4,85% 2,43%

W supervivientes  m Exitus UCI  m Exitus Planta

Figura 11: Mortalidad hospitalaria durante el periodo de observacion

Si comparamos los que fallecieron durante la estancia hospitalaria con respecto a los que
no, encontramos que fueron de mayor edad (78,2 £ 9,96 vs 74,72 + 10,91 afios, p = 0,23)
y con mayor frecuencia de sexo masculino (60 vs 53,93 %, p = 0,65). Si estudiamos sus
antecedentes personales principales observamos mayor porcentaje de cardiopatia
isquémica previa (33,33 vs 17,28 %, p = 0,1), menor frecuencia de valvulopatia previa (0
vs 17,8, p = 0,07) y mayor puntuacién APACHE Il al ingreso (31,35 + 21,06 vs 17,94 + 6,83,

p < 0,001). El resto de variables aparecen reflejadas en la tabla 20.
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Tabla 20: Estudio comparativo entre los pacientes que fallecieron durante la estancia hospitalaria con

respecto a los que no.

Exitus Supervivientes
(N =15) (N=191)
Edad (afios, media + DE) 78,2 +9,96 74,72 +10,91 0,23
Sexo masculino (N, %) 9 (60) 103 (53,93) 0,65
Hipertension arterial (N, %) 9 (60) 27 (65,85) 0,23
Diabetes mellitus (N, %) 6 (40) 89 (46,59) 0,62
Dislipemia (N, %) 7 (46,7) 85 (44.,50) 0,87
Cardiopatia isquémica previa (N, %) 5(33,33) 33(17,28) 0,10
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 2(13,33) 32 (16,75) 0,73
Ictus (N, %) 2(13,33) 17 (8,09) 0,57
Insuficiencia renal crénica (N, %) 1(6,67) 25 (1,09) 0,27
Demencia (N, %) 1(6,67) 12 (6,28) 0,95
Fibrilacién auricular (N, %) 4 (26,67) 36 (18,85) 0,46
Valvulopatia severa previa (N, %) 0 34 (17,8) 0,07
APACHE Il (media + DE) 31,35+ 21,06 17,94 + 6,83 <0,001
TAS (mm Hg, media + DE) 113,8+ 30,2 124,48 + 33,09 0,23
FC (Ipm, media % DE) 41,33+11,73 44,55+ 19,6 0,53

TAS: Tension arterial sistdlica; FC: frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto; mm Hg: milimetros de

mercurio.

No se evidenciaron diferencias en la mortalidad entre las diferentes indicaciones que
motivan el ingreso en UCI para el implante del marcapasos. Las indicaciones y sus

porcentajes aparecen reflejadas en la tabla 21.

En relacién al tiempo de implante de marcapasos este fue menor para los pacientes que
fallecieron (44,6 + 20,59 vs 50,17 + 20,50 minutos, p = 0,35). Sin embargo, la mediana

estancia en UCI fue mayor (89 [RIQ 25, 173] vs 42 [23, 65], p = 0,14) aunque también sin
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diferencias significativas. La mortalidad fue mayor en el grupo de fijacién pasiva (7,46 %)
frente a los de fijacion activa (7,19 %) siendo esta diferencia estadisticamente significativa.
Se realizd un andlisis de regresion multivariable para conocer las variables que se
asociaban con la mortalidad en relacién el implante de un marcapasos, construyéndose
un modelo ajustado por la edad, el antecedente de cardiopatia isquémica previo, asi como
también con el tipo de fijacidén utilizado en el implante. Se observd que la utilizacién de
MTFP vs MTFA al ajustar por el resto de variables presentaba mayor riesgo aunque sin

significacidn estadistica (OR: 1,05, IC 95%: 0,34 — 3,24, p = 0,08).

Tabla 21. Indicaciones para el implante de marcapasos segun mortalidad

Supervivientes

N=191

Bloqueo AV sintomatico (N, %) 14 (93,33) 166 (86,91)
- Bloqueo AV degenerativo 14 (93,33) 157 (82,20) 0.54
- Bloqueo AV secundario a farmacos 0 4 (2,09)
- Bloqueo AV secundario a alteraciones idnicas 0 5(2,62)
Disfuncioén sinusal (N, %) 1(6,67) 12 (6,28)
Procedimiento ablacion (N, %) 0 3(1,57)
Sobreestimulacion Taquicardia Ventricular (N, %) 0 1(0,52)

AV: auriculo-ventricular

A continuacidn, se analizara las caracteristicas de los pacientes que fallecieron segun el

tipo de fijacion empleado.
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4.1 ESTUDIO DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES DE FIJACION
ACTIVA SEGUN LA MORTALIDAD.

De los 139 pacientes a los que se les implanté un MTFA fallecieron 10 pacientes, siendo la
mortalidad global del 7,2%.

En el andlisis de los datos se observa como los pacientes que fallecieron con respecto a los
gue no, presentaron una edad similar (76,6 + 11,46 vs 74,56 £ 11,24, p = 0,68) y porcentaje
de sexo masculino (50 vs 54,26 %, p = 0,79). Hubo mayor frecuencia de Cl previa entre los
que fallecieron (30 vs 15,5 %, p = 0,24) y menor de antecedentes de HTA (4,95 vs 13,16 %,

p = 0,09). Estos datos, aparecen reflejados en la tabla 22.

