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RESUMEN

Introduccion: la estimulacion cardiaca, se ha convertido en el tratamiento
comun de las bradiarritmias y laimplantacién de marcapasos permanente ha aumentado
exponencialmente en los tltimos afios, sobre todo en personas de edad avanzada.
Aunque el implante de marcapasos se considera una cirugia menor, requieren un
cuidado especial aquellos pacientes tratados con terapia antitrombética. La toma
de la mejor opcion terapéutica requiere conocer los riesgos hemorragicos en caso de
continuar con dicha terapia, frente a los riesgos tromboéticos en caso de suspenderla,
representando su manejo perioperatorio un desafio para los cuidados que necesitan
tales pacientes. Las recomendaciones actuales en relacién a la estrategia a seguir,
son poco concretas. Como consecuencia de ello, el manejo perioperatorio de dichos
pacientes es muy heterogéneo y el grado de confusién a la hora de optar por una
u otra estrategia es muy comtn entre los profesionales, generandose una amplia
variabilidad en la practica clinica. Centrandonos en los cuidados, las actuaciones
y toma de decisiones de los profesionales de Enfermeria, deben ir dirigidas a la
prevenciéon de complicaciones, ofreciendo unos cuidados seguros y orientando la
educacion del paciente y/o familia, haciéndolo participes en su proceso de curacién
y adaptacion al nuevo estilo de vida.

Objetivo: evaluar la efectividad de las medidas de prevencién de complicaciones
en pacientes que se someten al implante de un marcapasos permanente y tratados
con anticoagulacién oral y/o antiagregaciéon plaquetaria realizados en el Hospital
Universitario Virgen del Rocio, de Sevilla, en el afio 2014.

Metodologia: estudio observacional analitico, es una cohorte prospectiva
correspondiente a 310 pacientes consecutivos, en un solo centro, con implante de
marcapasos permanente, captada desde el 1 de enero al 31 de diciembre de 2014.

Resultados: un total de 310 pacientes fueron seqguidos durante 6 meses.
Las complicaciones desarrolladas fueron mayores en los usuarios con terapia
antitromboética, 134 pacientes (56%) comparados con 37 pacientes (52%) en
los no expuestos a dicha terapia. Las complicaciones mayores mas frecuentes
fueron, neumotoérax (3,87%), dislocaciéon de electrodos (8,39%), mientras que
las complicaciones menores fueron, flebitis periférica (12,90%), similar en ambas
cohortes, hematoma un 9% mas frecuente en la cohorte con terapia antitrombotica
y hombro doloroso significativamente superior en la cohorte no expuesta en un 12%
(p=0,019). El riesgo de desarrollar complicaciones mayores aumenté en los pacientes
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tratados con heparina puente frente a los pacientes no expuestos, (RR: 2,21; IC95%:
1,07-4,54; p=0,027), mientras que la terapia con anticoagulacién oral fue un factor
de proteccién frente a los no expuestos (RR: 0,22; IC95%: 0,06-0,83; p=0,001),
respectivamente y la terapia combinada (anticoagulacién oral, antiagregacién y
heparina puente) aumentd el riesgo en casi 5 veces la probabilidad de desarrollar
complicaciones menores comparado con el subgrupo de anticoagulacién oral.

Los factores de riesgo asociados a las complicaciones fueron la presencia de
contusion que se asocia a dos veces el riesgo de complicaciones mayores (OR: 1,96;
1C95%: 1,0-3,83; p=0,049), la inmovilizacién mas de 24 horas del brazo ipsilateral al
implante y la presencia de contusién que presentaron una asociacion significativa en
el desarrollo de complicaciones menores (OR: 21,87; I1C95%: 8,17-58,50; p=0,000 y
OR: 2,70; IC95%: 1,45-5,04; p=0,002), respectivamente.

Conclusiones: los eventos adversos y complicaciones son un problema real en
la implantacién de marcapasos y por tanto precisa ser tenidos en cuenta para disponer
de una visién completa del proceso, permitiendo priorizar actuaciones orientadas a
mejorar la sequridad y reducir los riesgos asociados.

Palabras clave (DECS): Marcapaso Artificial; Atencién Perioperativa; Seguridad
del Paciente; Anticoagulantes; Inhibidores de Agregacion Plaquetaria.
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1. INTRODUCCION

La estimulacién cardiaca, desde 1958, se ha convertido en el tratamiento
comin de la bradicardia sintomatica y grave debido a los trastornos de conduccién y
bradiarritmias. Las tasas de implantaciéon de marcapasos permanente en todo el mundo
han aumentado exponencialmente en los Gltimos afios, sobre todo en personas de
edad avanzadal. A pesar del gran desarrollo tecnolégico de los dispositivos y de la
experiencia clinica en su aplicacion, la terapia de estimulacién actual no parece escapar
de complicaciones y fallos técnicos, durante el implante, a corto y largo plazo?.

Numerosos estudios muestran que la mayoria de las complicaciones surgen
poco después de la implantacién®’. Sin embargo, la informacioén cuantitativa sobre
el tipo de complicaciones y su incidencia durante el sequimiento a corto y largo
plazo es escasa®’. En este sentido, gran parte de lainformacién, procede de estudios
retrospectivos sobre los implantes realizados hace mas de 20 afios®. Recientemente
se han publicado estudios de cohortes de grandes grupos poblacionales tanto
retrospectivos®?®, como prospectivo®!¢'®, que han proporcionado la informacion
actual. Segun los registros nacionales sobre implante de marcapasos en Alemania
y Suecia, las mayores bases de datos disponibles hasta el momento, reportaron
tasas de complicaciones postoperatorias del 3% y 5,4%, respectivamente en un
aﬁOZO,Zl.

A pesar de la creciente tasa de implantaciéon de estos dispositivos, se sabe
poco sobre los factores de riesgo asociados, lo cual limita la evaluacion de la calidad
del procedimiento, y restringe la capacidad de reducir de forma proactiva las
complicaciones??.

El implante de un marcapasos permanente o cualquier otro tipo de dispositivo
de estimulacién cardiaca requiere de equipos multidisciplinares para llevar a cabo
el proceso de implante. La complejidad de los dispositivos mas avanzados asi como
las comorbilidades y los farmacos de los pacientes pueden aumentar el riesgo de
complicaciones?.
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Aunque el procedimiento realizado para el implante de dichos dispositivos
se considera una cirugia menor, requieren una consideraciéon especial. Existe un
creciente aumento del nlimero de pacientes a los que se les implanta un dispositivo
de estimulacién cardiaca, que estan siendo tratados con terapia de anticoagulacion
oral y/o antiagregacién plaquetaria, representando el manejo perioperatorio de esta
terapia un desafio para los cuidados que necesitan tales pacientes?:.

Centrandonos en los cuidados, las actuaciones y toma de decisiones de los
profesionales de Enfermeria, deben ir dirigidas a la prevencién de complicaciones.
En este sentido, tener informacién actualizada de las complicaciones asociadas al
implante de marcapasos es necesario para que los pacientes reciban la educacion e
informacion adecuada antes del implante del dispositivo. Para ello es crucial planificar
el abordaje de estos cuidados teniendo en cuenta el conjunto de aspectos y que den
respuesta a las necesidades de los pacientes en el periodo perioperatorio, decidir cual
es el mejor tratamiento y evaluar los resultados obtenidos?.

El profesional de Enfermeria, debe individualizar y organizar las actividades
de cuidados que se ofrece a cada paciente y/o familia, mediante una valoracién
de las necesidades, un plan de actuacion que defina los problemas, los objetivos y
las intervenciones a realizar, incorporando aquellas actuaciones basadas en el mejor
conocimiento disponible como parte integrante del equipo multidisciplinar. En este
sentido, debe conocer los riesgos a los que se somete un paciente con terapia de
anticoagulacion oral/antiagregacién plaquetaria, las estrategias llevadas a cabo para
el manejo de dicha terapia, las complicaciones mas frecuentes que pueden aparecer
incluso a corto plazo, teniendo en cuenta que su implantacion se asocia con un riesgo
de eventos adversos que pueden conducir al deterioro de salud de los pacientes,
un aumento de la estancia hospitalaria, a un mayor coste, o a una disminucién
de la supervivencia entre otras. Es decir, la enfermera debe conocer las medidas
preventivas mas efectivas para evitar complicaciones y eventos adversos, ofreciendo
unos cuidados seguros y orientando la educacién del paciente y/o familia, para
detectar aquellos signos de alerta que le hagan sospechar de alguna complicacién,
haciéndolo participes en su proceso de curacién y adaptacién al nuevo estilo de vida,
adoptando conductas saludables. Esta toma de decisiones se basa en la disponibilidad
de recomendaciones, protocolos y procedimientos basados en la evidencia que
incluyen las actividades de enfermeria durante el proceso perioperatorio del implante
de marcapasos definitivo®-2,
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1.1. Justificaciéon

El tratamiento del paciente que recibe terapia con anticoagulacién oral y/o
antiagregacion y que serd sometido a un procedimiento quirdrgico, particularmente
a un implante de marcapasos permanente, es uno de los retos que se presentan
cada vez con mayor frecuencia en las diferentes unidades hospitalarias. El manejo
perioperatorio de la anticoagulacion y la antiagregacion en este contexto resulta de
capital importancia, con el fin de conseguir un equilibrio entre la proteccién frente
a complicaciones tromboticas. Existe controversia entre las diversas especialidades
implicadas en el manejo de estos pacientes y hoy en dia persiste la pregunta de cual es
la estrategia dptima de manejo perioperatorio de la anticoagulacién y antiagregacion
en la practica clinica habitual?. La toma de la mejor opcién terapéutica en tal grupo
de pacientes requiere conocer los riesgos hemorragicos en caso de continuar con el
tratamiento antitrombético, frente a los riesgos trombéticos en caso de suspenderlo.
Por tradicién, esa decisién se ha basado mas en el temor al riesgo de sangrado,
dejando en un segundo lugar el riesgo tromboético al que se expone el paciente
en caso de suspender la terapia antitrombotica. Ademads, las recomendaciones
actuales de las guias referente al manejo perioperatorio de pacientes anticoagulados
y/o antiagregados que se implantan un marcapasos, son poco concretas?®?82,
Como consecuencia de ello, el manejo perioperatorio de dichos pacientes es muy
heterogéneo y el grado de confusién a la hora de optar por una u otra estrategia
es muy comun entre los profesionales, generandose una amplia variabilidad en la
practica clinica. El efecto que produce esta variabilidad tanto en los resultados de los
servicios de salud como en la utilizacién de sus recursos, enmarcando un ambito de
alto grado de incertidumbre, que repercute negativamente en la calidad asistencial,
reduciendo la efectividad, la eficiencia y la accesibilidad®.

A pesar de las recomendaciones y los diversos protocolos que se han implementado
y revisado para tratar el dilema clinico de la terapia antitrombética perioperatoria,
como la guia de practica clinica basada en la evidencia del American College of Chest
Physicians (ACCP) sobre el uso perioperatorio de los anticoagulantes?® no hay consenso
sobre el manejo de la anticoagulacién oral y antiagregacién durante este tipo de cirugia;
puesto que dicha guia promueve el uso de protocolos para utilizar la heparina puente.
En teoria, tal enfoque parece ofrecer un equilibrio equitativo de los beneficios al tiempo
que reduce el riesgo de eventos adversos. Los resultados observados, sin embargo, han
demostrado un mayor riesgo de complicaciones hemorragicas®*2.
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Como ilustraciéon de la incertidumbre, en el Hospital Universitario Virgen
del Rocio los marcapasos permanente son implantados en el quiréfano de cirugia
cardiaca. Previo al procedimiento, al paciente se le realiza un estudio preanestésico
el cual incluye indicaciones sobre el tiempo de suspensién de la anticoagulacién oral
y/o0 antiagregacion plaquetaria segiin el protocolo del manejo perioperatorio de la
terapia antitrombotica implementada por el anestesista.

En relacién a los cuidados perioperatorios, se aplican medidas adicionales para
prevenir complicaciones (profilaxis antibidtica, medidas asépticas durante el implante
del dispositivo, uso de bisturi eléctrico, compresién herida quirtrgica, aplicacion de
frio local, educacién al paciente y familia, entre otras) segiin los procedimientos de
actuacion de enfermeria del hospital.

Pese a las intervenciones llevadas a cabo en la practica clinica diaria, no
conocemos los patrones reales de cumplimentacion de las recomendaciones, ni los
resultados derivados de dicha practica respecto a:

1. Se desconoce si los protocolos actuales para evitar complicaciones en el
manejo de la terapia perioperatoria de anticoagulacién y antiagregacion
(suspensién de la anticoagulacién oral y antiagregacién), y si las medidas
adicionales preventivas como la compresion postquirtrgica, frio local, o la
educacion del paciente son realmente efectivas.

2. No se conocen las complicaciones hemorragicas después del implante de un
marcapasos permanente: si por ser complicaciones poco graves en muchos
casos, no se registran o el paciente no las comunica.

3. No se conoce el riesgo de los pacientes en la ventana de suspension de
los tratamientos basales de anticoagulacién oral o antiagregacién, para
implantar los marcapasos.

4. Se desconoce la proporcién de complicaciones de otro tipo (infecciones,
dislocaciones, neumotoérax, entre otras) asociadas o no a la presentacién de
hemorragias postintervencion.

Por todo ello, es necesario determinar con exactitud los desenlaces que resultan
de las medidas preventivas que se llevan a cabo en el paciente con anticoagulacion
y/o0 antiagregacién en el Hospital Universitario Virgen del Rocio, asi como comprobar
cuales son las mas efectivas, que ayuden a determinar las caracteristicas claves a
la hora de implantar intervenciones sequras. De modo que permita, incrementar
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la adhesion a las mejores recomendaciones terapéuticas por parte de los clinicos,
mejorando la continuidad de la atencién y garantizando el sequimiento de los
pacientes en este contexto.

Los resultados de nuestro estudio para la disciplina enfermera, dado su papel
central en los cuidados pre y post implantacién, asi como en la educaciéon de los
pacientes, permitiran identificar conocimiento cientifico valido y fiable que permita
incorporarlo a la practica clinica, favoreciendo la unificacién de criterios de actuaciéon
y aportando valor afiadido al desarrollo competencial de la enfermera en el campo de
la estimulacién cardiaca.
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2. MARCOTEORICO

2.1. Sistema especifico de conduccién del corazén

El corazon presenta unas estructuras capaces de generar, de forma automatica,
impulsos eléctricos, que son transmitidos de forma coordinada a todas las células
miocardicas. El objetivo es mantener la perfusion tisular, y para ello necesita un
adecuado acoplamiento entre su sistema eléctrico y mecanico. Esta coordinacién se
logra por el sistema de conduccion del corazén capaz de iniciar y transmitir impulsos
eléctricos que controlan esta actividad®. El sistema de conduccién lo forman: el nodo
sinusal o sinoauricular, las vias especializadas auriculares, el nédulo auriculoventricular,
el haz de His, ramas y fasciculos del sistema de conduccién intraventricular y la red
de Purkinje®. La actividad eléctrica (funcién de marcapasos), tal y como podemos ver
en la Imagen 1, se inicia en el nodo sinusal, se propaga al miocardio auricular para
generar su contraccién y desde alli, a través del nodo auriculoventricular y del Sistema
His-Purkinje, al miocardio ventricular para disparar su contraccion®.

Imagen 1. Sistema de conduccion eléctrico del corazén3
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Encondicionesnormales, elimpulso eléctrico se generaen elnodo sinoauricular,
considerado el marcapasos principal, localizado a nivel de la desembocadura de la
vena cava superior en la regioén superior y anterior de la auricula derecha. Dicho
marcapasos fisiologico posee la capacidad para adaptar la frecuencia cardiaca a las
necesidades del individuo. Desde el nodo sinusal, el estimulo eléctrico activa las
auriculas a través de las vias internodales hacia el nodo auriculoventricular y hacia
la auricula izquierda®. En el nodo auriculoventricular, situado en la parte inferior
y posterior de la auricula derecha, proximo al anillo de la valvula trictspide, el
impulso sufre un retraso para favorecer un adecuado llenado ventricular, permitir
que los ventriculos se contraigan después de las auriculas y proteger los ventriculos
de las posibles arritmias auriculares rapidas®. El impulso cardiaco se disemina a
través del haz de His, que discurre por el tabique interventricular dividiéndose en
dos ramas derecha e izquierda. La rama derecha se dirige al ventriculo derecho y
desde alli se ramifica. La rama izquierda se ramifica en el ventriculo izquierdo. Una
vez atravesado el haz de His, el impulso eléctrico se distribuye por toda la masa
ventricular a través de las fibras de Purkinje, produciendo la despolarizacién y
contraccién ventricular®.

Las células miocardicas en general una vez despolarizadas tardan un periodo de
tiempo (periodo refractario) en volver a su estado de excitabilidad. La estimulaciéon
eléctrica del corazén estd coordinada por el sistema nervioso auténomo, simpatico
(que aumenta el ritmo y la fuerza de contracciéon) y parasimpatico (que reduce el
ritmo y la fuerza). Esto permite adaptar el gasto cardiaco a través del aumento de la
frecuencia cardiaca ante situaciones como el ejercicio intenso®*3¢.

La actividad eléctrica del corazén suele registrarse de forma grafica en el
electrocardiograma, mediante una serie de ondas e intervalos que se corresponden con
el recorrido de los impulsos eléctricos a través de las distintas estructuras cardiacas.
Un electrocardiograma presenta una linea isoeléctrica, horizontal que aparece entre
cada latido. Cada latido queda representado por las distintas oscilaciones de la
linea basal en forma de ondas, segmentos, e intervalos, constituyendo un trazado
caracteristico.
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2.2. Historia de la estimulacién cardiaca

Un marcapasos es un dispositivo implantable que monitoriza la actividad
eléctrica cardiaca espontdnea, y segin su programacion desencadena impulsos
eléctricos o no. El marcapasos retine los requisitos para ser considerado una protesis
activa. Consta de un generador, cable que conduce los impulsos y un electrodo que es
la porcion terminal del cable en contacto con el corazén (endocardio o epicardio)?.

En 1958 se desarrolld el primer marcapasos implantable. Desde entonces y
antes de que transcurrieran 30 afios de dicha fecha, la tecnologia derivada de los
marcapasos puso a disposicién de los clinicos aparatos que detectaban y corregian los
problemas de forma automatica®.

Guillaume Duchenne de Boulgne (1806-1875), médico francés, establecié que
si se queria conseguir algin efecto de la electricidad sobre la viscera cardiaca, ésta
debia ser aplicada sobre la zona del corazén, y no a distancia. Sin embargo hasta
comienzo del siglo XX que no se comenz6 a emplear el electrocardiograma como
medio diagnéstico de las alteraciones del ritmo cardiaco, ni se dispuso de capacidad
para evaluar los efectos de la electricidad sobre el corazén en el ser humano vivo*.

Albert Hyman (1893-1972), cardiélogo americano, construy6 en 1930 un
aparato que denominé “Marcapasos Artificial”, de mas de 7 kilos de peso, lo diseiid
pensando que fuera portatil y pudiera trasladarse alli donde el paciente lo necesitara.
En la Imagen 2, podemos apreciar el dispositivo de la época.

Imagen 2. Dispositivo de Hyman, generador magnético accionable a manivela.
Depositado en el museo tecnolégico de Viena.
https://www.technischesmuseum.at/objekt/herzschrittmacher-hyman
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Para estimular el corazon era preciso atravesar la pared del térax con un
electrodo en forma de aguja que se introducia hasta la auricula derecha. Pero por
razones de tipo social, religiosa y politica de la época, se aparca el proyecto hasta,
pasada la Segunda Guerra Mundial, que con el comienzo incipiente de la cirugia
cardiaca renovaron el interés por la estimulacion eléctrica del corazon®.

Para hacer llegar la corriente al corazén, se utilizaron pequefias placas metélicas
situadas sobre la pared del térax que, al ser activadas, producian dolor y molestas
quemaduras; o bien se empleaban diversos electrodo-aguja que, llegaban al corazén
tras atravesar la pared del térax. Con los afios este procedimiento fue evolucionando
mediante la introduccién de los cables hasta el corazén a través de una vena. A
pesar de este avance los generadores de electricidad eran muy grandes y limitaban la
movilidad de los pacientes®.

La primera implantacién de un marcapasos se realiz6 en Suecia en 1958 por
Elmquist y Senning dotado de baterias en miniatura®. Tal y como podemos ver en la
Imagen 3.

Imagen 3. Primer marcapasos implantable

Tales baterias eran recargables desde el exterior, lo que requeria una cierta
complejidad de los circuitos eléctricos del aparato. Indirectamente todo ello fue
posible gracias a los avances derivados de la incipiente carrera espacial, que impuso
la necesidad de reducir de tamafio todo tipo de componentes y dispositivos®.

En 1958, Seymour Furman, desarrollé una técnica de estimulacién cardiaca
mediante un catéter intravenoso hasta ventriculo derecho, conectado por medio de
un cable a un marcapasos dispuesto en un carrito, permitiendo la deambulacién del
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paciente®®y en 1960 se realiz6 el primer implante de marcapasos en América (sequndo
en el mundo) en Uruguay por Roberto Rubio y Orestes (1921-2011), falleciendo el
paciente nueve meses después por infeccién de la herida quirtirgica®®. El primer
marcapasos totalmente implantable, con la bateria incorporada fue colocado ese
mismo afio por Chardack y Greatbach® y el primero implantado en Espafia hizo el
namero 51 del mundo, se llevd a cabo en 1962, por Garcia Ortiz, en Madrid, con
cables epicardicos®®. Este mismo afio, se implantd el primer marcapasos en un nifio
y en 1965 se utilizé la via intravenosa para el implante de los electrodos®.

Junto a la evolucion del marcapasos, se desarrollaron diversos tipos de baterias,
ya que las primeras, de cadmio-niquel, presentaban cierto riesgo de explosiéon y una
vida media muy corta (menos de un mes). Durante los afios 60 y 70 se experimentd
con diferentes materiales para las baterias; sin embargo, el desarrollo de las pilas de
litio en el afio 1979 establecié un nuevo tipo de fuente de energia, y son las utilizadas
en la actualidad®. Los materiales son cada vez mas puros para evitar problemas de
intolerancia. La técnica quirGirgica también se ha desarrollado de tal manera que
hoy en dia la implantacién de un marcapasos puede hacerse con anestesia local
minimizando el riesgo para el paciente. Por dltimo, los avances electrénicos han
permitido colocar dentro de cavidades cada vez mas reducidas complejos circuitos
que convierten a los marcapasos casi en dispositivos inteligentes capaces de ejecutar
una diversidad de funciones que incluyen la comunicacién con aparatos de registro
situados fuera del paciente y la adaptacion a situaciones diversas, entre otras®. En la
Imagen 4, se aprecia la evolucién de estos dispositivos.

EVOLUTION OF PACEMAKER TECHNOLOGY

ll

Weight: 73.4g Weight: 55g Weight: 14g Weight: 23g Weight: 2g
Size: 35cc Size: 25cc Size: 6o Size: 12.Bcc Size: 1cc

Imagen 4. Evolucién de los marcapasos. Cortesia de St. Jude Medical.
http://www.drg.com.ar
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2.3. Trastornos del ritmo. Arritmias cardiacas

La arritmia es todo ritmo cardiaco distinto al ritmo sinusal normal, es decir,
cualquier alteracion en la formacién y/o conduccién de los impulsos eléctricos. Se
dividen en dos tipos: Bradiarritmias, cuando la frecuencia cardiaca es menor a 60
latidos por minuto y Taquiarritmias cuando la frecuencia cardiaca es mayor o superior
a 100 latidos por minuto®.

2.3.1. Bradiarritmias

Las bradiarritmias aparecen cuando el ritmo cardiaco es lento con una
frecuencia inferior a 60 latidos por minuto. La bradiarritmia se suele manifestar
con mareos, sincope, disnea, angina o fatigabilidad, como consecuencia del flujo
sanguineo inadecuado en el territorio cerebral o coronario. La etiologia es miltiple,
como alteraciones degenerativas del sistema especifico de conduccién, alteraciones
electroliticas (Potasio, Magnesio, Calcio), determinados farmacos, alteraciones
endocrinas, hipotermia, cambios en el sistema nervioso auténomo, isquemia coronaria
y secundario a la cirugia cardiaca, entre otras. Las bradiarritmias se clasifican en
enfermedad de nodo sinusal y bloqueo auriculoventricular®*.

2.3.1.1. Enfermedad del nodo sinusal

En la actualidad la enfermedad del nodo sinusal es una de las principales causas
de implantacién de marcapasos definitivo, aparte del bloqueo auriculoventricular.

a. Diagndstico de la enfermedad del nodo sinusal

Para establecer el diagnéstico de la enfermedad del nodo sinusal, es necesario
encontrar unarelacién causal entre los sintomas y las anomalias del electrocardiograma.
Una valoracién detallada de los antecedentes clinicos, un electrocardiograma de 12
derivaciones, un registro de Holter (electrocardiograma de larga duracién) y una
prueba de esfuerzo, son pruebas diagnosticas suficientes para su diagndstico®.

b. Tratamiento de la enfermedad del nodo sinusal

Una vez diagnosticada la enfermedad sinusal, se plantea la cuestiéon de si es
preciso implantar un marcapasos permanente. Se ha demostrado que el marcapasos
contribuye mas al alivio de los sintomas y a la reduccién de episodios de fibrilacién
auricular que a la reducciéon de la mortalidad en estos pacientes*'.
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El modo de estimulacién siempre que haya ritmo sinusal, es la estimulacién de
doble cadmara tal como recomienda la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC)*°*“°, ya
que reduce laincidencia de fibrilacién auricular e ictus, mejora la capacidad funcional
y evita el sindrome de marcapasos (preserva la sincronia auriculoventricular),
aunque no se haya demostrado beneficio en cuanto a mortalidad ni desarrollo de
insuficiencia cardiaca.

2.3.1.2. Bloqueo auriculoventricular

Histéricamente el bloqueo auriculoventricular, fue la primera indicacién
para el uso de marcapasos y continua siendo en la actualidad el principal motivo
para la implantacién de marcapasos definitivo. La incidencia de los trastornos de la
conduccién auriculoventricular aumenta con la edad y se estima que es de hasta un
30% en grupos seleccionados®.

a. Diagndstico del bloqueo auriculoventricular

Los pacientes con un bloqueo auriculoventricular avanzado suelen referir
sintomas de mareo, vértigo o sincope, entre otros. El diagnéstico de bloqueo
auriculoventricular se suele establecer en la mayoria de los casos por medios no invasivos.
El electrocardiograma generalmente aporta informacion suficiente para caracterizar el
tipo y localizar el nivel en que se encuentra el bloqueo. En los pacientes con un bloqueo
auriculoventricular intermitente, el registro de Holter y la prueba de esfuerzo son
importantes para establecer una correlacion entre los sintomas y el ritmo®.

b. Tratamiento del bloqueo auriculoventricular

Principalmente se debe buscar las posibles causas reversibles (enfermedad)
y/o suspender los farmacos que provocan retraso en la conduccion del nodo
auriculoventricular, siempre que sea posible®.

En una situacién aguda, se puede tratar el bloqueo auriculoventricular
sintomatico con la infusién de farmacos cronotrépicos (isoproterenol, epinefrina, etc.)
durante un breve periodo de tiempo. Si estd contraindicado, se utiliza el implante de
un marcapasos temporal. Este tipo de marcapasos puede ser transcutaneo, el cual es
muy eficaz, pero su duracion es limitada por el malestar que provoca en el paciente y
por los cambios de impedancia de los electrodos. Cuando un paciente precisa algunos
minutos mas de apoyo con el marcapasos se emplea uno temporal transvenoso. El
electrodo de este tipo de marcapasos se introduce desde la vena yugular, subclavia o
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femoral hasta el ventriculo derecho para permanecer (el menor tiempo posible) hasta
el implante del marcapasos permanente®-,

El tipo de marcapasos permanente y modo de estimulacion depende del
tipo y localizacién del bloqueo auriculoventricular y la sintomatologia. El bloqueo
auriculoventricular puede requerir terapia con marcapasos por razones de prondstico
y se puede indicar estimulacion cardiaca a pacientes asintomaticos.

Los pacientes con un bloqueo auriculoventricular de primer grado no necesitan
marcapasos, no obstante siaparece sintomas por pérdida de la sincronia auriculoventricular,
se debe considerar la posibilidad de implantar un marcapasos bicameral®.

En pacientes con bloqueo auriculoventricular de segundo grado tipo Wenckebach,
la decisién sobre la estimulaciéon cardiaca es discutible, teniendo en cuenta la
intensidad de los sintomas y el riesgo de la progresion a bloqueo auriculoventricular
completo, sobre todo cuando hay un complejo QRS ancho.

En los pacientes con bloqueo auriculoventricular de sequndo grado tipo II o de
tercer grado, esta indicada la estimulacién cardiaca permanente puesto que previene
la recurrencia del sincope y mejora la supervivencia en adultos®.
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2.4. Consideraciones generales sobre la estimulacién cardiaca
permanente

El mundo de la estimulacién cardiaca se ha visto muy influenciada por los
avances de la ingenieria no sélo en los generadores y electrodos sino también en las
indicaciones de estimulacién, modalidades y seguimiento a través de la telemetria a
los pacientes portadores de marcapasos®. Visto que en la practica clinica un elevado
volumen de estudios de investigaciéon han probado objetivamente su efectividad en
términos de calidad de vida de los pacientes, morbilidad y mortalidad. Sin duda
alguna, el desarrollo tecnolégico de estos dispositivos ha experimentado grandes
progresos y una creciente aplicacién clinica en una amplia gama de trastornos del
ritmo cardiaco*?. Actualmente, gracias a los avances de la microelectrénica, el tamafio
de los dispositivos es menor, las opciones de programacion son mas amplias y los
electrodos, mas finos y duraderos®. El objetivo fundamental de tales avances ha
sido la adecuada correccion del impulso eléctrico de la forma mas natural y precisa
posible ademas de consequir una mayor duraciéon de los dispositivos y la eliminacién
de complicaciones graves o leves relacionadas con el tratamiento®.

Con respecto a su aplicacion clinica, ademas del uso convencional de los marcapasos
definitivos para el tratamiento de la bradicardia, los dispositivos mas sofisticados se
implantan cada vez mas para la terapia de resincronizacién cardiaca en la insuficiencia
cardiaca, mientras que el desfibrilador automatico implantable se consolida como el
tratamiento mas eficaz contra las arritmias malignas y la muerte stbita cardiaca®.

Las tasas de implante de marcapasos definitivo ha aumentado de forma
progresiva en las Qilltimas décadas. Se estima que cada afio, 1,25 millones de marcapasos
permanente se implantan en todo el mundo!. En el afio 2015 se implantaron en
Europa aproximadamente 535.000 marcapasos definitivos y en Espafia 33.373%. La
memoria anual del afio 2015 del Hospital Universitario Virgen del Rocio recoge 527
marcapasos permanentes implantados®.

Los posibles factores que contribuyen al aumento de las tasas de los
dispositivos electrofisiologicos incluyen el envejecimiento de la poblacién, los
avances tecnologicos de dichos dispositivos y el niimero creciente de indicaciones
basadas en la evidencia*“. En Espafla la mayor frecuencia de implantes (42,5%) se
produjo en la franja de 80-89 afios, sequida en orden decreciente por las de 70-79
afios (33,2%) y 60-69 afios (11,9%)“.
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2.5.

Aspectos basicos de los marcapasos permanentes

El marcapasos permanente estd formado por un generador de pulsos,
conectado al corazén mediante uno o varios electrodos con el objetivo de estimular
el miocardio en contacto con los electrodos. La carcasa o envoltura externa del
generador, generalmente de titanio, contiene la bateria, los elementos y el programa
necesarios para sensar los ritmos propios del paciente e iniciar los impulsos de las
despolarizaciones cardiacas, entre otras posibles funciones del marcapasos. El circuito
de comunicacién telemétrica del generador permite una evaluacién no invasiva y la
reprogramacion del mismo*’.

2.5.1. Componentes de los marcapasos

Los principales componentes de un marcapasos son:

Fuente de energia/Generador. Las baterias han ido evolucionando desde las
de mercurio-zinc y de niquel-cadmio, hasta las actuales de litio y yoduro
de litio, capaces de elevar su duracién hasta aproximadamente 10 afios, su
comportamiento de descarga es progresivo y predecible. Estan incorporadas
a una carcasa herméticamente sellada de titanio, pesan unos 35 a 50
gramos, generalmente tienen un diametro no superior a 50 milimetros y 6
milimetros de grosor*’ y la tendencia es a minimizarse.

Circuito electronico. La energia aportada, se transforma a través de
un circuito de programacién y un circuito de salida, que hacen que la
estimulacion salga con una frecuencia, una amplitud y una duracién o
anchura determinada®.

Circuito de salida. El temporizador es pieza fundamental de este circuito. Es
un contador de tiempo que regula los impulsos del marcapasos, de tal forma
que, si no existe ritmo cardiaco intrinseco, tras consumir un tiempo fijado, el
temporizador provoca una descarga y un impulso eléctrico de duracién y amplitud
establecidas, la cadencia de los impulsos marca la frecuencia del marcapasos®.

Circuito de deteccion. Este circuito permite, a través de los electrodos, la deteccion
de la actividad eléctrica intrinseca, dando lugar a los sistemas de estimulacion
a demanda y secuenciales, de tal forma que, si se detecta actividad, no se emite
impulso, el temporizador vuelve a su posicién base y, hasta que no desaparezca
la actividad, no se vuelve a emitir un impulso eléctrico nuevo.
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Por tanto, es fundamental una adecuada programacion de la sensibilidad en
ambas camaras, para que el dispositivo sea capaz de detectar correctamente
ondas P o complejos QRS en auricula o ventriculo, respectivamente, mediante
una correcta medicién de umbral de deteccién que permita establecer cual
es el minimo de sensibilidad, es decir, en qué momento el marcapasos deja
de detectar dichos complejos y pasa a estimular®’.

- Circuito logico. Son microprocesadores que aportan mejoras de los circuitos,
reducen el consumo de energia, mejoran la funcién de deteccién y filtrado
de interferencias y permiten la programacion externa o automatica de
multitud de parametros y algoritmos. Ademas se incluye dentro del circuito
logico la memoria ROM (programa permanente del marcapasos, que no
se puede modificar desde el exterior) y la memoria RAM (responsable de
guardar todos los parametros y datos interrogados mediante telemetria, asi
como todos los datos programables desde el exterior)*.

- Carcasa. Es la que recubre y protege de la humedad a todos los componentes
citados, se comporta como aislante eléctrico y en los sistemas unipolares
actia también como electrodo indiferente. Se distingue la caja y el
cabezal. La caja: es de material biocompatible, generalmente de titanio.
El cabezal o conector: es de silicona o poliuretano, en él se encuentra las
conexiones o puertos y tornillos para los electrodos. Las formas y tamafios
varian dependiendo de los modelos y casas comerciales, como caracteristica
comun, han de poseer sus cantos redondeados, para evitar la extrusion del
marcapasos a través de la piel’. Como se observa en la Imagen 5.