El tiempo de colocacidon medio fue similar entre ambos grupos (50,6 + 22,27 vs 47,47 +
20,76 minutos, p = 0,65) aunque mayor la mediana de estancia en UCI para aquellos que
fallecieron (53 [RIQ 26, 154] vs 35 [RIQ: 19, 60] horas, p 0,27) sin diferencias significativas

en ambos casos.
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Tabla 22: Estudio comparativo entre los pacientes con marcapasos de fijacion activa y que fallecieron
durante la estancia hospitalaria con respecto a los que no.

Supervivientes

(N =129)

Edad (afios, media = DE) 76,6 £11,46 74,56 £ 11,24 0,68
Sexo masculino (N, %) 5 (50) 70 (54,26) 0,79
Hipertension arterial (N, %) 5 (4,95) 5(13,16) 0,09
Diabetes mellitus (N, %) 4 (40) 66 (51,16) 0,50
Dislipemia (N, %) 4 (40) 62 (48,06) 0,62
Cardiopatia isquémica previa (N, %) 3 (30) 20 (15,50) 0,24
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 1(10) 19 (14,73) 0,68
Antecedentes de Ictus (N, %) 1(10) 13 (10,08) 0,99
Insuficiencia renal crénica (N, %) 0 17 (13,2) 0,22
Demencia (N, %) 0 10(7,75) 0,36
Fibrilacion auricular (N, %) 3 (30) 30 (23,26) 0,63
Valvulopatia severa previa (N, %) 0 22 (17,05) 0,16
APACHE Il (media £ DE) 26,11 + 8,98 17,46 + 6,95 <0,001
TAS (mm Hg, media + DE) 121,2 +£ 28,26 130,58 £32,55 0,37
FC (Ipm, media + DE) 40,7 +11,94 46,17 + 21,23 0,42

TAS: Tension arterial sistdlica; FC: frecuencia cardiaca; lom: latidos por minuto; mm Hg: milimetros de mercurio.

4.2 ESTUDIO DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES DE FIJACION
PASIVA SEGUN LA MORTALIDAD.

De los 67 pacientes a los que se les implanté un MTFP fallecieron 5 pacientes, siendo la

mortalidad global del 7,47%.
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Identificamos que aquellos que fallecieron presentaron una mayor edad (82,6 + 3,97 vs

75,07 £ 10,27 afios, p = 0,10), mayor porcentaje de varones (80 vs 53,23 %, p = 0,25),

antecedentes de cardiopatia isquémica previa (20 vs 1,61 %, p = 0,01), demencia (20 vs

3,23 %, p = 0,08) y mayor puntuaciéon de APACHE Il (40,8 £ 33,26 vs 18,94 + 6,53, p <

0,001). Estos datos asi como el resto de los valores aparecen reflejados en la tabla 23.

Tabla 23: Estudio comparativo entre los pacientes con MTFP y que fallecieron durante la estancia hospitalaria con respecto a los que

no.

Exitus Supervivientes

(N=5) (N =139)
Edad (afios, media = DE) 82,6 +3,97 75,07 £10,27 0,10
Sexo masculino (N, %) 4 (80) 33 (53,23) 0,25
Hipertension arterial (N, %) 4 (8) 1(5,88) 0,77
Diabetes mellitus (N, %) 2 (40) 23 (37,10) 0,89
Dislipemia (N, %) 3 (60) 23 (37,10) 0,31
CI (N, %) 2 (40) 13 (20,97) 0,32
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 1 (20) 13 (20,97) 0,96
Antecedentes de Cardiopatia isquémica (N, %) 1(20) 1(1,61) 0,01
Antecedentes de Ictus (N, %) 1 (20) 4 (6,45) 0,27
Insuficiencia renal crénica (N, %) 1(20) 8(12,90) 0,65
Demencia (N, %) 1 (20) 2 (3,23) 0,08
Fibrilacion auricular (N, %) 1(20) 6(9,68) 0,47
Valvulopatia severa previa (N, %) 0 12 (19,35) 0,28
APACHE Il (media £ DE) 40,8 £33,26 18,94 +6,53 <0,001
TAS (mm Hg, media * DE) 99 + 31,39 111,79 +£30,76 0,37
FC (lpm, media + DE) 42,6+12,56 | 41,19+15,26 0,84

TAS: Tension arterial sistdlica; FC: frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto; mm Hg: milimetros de mercurio. Cl: Cardiopatia

isquémica

pag. 140



Estimulacion transvenosa temporal con electrocatéter de fijacion activa

El tiempo de implante medio fue significativamente menor para aquellos que fallecieron
con respecto a los que no (32,6 £ 9,94 vs 55,81 + 24,98 minutos, p = 0,04) siendo esta
diferencia estadisticamente significativa. Por otro lado, la mediana de estancia en UCI fue
similar para ambos grupos, ligeramente menor para aquellos que fallecieron (50 [RIQ: 7,5,

91] vs 56 [RIQ: 41,75], p = 0,52).