CONECTOR

Relé magnético Tornillo de sujecidn
y de contacto
-

- - & o Conexioncableauricular
Circuito analégico Q

» Conexioncableventricular

<—0 Encapsuladode Titanio

. ,\ PiladeLitio-yodo

Circuito l6gico o
microcontrolador

Antena paratransmisiony
recepciénde telemetria

Imagen 5. Componentes de un marcapasos*
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Cables-electrodos. Son la via de estimulacién y deteccién de la actividad
eléctrica entre el generador y el corazén (interfase). Estan formados por un
filamento metalico en espiral como conductor, recubierto por un aislante,
generalmente de silicona, un sistema de anclaje en el endocardio y una
parte proximal de conexidén con el generador?. Se divide en:

a) Conector: en la parte proximal del electrodo, conecta con el
generador; y actualmente estan estandarizados, se denomina IS-1 de
3,2 mm de didmetro.

b) Conductor: alambre de tipo multifilamento, enrollado en forma
helicoidal y que se extiende desde el conector hasta el electrodo. Su
interior es hueco para poder introducir a través del mismo una guia
metdlica que facilite su colocacion durante el implante.

c) Aislante: cobertura de silicona que no ocasiona reacciéon tisular ni
necrosis.

d) Electrodo o catodo: Parte distal del cable compuesto por platino-
iridio, acero o fibra de carbono. Es el responsable de establecer
contacto eléctrico con el corazén. La cantidad de energia necesaria
para estimular el corazon esta relacionada con el area superficial del
catodo, esta superficie estd cubierta por poros microscépicos que
facilitan que en su interior crezca tejido, favoreciendo asi su fijacion.
Algunos estan dotados de un sistema de liberacién de esteroides,
para reducir el umbral de estimulacién y ahorrar energia®.

Sistemas de fijacion y clasificacién de los electrodos. Los electrodos quedan
fijados al endocardio, garantizando su resistencia a los movimientos
mecanicos a los que estan expuestos; el objetivo es, su estabilidad a lo largo
de la vida y una estimulacién eficaz con un umbral bajo. Pueden ser de
fijacién pasiva, el extremo del cable lo forman unas “pestafias” de silicona
responsables del anclaje en las trabéculas del endocardio o de fijacion
activa (los mas utilizados), formado por un sistema de hélices retractiles,
que se atornillan al endocardio. Con los dias se va formando tejido fibroso
alrededor del cable que favorece su anclaje’’. Los electrodos se clasifican
en electrodo unipolar, los que poseen un solo polo de estimulacion, el otro
polo es la carcasa del propio marcapasos y electrodo bipolar, formado por
dos polos de estimulacién y deteccion, uno distal, situado al final del cable,
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y otro proximal, situado a 1-3 cm del primero?’. En la Imagen 6, podemos
ver los tipos de fijacién de los electrodos.

Electrodo de
fijacion pasiva

L re—————
< Fijacion retraida
= =
* Electrodo de
fijacion activa

o
H Fijacion extendida

Rosca fija descubierta Rosca fija protegida

Imagen 6. Tipo de fijacién de los electrodos?

2.5.2. Tipos de marcapasos*’

Los tipos de marcapasos disponibles en la actualidad son:

Marcapasos unicameral: consta de un generador y un solo cable o electrodo
cuya funcién es estimular y detectar en una sola cavidad cardiaca a una
frecuencia determinada por la programacion. La estimulacion cesa cuando
se produce el ritmo propio del paciente.

Marcapasos bicameral: consta de un generador y dos cables o electrodos,
uno alojado en auricula derecha y el otro en ventriculo derecho. Este tipo
de marcapasos posibilita la estimulacion secuencial de las dos camaras y se
inhibe cuando el paciente tiene ritmo propio.

Marcapasos biventricular o resicronizador: consta de un generador y 3
cables o electrodos, se caracteriza por tener la posibilidad de estimular la
auricula y ambos ventriculos (derecho e izquierdo) de forma sincronizada,
permitiendo de esta manera mejorar el gasto cardiaco. El electrodo de
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ventriculo izquierdo se coloca a través del seno coronario para estimular
la cara lateral del ventriculo izquierdo. Tal y como podemos ver en la
Imagen 7.

Ay B Unicamerales
C Bicamerales

D Tricamerales (TRC)

Imagen 7. Tipo de marcapasos segin nimero de camaras estimulada®’

2.5.3. Cédigo de los marcapasos

Los marcapasos con multiples posibilidades de programaciéon y modos de
estimulacion, se identifican mediante un cédigo universal de comunicacién, que
permite conocer de forma clara y precisa la funcién de cada unidad para todos los
usuarios. Actualmente y tras una serie de cambios sujetos a la evolucion de los
dispositivos, se emplea el cddigo vigente desde 2002 de la NASPE/BPEG (North
American Society of Pacing and Electrophisiology/British Pacing and Electrophisiology
Group), formado por cinco letras para introducir informacién sobre las funciones
programables y antitaquicardia?’. Como se puede observar en la Tabla 1.

- 12 letra designa la camara estimulada, pudiendo ser ninguna (0), auricula
(A), ventriculo (V) o ambas camaras (D).

- 22 letra designa la camara detectada o sensada, es decir, donde se produce
la deteccion de la actividad intrinseca del corazoén: si no hay sensado (0),
auricula (A), ventriculo (V), o ambas camaras (D).

- 32 letra indica el modo de accién del generador tras detectar la actividad
cardiaca: ninguna (0), inhibida (I), disparado o triggered (T), ambas (D). Por
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ejemplo, las siglas VVI se emplean para hablar de un marcapasos ventricular
a demanda, es decir, estimula en ventriculo, detecta en ventriculo e inhibe
la generacion de impulsos si hay actividad ventricular intrinseca.

42 letra indica si el generador posee la funcién de ser autorregulable
en frecuencia, es decir, si posee un hiosensor que regula la frecuencia
de estimulacién entre el limite inferior y superior de frecuencia, que se
programe segin parametros fisiolégicos del paciente, como son la actividad
fisica o la respiracién: no la posee (0), si la posee (R).

52 letra indica si existe estimulacién en mas de un sitio en la auricula,
en el ventriculo o en ambas: ninguna (0), la auricula es estimulada en
mas de un sitio (A), el ventriculo es estimulado en mas de un sitio (V),
tanto la auricula como el ventriculo son estimulados en mas de un sitio
(D). Por ejemplo, un marcapasos DDDRV hace referencia a, un marcapasos
que estimula en ambas cdmaras (A+V), detecta ambas camaras (A+V), con
posibilidad de inhibirse o de disparar segin detecte actividad intrinseca
0 no, con biosensor, y con estimulacién biventricular. Conociendo estos
simbolos podemos deducir los modos de estimulacién mas frecuentes*:

VVI: estimula y detecta s6lo en ventriculo.
AAT: estimula y detecta sélo en auricula.
VDD: estimula en ventriculo y detecta en ambas camaras.

DDD: estimula y detecta ambas camaras.

Tabla 1. Codigo de las cinco letras para identificar funciones programables y
antitaquicardia de los marcapasos*

Codigo de las cinco letras de NASPE/BPEG revisado

12 letra 22 letra 32 letra 42 letra 52 letra
Camara Camara Respuesta a la Biosensor Estimulacién
estimulada detectada deteccion multisitio
O=ninguna O=ninguna O=ninguna 0O=sin biosensor ~ O=ninguna
A=auricula A=au a T=disparo R=con biosensor  A=auricula
V=ventriculo V=ventriculo I=inhibicién V=ventriculo
D=ambas (A+V) D=ambas (A+V)  D=dual T+I D=ambas (A+V)
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2.6. Indicaciones para el implante de marcapasos permanente

Como se ha comentado anteriormente, las bradiarritmias que requieren
estimulacion cardiaca pueden estar causadas por una variada etiologia y su
identificaciéon precoz es el primer paso hacia el tratamiento. Generalmente, cuando
se excluye una causa transitoria o reversible (efecto farmacoldgico, alteraciones de
electrolitos, procesos inflamatorios o isquemia miocardica), la indicacién para la
estimulacion cardiaca se determina por la severidad de la bradicardia. En ocasiones
la etiologia de las bradiarritmias puede ser dificil de determinar debido a los
mecanismos de las mismas que hace que el trastorno del ritmo sea intermitente y no
sea documentado electrocardiograficamente®.

El ntmero de estudios aleatorizados que han evaluado la utilidad de la
estimulaciéon cardiaca es escaso, por lo cual muchas de las recomendaciones se basan
en estudios observacionales antiguos y en consenso de expertos®.

En el bloqueo auriculoventricular completo, la estimulaciéon cardiaca reduce la
incidencia de sincope y mejora la supervivencia. En el bloqueo auriculoventricular de
primer y segundo grado Mobitz I, proporciona mejoria sintomatica y funcional. En la
enfermedad del nodo sinusal, no hay evidencia de que la estimulacién cardiaca mejore
la supervivencia, y proporciona Gnicamente mejoria sintomatica. En la bradicardia
extrinseca (funcional), la Gnica razén que justifica el implante de un marcapasos es
la prevencién del sincope recurrente?.

Por tanto, la clasificaciéon clinica de las bradiarritmias con indicaciéon de
estimulacién cardiaca se basa en la gravedad clinica de la bradiarritmia, y no en la
etiologia, lo que resulta mas practico y mas simple. Segiin la European Society of
Cardiology en la Guia de Practica Clinica de 2013 sobre estimulacién cardiaca y terapia
de resincronizacién sugiere la siguiente clasificacién de los pacientes con indicacién
de estimulacion cardiaca®. En la Imagen 8, podemos observar las indicaciones clinicas
para el implante de un marcapasos permanente.
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Pacientes considerados
para terapia antibradicardica
CON Marcapasos

ENS

BAV:
. sinusal
* Fibrilacidn
auricular
con ECG

Sospecha
(no documentada con ECG)

— T

cameca | [0 ] [Soowe | [ oo
(funcional) reflejo inexplicable
* BAV paroxistico » Parada sinusal vagal * Seno carofideo
= Blogueo sinoauricular y inducida o BAV * Inducido por
parada sinusal (incluida la * BAV idigpatico inclinacion
forma bradicdrdica- (mediado por
taquicdrdica de 55E) adenosina)

* Fibrilacién auricular con
conduccion ventricular lenta

Imagen 8. Clasificacién con indicacién de estimulacion cardiaca.
Clasificacion de bradiarritmias basada en la presentacién clinica. BAV: bloqueo auriculoven-
tricular; BR: bloqueo de rama; ECG: electrocardiograma; ENS: enfermedad del nédulo sinusal;
SSE: sindrome del seno enfermo?®
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2.7. Modo de estimulacién cardiaca

Los modos de estimulacién mas habituales dependeran del tipo de marcapasos.
El modo de estimulacién en los marcapasos unicamerales puede ser AAI de demanda
auricular, Qtil en la enfermedad del nodo sinusal y con conduccién auriculoventricular
conservada y VVI til en la arritmia auricular con frecuencia ventricular lenta este
modo es en la actualidad el mas utilizado*.

El modo de estimulacién en los marcapasos bicamerales mas utilizado es DDD,
capaz de estimular y detectar auricula y ventriculo, con capacidad de sequimiento
e inhibicién de la estimulacion dependiendo del evento detectado, que mantiene la
sincronia auriculoventricular. Este modo de estimulacién es apropiado para pacientes
con disfuncion del nodo sinusal y bloqueo auriculoventricular; sindrome taquicardia-
bradicardia (fibrilacién auricular paroxistica), con cambio de modo de estimulacion
de AAI a DDD segin la situacién. Es decir, durante el periodo de fibrilacién auricular
se comporta como VVI, durante la bradicardia sinusal se comporta como AAI y si hay
bradicardia sinusal y bloqueo auriculo ventricular se comporta como DDD*,

El objetivo de la estimulacion cardiaca permanente, ademas de evitar la muerte
por asistolia es mejorar la calidad de vida del paciente, eliminando los sintomas y
manteniendo una estimulacién lo mas fisioldgica posible. Al optimizar la funcién
hemodindmica, manteniendo la sincronia auricula-ventriculo, la secuencia de la
activacién ventricular y la adaptacién de la frecuencia cardiaca a las necesidades
metabélicas del paciente.

En la seleccidon del modo de estimulacién para cada paciente, es importante
tener en cuenta una serie de factores como:

e Eltipo de trastorno del sistema especifico de conduccién que presenta el paciente.
e Patologia cardiaca asociada que pueda influir en la funcién hemodinamica.
e Enfermedades concomitantes no cardiacas y grado de severidad.

e TFarmacos asociados que depriman el automatismo.

e Laedad y capacidad funcional.

e la respuesta cronotrdpica al ejercicio.

e La presencia de taquiarritmias paroxisticas.

e 1a presencia de conduccién retrograda detectada durante el implante o en
estudio electrofisiolégico previo.
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El modo de estimulacién elegido debe conseguir el gasto cardiaco y la
capacidad de ejercicio 6ptimo, prevenir la conduccién ventriculo-auricula sintomatica
que va a dar lugar al sindrome de marcapasos al producir una contraccién auricular
inmediatamente después de la ventricular, reducir la incidencia de taquicardia
paroxistica y la posibilidad de tromboembolismo sistémico o pulmonar*.

En este sentido, la estimulacién bicameral aporta beneficios pequefios pero
potencialmente importantes en pacientes con enfermedad del nodo sinusal o bloqueo
auriculoventricular frente a la estimulacion monocameral. Los marcapasos bicamerales
son capaces de mantener la sincronia auriculoventricular con un intervalo auricula-
ventriculo fisiolégica incrementando el gasto cardiaco, tanto en reposo como
en ejercicio en pacientes con funcién ventricular normal y deprimida. Incluso en
aquellos pacientes con ausencia de adaptacion de la frecuencia cardiaca en respuesta
a la actividad, la sincronia auricula-ventriculo reduce los sintomas menores (fatiga,
mareos) asociados particularmente en la enfermedad del nodo sinusal®. Ademas, hay
evidencias que sugieren una reduccion en la alta incidencia de fibrilacién auricular
y embolismo sistémico en pacientes con enfermedad del nodo sinusal cuando son
tratados con un marcapasos capaz de mantener la sincronia auriculoventricular (DDD)
cuando se compara con el modo monocameral (VVI) 2942,

Aunque, el empleo de un marcapasos de doble cdmara tiene ventajas
fisiopatoldgicas sobre el marcapasos de camara nica en pacientes sin disfuncién
ventricular, grandes ensayos aleatorizados han demostrado un nulo efecto sobre
la mortalidad, con mejorias discretas en calidad de vida percibida, disminucién de
fibrilacion auricular o ictus®#.

El modo de estimulacién monocameral (VVI), debe quedar relegado a pacientes
con antecedentes de fibrilacién auricular permanente o paroxistica de duracién
prolongada®. Este modo de estimulacién, que era el mas utilizado hace unos afios, ha
ido disminuyendo progresivamente a favor de la estimulacién de doble camara tanto
en la enfermedad del nodo sinusal como en el bloqueo auriculoventricular, de tal
forma que en Espafia, segln el registro del afio 2014, el 70% de los implantes fueron
en modo DDD/R como recomiendan las guias de practica clinica actuales®, sequido
del 26% en modo VVI/R*. Segtn el registro mundial del afio 2009, el porcentaje de
pacientes con estimulacién DDD/R en Europa oscilé entre el 78% de Bélgica al 31%
de Serbia. En Estados Unidos, el 81% de los marcapasos implantados fueron DDD/R
y 19% VVI/R*.
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2.8. Técnicas de implantacién de los marcapasos

En las tltimas décadas estos dispositivos han evolucionado de forma
considerable (aparato, tamafio mas reducido, electrodos mas finos y flexibles), lo que
ha simplificado el procedimiento de implantacién.

La implantacién de un marcapasos permanente debe llevarse a cabo como
actividad programada, en un quir6fano y por equipo de profesionales con garantias de
la mejora continua de sus habilidades y conocimientos, que garanticen la seguridad y
eficacia de este procedimiento?.

En la actualidad mas del 95% de las implantaciones se realiza por via
endocavitaria, dejando la via epicardica para aquellos casos en que la primera opcion
no es posible por problemas vasculares de accesibilidad (por ejemplo, trombosis
venosa, variaciones anatémicas congénitas, protesis de la valvula trictspide), o
cuando el paciente precisa simultaneamente una intervencién de cirugia cardiaca en
ese caso el papel de la estimulacién epicardica es temporal y deben ser eliminados en
los primeros dias después de la cirugia cardiaca®. En la Imagen 9, podemos observar
los modelos de electrodos epicardicos.

Imagen 9. Electrodo epicardico permanente (izquierda) y electrodo epicardico transitorio
(derecha). Cortesia de Medtronic. http://www.medtronic.com

En el caso de la estimulaciéon epicardica, la via de eleccién es la subxifoidea
segln técnica de Carpentier o la subcostal, ambas extrapleurales o bien mediante
mini toracotomia anterior derecha. El generador suele colocarse en la parte superior
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del pecho o parte baja del abdomen y el electrodo es colocado directamente sobre
la parte externa del misculo cardiaco®®!. En la Imagen 10, podemos observar la
localizacion de los electrodos epicardicos.

Implantacion de
Marcapasos
epicardico

\;",‘r ”

&y

Electrodosepicardico

Imagen 10. Localizacién de los electrodos epidardicos*

La implantaciéon endocardica es la mas utilizada por las ventajas que supone
frente a la via epicardica, tanto en cuanto a morbimortalidad como a estabilidad de
los umbrales y al hecho de no precisar anestesia general®?>3.

2.8.1. Implante marcapasos endocavitario

El procedimiento de implantacién endocavitario se realiza habitualmente bajo
anestesia local y sedacién moderada. Consiste en canalizar una via venosa central,
para introducir uno o varios electrodos dentro de las cavidades cardiacas (ventriculo
derecho, ventriculo izquierdo y/o auricula derecha). Como podemos apreciar en la
Imagen 11.

55



EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE 1.AS MEDIDAS DE PREVENCION DE COMPLICACIONES EN EL TMPLANTE
DE MARCAPASOS DE PACIENTES ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS

ELECTRODOS
TRANSVENOSOS
ENDOCARDICOS CON EL
MARCAPASOS IMPLANTADO

Vena yugularinterna

Vena yugular externa .
Vena subclavia

Ruta alternativa del catéter )
Vena axilar
Vena cefalica

Marcapasos

Vena braguial

Imagen 11. Marcapasos endocavitario implantado3

2.8.1.1. Valoracién del paciente

El proceso de implantacién se inicia con una valoracién completa del paciente.
Debe incluir la revisién de la historia clinica (tratamiento actual, especialmente
anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios, reacciones previas a farmacos y medios
de contraste), un examen fisico, pruebas basicas de laboratorio y la indicacién para la
estimulacién acompafiada de un trazado de electrocardiograma relevante®. El tipo y
modo de estimulacién (tipo de trastorno de conduccién, necesidad presente y futura
para la estimulaciéon, hemodinamica y estado funcional del paciente) también deben
formar parte de la evaluacién del paciente®. Otros factores a tener en cuenta antes
del procedimiento seria el lugar del implante y tipo de dispositivo necesario. Algunos
ejemplos son: elegir el lado contralateral ala mano dominante del paciente para disminuir
la posibilidad de aparicion de interferencias sensibles a la actividad fisica; es el caso
de los violinistas o cazadores; pacientes con fistulas arteriovenosa permanente en el
antebrazo para hemodialisis, ya que la arterializaciéon del territorio venoso hace inviable
la preparacién del campo operatorio®?**; anomalia venosa previamente documentada; o
una transposicion corregida de grandes vasos, lo que obliga a buscar accesos inusuales
(por ejemplo, la vena femoral) o un sistema de electrodos epicardicos?®.

56




2. MARCO TEORICO

Las consideraciones especiales que se deben tener en cuenta en la valoracién
del paciente son?:

- Infeccidén: La coexistencia de infeccion en el momento del implante o fiebre
de origen desconocido contraindica la implantacién del marcapasos®.

- Enfermedad renal: los pacientes con enfermedad renal crénica en dialisis,
se debe programar la implantacién y la observacién del paciente de
forma coordinada con las sesiones de dialisis para garantizar que no se
interrumpen dichas sesiones. En caso de que el paciente presente una
fistula arteriovenosa o un catéter para dialisis, se recomienda utilizar el lado
contralateral para la implantacién del dispositivo y evitar complicaciones
de trombosis venosa e infecciones.

- Terapia con anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios: es frecuente en
este tipo de pacientes que se implantan un marcapasos debido a la patologia
asociada. La gestion de dicha terapia es complicada (decidir si mantener la
terapia activa o suspenderla durante el implante) para prevenir complicaciones
como la formacién de hematomas, hemorragias o eventos tromboembélicos.

- Anomalia venosa: ante la sospecha de anomalias en el acceso venoso es
necesario planificar una venografia de las extremidades superiores antes del
procedimiento, para detectar cualquier oclusién por un dispositivo previo
(dispositivo venoso central, marcapasos transitorio), o anomalia congénita
como la presencia de una cava superior izquierda (la mas frecuente).

- Mastectomia previa: en las mujeres con mastectomia y con antecedentes de
linfedema que necesitan la implantacién de un marcapasos, se recomienda el
lado opuesto a la mastectomia, debido al aumento del riesgo de inflamacién
del brazo y a la estenosis venosa central por la presencia de los electrodos.

Por tanto, para garantizar una implantacién segura del marcapasos, una
preparaciéon cuidadosa del paciente es esencial para minimizar los problemas que
puedan surgir con la implantaciéon de estos dispositivos?.

2.8.1.2. Equipamiento material

El equipamiento para la implantacién de un marcapasos permanente es
relativamente simple, pero no por ello deja de ser esencial que el procedimiento
pueda llevarse a cabo en un quiréfano o un laboratorio de cateterismo, que garantice
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la sequridad y asepsia del procedimiento. La implantaciéon en el laboratorio de
cateterismo cardiaco, ha demostrado una reduccién significativa en el coste y la
duracién de la estancia hospitalaria en comparaciéon con los implantes en un
quiréfano. Probablemente debido a la mayor flexibilidad en la programacion en el
laboratorio de cateterismo, asi como el uso de sedacién consciente administrada por
enfermeras entrenadas en lugar de anestesistas®*®. Independientemente del lugar
para la implantacién, debe cumplir con todos los requisitos de seguridad eléctrica
y radiolégica para la cateterizacién intravascular (proteccién contra la radiacién,
control de temperatura y ventilacién para procedimientos estériles)>°52,

El equipo de fluoroscopia puede ser portatil o fijo, pero debe ser capaz de rotar
de manera que permita vistas oblicuas y laterales de las areas de interés (que pueden
extenderse desde el cuello hasta la ingle del paciente). Puede ser ventajoso que tales
equipos dispongan de capacidad de almacenaje digital lo que permitiria comparar
imagenes y reducir la exposicién de radiacién tanto del paciente como del equipo
implantador. Sistemas actuales de imagen también pueden aumentar la seguridad
del paciente al proporcionar mediciones de dosis en linea que reflejan con mayor
precision la exposicion de radiacion®%-52,

La mesa quirQirgica debe ser plana, radiotransparente, y configurada para que
el operador pueda trabajar en cualquiera de los lados de la misma. Es esencial una
monitorizacion electrocardiografica continua con el fin de evaluar el ritmo. El paciente
debe estar conectado a través de parches de electrodos transtoracicos radiotransparente
a un desfibrilador externo capaz de estimulacion transcutdnea, cardioversion y
desfibrilacion en caso de la presencia de alguna arritmia durante el procedimiento.

Ha de existir un monitor de presiones no invasivas (presion arterial y
pulsioximetria), e instrumental quirtirgico necesario para el procedimiento de implante,
asi como un dispositivo portatil de ultrasonido puede ser til en la identificacion de las
estructuras vasculares y proporcionar orientacién para el acceso venoso®*2,

Ademas es importante que haya un conjunto de introductores vasculares,
cables apropiados para conectar al analizador de sistemas de estimulacién, aspiracién y
electrocauterio. El operador debe estar familiarizado con las directrices para el uso de
electrocauterio y garantizar la sequridad, sobre todo cuando se esta administrando oxigeno.
Debe estar disponible una oferta variada de generadores de marcapasos, electrodos,
estiletes y adaptadores de electrodos. Es una buena practica tener por lo menos dos de
cada elemento necesario a mano en caso de dafio accidental o pérdida de la esterilidad®>2.
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Es aconsejable tener acceso rapido a un ecocardidgrafo y disponer del material
necesario para una pericardiocentesis de emergencia, insercién de un tubo toracico,
y la estimulaciéon endocardica temporal.

Finalmente es preciso disponer de un carro de parada que contenga material de
reanimacion (incluidos los necesarios para establecer la intubacién endotraqueal), un
suministro adecuado de todos los medicamentos apropiados y farmacos anestésicos,
analgésicos, sedantes y reversores de los sedantes®®%2,

2.8.1.3. Equipo de profesionales

La composiciéon del equipo de implante varia en funcién de cada centro
hospitalario. Generalmente suele incluir profesional de Medicina (especialista en
cardiologia o cirugia cardiaca) y profesional de Enfermeria con conocimientos y
entrenamiento especifico, que compartiran las actividades durante la implantacién
del dispositivo, y a veces un técnico de la casa comercial del dispositivo. Durante el
procedimiento la enfermera es responsable del control hemodinamico del paciente,
de la administracion de farmacos, del control radioldgico y manejo del programador
de estimulacién, de mantener el material estéril, de la reposicién de todo el material
utilizado y colaborar con el médico en la implantacion del dispositivo*-°.

2.8.1.4. Procedimiento quirdirgico del implante de marcapasos
Dicho procedimiento se llevara a cabo a través de las siguientes etapas:
a) Preparacion del paciente para el implante de marcapasos

Es responsabilidad del clinico obtener el consentimiento informado del
paciente antes del procedimiento. El contenido del consentimiento deberia
ser discutido con el paciente/familia e incluir tanto el motivo o indicacién del
implante como los riesgos, complicaciones y beneficios asociados al procedimiento
de implantacion. También se debe sefialar la necesidad de evaluaciones periddicas
de seguimiento durante toda la vida y el reemplazo del generador. Por ltimo, las
restricciones fisicas o laborales impuestas de manera provisional o definitiva por la
presencia de un marcapasos.

Para la implantacién de marcapasos, es practica habitual hospitalizar al
paciente el dia antes (si la situacién clinica lo permite) y mantenerlo al menos 24
horas después del implante?.
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Garantizar un acceso venoso en la extremidad superior ipsilateral al lugar
del implante, facilitard la administraciéon de contraste en caso de dificultad en el
acceso venoso y la administracion de los farmacos que precise el paciente como la
profilaxis antibidtica para prevenir la infecciéon asociada al implante de marcapasos
permanente®®. Rutinariamente se suele administrar antibiéticos activos contra
el Staphylococcus (Cefazolina, Vancomicina o Clindamicina). Es importante que el
antibiotico esté administrado antes de la incision de la piel, preferentemente de 30-
60 minutos antes para garantizar la concentracién tisular pico. La zona del implante,
limpia y sin lesiones (habitualmente se prepara ambos hemitérax), la retirada del
vello se realiza lo mas préoximo al procedimiento mediante maquinilla eléctrica.
Si el anestesista lo considera oportuno prescribe la administracién oral una hora
antes de sedacién leve (Midazolam oral). Una vez en quiréfano se afiade sedacién
y analgesia intravenosa (0,5-1 mg de Midazolam, 25-50pg de Fentanilo). Se debe
medir la respuesta especialmente en los ancianos. Tener disponible farmacos para
revertir la sedacion: Flumazenilo, para revertir el Midazolam y Naloxona para revertir
el Fentanilo y otros opiaceos.

El paciente se coloca en deciibito supino y se monitoriza hemodinamicamente
(ritmo cardiaco, presion arterial y pulsioximetria) y oxigenoterapia (gafas nasales).
Preparaciéon de la piel con antiséptico tipo Clorhexidina y administracién de
anestésico local®.

b) Lugar del implante

Generalmente la eleccion del acceso venoso es el que determina donde se coloca
el generador. En la mayoria de los casos, se utiliza la vena cefalica, axilar o subclavia
y por tanto el marcapasos se coloca en el subcutaneo de la regién infraclavicular
adyacente. En ocasiones el generador se puede colocar bajo el musculo pectoral.
El lado izquierdo es el que se elige con mas frecuencia porque la mayoria de los
pacientes son diestros y hay un angulo menos agudo entre la subclavia izquierda y la
vena innominada que en el lado derecho®.

La incisi6on utilizada puede determinar la facilidad del implante. Una incisién
mal hecha puede dificultar el acceso venoso, la formacion deficiente del bolsillo y
conducir a un resultado estético inadecuado. La longitud de la incisién (4 a 5cm)
variard segin: 1) el tamafio del dispositivo; y 2) el espesor del tejido subcutaneo
(incisién mas larga si hay mas tejido subcutaneo). En la Imagen 12 podemos ver los
tres tipos de incisiones utilizadas.
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Imagen 12. Los tres tipos de incisiones en relacion a la clavicula y cabeza del himero. (DP)
incision deltopectoral: facilita el acceso a la vena cefalica, pero puede limitar el acceso a la
vena subclavia, puede ser mas dificil hacer un bolsillo subpectoral. (H) incisién horizontal:
facilita el acceso tanto a la vena cefélica como a la vena subclavia. Se puede utilizar tanto
para la formacién de la bolsa subcutanea como subpectoral. (0) incisién oblicua: similar a
la incisién horizontal, pero paralela a la linea de Langer, dificulta el acceso a vena cefalica,
pero pueden causar menos cicatrices y dar un mejor resultado estético®

¢) Formacion del bolsillo para el generador

Una vez realizada la incisiéon se procede a la formacién del bolsillo donde
ird alojado el generador, el sitio habitual, es la regiéon pectoral. Habitualmente el
bolsillo se forma en el tejido subcutaneo sobre musculo pectoral, es mas facil, menos
doloroso y suficiente para el tamafio de los dispositivos actuales, en el recambio es
mas sencillo su acceso y menos riesgo de dafio neurovascular. En el caso de personas
con poco tejido adiposo el bolsillo submuscular ofrece una mayor proteccion contra
la erosién del dispositivo, dan un mejor resultado estético reduciendo el riesgo de
migracién. En realidad, hay pocos datos definitivos para apoyar cualquiera de estas
sugerencias y en ltima instancia, la eleccion de bolsillo recaera en el implantador, o
en algunos casos de acuerdo con el paciente®?33,

d) Acceso venoso central

Este paso es fundamental, puede ser mediante diseccion de la vena (la vena
cefalica la mas comtin), o mediante puncién “a ciegas” de vena subclavia (la mas
utilizada), vena axilar o vena femoral cuando no es practicable el acceso a través de
la vena cava superior (trombosis venosa, radiacién toracica, fistulas arteriovenosas,
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catéteres de infusion de farmacos, alteraciones congénitas, etc.) mediante técnica de
Seldinger, que proporciona un facil acceso a la introduccion de varios electrodos y
proporciona un medio (a través de la guia que se mantiene) para volver a entrar en
el sistema venoso, si resultara necesario®*’.

® Acceso vena subclavia

La vena subclavia es la mas empleada, por su facil aprendizaje, sencillez y
rapidez, derivadas de sus relaciones anatémicas, generalmente estable, lo
que hace posible su uso practicamente en todos los pacientes. Consiste en
colocar al paciente en ligero Trendelenburg. La referencia anatémica para
su acceso es la unién del tercio medio y el tercio interno de la clavicula,
dirigiendo la punta hacia la linea media de la clavicula y orientandola hacia
la parte posterior y superior del mango esternal. En la Imagen 13, podemos
apreciar las referencias anatémicas descritas. Se succiona simultaneamente
con la jeringa hasta aspirar sangre, se retira la jeringa y se introduce la
guia metdlica comprobando mediante radioscopia que la parte distal esta
en vena cava descendente®23,

Tercio medial

de la clavicula
\ena

subclavia

Vena
cefalica

Vena
axilar

Imagen 13. Referencias anatémicas de la vena subclavia®®

La puncién de la vena subclavia plantea el riesgo de lesiones de estructuras
cercanas, como la arteria, pulmén, conducto toracico, y paquete nervioso,
siendo la parte de mayor riesgo del proceso de implantacién®.
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e Acceso vena cefilica

La vena cefalica fue la primera via empleada para el paso de los electrodos,
se accede mediante diseccién y presenta menor riesgo de rotura de los
electrodos que por la vena subclavia, sin embargo, tiene limitaciones
puesto que requiere de cierto héabito quirdrgico, es mas lento y a veces
impracticable bien por no poderse localizar, o por no ser utilizable dada
sus caracteristicas (calibre estrecho, tortuosidad, etc.), este acceso no
suele permitir el paso de mas de un electrodo por el roce-friccién entre los
mismos, como en los dispositivos bi o tricamerales®. La vena cefélica esta
situada en el surco delto-pectoral. Su localizacién puede hacerse a través
de la palpaciéon de la coracoides. Una vez localizado, se procede a una
incisién vertical adyacente a nivel de la coracoides de 2 a 5 cm. Se separa
el tejido subcuténeo hasta llegar a la superficie de la fascia pectoral, donde
se identifica el surco deltopectoral. Se disecan las fibras musculares para
localizar la vena cefdlica. La diseccién de la vena cefdlica se realiza con
dos suturas no reabsorbibles, una ligadura en la parte proximal y una en
la parte distal, en medio de las cuales se realiza una incisién horizontal,
por la cual se introduce la guia del kit del introductor y, posteriormente, el
electrodo?*?. Tal y como podemos ver en la Imagen 14.

Imagen 14. Diseccion de la vena cefélica. A: levantada con una pinza para que se vea con

mas claridad. La ubicacion de la incision deltopectoral en relacién a esta ha sido marcada

con una linea discontinua. B: incision en la vena y se introduce el levantador de vena (re-
cuadro) para abrir las luz del vaso y se inserta un electrodo de marcapasos®
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e Acceso vena axilar

La vena axilar es actualmente la que mas interés despierta por su acceso a nivel
extratoracico (porcién externa de la subclavia). Este acceso es de un calibre
suficiente (1 cm de didmetro) para permitir varias punciones simultaneas y
el paso de mas de un electrodo, presenta escasas complicaciones al ser su
recorrido extratoracico, por tanto, es sencilla, sequra y efectiva con un 94% de
éxito®!, Este acceso permite la compresion externa en caso de producirse la
puncion de la arteria axilar, de especial interés en pacientes anticoagulados®.

La vena axilar mantiene relaciones con estructuras anatémicas mas o
menos estables, como son la apo6fisis coracoides, el surco deltopectoral, la
primera costilla, el espacio entre la seqgunda y tercera costilla, y la unién
del tercio medio con el interno de la clavicula, referencias anatémicas
utilizadas para su localizacién con o sin ayuda de radioscopia. En la Imagen
15, podemos ver las referencias anatémicas descritas. Aunque para acceder
a esta vena se han descrito diversas técnicas®® la puncién guiada por marcas
fluoroscopicas y/o anatémicas, es la técnica de eleccién en la practica por
ser mas rapida y requerir menos recursos®’.
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Imagen 15. Referencias anatémicas utilizadas para la localizacion de la vena axilar®’

e Acceso Vena femoral

La vena femoral es utilizada como alternativa cuando no se puede acceder
a través de la vena cava superior debido a una trombosis de la vena cava
superior, malformaciones vasculares, cardiopatias congénitas complejas,
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radiacion previa de la zona, infeccion de dispositivos previamente implantados,
compresién venosa extrinseca, canalizacion reiterada de vias centrales para
administracion de farmacos o para hemodialisis, y se considera una via menos
invasiva y mas factible que la via convencional o que la via epicardica para el
implante de un dispositivo de estimulacién cardiaca®.