5. ESTUDIO DE LOS PACIENTES DADOS DE ALTA A PLANTA CON
ESTIMULACION TEMPORAL CON SISTEMA DE FIJACION ACTIVA.

De los 139 pacientes que se colocd un MTFA, excluyendo a los 6 pacientes que fallecieron,
67 (50,38 %) fueron dados de alta a planta siendo portadores de la estimulacion temporal
en espera de colocacién de estimulacién definitiva en la planta de hospitalizacion frente a

66 (49,62 %) pacientes que no.

Si realizamos estudio entre ambas poblaciones para conocer si existen diferencias entre
ambos grupos, encontramos que el grupo que fue dado de alta con fijacion temporal y
sistema de fijacion activa presentd una edad similar a los que no (75,72 £ 9,60 vs 73,67 £
12,53 anos, p = 0,29), mayor porcentaje de sexo masculino aunque sin diferencias
significativas (62,12 vs 46,27 %, p = 0,07), similar porcentaje de antecedentes de HTA y
diabetes, asi como de puntuaciéon APACHE 11 (18,44 + 6,98 vs 16,95 + 7,14, p = 0,23). Estos

y otros parametros aparecen reflejados en la tabla 24.

No existieron diferencias entre aquellos dados de alta con respecto a los que no, en el

tiempo de colocacion (47,27 + 20,39 vs 47,88 + 22,06 minutos, p = 0,869), asi como
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tampoco en la presencia de complicaciones en relacion a la estimulacion (16,42 vs 16,67

%, p = 0,97).

Tabla 24: Estudio comparativo de los pacientes dados de alta con estimulacion temporal y sistema de fijacion

activa con respecto a los que no son dados de alta.

Alta con Alta con
estimulacion estimulacion

definitiva temporal

(N = 66) (N=67)
Edad (afios, media = DE) 73,67 £12,53 75,72 £9,60 0,29
Sexo masculino (N, %) 41 (61,12) 31 (46,27) 0,07
Hipertension arterial (N, %) 46 (59,7) 52 (77,61) 0,39
Diabetes mellitus (N, %) 36 (54,55) 33 (49,25) 0,54
Dislipemia (N, %) 29 (43,94) 34 (50,75) 0,62
Cardiopatia isquémica previa (N, %) 14 (21,21) 7 (10,45) 0,09
Enfermedad pulmonar obstructiva (N, %) 10 (15,15) 9(13,43) 0,77
Antecedentes de Ictus (N, %) 6(9,09) 8(11,94) 0,59
Insuficiencia renal crénica (N, %) 8(12,12) 9(13,43) 0,82
Demencia (N, %) 6(9,49) 4 (5,97) 0,49
Fibrilacion auricular (N, %) 17 (25,76) 13 (19,4) 0,38
Valvulopatia severa previa (N, %) 8(12,12) 14 (20,9) 0,17
APACHE Il (media £ DE) 16,95+7,14 18,44 + 6,98 0,23

Tampoco se han identificado diferencias en relacion a la indicacién que motivé el implante
de estimulacion temporal, siendo el porcentaje similar cuando presentaron bloqueo
auriculo-ventricular completo. Los porcentajes de las diferentes indicaciones aparecen
reflejadas en la tabla 25.
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Tabla 25: Estudio de las indicaciones de estimulacion segun el alta a planta o no con marcapasos temporal
y sistema de fijacion activa.

Alta con Alta con

estimulacion estimulacion

definitiva temporal
N =66 N =67
Bloqueo AV sintomatico (N, %) 61 (91,04) 60 (89,55) 0,26
- Bloqueo AV degenerativo 58 (87,88) 59 (88,06)
- Bloqueo AV secundario a farmacos
- Bloqueo AV secundario a alteraciones idnicas 22 Qe
2 (3,03) 0
Disfuncién sinusal (N, %) 5(7,58) 3 (4,48)
Procedimiento ablacion (N, %) 0 3 (4,48)
Sobreestimulacion Taquicardia Ventricular (N, %) 0 1(1,49)

AV: Auriculo-Ventricular

El porcentaje de pacientes a los que se les implantd marcapasos definitivo fue muy similar
entre ambos grupos, siendo ligeramente menor en el grupo de alta con estimulacion
temporal pero sin diferencias estadisticamente significativas (89,55 vs 93,94 %, p = 0,36).
La media del tiempo de estancia en UClI si fue significativamente menor en el grupo de alta
con estimulacion temporal (27 [RIQ: 14, 45] vs 45,5 [25, 86] horas, p = 0,0001) aunque no
la estancia hospitalaria (109,5 [79, 185] vs 102,5 [59, 172] horas, p = 0,16). Ninguno de los
pacientes que fueron dados de alta con estimulacidon temporal fallecié en la planta frente

a 4 en el otro grupo que si fue exitus (0 vs 6,06 %, p = 0,04).
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DISCUSION
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1. CARACTERISTICAS GENERALES:

El implante de marcapasos temporales es una técnica ampliamente desarrollada, que
gracias a la mejora en la atencién sanitaria se encuentra disponible en la mayoria de
centros hospitalarios permitiendo instaurar un tratamiento eficaz que en muchas
ocasiones es la Unica opcidn terapéutica, si bien, en ocasiones constituye una situacion de

dificil decisién dado el escenario clinico en la que se presenta.