Se toma como referencia la espina iliaca anterosuperior y la sinfisis del
pubis, entre estas dos estructuras se encuentra el ligamento inguinal y por
debajo de él se localiza el paquete vasculo-nervioso femoral (vena, arteria
y nervio de medial a lateral). Se localiza el pulso femoral, la vena se
encuentra 0,5-1 cm medial a la arteria y ligeramente caudal, la aguja se
inserta con un angulo de 30-45 grados en el plano horizontal mientras se
palpa el pulso femoral con los dedos de la mano izquierda, se aspira
suavemente sin aplicar mucha presiéon negativa hasta que salga sangre se
retira la jeringa y se introduce la guia metalica comprobando mediante
radioscopia que la parte distal estd en vena cava inferior®. Tal y como
podemos observar en la Imagen 16.

Esta via venosa para implante de marcapasos se considera una alternativa
cuando falla los accesos venosos anteriores, sin embargo debemos tener
en cuenta que presenta una debilidad importante relacionada con el
desplazamiento del electrodo auricular®.

Inguinal ligament

~

Imagen 16. Esquema de la técnica
Incision / punclion quirﬁrgica para acceso por vena
femoral®
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e) Implantacion de electrodos

Antes de referirnos a la implantacién de los electrodos, es importante describir
brevemente la estructura de un cable de estimulacién permanente®t. Los electrodos
por si solos son muy flexibles e intrinsecamente tienen muy poca rigidez. Esto
significa que, la punta se mueve libremente sin ninguna capacidad significativa
para dirigirlo. Para superar dicha dificultad los electrodos poseen una luz central
que permite el paso de un alambre delgado rigido conocido como “estilete”, dandole
consistencia al cable para poder dirigirlo hacia un punto determinado. Tales estiletes
también pueden estar “preformados” en forma de “J” para posicionarlo en auricula
derecha o bien, el implantador darle una forma determinada lo que facilita que la
punta del electrodo se pueda dirigir hacia una direccién especifica. En la Imagen
17, podemos ver las distintas formas dadas al “estilete”. Es importante mantener
el estilete limpio y libre de residuos, en particular la sangre, ya que esto puede
bloquear la luz central del electrodo y evitar que llegue al final del mismo para dar
cualquier apoyo atile.

Para comprobar la estabilidad de la punta del electrodo, el estilete se retira
unos centimetros y se observa que permanece en el lugar.

Imagen 17. Tipos de electrodos, estiletes y su uso para dar forma a la punta del electro-
do. (A) electrodo de fijacion pasiva, (B) electrodo fijacién activa con tornillo retraido y (C)
desplegado. (D) estilete con forma de J y (E) recto. (F, G y H) forma que adopta el electrodo
cuando avanza el estilete hasta la punta del mismo®®

Describiremos a continuacion la técnica de implantaciéon de los electrodos en
ventriculo y auricula:
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e Implantacion de electrodo en ventriculo derecho

Tradicionalmente, la mayoria de los electrodos en ventriculo derecho se han
colocado en el apex sin embargo, hay una tendencia creciente a colocar
el electrodo en el tabique o en el tracto de salida de ventriculo derecho.
El primer componente de la colocacién del electrodo en ventriculo derecho
es comln a ambas posiciones e implica cruzar la valvula tricispide para
entrar en él. En términos generales, existen diversas técnicas para insertar
el electrodo (pasar electrodo con guia curva hasta arteria pulmonar para
posteriormente con una guia recta caer a apex de ventriculo derecho, o
bien pasar electrodo con guia preformada a través de valvula tricspide
hasta tracto de salida), ambas técnicas son igual de correctas, dependera
del implantador que lo realice y de la anatomia o patologia del paciente®.
Como podemos observar en la Imagen 18.

)

P

7 i T

Imagen 18. Diagrama e imagen radioldgica que muestran dos técnicas de colocacién del
electrodo en ventriculo derecho. En apex (izquierda) y en la posicion alta del tabique/tracto
de salida (derecha)®
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e Implantacion de electrodo en auricula derecha

El electrodo auricular se suele colocar en la orejuela de la auricula derecha
alta, o en la pared lateral para garantizar una 6ptima fijaciéon de la punta
del electrodo. Para la implantacién del electrodo auricular, también se
emplean distintas técnicas, utilizar primero un estilete recto que facilite la
entrada en vena cava superior y posteriormente cambiarla por un estilete
preformado en forma de “J” o utilizar inicialmente el estilete preformado en
forma de “J” para posicionarlo en auricula derecha®. Tal y como podemos
ver en la Imagen 19.

Orejuela auricula Pared libre de auricula Pared lateral de anricula
derecha alta derecha derecha

)

Imagen 19. Diagrama de las distintas posiciones del electrodo auricular®®

f) Controles de estimulacion

Una vez observada la correcta posicién anatémica, mediante radioscopia,
de los electrodos, se procede a verificar el correcto funcionamiento del sistema en
su conjunto (electrodo-generador) midiendo aquellos parametros necesarios para
asegurar la posicion definitiva (sensado de onda P y/o R, impedancia auricular y/o
ventricular, umbral de estimulacién auricular y/o ventricular). Se realiza con un
analizador de umbrales y unos cables de prueba que se conectan por un extremo
al analizador y por el otro con un par de pinzas de cocodrilo de color al extremo
distal de los electrodos (rojo proximal y negro distal)®2. Tal y como se aprecia en la
Imagen 20.
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Imagen 20. Pinzas de cocodrilo, para medir posicién de electrodos (izquierda). Monitor
analizador de umbrales (derecha). Fuente: Elaboracion propia

El objetivo de la medicion de umbrales intracavitarios durante el implante
de marcapasos definitivo, proporciona la informacion necesaria para garantizar el
correcto funcionamiento del sistema en conjunto (electrodo-generador).

Para interpretar correctamente los resultados obtenidos al implantar un
electrodo intracavitario se debe diferenciar entre el umbral de estimulacién y el
umbral de sensado®.

El umbral de estimulacion es el minimo estimulo eléctrico necesario para
producir una despolarizacién cardiaca efectiva. Para ello, se utiliza un analizador de
umbrales, consiguiendo un circuito cerrado entre la parte distal del electrodo y el
analizador en si. Se empieza estimulando a una frecuencia superior a la intrinseca del
paciente, con un estimulo de 5 Voltios y 0,5 milisegundos. Se disminuye gradualmente
la energia, hasta alcanzar el punto de pérdida de captura; una décima por encima
se considera el umbral minimo de estimulacién. Es decir, si a 0,8 Voltios el electrodo
no es capaz de estimular y producir una despolarizacién de la camara estimulada,
se considerara que el umbral de estimulacion es de 0,9 Voltios en el momento del
implante®.

Igualmente es necesario medir laimpedancia maxima a la estimulacién (tension/
corriente = voltaje/amperaje = Ohmio (ohm Q). La impedancia hace referencia de la
impactacion del electrodo en el endocardio (cuanto mas estable sea, mejor contacto
tendrd el electrodo) y de la integridad del electrodo; la impedancia varia en funcién
del grosor, tipo de fijacién y del fabricante. No obstante, se deben identificar como
anormales impedancias inferiores a 200 Q y superiores a 2000 Q%°.
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Es aconsejable estimular con amplitudes superiores a 10 Voltios, para evitar la
estimulacion diafragmatica a través del electrodo ventricular o del nervio frénico a
través del electrodo auricular, especialmente si esta situado en zona lateral o si se ha
elegido la fijacion activa en la auricula®.

El umbral de sensado consiste en la medida de la amplitud de la sefial cardiaca,
transmitida a través del electrodo, durante el ritmo intrinseco del paciente. Este
valor se mide en mV (milivoltios) 1til para evitar posibles problemas de infrasensado
(ritmos competitivos) o sobresensado (inhibiciones inadecuadas), para proporcionar
un correcto funcionamiento del dispositivo y, en consecuencia, una mejor calidad de
vida del paciente®.

Los umbrales podran verse modificados y ser considerados como aceptables,
segln la patologia del paciente o segin el lugar de implantacion. La finalidad dltima
de la medicién de umbrales intracavitarios durante el implante es optimizar al maximo
la duracién de la bateria de los marcapasos (a mejores umbrales, menor energia de
estimulacién), asi como una disminucién de complicaciones posteriores,

La prueba de estabilidad de los electrodos se suele realizar mediante condiciones
que pueden causar pérdida de captura. Para ello en el momento del implante se pide al
paciente que respire profundamente, que tosa, o que resople, y mediante fluoroscopia
se verifica la movilidad de la punta del electrodo para asegurarse que haya suficiente
holgura en el cable durante esta maniobra sin desplazar la punta del mismo®.

g) Conexion de electrodos, introduccion del generador y cierre de herida

Tras la verificacion correcta tanto de la posiciéon como de los parametros de los
electrodos, se procede a asegurarlos mediante sutura no absorbible al tejido muscular
lo que ayuda a cerrar el orificio de entrada de la vena y asi detener cualquier flujo
de sangre residual. Hay que tener precaucién con la fuerza de los nudos de la sutura,
puesto que una fuerza excesiva puede dafiar el aislamiento externo del electrodo y
provocar una disfuncién del mismo®. A continuacién se conecta los electrodos al
generador previa comprobacion de electrodo con puerto correspondiente (verificar el
namero de serie del electrodo) y se coloca en el bolsillo. Los electrodos se insertan
hasta el final del puerto y se atornilla en el sentido de las agujas del reloj, es
importante asegurarse que todos los tornillos estan apretados adecuadamente®?®. Tal
y como podemos ver en la Imagen 21.
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Imagen 21. Conexion del electrodo en el puerto del generador. Fuente: Elaboracién propia

Al colocar el generador en el bolsillo, la longitud de electrodos sobrante se
enrolla y se colocan detras del generador, evitando en futuros cambios que se dafien.
Como podemos observar en la Imagen 22. Lo ideal es, colocar el generador con el
logotipo hacia arriba, se asegura el dispositivo al misculo mediante una sutura no
absorbible, lo que ayuda a prevenir el desplazamiento del mismo. Posteriormente se
cierra la herida mediante sutura reabsorbible del tejido subcutaneo y piel®.

[

Tlustracion 22. Introduccion del generador con los electrodos enrollados en la parte
posterior del dispositivo. Fuente: Elaboracion propia
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A continuacién se aplica un vendaje estéril, en algunos centros es practica
habitual aplicar compresion y frio local sobre la herida. Tal y como se puede ver
en la Imagen 23. Antes de que el paciente abandone la sala de implante, se hace
una verificacién fluoroscopica final de la bolsa del generador y el recorrido de los
cables. Un cabestrillo puede ayudar a reducir la movilidad de la extremidad superior
ipsilateral durante las primeras 12-24 horas®.

Imagen 23. Apésito compresivo y bolsa de hielo. Fuente:
Elaboracién propia

2.8.1.5. Evaluacién y cuidados postimplante

En la sala de recuperaciéon o planta de hospitalizacién, se realiza una
monitorizacién de las constantes vitales del paciente (presion arterial, frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, temperatura y nivel de dolor), revisién de ap6sitos
para descartar cualquier sangrado excesivo, un electrocardiograma de 12 derivaciones
para demostrar la configuracién del ritmo estimulado. Antes del alta se lleva a cabo la
programacion final del marcapasos, una radiografia de térax anteroposterior y lateral
para documentar la posicién de los electrodos y la ausencia de neumotérax®’.

Antes de ser dado de alta, la enfermera refuerza la informacion ofrecida al paciente/
familia, sobre los cuidados que debe sequir para incorporarse lo antes posible al estilo de
vida previo al implante del marcapasos (signos y sintomas asociados a complicaciones,
tipo de actividad y ejercicio que puede realizar), ademas de un informe operatorio que
incluye el fabricante, modelo y niimero de serie de todo el aparataje implantado, asi
como las dificultades encontradas durante el caso®?%. Entregar la tarjeta europea de
portador de marcapasos, correctamente cumplimentada, insistiendo en la necesidad de
llevar siempre esta tarjeta. Ademas, se le cita en consulta de sequimiento de marcapasos,
para valorar la evolucion y el funcionamiento/programacion del dispositivo®**2.
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2.9. Seguridad del paciente

La seguridad del paciente, dimensién clave de la calidad asistencial, es
entendida como la reducciéon del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencién
sanitaria hasta un minimo aceptable®®. El entorno de la atencién sanitaria actual
por su complejidad y especializacién combinado con los avances tecnolégicos, los
procesos y las interacciones humanas se ha transformado en complejo y eficaz, pero
ha supuesto una mayor probabilidad de riesgo de ocasionar eventos adversos®.

Los eventos adversos representan, una causa de elevada morbimortalidad en
todoslos sistemas sanitarios desarrollados y en cualquier nivel asistencial (hospitalario,
atencién primaria, urgencias, cuidados criticos, quiréfanos)®. En la Unién Europea, la
frecuencia de eventos adversos en los pacientes ingresados se encuentra entre el 8%
y el 12%, produciéndose 1 muerte por cada 100.000 habitantes/afio, lo que supone
alrededor de 5.000 muertes evitables al afio’.

Los factores que pueden contribuir a la aparicion de un evento adverso
son multiples (factores relacionados con las caracteristicas individuales de los
profesionales, con la formacién, con las formas de comunicacién, con la organizacién,
con el entorno de trabajo, con los equipos y dispositivos utilizados, o con factores
externos como las politicas legislativas)’. La interaccién entre todos estos factores
unidos a la creciente complejidad en el manejo de los pacientes, hace que aumente el
riesgo de que se produzcan fallos en el sistema o errores humanos que provoquen un
dafio innecesario al paciente’?’,

La magnitud y la gravedad de los eventos adversos, asi como las consecuencias
personales y el impacto econémico y social de los mismos, sitfian la seguridad del
paciente en el centro de las politicas sanitarias a nivel internacional, dando prioridad
a actuaciones orientadas a mejorarla y reducir los riesgos asociados a dicha atenciéon
garantizando una asistencia mas segura’’, mediante la identificacion de aquellos
procedimientos clinicos, diagnosticos y terapéuticos mas seguros y eficaces, asegurar
que se aplican a quien los necesita y realizarlos correctamente y sin errores’™.

El informe del afio 1999, “To err is human: building a safer health system”
del Institute of Medicine (US) Committee on Quality of Health Care in American’®,
hizo que distintos gobiernos y organizaciones sanitarias internacionales situaran
la seguridad del pacientes entre sus prioridades de politica sanitaria. La
Organizaciéon Mundial de la Salud en 2004 lanz6, la “Alianza por la seguridad del
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paciente”, promoviendo acciones, herramientas y recomendaciones para mejorar
la sequridad en todos los paises del mundo. En 2009 el Consejo de la Unidén
Europea lanz6 las “Recomendaciones del Consejo sobre sequridad de los pacientes,
en particular la prevencién y lucha contra las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria”’’.

El Ministerio de Salud, Servicios Sociales e Igualdad, de Espafia, en consonancia
con las recomendaciones internacionales, decidi6 en el 2005 desarrollar una estrategia
de sequridad del paciente para el Sistema Nacional de Salud en colaboracién con los
servicios regionales de salud y que ha permitido el impulso de iniciativas, encaminadas
a conseguir los objetivos recomendados a nivel internacional para una atencién mas
segura. Dentro de las acciones desarrolladas en el marco de la estrategia de Sequridad
del Pacientes se encuentran: 1) promover la cultura de seguridad y la formacion entre
profesionales y los pacientes; 2) desarrollar sistemas de informacién y notificacién
de incidentes, 3) implantar practicas sequras; 4) apoyar la investigacién; 5) fomentar
la participacién de los pacientes; y 6) impulsar la participacién internacional’®. Entre
ellas destaca la iniciativa “Bacteriemia zero”.

2.9.1. Epidemiologia en seguridad del paciente

Los estudios epidemiolégicos realizados en diferentes paises, incluido Espafia
ponen de manifiesto los dafios ocasionados y el impacto derivado de la atencién
sanitaria’®’. La frecuencia de eventos adversos en el ambito hospitalario ha sido
estimada entre un 4% y un 17% de los que, un 50% se han considerado evitables’#,

Una revision sistematica del afio 2008%! informé que la incidencia media de
eventos adversos asociados a la hospitalizacién fue del 9,2% (IC,,,: 4,6-12,4%),

de los cuales el 43,5% (IC,,,: 39,4-49,6%), podrian haberse evitado. El 7% de los
eventos adversos identificados podia derivar en una incapacidad permanente y el

7,4% relacionarse con la muerte del paciente.

En el ambito espafiol han sido los estudios ENEAS®®, APEAS®?, EARCAS® y
SYREC®¢, promovidos por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, el
punto de partida para conocer la magnitud y los factores determinantes del riesgo
asistencial en nuestro pais. El estudio EVADUR® ha aportado informacion atil en el
ambito de las urgencias.
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El Estudio Nacional de Eventos Adversos relacionados con la Hospitalizacién
(Estudio ENEAS)®, estudio retrospectivo de una cohorte de 5.624 pacientes ingresados
en 24 hospitales ptblicos espafioles, reporté en 2005 una incidencia de pacientes con
eventos adversos del 9,3%, (IC,,, : 8,6%-10,1%). Del total de eventos adversos, el 37,4%
estaban relacionados con la medicacién, un 25% estaban relacionados con problemas
técnicos durante un procedimiento y de este grupo, el 55,6% fue consecuencia de
una intervencién quirtirgica. El 45% de los eventos adversos se consideraron leves,
el 38,9% moderados y el 16% graves. En total, el 42,8% de los eventos adversos se
consideraron evitables®. Tales resultados se asemejan a los estudios realizados en

paises americanos y europeos con similar metodologia®'.

Estudios posteriores publicados en Espafia, de 2007 a 2010, confirman que
la incidencia de eventos adversos oscila entre un 12%-34%?%*® de los cuales un 58%
son evitables, y una prevalencia del 0,8-10,5% con un 65% de eventos adversos
evitables®®. En estos estudios alrededor de un 22,5% estan relacionados con los
procedimientos (incluyendo procedimientos quirdrgicos), un 17% relacionados con
la infeccioén nosocomial y un 10% relacionados con los cuidados (Glceras por presion,
flebitis postcateterizacion, caidas y contusiones o inmovilizacién prolongada)??24-26.

Del analisis de dichos estudios podemos extraer dos conclusiones. La primera,
es que nos permiten hacer una aproximacién sobre la magnitud y la tipologia de
sucesos que ocurren, cudles son mas frecuentes, y qué porcentaje de sucesos es
prevenible, informacion ttil para identificar prioridades para intervenir sobre las
distintas categorias de los eventos adversos, rastrear las debilidades del sistema y
avanzar en seguridad del paciente®!.

La sequnda, el area quirtirgica es la mas proclive a desarrollar eventos adversos
y, muchos de ellos son evitables. Este hecho puede estar motivado por la complejidad
de los procedimientos actuales, la interacciéon de distintas disciplinas durante el
proceso, v el trabajo bajo presion entre otras causas®.
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2.10. Seguridad de la implantacién de marcapasos permanente

De la revisién bibliografica®*2 efectuada sobre las complicaciones y eventos
adversos en pacientes que se implantan un marcapasos permanente bajo terapia con
anticoagulaciéon y/o antiagregacion, se desprende que la preocupacién por la sequridad
es una constante en los estudios que evaliian la estrategia 6ptima y segura de la terapia
antitrombotica durante el implante de un dispositivo de estimulacién cardiaca. Los
resultados de seguridad incluyen por lo general, la incidencia de hematomas, eventos
tromboembélicos, estancia hospitalaria y mortalidad. Estos estudios®**%® demuestran
que la complicaciéon mas comin después de la implantacién de un marcapasos, es
el hematoma de bolsillo del generador, que puede llegar a alcanzar > 20% cuando
se administra heparina puente durante el implante del dispositivo, asociado a la
terapia con anticoagulacién y/o antiagregacién plaquetaria utilizada durante el
periprocedimiento, exponiendo al paciente a un aumento del riesgo de sangrado, en
caso de mantener la terapia activa durante el implante, o exponiendo al paciente a
un aumento del riesgo tromboembélico, en caso de retirar dicha terapia®®.

En este sentido, es necesario conocer y analizar la incidencia de complicaciones
y eventos adversos que pueden surgir durante la implantacién de un marcapasos, su
evolucion a lo largo del tiempo y los factores asociados a dichas complicaciones.
Ello permitira enriquecer los conocimientos sobre la calidad de la implantacién de
marcapasos (incluyéndolo en los registros nacionales), comparar con otros entornos,
mejorar la curva de aprendizaje de los profesionales en formacién, implantar
actuaciones efectivas que permitan mitigar sus consecuencias y generar evidencia
para dedicar recursos a mejorar la seqguridad del paciente, con acciones que permitan
evitarlos?.

El riesgo de complicaciones es inherente a los dispositivos de estimulacion
cardiaca debido fundamentalmente a la asociacién de comorbilidades y tratamientos
farmacolégicos que le afiladen complejidad a la terapia. Complejidad donde intervienen
ademas factores mecanicos y eléctricos que actian sobre una fisiologia cardiaca
debilitada haciendo que, la estimulacién cardiaca esté frecuentemente asociada a la
presencia de fallos y eventos adversos*.

Por tanto, el equipo implantador, debe disponer no sélo de los conocimientos y
habilidades en la implantacién de los marcapasos, sino anticiparse a las complicaciones
que puedan surgir y saber tratarlas.
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Por su incidencia, impacto clinico y econdémico, las complicaciones mas comunes
asociadas al implante de dispositivos de estimulacién cardiaca se pueden clasificar
en complicaciones relacionadas con el acceso venoso, complicaciones relacionadas
con los electrodos, complicaciones relacionadas con el bolsillo del generador y
complicaciones infecciosas®®.

2.10.1. Complicaciones relacionadas con el acceso venoso

La principal actuacién para implantar un dispositivo de estimulacion
cardiaca es conseguir un acceso venoso, durante la que pueden surgir dificultades
y complicaciones que hacen que dicho acceso se convierta en el principal problema
del implante. Los accesos venosos mas usualmente utilizados son la vena subclavia y
cefalica y en raras ocasiones la vena femoral®?, siendo la vena subclavia la que mas
complicaciones presenta como: neumotérax, hemotoérax, lesion del plexo braquial,
embolismo aéreo y la fractura de los electrodos®.

Neumotoérax

Es una complicacién de las mas habituales, estudios como el FOLLOWPACE®
informaron de una incidencia de neumotérax del 2,2% sobre 1.517 pacientes. Si bien,
aunque no recomendada como acceso venoso de la vena subclavia en vez de la vena
cefalica®* por la mayor frecuencia de complicaciones, canalizar la vena subclavia
es la mas utilizada por su accesibilidad, calibre (permite la insercién de mas de un
electrodo), facilidad de canalizar y sequra mediante la técnica de Seldinger. Kirkefeldt
et al.” en un estudio de cohorte sobre 28.860 pacientes, identificaron como factores de
riesgo: sexo femenino, edad>80 afios, historia previa de enfermedad obstructiva crénica
(EPOC), implantacion en centros con bajo volumen de implantes (no universitarios) y la
duracién del procedimiento relacionado con la dificultad del acceso venoso. Aconsejan
para evitar complicaciones, el uso de venografia o eco-doppler para dirigir la puncion®*2.

Hemotorax

Esta complicaciéon ocurre principalmente por la puncion accidental de la arteria
subclavia, suele ser inofensivo si se retira la aguja de punciéon y se aplica compresion
en el punto de entrada, debajo de la clavicula. La puncién de la arteria subclavia
suele ocurrir, cuando el paciente presenta un desplazamiento de la vena subclavia,
por lo que las referencias anatémicas pueden estar alteradas, en tales casos y para
evitar este evento se recomienda realizar flebografia, la diseccién de la vena cefélica
o el uso de control ecografico para guiar la venopuncion®.
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Embolismo aéreo

Es una complicacién poco frecuente en el implante de marcapasos, pero de
consecuencias graves®. Se produce como consecuencia de la entrada de aire al torrente
venoso después de la insercion del introductor y la retirada del dilatador, momento en el
cual el introductor se encuentra abierto en la vena subclavia. Una inspiracién profunda
por parte del paciente en ese momento provoca una presién negativa que supera a la
presion venosa central, ejerciendo un mecanismo de succién del aire ambiente hacia el
torrente circulatorio'®. Para evitar esta complicacion se recomienda retirar el introductor
durante la fase espiratoria del paciente o que permanezca en apnea durante la maniobra.
Otras medidas que ayudan a prevenir esta complicacion es colocar al paciente en posicion
Trendelemburg que ayuda a aumentar el retorno venoso y la presiéon venosa central. Dicha
complicacion habitualmente no suele tener consecuencias graves y suele ser bien tolerada
por los pacientes. No obstante se han descrito casos de distrés respiratorio, desaturacion
o0 hipotension brusca dependiendo del volumen del embolismo. Se recomienda aumentar
el aporte de oxigeno al 100% como principal medida y soporte inotr6pico®-10%102,

Otras complicaciones

Entre ellas podemos encontrar de manera menos habitual la fistula arteriovenosa,
la lesion del plexo braquial, que a pesar de su baja frecuencia, es necesario tenerlas
en cuenta a la hora del implante de un dispositivo de estimulacién cardiaca, puesto
que produce incomodidad, dolor intenso durante periodos prolongados postimplante y
retraso del paciente para incorporarse a las actividades diarias. Se han descrito casos de
lesién del plexo braquial secundario a la puncién de la vena subclavia por la proximidad
del tronco inferior del plexo braquial al paquete vascular, lo cual hace que sea mas
vulnerable a las lesiones'®%, Un indice de masa corporal de <20 kg/m? o >30 kg/m’ y
el pase repetido de la aguja de puncién predisponen a estas complicaciones, Ramdial et
al.’% concluyen que el pase repetido de tres o mas veces de la aguja de puncién en una
Gnica intervenciéon aumenta cinco veces mas la tasa de complicaciones.

2.10.2. Complicaciones relacionadas con los electrodos

Este grupo de complicaciones aparecen como consecuencia de la introduccién,
manipulacién y posicionamiento de los electrodos. Forma parte de estas complicaciones
la dislocacién, la malposiciéon, la perforacion con o sin taponamiento, la trombosis
venosa profunda de la extremidad superior, las arritmias, el hombro doloroso y en
los dispositivos de resincronizacién cardiaca las complicaciones especificas del cable
ventricular. A continuacién describiremos brevemente cada una de ellas.
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Dislocacion de los electrodos

La dislocacion de los electrodos, tal y como podemos ver en la Imagen 24, ocurre
cuando la punta del mismo se desaloja del lugar donde quedé fijada durante el implante
dentro del endocardio. S6lo son clinicamente relevantes aquellos que provocan un
mal funcionamiento en el sistema de estimulacién. Cronolégicamente hablando, hay
desplazamientos tempranos, que se producen dentro de las primeras seis semanas después
de la implantacién, y desplazamientos tardios, después de este periodo de tiempo!®.

Imagen 24. (A) imagen radiolégica de la dislocacion del electrodo auricular; (B) posicién
correcta del electrodo auricular. Fuente: Elaboracién propia

La dislocacion de los electrodos es la complicaciéon mas frecuente en el implante
de un dispositivo de estimulacién cardiaca y es la razén principal para reintervenir
al paciente!#17_ El desplazamiento mas comun es del electrodo auricular frente al
electrodo ventricular’®. Una evaluacion electrocardiografica del marcapasos tras el
procedimiento, ademas de una radiografia anteroposterior y lateral como practica
sistematica, son suficientes para confirmar esta eventualidad. Obviamente, también
son esenciales las pruebas de estabilidad durante la implantacién del electrodo para
asegurar la fiabilidad del sensado y estimulacion, y la correcta fijacion del extremo
proximal del electrodo al misculo®®.

La informacién acerca de las causas de desplazamiento es escasa, y a menudo
es dificil relacionar el desplazamiento del electrodo con una etiologia especifica.
Algunas de las identificadas son el “Twiddler’s Syndrome”, como podemos observar
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en la Imagen 25, en la que el paciente manipula el generador, el “Reel Syndrome”, en
la que el paciente hace girar el generador, o un traumatismo directo sobre el sistema,
causado por una terapia respiratoria intensa®®.

Imagen 25. Twiddler’s Syndrome!®

Malposicion

Elimplante inadvertido de un electrodo en las cavidades izquierdas se considera
una complicacién que puede tener secuelas graves'’®, puede estar causado por la
presencia de una comunicacién interauricular o interventricular, por la perforaciéon
del ventriculo derecho o por la canalizaciéon accidental de la arteria subclavia,
permitiendo el avance del electrodo hacia ventriculo izquierdo*. El riesgo de implantar
un electrodo en el ventriculo izquierdo son las complicaciones tromboembélicas y el
dafio en las estructuras normales del corazén'®*2, En la literatura se describe la
malposicion de los electrodos en un niimero pequeiio de pacientes, en la mayoria de
ellos, el diagnoéstico se obtuvo tras sufrir un episodio tromboembolico**,

Ante la deteccién, en los primeros dias postimplante, de un electrodo en
ventriculo izquierdo se recomienda la extraccion y recolocacion del mismo. En los casos
de pacientes diagnosticado de una comunicacién interauricular o interventricular se
aconseja el cierre de la misma previa al implante de un dispositivo de estimulacion
cardiaca. Cuando la malposicion se detecta al cabo de unos meses postimplante, no hay
una recomendacion definitiva y la decisién debera tomarse segtn la situacion clinica del
paciente®. En caso de decidir dejar el electrodo en el ventriculo izquierdo se aconseja
iniciar tratamiento con anticoagulantes teniendo en cuenta el riesgo tromboembélico.
Si se realiza la extraccion y recolocacion del electrodo, es importante verificar que
el electrodo no tiene ningan trombo adherido y en caso de que hubiera trombos, se
recomienda la extraccién quirtrgica con visualizacion directa del cable!'%??,
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Perforacion

En el implante de los electrodos se puede producir la perforacién no solo de la
auricula o ventriculo sino también de las estructuras venosas, suele ocurrir durante la
manipulacion del electrodo para su fijacion al endocardio en la camara correspondiente.
La mayoria de las veces es asintomatica y no se detecta. Una de sus manifestaciones
mas destacables es el taponamiento cardiaco que precisa de un tratamiento inmediato
mediante pericardiocentesis®. Se recomienda monitorizar el movimiento normal de
la pared libre del ventriculo izquierdo al inicio del procedimiento para tener una
imagen de referencia durante el implante. Si se observa la pérdida de movimiento de
la pared libre del ventriculo izquierdo durante el procedimiento y aparece repercusion
hemodinadmica se debe proceder a una pericardiocentesis de urgencias®. Tal y como
podemos apreciar en la Imagen 26.
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Imagen 26. TAC que muestra la punta del electrodo ventricular por fuera de la silueta car-
diaca (izquierda); vista lateral de la punta del electrodo (derecha)?

Trombosis venosa profunda de la extremidad superior

La trombosis venosa profunda de la extremidad superior es una complicacién
postoperatoria asociada a la insercién endovascular de los electrodos, rara vez causa
un problema clinico inmediato!*.

Los electrodos insertados como cualquier cuerpo extrafio intravascular, alteran
el flujo venoso, pueden lesionar la pared intravascular y por tanto conducir a la
agregacion plaquetaria y a la deposicion de fibrina, causando una reduccién de la
luz del vaso hasta su oclusion total'?. Existe evidencia de que el acceso dificil y

81



EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LAS MEDIDAS DE PREVENCION DE COMPLICACIONES EN EL IMPLANTE
DE MARCAPASOS DE PACIENTES ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS

traumatico en el implante se asocia con una inflamacién del vaso, lo que puede dar
lugar posteriormente a la trombosis de la vena y actuar como fuente de embolia
pulmonar®. Aunque la mayoria de las ocasiones suele ser asintomatica puede
aparecer inflamacién ipsilateral al implante del dispositivo, dolor y eritema'®.

La incidencia de trombosis venosa profunda de la extremidad superior asociada a la
implantacién de un marcapasos permanente va en aumento, y puede ser en parte debido a
la creciente colocacién de dichos dispositivos y al aumento en el uso de catéteres venosos
centrales, representa entre el 4% y el 10% de todas las trombosis venosa profunda'*.
La trombosis venosa profunda de la extremidad superior no sélo pone en peligro el
acceso vascular futuro, sino que ademas se asocia de forma significativa con una severa
morbimortalidad, la embolia pulmonar sintomatica ocurre en aproximadamente el 12%,
el sindrome postrombético en el 13%, y la mortalidad oscila entre 15-50%*".

La incidencia de las oclusiones venosas después del implante de un marcapasos
permanente oscila desde el 0,35% al 50% aproximadamente!'®'*°, Tal variabilidad de la
incidencia y los factores de riesgo que predicen el desarrollo de lesiones venosas difieren
segln los criterios utilizados en los distintos estudios (valoracién de estenosis previa al
implante, grado de estenosis informada, y sequimiento de los pacientes, entre otros).

Oginosawa et al.’® estudiaron 131 pacientes consecutivos mediante angiografia
pre y postimplante de dispositivos de estimulacién cardiaca con un seguimiento de
6 meses postimplante, encontraron que en 18 pacientes (13,7%) tenian obstruccién
preimplante. El sequimiento, después de la implantacién, mostré que la estenosis
venosa con mas del 60% de obstruccion estaba presente en 26 (32,9%) de 79 pacientes.
Los autores'® no relacionan el nimero y tamafio de los electrodos insertados ni las
caracteristicas clinicas del paciente con la obstruccién venosa de miembro superior.

Da Costa et al.’? estudiaron prospectivamente a 229 pacientes sometidos a
implante de marcapasos permanente. Seis meses después del implante, 202 pacientes
fueron sometidos a una venografia digital ipsilateral al implante del marcapasos. La
venografia fue normal en 73 (36%) pacientes y anormal en 129 (64%) pacientes, 12
(5,2%) pacientes presentaron sintomas, 6 (2,6%) pacientes, dolor e inflamacién de
la extremidad superior ipsilateral al marcapasos implantado y 6 (2,6%) pacientes,
embolia pulmonar (tres de los cuales murieron de forma s@bita). Los autores'
concluyeron que aunque la obstruccion venosa a los 6 meses después del implante
de un marcapasos permanente es frecuente (64%), sélo en un 5,4% es sintomatica.
Los factores de riesgo asociados a una incidencia de lesiones venosas a los 6 meses
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postimplante de marcapasos seqiin Da Costa et al.’® son el uso previo de marcapasos
transitorio y una fraccién de eyeccioén del ventriculo izquierdo (FEVI) < 40%.