El analisis de las caracteristicas de los pacientes de nuestro estudio a los que se les ha
implantado un marcapasos, independientemente del sistema de fijacién utilizado, refleja
una poblacién envejecida con una edad media que se sitla en torno a los 75 afios vy
presentando la mayoria de ellos, al menos un factor de riesgo cardiovascular entre sus
antecedentes. Por este motivo, se trata de una poblacion que podriamos considerar como
fragil o con mayor vulnerabilidad para presentar complicaciones. Una revisién de 4848
marcapasos temporales transvenosos implantados en Australia desde 2001 a 2013 refleja
datos similares a los de nuestra poblacién con una media de edad de 74,7 afios>®. El
estudio comparativo entre los pacientes a los que se les implanté un MTFA o MTFP, no
demostré diferencias en las caracteristicas y antecedentes personales en funcion del
sistema de fijacion utilizado, salvo que el porcentaje de no fumadores fue
significativamente mayor (p=0,028) en el grupo de fijacion activa, situacion que podria
deberse al descenso del tabaquismo que segln datos de la Organizacion Mundial de Salud

ha disminuido a nivel mundial desde el 32,7% en el afio 2000 hasta el 22,3% en 202078 7°,
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Respecto a las indicaciones que motivaron el implante de un MT, la causa mayoritaria fue
el bloqueo AV sintomatico por degeneracién del sistema de conduccién cardiaco seguido
de la disfuncién del nodo sinusal, muy similar a las descritas por otras series3®°8, Si bien,
las ultimas recomendaciones europeas de 202132 conceden unas indicaciones muy
concretas sobre estimulacion temporal, es cierto que el bloqueo auriculoventricular con
compromiso hemodindmico representa la indicacidén principal en todos los registros
previos. Pero esta proporcidn con respecto a las indicaciones no siempre ha sido asi. En
nuestra serie resulta especialmente importante el descenso progresivo del bloqueo
auriculoventricular en el seno de un infarto de miocardio, que tan solo supuso el 2,4% del
total. En series mas antiguas como la de Jowet®® en 1989, un 84% de las indicaciones de
implante de MT era por IAM, mientras que actualmente se encuentra por debajo del 10%,
pudiéndose explicar este descenso en el porcentaje por las mejoras tanto de la deteccién

como del tratamiento precoz del infarto8%-82,

Las variables hemodinamicas registradas al ingreso determinaron que hasta un tercio de
los pacientes asociaba signos de bajo gasto cardiaco y un ritmo ventricular de escape igual
o inferior a 30 Ipm que precisaba de estimulacion ventricular emergente. Esto justifica el
hecho que la mayoria de los pacientes precisaron de estimulacién temporal en la primera
hora de ingreso, como asi se evidencia en los tiempos medidos desde el ingreso hasta la
colocacién del MT, situandose la mediana en 20 minutos. Ademas e independientemente
del sistema de fijacion utilizado, el tiempo de implante tuvo una mediana de 45 minutos
desde el inicio de la canalizacién de la via venosa hasta la conexidon del generador, sin
diferencias significativas entre ambos sistemas de fijacion. A pesar de suponer un cambio

en el protocolo de implante, no repercutié en un aumento del tiempo de colocacién ni de
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la incidencia de complicaciones, por un lado porque la curva de aprendizaje es minima, ya
gue el cambio fundamental es el anclaje de la hélice retractil al endocardio y por otro lado,
el cambio de vena femoral a yugular no supone ningln inconveniente al ser ésta ultima
una via de acceso utilizada frecuentemente en nuestra practica clinica habitual. Es
probable que el mayor tiempo utilizado con el electrocatéter de fijacion pasiva para
encontrar un lugar anatdomico adecuado para la estimulacién sea el que se emplea en el

anclaje del electrocatéter con la fijacion activa.

Nuestro estudio al igual que el de Mufioz-Bono*® no constaté que existiera una asociacion
entre las complicaciones y el médico responsable del procedimiento. Al tratarse de un
servicio que cuenta con formacién de especialistas via MIR (médico interno residente),
gueremos indicar que una parte considerable de los marcapasos fueron implantados por
médicos en formacién, si bien, no existen datos para atribuir que la incidencia de
complicaciones pudiera deberse a este motivo, principalmente porque la supervisién por
el facultativo especialista responsable fue en todo momento estrecha, acompafiando al
MIR en todo el procedimiento. En cambio, Betts®! si parece encontrar una asociacion entre
el MIR y la incidencia de complicaciones. Murphy’®> también presenta una relacion causal
entre las complicaciones y los médicos menos experimentados y Brown®3 se pregunta
sobre que especialista deberia ser el encargado de esta técnica con el objetivo de prevenir
el nimero de complicaciones. Aflos mds tarde, McCann® y Murphy®* insisten en la
necesidad de una formacién adecuada y exhaustiva de los facultativos que podria reducir
el numero de complicaciones. En nuestro centro, antes de que un médico en formacion
coloque un marcapasos debe tener suficiente adiestramiento y experiencia en la

canalizacion de vias venosas asi como haber recibido formacion y conocer todos los pasos
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del procedimiento a través de ver en primera linea otras implantes que han realizado
compafieros. Ademas, este procedimiento se asigna siempre al residente que tenga mas

experiencia, que suele ser aquellos que estan en su ultimo ano de formacién.

En nuestra serie destaca que el tiempo de colocacion del MT fue significativamente mayor
en aquellos pacientes que presentaron alguna complicacién, algo que también demuestra
gue los intentos repetidos de colocacién del electrocatéter pueden asociarse a peores
resultados. Es por todo ello por lo que en nuestra opinién consideramos que con una
adecuada formacion y supervision por personal experimentado del MIR no deberia
suponer un aumento significativo del nimero de complicaciones, permitiendo ademas,

formar un mayor nimero de especialistas en el implante de marcapasos temporales.

La via venosa empleada con mayor frecuencia ha sido la vena yugular interna,
preferiblemente la derechay si no fuera posible por diversos motivos, se empleaba la vena
yugular interna izquierda. En nuestra serie, si que existieron diferencias entre la via de
acceso y el sistema de fijacion empleado, siendo la via femoral la de eleccion en MTFP y |a
yugular interna en los casos de MTFA. Esto podria explicar también la incidencia de
complicaciones entre un sistema y otro. De hecho, la mayoria de registros de implante de
MTFA emplean la vena yugular interna derecha como la via venosa de eleccion®®’. En
otras series publicadas de MTFP como la de Murphy®* o Hynes®® también utilizaron la vena
yugular interna. De hecho, la revision realizada en el aio 2007 por McCann®® concluyd que
la via yugular interna era la que menos complicaciones conllevaba, seguida por la femoral
y la subclavia, siendo ademas, la que menor tasa de infecciones reportaba. Ademas, la

Sociedad Britanica de Cardiologia* recomienda la vena yugular interna derecha como la
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via de eleccién. Sin embargo, existen disparidad de opiniones al respecto a que via utilizar,
ya que autores como Mufioz-Bono** o Lépez Ayerbe®® entre otros consideraron de
eleccion la vena femoral por su rapido acceso y facilidad de compresion. De igual forma,
una revisién sistematica con 3109 pacientes describia la vena femoral como el acceso mas
usado en hasta el 47,2%8%¢. A nuestro parecer, la via venosa yugular interna derecha
deberia ser la de eleccidén por varios motivos: por un lado, se relaciona el acceso femoral
con una incidencia mayor de infeccién y trombosis y por otro lado el uso de ultrasonidos
en la canalizacidén venosa ha simplificado la técnica, permitiendo reducir la incidencia de
complicaciones como neumotérax o hemotdrax, ademas la via yugular permite una mayor

movilizacidon del paciente lo que reduce la incidencia de fenédmenos tromboembodlicos.

Al analizar los dos sistemas de fijacion se observd que el tiempo necesario para el implante
fue significativamente mayor en el grupo de fijacién pasiva respecto a la fijacién activa.
Esta situacidon podria justificarse por un lado porque en el periodo de implante de MTFP
el uso de la puncion ecoguiada no estaba extendida en nuestro centro, lo que dificulta la
canalizacion venosa y retrasa el tiempo de colocacidon del marcapasos. Por otro lado, el
anclaje que proporciona la fijacidén activa permite que la estabilidad del cable sea mayory
gue no sean necesarias recolocaciones durante el procedimiento, a la vez permite que el
electrocatéter pueda ser colocado en el mejor lugar eléctrico (no necesariamente el mejor

lugar anatomico) lo que puede explicar que el tiempo sea menor.

Aproximadamente un 89% de los pacientes de nuestra serie precisaron de estimulacion
permanente, implantandose un marcapasos definitivo, siendo el modo de estimulacion

mas empleado el VVI. Este elevado porcentaje se explica debido a que la mayor indicacion
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de la estimulacidon temporal era por causas no reversibles, como la degeneracién del
sistema de conduccion en un 91,2% de los pacientes. En este sentido debemos ser criticos
con los resultados, ya que probablemente en muchos pacientes se podria haber indicado
la estimulacién definitiva y el implante de este de forma inmediata, reduciendo el tiempo
de estimulacidn y por tanto la incidencia de complicaciones. Aunque la patologia aguda
no tiene discriminacion horaria puede acontecer en determinadas horas en las que no es
posible disponer de personal y/o sala para el implante de un marcapasos definitivo.
Destacar ademas la idiosincrasia de nuestro centro dificulta esta estrategia, ya que el
implante de marcapasos temporales corresponde al servicio de medicina intensiva,
mientras que los marcapasos definitivos son colocados por la unidad de arritmias,
dependiente de Cardiologia, que atiende un volumen elevado de pacientes y que hace
dificil una organizacién que permita reducir la estancia en UCI, el tiempo de estimulacién

y el nimero de complicaciones derivados del implante.

2. COMPLICACIONES

La serie aqui mostrada, ha presentado una tasa de complicaciones generales del 23,79%
con una incidencia de disfuncion del marcapasos del 15,53%. La incidencia de
complicaciones es muy heterogénea segun los estudios, con tasas desde el 10 al
60%°77>%7, sin embargo, los estudios mas recientes sitian una incidencia de
complicaciones similar a la obtenida en nuestra serie’®8. Existen varios aspectos a
destacar en la interpretacion de las diferencias en las complicaciones, en primer lugar los
criterios de inclusién utilizados son diferentes, lo que hace que la poblacidon sea
heterogénasy en segundo lugar la definicion de las complicaciones varia entre los articulos

publicados, pudiendo dar lugar a una infraestimacién del riesgo de complicaciones. En
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este estudio, la complicacion mas frecuente fue la disfuncion del marcapasos que obligd
a recolocacion del electrocatéter en 19 de ellos. Debido a que el implante de marcapasos
temporales no es una técnica exenta de complicaciones y en general siguiendo la
tendencia de la mayoria de guias de practica clinica, el implante sélo debe reservarse
cuando no existe otra opcidn, es decir en situaciones en los que la bradicardia ocasiona

un deterioro hemodinamico.