Van Rooden'??, en un seguimiento prospectivo de 145 pacientes durante un
afo, informé de una incidencia de trombosis venosa del 23% tras la implantacion de
marcapasos permanente. Un 91% de los eventos tromboticos fueron asintomaticos.
Los factores asociados a un riesgo incrementado de trombosis fueron los antecedentes
de enfermedad tromboemboélica, la terapia hormonal sustitutiva y ausencia de
tratamiento anticoagulante.

De los estudios actuales podemos concluir que, la mayoria de las estenosis
venosas de las extremidades superiores son croénicas y asintomaticas; el examen fisico
puede ofrecer pistas e identificar la obstruccién venosa en pacientes asintomaticos;
la estenosis venosa puede ser confirmada mediante venografia con contraste o, de
forma no invasiva, mediante ecografia®‘; y los factores de riesgo identificados en
los distintos estudios expuestos, son muy diversos e incluso contradictorios, por
tanto es preciso estudios de alta calidad para identificar dichos factores que permitan
estratificar el riesgo de obstruccién y desarrollar medidas profilacticas.

El tratamiento de la estenosis venosa provocada por los electrodos por via
intravenosa depende del sitio de la oclusién venosa, la duracién y sintomas. La
presentacién aguda con sintomas graves sugiere un tratamiento inmediato con farmacos
tromboliticos mejorando los resultados a corto plazo. En relacién a los resultados a largo
plazo la anticoagulacién con heparina y warfarina han demostrado su eficacia'?*1%4,

Fractura del electrodo

Esta complicaciéon ocurre cuando aparece una discontinuidad del componente
de alambre del electrodo, por un deterioro en el aislamiento que lo rodea, o por una
fijacion excesiva con la sutura durante el implante. Suele producir un aumento de los
umbrales de estimulacion, pudiendo dar fallos de captura/estimulacién, o aumento
sustancial de la impedancia del electrodo en relaciéon a mediciones anteriores. Se
puede confirmar radiolégicamente o durante el procedimiento quirdrgico para
explorar la causa de los fallos, el tratamiento es reemplazar el electrodo.

La fractura de los electrodos aunque poco frecuente, suele aparecer a medio-
largo plazo, en ocasiones afios después del implante, la causa principal suele ser el
atrapamiento del electrodo por el complejo osteomuscular costoclavicular (primera
costilla-clavicula-ligamento costoclavicular y misculo subclavio) que facilita la
posible rotura del mismo??-126,
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Problema de conexion del generador al electrodo

Se produce cuando la conexién del generador al extremo proximal del electrodo
es incompleta, no se atornilla correctamente, o cuando se cambian las conexiones
por error (el electrodo auricular en el puerto ventricular y viceversa). Se detecta
porque genera ruido eléctrico con sobredeteccién o infradetecciéon, incluso falta
de ritmo (circuito abierto parcialmente). Esta complicacién sélo se trata mediante
reintervencion quirtrgica'?.

Arritmias

Las arritmias aparecen con frecuencia como consecuencia de la manipulacion
de los cables y por irritacién inducida tanto en la auricula como en el ventriculo.
Son efectos transitorios y desaparecen cuando los cables se cambian de posicién. Son
frecuentes las arritmias ventriculares transitorias por la irritacién que produce el cable
en ventriculo derecho. En pacientes con antecedentes de cardiopatia estructural estas
arritmias ventriculares suelen sostenerse y se da con mas frecuencia durante el implante
de un desfibrilador automatico implantable. Por tanto es practica habitual monitorizar a
los pacientes con parches de desfibrilacion adhesivos durante su implante. En los casos
de pacientes con bloqueo auriculoventricular completo puede aparecer asistolia por la
estimulaciéon ventricular realizada durante el test de umbral de captura ventricular y un
ritmo de escape nodal o ventricular. Para evitar la asistolia que aparece en estos casos
es recomendable realizar el test de umbral empleando una frecuencia de estimulacién
relativamente baja y luego reducir progresivamente la frecuencia de estimulacion
hasta permitir la aparicién del ritmo de escape. En algunas situaciones es necesaria la
administracién de Isoproterenol para revertir la asistolia®®.

Hombro doloroso

El dolor en el hombro es una complicacién pasada por alto después de la
implantaciéon del dispositivo produciendo una discapacidad en el primer afio después
del implante y que puede ser incapacitante para las personas afectadas limitando
su calidad de vida'?®. En un estudio!? prospectivo sobre 50 pacientes a los que se
implanté un dispositivo subpectoral, reportaron problemas relacionados con el
hombro en al menos el 60% de los pacientes tres meses después del implante.

Esta complicacién puede estar relacionada con la practica habitual de recomendar
el uso de un cabestrillo para inmovilizar el brazo durante 24, 48 o 72 horas, ya que
se piensa que dicha medida evita el desplazamiento del electrodo implantado, sin
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embargo hay pocas pruebas sobre su eficacia. En este sentido hay que considerar las
consecuencias no deseadas que puede provocar la inmovilizacién prolongada del brazo,
sobre el paciente. La inmovilizacién produce dolor persistente, rigidez, atrofia muscular
y pérdida de fuerza. Ademas la inactividad reduce el flujo sanguineo hacia el area
lesionada y retarda la curacion. Con la pérdida de movilidad articular los pacientes se
vuelven temerosos y retrasan la incorporacion a las actividades de la vida diaria y por
tanto su recuperaciéon completa®. Para prevenir esta complicacién Daniels et al.'?,
sugiere un programa simple de ejercicios que fortalezca la cintura escapular y evite el
desarrollo de este problema. Tal y como podemos observar en la Imagen 27.

Imagen 27. Ejercicios propuestos por Daniels et al.'?®

2.10.3. Complicaciones relacionadas con el bolsillo del generador

Entre las complicaciones relacionadas con el bolsillo del generador destacan:
Sangrado del bolsillo

La complicacién hemorragica ocurre cuando la hemostasia durante la cirugia
es inadecuada, cuando coexiste alguna coagulopatia, o cuando el paciente esta bajo
tratamiento con anticoagulacién oral o antiagregacién. La complicacién mas comin
después del implante de un dispositivo de estimulacién cardiaca es el hematoma de
bolsillo del generador y su incidencia global puede alcanzar y superar el 5%’*?. En la
Imagen 28, podemos apreciar un hematoma de bolsillo del marcapasos.

El punto de sangrado puede localizarse en el tejido de la propia bolsa o bien en el
punto de inserciéon del cable, en este caso, suele resolverse cuando se coloca el protector
del cable y se sutura al muasculo pectoral. Si el sangrado proviene del propio tejido del
bolsillo se recomienda realizar una adecuada hemostasia para controlar dicho sangrado.
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Imagen 28. Hematoma de bolsillo de marcapasos. Fuente: Elaboracién propia

Habitualmente el manejo de los hematomas suele ser conservador excepto
cuando produce dolor incontrolable, tensién en la linea de sutura, repercusién
hemodindmica con necesidad de transfusiones, o ante el crecimiento progresivo que
no se controla con las medidas conservadoras. En estos casos se suele realizar una
evacuacion quirdrgica del hematoma y la basqueda del punto de sangrado®.

La mayoria de los hematomas se pueden evitar con una cuidadosa hemostasia
durante la implantacién y con una correcta gestion de la terapia antitrombética,
ya que la incidencia de hematomas, en pacientes tratados con anticoagulacién oral
y/o0 antiagregaciéon pueden llegar a alcanzar > 20%, sobre todo cuando se suspende
la anticoagulacién oral y se sustituye por heparina puente durante el periodo
perioperatorio®#3-95131132  Esta complicaciéon produce un aumento de la estancia
hospitalaria con un impacto significativo sobre el estado de salud del paciente
(complicaciones hematolégicas o incomodidad por la administracién de inyecciones),
asi como un aumento de costes en el sistema de salud debido a su monitorizacién
y al consumo de recursos®***. Por tanto, es necesario delimitar los factores clinicos
asociados con un mayor riesgo de complicaciones hemorragicas que guien hacia
estrategias preventivas mas agresivas en pacientes que presentan mayor riesgo como
aquellos tratados con anticoagulacién oral y/o antiagregacién.

Los resultados obtenidos procedentes de estudios observacionales describen
como factores asociados: la dificultad del acceso venoso®, el niimero de electrodos
insertados®, la experiencia del equipo implantador®’**, la duracién del implante®?, la
diferencia de género®* y la enfermedad renal cronica® %, mientras que el aumento
de peso, el aumento del indice de masa corporal y la obesidad han demostrado ser
factores de proteccién contra las complicaciones hemorragicas después del implante
de un dispositivo de estimulacién cardiaca®21361%,
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La prevencion del desarrollo de hematoma es necesaria, puesto que su presencia
se asocia con una prolongacion de la estancia hospitalaria, un aumento de visitas no
programadas y con el desarrollo de infecciones tanto locales como sistémicas?*4.

En la practica habitual se utilizan una serie de medidas preventivas, para
minimizar el riesgo de complicaciones hemorragicas (uso de bisturi eléctrico, gasas
en el bolsillo para comprimir los tejidos durante el implante, ubicacién del bolsillo
prepectoral frente a subpectoral, uso de hemostaticos, compresion de la herida
quirdrgica y drenajes), muchas de ellas no han sido probadas en ensayos clinicos y
se consideran datos empiricos y su valor es cuestionable a pesar de que procedan de
resultados de estudios observacionales’.93133-136.138-141,

Un aspecto que requiere especial atencion es el tiempo que tarda en aparecer el
hematoma del bolsillo. En la mayoria de los centros los pacientes son dados de alta a las 24
6 48 horas postimplante, si no hay complicaciones. Sin embargo, se debe tener en cuenta
que la evolucién de algunos hematomas puede pasar desapercibida y no se detecta hasta
que el paciente busca asistencia. Cano et al.’*® reportaron que en un 87% de los casos los
hematomas aparecen en los primeros 5 dias después del implante. Por lo tanto, la practica
comun de dar de alta a los pacientes después de uno o dos dias postimplante y realizar el
primer control del dispositivo a las 4-6 semanas puede dificultar la deteccién temprana
de los hematomas, especialmente en pacientes de alto riesgo. Luego, una inspeccién y
valoracién cuidadosa de la herida después del implante de un marcapasos permanente
y antes del alta, y proporcionar informacién adecuada a los pacientes y/o familia con
respecto al cuidado de la herida y las posibles complicaciones, es de suma importancia
para prevenir y detectar eventos graves. En este sentido las enfermeras juegan un papel
fundamental, y durante el periodo intra y postimplante deben informar al paciente y
familia sobre los signos de alerta para que puedan identificar la aparicién de hematomas
y solicitar asistencia si los signos son relevantes, una vez que son dados de alta?.

Dolor

Generalmente la localizaciéon del generador en la zona prepectoral suele ser
bien tolerada. La presencia de cierto grado de dolor postimplante es esperable y se
puede controlar con analgesia menor y resolverse en varios dias. En aquellos casos en
los que el dolor persiste mas de lo esperable, podria llegar a ser una manifestacion
inicial de una infeccién asociandose a alteraciones cutaneas en la bolsa como calor,
rubor e inflamacion. A veces este dolor es intermitente incluso mucho tiempo después
del implante, lo que hace también sospechar el inicio de una infeccién local incluso
en ausencia de signos locales de infeccién en la zona de la bolsa del generador®.
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En otras ocasiones el dolor puede ser secundario a una inmovilizacién
prolongada del brazo ipsilateral al implante del dispositivo'® o bien por una lesién
del plexo braquial secundario a la puncién repetida de la vena subclavia'®.

El tratamiento en tales casos consiste en administrar analgesia oral y observar
al paciente ante la presencia de nuevos sintomas que hagan sospechar de otra
complicacién mas grave, como la infeccion?.

Dehiscencia de la herida o rotura de la piel

Ocurre cuando los bordes de la herida se separan durante el proceso de
cicatrizacién. Puede ocurrir por una mala técnica quiriirgica al someter los bordes de
la herida a una tension excesiva produciéndose una isquemia y posteriormente una
necrosis del tejido.

En otras ocasiones la piel se rompe produciéndose decibitos del generador o de los
electrodos causado principalmente por un bolsillo mas pequefio que el tamafio del generador,
escaso tejido subcutaneo, en personas muy delgada por un implante muy superficial, una
fijacion superficial del protector del electrodo o colocar los cables enrollados por encima
del generador dentro del bolsillo*#?. Tal y como podemos ver en la Imagen 29.

Ante estas situaciones es necesario realizar una identificacién y resolucion
rapida de dicha complicacién puesto que en el momento que el generador o alguno
de sus componentes entra en contacto con la piel, se eleva el riesgo de infeccién.
Con frecuencia la dehiscencia de la herida es un signo de infeccién local. En tales
circunstancias, la actitud terapéutica de primera eleccion es el implante de un nuevo
dispositivo en el lado contralateral y la extraccién de todo los componentes del
marcapasos (generador, bolsillo y electrodos)™*%.

Imagen 29. Extrusion del dispositivo. Fuente: Elaboracién propia
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2.11. Complicaciones infecciosas

La infecciéon es una de las complicaciones mas alarmante puesto que se
asocia con una elevada tasa de mortalidad#+*6. La infeccién de los dispositivos
de estimulacién cardiaca cumple los criterios establecidos por los CDC (Centres for
Disease Control and Prevention) que definen como infeccién quirtirgica “la infeccion
relacionada con el procedimiento quirtirgico que se desarrolla en la incision o en su
proximidad, en los 30 dias siguientes a la intervencion o en el afio siguiente si se ha
efectuado un implante™*.

Un aumento de los implantes de dichos dispositivos cada vez mas complejos,
junto con el aumento de la edad de los receptores con mas comorbilidades son el
sustrato para un aumento en las tasas de infeccién de este tipo de protesis’*4. Las
tasas reportadas de infecciones van de 0% a 19,9%?° 142146148149

No se puede ignorar la carga que supone las infecciones del sitio quirtirgico sobre
la seguridad de los pacientes en términos de dolor, sufrimiento, retraso en la curacién,
aumento del uso de antibidticos, reintervencién quiriirgica, aumento de la estancia
hospitalaria, de la morbimortalidad, y por tanto del coste econémico que genera6*,

2.11.1. Clasificacién de las infecciones después del implante de
marcapasos

Las infecciones de los dispositivos de estimulacion cardiaca se pueden clasificar
como precoces y tardias. Las infecciones precoces son las que se presentan en <30
dias. Generalmente en las primeras 8 semanas del postoperatorio y son generalmente
resultado de una contaminacién durante o tras la cirugia. Las infecciones tardias
generalmente se asocian con erosiones y necrosis de la piel adyacente al generador y
a los electrodos, y aparecen entre los 30 a 365 dias 0 mas de un afio**.

Lasinfecciones se pueden localizar en el bolsillo del dispositivo (a nivel del propio
generador o del recorrido subcutaneo de los electrodos) o en la porcién intravascular
de los electrodos. La infeccién por lo general suele ser inicialmente local, en la region
subcutanea o submuscular de entrada del dispositivo, habitualmente como producto
de una contaminacién previa por microorganismos de la piel durante la implantacién
o0 la manipulacién del dispositivo y que, si se deja evolucionar, coloniza el cable
intravascular, desarrollandose una infeccién endovascular y posteriormente sistémica
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(endocarditis sobre el dispositivo). Esta Gltima puede aparecer de forma precoz en el
caso de microorganismos de alta patogenicidad como el Staphylococcus Aureus, sin
embargo en microorganismos de menor virulencia como es el caso del Staphylococcus
Epidermidis, pueden tardar meses y hasta afios en desarrollar el cuadro®*®'. Parece
demostrado que los microorganismos son capaces de avanzar por los electrodos via
hematégena, a pesar de que s6lo haya manifestaciéon aparente a nivel de la bolsa
del generador. Mediante técnicas de biologia molecular se ha comprobado que las
cepas bacterianas aisladas de la bolsa del generador son las mismas que infectan
posteriormente los cables del dispositivo endocavitario?*.

2.11.2. Factores de riesgo

Durante el implante de un dispositivo de estimulacién cardiaca, diversos
estudios han identificado como factores asociados a un mayor riesgo de infecciéon
los siguientes: la técnica de implantacién, duracién del procedimiento (>2horas),
caracteristicas del paciente (>65 afios, obesidad, diabetes, malnutricién, habito de
fumar, tratamiento con corticoides o inmunosupresores), prolongacion de la estancia
hospitalaria, el tratamiento con anticoagulantes, por el aumento de riesgo de
sangrado, aunque datos actuales desafian esta relaciéon’>4, la presencia previa de un
marcapasos transitorio, la fiebre 24 horas preimplante®, la insuficiencia renal®?**3, la
falta de administracién de profilaxis antimicrobiana perioperatoria, la inexperiencia
del implantador', y las reintervenciones, incluidas los recambios de generador>+153-1%5,

Un factor fundamental en la aparicion de infeccién en las heridas quirtrgicas es el
tipo y niimero de organismos contaminantes de la zona quirtirgica, asi como la existencia
de focos de infeccidén en otras areas, por lo que es evidente la necesidad de tomar medidas
dirigidas a evitar la contaminacién antes, durante y tras el procedimiento?*#.