Siguiendo uno de los objetivos de nuestro estudio que era conocer si el nuevo sistema de
fijacion suponia una disminucion de las complicaciones, hemos analizado las
complicaciones en funcién del sistema de fijacion encontrando una mayor frecuencia de
complicaciones de forma global en el grupo de MTFP con respecto a la fijacién activa (OR
3,21C95%: 1,65 - 6,19). Pero ademas, si analizamos de forma separada, esta diferencia es
estadisticamente significativa en la disfuncién del marcapasos por dislocacion del
electrocatéter, taponamiento pericardico e infeccidn, es decir, en aquellas complicaciones
que estarian en relacién con el electrocatéter en si. Por un lado, la baja incidencia de
disfuncién del marcapasos presentada en los cables de fijacidon activa, tiene su explicacion
en las dificultades que entrafia su desplazamiento, al quedar anclado en el endocardio.
Por otro lado, a que los electrocatéteres de fijacién activa son menos rigidos, por lo que
se puede disminuir la posibilidad de taponamiento pericardico y por ultimo a que la via de
acceso en los sistemas de fijacion activa es la yugular lo que representa unas menores

tasas de infeccion que el acceso femoral.

Braun® en 2006 comparaba los cables con sistemas de fijaciéon pasiva y activa como

puente a un definitivo en 49 pacientes con infeccidon sistémica y bradiarritmias
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significativas. Asi 26 pacientes recibieron un marcapasos con un cable convencional y 23
un marcapasos con cables de fijacion activa. Registré un total de 24 complicaciones
relacionadas con marcapasos en el grupo convencional, mientras que tan sdlo un evento
en el grupo de fijacién activa (p < 0,01). En este ultimo grupo no hubo dislocacién del cable
o empeoramiento significativo de los pardmetros de estimulacion y sensado durante el

tiempo que permanecio colocado.

Ademas de lo anteriormente expuesto, el anadlisis de regresion multivariable para conocer
las variables que se asociaban con la presencia de complicaciones arrojo que la utilizacion
de lafijacion pasiva (OR 2,74 1C95%: 1,36 -5,50) y el antecedente de cardiopatia isquémica
(OR 3,19 IC 95%: 1,4 - 7,3) se asociaban de manera independiente con la presencia de

complicaciones.

3. MORTALIDAD

La mortalidad hospitalaria en nuestro estudio fue cercana al 7% (15 pacientes),
encontrandose en 4 de ellos una relacién directa de la causa de la muerte con el implante
del marcapasos. Esta mortalidad fue ligeramente superior a los registros mas recientes

861 ‘aunque existen estudios multicéntricos que presentan

gue se sitlan en torno al 4-6%
tasas de hasta el 18%%8. Es probable que la variacidon en las tasas de mortalidad en los
registros tenga mds que ver con las diferencias en la seleccién de las muestras o a la
variabilidad existente a la hora de reportar la mortalidad global por todas las causas o la
especifica por el implante de MT. La comparativa entre los pacientes que fallecieron

durante la estancia hospitalaria y los que no, determind una diferencia significativa en la

escala de APACHE I, lo que refleja que los pacientes mas graves son los que fallecen. Al
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realizar un estudio comparativo de la mortalidad segun el tipo de fijacidon en nuestra serie
existe una diferencia estadisticamente significativa respecto a los exitus relacionados
directamente con el implante del MT, sin embargo el analisis de regresién multivariable
no obtuvo una diferencia significativa, aunque si una tendencia a la significacion, por lo
gue puede ser posible que nuestro estudio no tenga la potencia suficiente para determinar
diferencias en la mortalidad. Ademas, el seguimiento de los casos al alta puede identificar
una mortalidad mayor, dado que se trata de una poblacién de edad avanzada y con
importantes comorbilidades. De hecho en nuestra serie, la mortalidad a los 90 dias
aumenta hasta el 10,95%, aunque dicha mortalidad no sea atribuible directamente a la
estimulacion temporal cardiaca. Una revision publicada en 2019 de 4838 pacientes mostrd
unas tasas de mortalidad hospitalaria del 11,8%, que llegaban al 53,6% al seguimiento a

cuatro afios®S.

4. TIEMPOS DE ESTANCIA Y ALTA DE UCI CON MTFA

En otro sentido, al comparar los tiempos de estancia en UCI entre uno y otro sistema de
fijacion, éste fue mayor cuando el MT implantado contaba con un electrocatéter de
fijacion pasiva (56 [RIQ 40, 75] vs 35 [RIQ 20,60] horas). De hecho, la mitad de los pacientes
alos que se les implanté un MTFA se dieron de alta a planta de hospitalizacion a la espera
de una estimulacién definitiva mientras que ninguno con un MTFP, hecho que explica las
diferencias significativas entre ambos sistemas de fijacion respecto a la estancia en UCI.
En relaciéon con lo anterior, la mediana de estancia hospitalaria era ligeramente superior
en el brazo de fijacién pasiva, pero no se encontraron diferencias significativas entre

ambos grupos. La explicacién a este hecho radica en que los tiempos desde que se
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implanta el marcapasos temporal hasta que se coloca el definitivo son muy similares entre
ambos grupos. La principal diferencia radica en que un porcentaje elevado de pacientes
son dados de alta con un MTFA a la planta de hospitalizacion a la espera de un marcapasos
definitivo, sin embargo el tiempo total de estimulacién temporal es muy similar en ambos
grupos, solo que dicho tiempo transcurre en dareas distintas del hospital, con una

monitorizacidn, unos recursos humanos y unos costes diferentes.

Con respecto a este hecho, se podria pensar que los pacientes dados de alta con un MTFA
son una poblacion seleccionada con mejor situacion clinica, menor edad y comorbilidad y
se encuentran mas estables con respecto a los que no son dados de alta con estimulacion
temporal, pero en el estudio comparativo que realizamos entre ambas poblaciones
demuestra que no hay diferencias entre ambos grupos por lo que no se produce una
seleccion de aquellos pacientes con mas comorbilidades, ni en el tiempo de colocacion del
marcapasos o la presencia de complicaciones. Tampoco se encontraron diferencias entre
la indicacion que motivo la estimulacion temporal. Si que existen diferencias en cuanto a
la posibilidad complicaciones, especialmente de dislocacion del electrocatéter, siendo
mayor en el caso de la estimulacién pasiva al no tener ningun anclaje, razén esta por la
gue no se contempld el alta a planta en este caso de marcapasos. Por lo tanto, en nuestra
opinion el alta precoz de UCI a planta con un MTFA en espera del implante de marcapasos
definitivo resulta segura, con una baja incidencia de complicaciones y sin que esto

suponga un retraso en el implante.
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5. COSTE ECONOMICO

Por ultimo, resulta importante resenar que en nuestro estudio el implante de MTFA ha
supuesto una reduccién de costes en comparacién con los MTFP. Aunque existen
diferencias en el coste entre el sistema de fijacién activa y pasiva (330 vs 149 €) esas
diferencias se han visto compensadas por una menor estancia en la unidad de cuidados
intensivos y una menor tasa de complicaciones con los electrocatéteres de fijacion activa.
Ademas, la mayor incidencia de dislocaciones del electrocatéteres de fijaciéon pasiva
puede requerir del uso de varios sobre un mismo paciente. Teniendo en cuenta que una
cama de UCI supone un gasto de 1169 €/dia y una cama de planta de hospitalizacion 563
€/dia y considerando las medianas de estancia en UCI y hospitalaria, siendo el resto de
gastos similares entre ambos sistemas de fijacion se puede estimar una reduccién de
gastos de cdmo minimo 304 €/paciente lo que ha supuesto que sobre estos 139 pacientes

al menos pudiera existir un ahorro estimado de 42256 €.
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En relacién a los objetivos de nuestro estudio, podemos concluir que:

- Respecto al objetivo primario, el implante de MTFA resulta una técnica factible que
permite una reduccién de las complicaciones relacionadas con el implante, asi

como de la estancia en UCl al compararse con el implante de MTFP.

En relacién a los objetivos secundarios podemos concluir que:

- La poblacién que precisa de estimulacién temporal es de edad avanzada y con al
menos un factor de riesgo cardiovascular, siendo la hipertension arterial el mas

frecuente.

- Laindicacién de estimulacién temporal no resulta sencilla y debe basarse mas en
el compromiso hemodindmico que en los hallazgos electrocardiograficos. El

bloqueo auriculoventricular sintomatico constituye su indicacion mas frecuente.

- Aproximadamente el 90% de los pacientes con estimulacidon temporal precisan de

estimulacion definitiva siendo el modo de estimulacion mas utilizado el VVI.

- La complicacion mas frecuente relacionada con el implante es la disfuncién del

marcapasos con dislocacion del electrocatéter. El uso de MTFA por su estabilidad,

presenta menor numero de complicaciones en comparacion con los MTFP.
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- La mortalidad en UCI es mayor cuando se implanté un MTFP que cuando se utilizé
un MTFA, si bien esta diferencia no resulta significativa probablemente por falta
de potencia en el estudio. La mortalidad hospitalaria fue similar entre ambas
poblaciones. La causa mas frecuente de mortalidad fue en ambas poblaciones el

shock cardiogénico.

- La estancia hospitalaria es similar entre ambos sistemas de fijacion, si bien es

ligeramente superior en el grupo de fijacion pasiva.

- El alta de UCI a planta con un MTFA en espera del implante de marcapasos
definitivo resulta segura, con una baja incidencia de complicaciones, acortando la

estancia en cuidados intensivos y sin que esto suponga un retraso en el implante.

- Los MTFA suponen una reduccién de costes en comparacién con los MTFP por una

menor estancia y disminucion de complicaciones compensando el mayor coste del

electrocatéter.
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ANEXO 1:HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Numero de identificacion

Sexo

Fecha nacimiento

APACHE 2

EPOC

Cardiopatia isquémica cronica

Valvulopatia

IAM

Ictus Previo

Valvulopatia

Insuficiencia renal cronica

Demencia

Fibrilacion auricular

BAYV sintomatico
(Especificar tipo)

Ablacion septal

Disfuncidn sinusal

Otra causa (Especificar)

Acceso venoso

FC ingreso

TAS ingreso

Tiempo de colocacion

Operador
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Fecha ingreso UCI

Fecha implante MT

Fecha implante definitivo

Fecha alta hospitalaria

Fecha explante MT

Fecha alta UCi

Alta a planta con MT:

Marcapasos definitivo

Exitus Si o NO

Causa de la muerte:

Disfuncion del marcapasos

Hematoma puncion

Taponamiento

Neumotorax

PCR procedimiento

Infeccidn del punto puncioén

ECG con BCRIHH

Rx torax
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ANEXO 2: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

ESTIMULACION TRANSVENOSA TEMPORAL CON ELECTROCATETER DE
FIJACION ACTIVA

Y0 (NOombre y apellidOS) ...eieeiiieeiieeeiie e e s
He leido la hoja de informacidon que se me ha entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio
He recibido suficiente informacion sobre el estudio

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizaciéon de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

Firma del testigo Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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ANEXO 3: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: ESTIMULACION TRANSVENOSA TEMPORAL CON
ELECTROCATETER DE FIJACION ACTIVA

INVESTIGADOR PRINCIPAL: JOSE MOYA SANCHEZ

CENTRO: UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA
ARRIXACA.

1. INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita
a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después
de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
0 cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:
Recientemente en nuestra Unidad se ha realizado un cambio de actuacién en la técnica de
implantacion de los marcapasos temporales. Dicho cambio afecta al sistema de fijacion
pasando de una fijacién pasiva a una activa (mediante una hélice que se ancla en el miocardio)
para disminuir fundamentalmente los desplazamientos no deseados del electrocatéter. Dicho
sistema es de practica clinica habitual en los marcapasos definitivos y ha sido utilizado ya en
otros centros con estos mismos fines. Debido al cambio de protocolo queremos registrar la

evolucion de los pacientes a los que se les implanta un marcapasos temporal con sistema de
fijacion activa y las posibles complicaciones que pudieran aparecer.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

No existe riesgo en la participacion en este estudio ya que usted no va a recibir ningin
tratamiento diferente participe o no en este estudio.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS
No existen opciones de tratamiento alternativo.

6. CONFIDENCIALIDAD
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El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicion
y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio. Indicar el nombre
el médico, direccién profesional y teléfono o correo electronico de contacto. identidad del
sujeto para cumplir con alguin requisito del estudio se debe explicar en este apartado), en caso
de urgencia médica o requerimiento legal.

Sélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningln caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta
cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como
minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias (Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité
Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Igualmente, se le informa que se han tomado por el promotor del estudio/ensayo todas las
medidas de seguridad establecidas en el Real Decreto REAL DECRETO 1720/2007, de 21 de
diciembre por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal y que esta sometido a todas las
prescripciones que les sean aplicables previstas en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica.

7. REVOCACION Y DESISTIMIENTO

Se le informa igualmente que el presente consentimiento puede ser revocado, totalmente o
para determinados fines, en cualquier momento. Cuando la revocacion se refiera a cualquier
uso de la muestra, se procedera a su inmediata destruccion, sin perjuicio de la conservacion
de los datos resultantes de las investigaciones que se hubiesen realizado con caracter previo.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas a cualquiera de los
investigadores responsables y en cualquier momento durante su participacion en él.

Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin que eso lo perjudique en
ninguna forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le parecen incomodas, tiene
usted el derecho de hacérselo saber al investigador o de no responderlas.

8. OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y que pueda
afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra durante su
participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo
serd anadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras
identificables previamente retenidas para evitar la realizacién de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los investigadores del
estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento
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adverso que se produzca por la medicacion en estudio o porque consideren que no esta
cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira
una explicacion adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos
del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participacion recibira el mejor
tratamiento disponible y que su médico considere el mas adecuado para su enfermedad, pero
es posible que no se le pueda seguir administrando la medicacion del estudio. Por lo tanto, ni
el investigador ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento
fuera de este estudio.
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ANEXO 4: DICTAMEN FAVORABLE DEL CEIC

Mod. 141

Servicio

Murciano
de Salud

Dr. D. Antonio Pifiero Madrona
Presidente del CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca

CERTIFICA

Arinoco
Hospital Universitario

"Virgen de la Arrixaca"

Ctra. Madrid - Cartagena  Tel. 968 36 95 00
30120 El Palmar (Murcia)

Que el CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca en su reunion del dia 25/09/2017, acta 08/2017 ha evaluado la

propuesta del investigador Dr. José Higinio de Gea Garcia referida al estudio:

Titulo: Estimulacion transvenosa temporal con electrocatéter de fijacién activa

Codigo Promotor: MTFA  Cédigo Interno: 2017-9-6-HCUVA

190, Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y su

realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan

justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacién prevista

para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacién en el estudio.

- Elalcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

20, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo que firmo en Murcia, a 25 de septiembre de 2017

Fdo:

4 ‘1rgﬂ dp 19 Ari"kdtﬁ"
Etico de Investigacign

iiniga
MURCIA
SR M

Dr. D. Antonio Pifiero Madron
Presidente del CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca
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