2.11.3. Patogenia

Enlasinfeccionesbacterianas, lasbacteriasseencuentranadheridasalassuperficies
de los dispositivos médicos implantables formando estructuras denominadas biofilms
o biocapas. Estas estructuras son comunidades bacterianas complejas, relativamente
estructuradas y dispuestas en capas en una matriz glicoproeica. La formacién de un
biofilm es el proceso por el que el microorganismo se adapta de forma irreversible a las
superficies que le sirven de soporte. Su modo de crecimiento y de resistencia permite

90



2. MARCO TEORICO

a la bacteria persistir a pesar del empleo de antimicrobianos y sobrevivir a la respuesta
inmunolégica del paciente, lo cual produce un estado de infeccién crénica, que solo se
soluciona, con la retirada del dispositivo intracardiaco®!%¢!%,

La adherencia de los microorganismos al material implantado supone un
momento clave en el posterior desarrollo de la infeccién. Son cuatro los factores
de los que depende dicha adherencia: 1) factores relacionados con el dispositivo
implantado; 2) factores relacionados con el huésped; 3) factores relacionados con
la interaccion biomaterial-microorganismo (hidrofobicidad); 4) factores relacionados
con los microorganismos implicados#>*%,

Las bacterias se adhieren a la superficie del dispositivo de forma progresiva
y rapida, tal proceso estd mediado por factores no especificos o bien por adhesinas
especificas. En contraposicién a este proceso, existe una respuesta fisiologica del
huésped a la introduccién de cualquier material extrafio. De tal manera, que después
de una semana del implante, los electrodos en contacto con la intima vascular
se incorporan parcialmente a la pared de la vena, creando una proteccién eficaz
mediante endotelizacion de los mismos. De esta forma la infeccién del dispositivo
seria el resultado de una “competiciéon” entre ambos procesos®**.

La infeccion de los dispositivos intracardiacos puede ocurrir en cualquier momento
después de la cirugia, lo mas frecuente es que lo haga durante el implante por inoculacién
directa de la flora enddégena del paciente, aunque, también pueden proceder de la flora
ambiental, del instrumental o del personal presente en el area de quir6fano?®°,

La bolsa del generador se puede infectar en el momento de la implantacion o
en cualquier manipulacién realizada posteriormente, o si se produce una exposiciéon
del generador o de los cables por erosién cutanea mecanica, en esta situacion, las
bacterias presentes en la piel colonizan el dispositivo por contigiiidad, o bien puede
infectarse de forma secundaria por una bacteriemia de un foco distante®41%,

En un estudio prospectivo’®sobre 103 pacientes con marcapasos
programados implantados, se llegaron a cultivar bacterias en las muestras del
lecho quirdrgico del bolsillo antes del cierre de la herida, hasta en un 48% de
los casos, fundamentalmente Staphylococcus coagulasa-negativo. Solo un 4,8%
desarrollaron infecciones relacionadas con el dispositivo. Los autores concluyeron
que, la contaminacién perioperatoria estaba en relaciéon con una infeccién tardia
del marcapasos permanente?®°.
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Los microorganismos mas frecuentes aislados en las infecciones de tales
dispositivos forman parte de la flora cutanea. Sohail et al.’® en una serie de 189
infecciones informan que el Staphylococcus coagulasa-negativo y el Staphylococcus
Aureus en el 42% y 29%, respectivamente como los gérmenes responsables de las
infecciones de los dispositivos. El Staphylococcus Aureus se asocia con infecciones
que aparecen en los tres primeros meses tras la cirugia y cursan con bacteriemia,
mientras que el Staphylococcus Epidermidis se relaciona con mayor frecuencia con
infecciones tardias y de menor expresién clinica!. Otras bacterias u hongos menos
frecuentemente relacionados con la infeccion son Gram+ (Streptococcus, Enterococcus,
Corynebacterium sp, entre otras), Gram- (Pseudomonas Aeruginosa, klebsiella, Proteus,
Enterobacter, entre otras) y hongos (Candida species)*®*%2,

La infeccién del bolsillo del generador con o sin bacteriemia es la forma mas
frecuente de presentacién de la infeccién de dichos dispositivos (83%), seguida por
la endocarditis (10%)*2. Klug et al.'**?¢* han aportado datos muy interesantes sobre
la etiologia y la patogenia de tales infecciones. Tras realizar cultivos sistematicos de
los fragmentos intravascular y extravascular de los cables de los dispositivos retirados
por sospecha de infeccién o por complicaciones locales. Las principales conclusiones
fueron: 1) Independientemente de la forma clinica de presentacién (incluyendo los
dectbitos), en un porcentaje cercano al 80% los cultivos de los cables (tanto del
segmento intravascular como del extravascular) muestran cultivos positivos. Por
tanto la infeccién sistémica y la infeccién local son 2 expresiones diferentes de
un mismo proceso infeccioso; 2) En una cuarta parte de los casos la infeccién es
polimicrobiana; 3) Los hemocultivos muestran una baja sensibilidad pero, al mismo
tiempo, un solo hemocultivo positivo por Staphylococcus coagulasa negativo (que
suele interpretarse como contaminacién) puede ser expresiéon de la infecciéon del
dispositivo. Por tanto una vez que se ha colonizado una parte del dispositivo ha de
asumirse que el resto esta también infectado. Esta idea es coherente con los datos
clinicos que indican que debe procederse a la extraccidon completa del sistema en el
manejo de dichas infecciones?®?163,

2.11.4. Diagnéstico de las infecciones

La manifestacién de las infecciones de los dispositivos de estimulacién cardiaca
puede presentarse como:
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Infeccion a nivel de la bolsa del generador

Es la manifestacion mas frecuente en pacientes portadores de marcapasos o
cualquier otro dispositivo de estimulacién cardiaca. En una serie de 123 pacientes
con infeccién del marcapasos, 85 pacientes (69%) desarrollaron sintomas localizados
en la bolsa del dispositivo’. La infeccién de la bolsa puede presentarse con dolor,
calor, eritema, supuracion, induracién, dehiscencia de la herida, erosiones cutaneas
y/o fistulas cutaneas'. Algunas pueden ser indolentes con una evolucion térpida
y no manifestarse clinicamente hasta pasados unos meses e incluso afios tras el
implante, y otras pueden ser floridas en su inicio64,

La fiebre no siempre estad presente aunque a veces pueden presentarla en las
48 h posteriores al implante en ausencia de una verdadera infeccién. La fiebre debe
ser considerada como marcador de infeccién si se produce mas alla de las 48 h del
implante, en especial si se asocia a otros signos locales de infecciéon'#.

Algunas infecciones de la bolsa del generador se manifiestan como una erosiéon
de la piel por donde protruye el generador (o alguno de los electrodos). La erosién
cutanea se produce en hasta un 32% de las infecciones de la bolsa progresando a
infecciones que afectan a los electrodos y que producen bacteriemia'®.

A veces las erosiones se pueden producir por traumas o presiéon mecanica de
la piel en lugar de por una infeccién. Sin embargo la colonizacién del sistema por la
flora cutanea es indudable una vez se ha producido la erosion, incluso si la infeccién
no estaba inicialmente presente. Aun en ausencia de infeccién clinicamente evidente,
esta puede estar en el origen de la erosion. Por tanto, preservar el dispositivo es
raramente exitoso una vez se ha producido la erosién5,

Dichas infecciones a menudo son dificiles de distinguir de las necrosis
estériles e inflamacién del tejido de la bolsa del generador, ya que los signos
sistémicos de infeccién estan a menudo ausentes. Dado que pueden permanecer
limitadas o progresar a infecciones que afectan a la porcién endovascular de
los electrodos, se recomienda descartar la progresiéon mediante la realizacién de
un ecocardiograma transesofagico y la aplicacién de los criterios de Duke para
endocarditis. Dado que el diagnostico definitivo se realiza con el aislamiento del
germen causal, se debe realizar un cultivo del material purulento procedente
de la bolsa. Deben realizarse siempre hemocultivos para descartar bacteriemia
oculta, haya o no fiebre?145.146.:151,
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Infeccion sistémica

Se manifiesta con frecuencia por fiebre y escalofrios, a veces sin signos locales
inflamatorios en la bolsa del generador2'65166, La mayoria de los pacientes presentan
multiples condiciones de comorbilidad y es probable que adquieran la infeccién por
siembra hematdgena desde un foco distante de la infeccién primaria, como una
infeccién de la piel o del tejido blando, neumonia, bacteriemia derivada de un catéter
venoso central, o infeccién del torrente sanguineo secundario a un procedimiento
invasivo sin relacién con el marcapasos'446-151,

En cualquier caso, este tipo de infecciones se complican atin mas por la formacion
de vegetaciones infectadas sobre los electrodos o las valvulas cardiacas hasta en una
cuarta parte de los casos™1%1%7 Cuando se sospeche infecciéon del dispositivo por los
signos y sintomas se deben realizar al menos 2 series de hemocultivos antes de iniciar
el tratamiento antibidtico, siendo posible que pacientes con hemocultivos positivos
no presenten fiebre ni leucocitosis. Es importante considerar que la presencia de
hemocultivos positivos, especialmente por Staphylococcus, indica que la situacion
clinica es debida a una infeccién del dispositivo.

Para detectar la existencia de vegetaciones valvulares o sobre los electrodos,
debe realizarse una ecocardiografia transesofagica que permite identificar su
localizacion y las complicaciones asociadas™!.

Esta complicacién plantea desafios adicionales en la gestién, tales como la
eleccién de la técnica de extracciéon apropiada de los electrodos, el tiempo de espera
antes de la implantacién de un dispositivo de sustitucion, y el tiempo de duracién
optimo de la terapia antimicrobiana parenteral’®®. Durante el procedimiento de
extraccion se recomienda cultivar la punta del/los electrodos asi como del tejido de
la bolsa del generador®.

2.11.5. Prevencién

La aplicacién 6ptima de las medidas de prevenciéon de la infeccién requiere
que se consideren cuidadosamente los factores de riesgo (paciente, entorno y
procedimiento) asociados a la infeccién de un dispositivo de estimulacién cardiaca.
Una atencién meticulosa de la técnica estéril, una colocacién correcta (evitando
tiempos prolongados innecesarios y la reintervencion), y la profilaxis antibiética son
las claves para prevenir la infeccién del dispositivo®# 4,
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Describiremos a continuacion los factores de riesgo asociados a la infeccién de
un dispositivo de estimulacion cardiaca:

Factores de la sala de procedimientos

La implantacion del dispositivo de estimulacién cardiaca se debe realizar en
un entorno que garantice una ventilacién con aire filtrado a través de filtros de alta
eficiencia, con presién positiva con respecto a otras zonas adyacentes. Mantener las
puertas de la sala cerradas excepto para el paso del material, el personal o el paciente
y limitar el nimero de personas presente durante el procedimiento, son medidas que
garantizan un ambiente 6ptimo para la realizacion del procedimiento368,

Factores relacionados con el paciente

Es importante comprobar en la fase preoperatoria la presencia de cualquier
infeccion activa o fiebre de origen desconocido, que son contraindicaciones para la
implantacion de un dispositivo de estimulacién cardiaca o cambio de generador. En
estos casos la infeccién debe ser tratada y posponer el implante hasta que se haya
resuelto®%8, Los pacientes con dermatitis que impliquen la zona del implante, una
diabetes no controlada, o la toma de altas dosis de corticoesteroides pueden estar
asociados a un mayor riesgo de infeccién, por lo que seria necesario considerar un
aplazamiento o la seleccién de una zona cutdnea alternativa para el implante.

Factores relacionados con el campo operatorio y el procedimiento

Cada vez que la barrera de la piel se rompe, es apropiado emplear una técnica
estéril para llevar a cabo el procedimiento quirirgico, empezando por la abertura del
instrumental y material estéril y terminando con la aplicacién del apésito sobre la
herida cerrada.

La preparacion de la mesa quiriirgica con el instrumental estéril debe hacerse
por personal con vestimenta adecuada, gorro, mascarilla, bata y guantes estériles.
Una vez preparada la mesa, se cubre hasta su uso. La exposicién de la mesa con el
instrumental estéril debe ser lo mas corto posible (generalmente menos de 2 horas)™.

Respecto ala preparacion de la piel, no se debe eliminar el vello en el preoperatorio
a menos que interfiera con la zona de la incisién. En caso de eliminarse se debe hacer
inmediatamente antes de la operacién, preferiblemente con rasuradoras eléctricas de
cabezal desechable. La zona de la incisién y sus alrededores debe lavarse y limpiarse
a fondo para eliminar la contaminacién, antes de realizar la preparacién antiséptica
de la piel. La piel se debe preparar con un agente antiséptico (p.ej. clorhexidina o
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povidona yodada). El area preparada debe ser lo suficientemente grande para cubrir la
zona de incision®. Una vez que el paciente esta completamente preparado, se sugiere
cambiar los guantes para evitar contaminar de forma accidental durante el proceso
de preparacion de la piel. Una vez preparada la piel, se emplea un equipo estéril para
delimitar el campo operatorio.

El tiempo de exposicion del bolsillo donde se aloja el generador esta relacionado
con el riesgo de infeccion, por tanto se debe reducir los tiempos del implante con un
entrenamiento adecuado de los implantadores. En este mismo sentido se debe reducir
el tiempo de exposiciéon del nuevo generador, el paquete del dispositivo se abre en
el momento en el que el dispositivo se conecta a los electrodos, a ser posible con
guantes estériles nuevos evitando el contacto del generador con la piel'4.

2.11.5.1. Profilaxis antibiotica

Numerosos estudios'®#15%160.169170  gygieren que la profilaxis antibidtica,
administrada una hora antes del procedimiento reduce la tasa de infecciones. Por su
sensibilidad frente al Staphylococcus, entre los antibiéticos empleados la Cefazolina
es la mas ampliamente utilizada. En un estudio randomizado*® doble ciego controlado
con placebo de implantes de dispositivos de estimulacién cardiaca, la administracién
de Cefazolina (1g antes del implante) produce una reduccién significativa de las
infecciones de dichos dispositivos en el grupo con Cefazolina frente a placebo
(0,64% vs. 3,28%; p=0,016). Es frecuente administrar Cefazolina 2g via intravenosa
inmediatamente antes de realizar la incisién y en caso de alergias usar Vancomicina
(1g via intravenosa, 60 minutos antes de la incisién)*®.

2.11.5.2. Prevencion de los hematomas

Debido a que la formacion de hematomas postimplante estd asociada a la infeccion
del dispositivo®** es importante su prevencién, especialmente en los pacientes con
terapia antitrombotica, mediante una cuidadosa hemostasia y compresiéon de herida
quirtrgica, junto con un manejo perioperatorio de la terapia antitrombotica'’®.

2.11.6. Tratamiento de la infeccién

El tratamiento de la infeccién de un marcapasos o cualquier otro dispositivo
de estimulacién cardiaca incluye la necesidad de tomar decisiones en relacién a la
antibioterapia prolongada y la extraccién del sistema. La infeccién superficial y

96



2. MARCO TEORICO

sistémica es considerada como los dos extremos de la misma enfermedad y ambas
requieren un tratamiento agresivo que incluyen la extraccién completa de todos los
componentes del sistema (generador, bolsillo y electrodos) y antibioterapia cuya
duracién variara segun la situacion clinica del paciente’*.

Aunque las guias actuales’ recomiendan la extraccién completa del
dispositivo cardiaco infectado, sequido de tratamiento con antibidticos y la
sustitucién contralateral, el tratamiento Optimo de estos pacientes, continia
siendo actualmente un tema de debate, debido a la complejidad del procedimiento,
no exenta de complicaciones, que suponen aumentar la morbimortalidad'’?. En
cualquier caso, la extracciéon completa del dispositivo es necesaria porque las tasas
de recidivas cuando se conserva el dispositivo y s6lo se trata con antibioterapia son
eleVadaSl42'14g'174.

Después de la implantacién de los dispositivos, la porcién endovascular del
electrodo sufre un proceso de endotelizacién creando adherencias del electrodo a
la pared vascular o al endocardio'®. El estado de tales electrodos es el principal
obstaculo para una extraccién eficaz y segura, aumentando el riesgo de dafiar
estructuras vasculares o la pared del endocardio y amenazando la vida del paciente
incluso en manos expertas'*. Por lo tanto, para la realizaciéon de la técnica de
extraccion se precisa de instrumental especifico, cada vez mas desarrollados, equipos
muy experimentados con capacidad para realizar cirugia cardiaca abierta para tratar
complicaciones graves y protocolos consensuados que garantice la sequridad y eficacia
de dichas intervenciones#17,

La terapia antimicrobiana es coadyuvante en pacientes con infecciéon del
dispositivo, su extraccién no debe demorarse independientemente del momento del
inicio de la terapia antimicrobiana. La seleccién del agente antimicrobiano adecuado
debe basarse en la identificacion y en los resultados de las pruebas de sensibilidad in
vitro, mientras tanto se recomienda utilizar Vancomicina como cobertura antibiética
empirica hasta que se conozcan los resultados microbioldgicos!#.

La duraciéon optima del tratamiento antibiético para las infecciones de
dispositivos de estimulacién cardiaca dependera de la extension de la infeccion, del
organismo causante, de la presencia y la duraciéon de la infeccién en el torrente
sanguineo, y de las complicaciones asociadas, como la afectacién wvalvular,
tromboflebitis séptica u osteomielitis'#.
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2.12. Gestién de la terapia antitrombética de pacientes para el
implante de marcapasos

Un ntmero creciente de pacientes candidatos a recibir un dispositivo
de estimulacién cardiaca, estan siendo tratados con anticoagulacién oral y/o
antiagregacion plaquetaria. La presencia de patologias frecuentes como la Fibrilacién
Auricular (FA), préstesis mecanicas cardiacas y el Tromboembolismo Venoso (TEV)
requieren anticoagulacién oral cronica. La terapia de antiagregacion esta presente
en el tratamiento de los sindromes coronarios agudos, enfermedades vasculares, asi
como después de una revascularizacién coronaria'’’.

La terapia perioperatoria antitrombética es un tema muy debatido, y su
manejo representa un desafio terapéutico. Es frecuente que pacientes con tratamiento
antitrombotico necesiten una interrupcion temporal de dicha terapia por precisar
alglin tipo de cirugia o procedimiento invasivo. Actualmente se estima que alrededor
de 250.000 personas requieren la interrupciéon de la anticoagulaciéon oral cada afio
en Norteamérica®. El manejo de dichos pacientes es complejo, ya que interrumpir la
terapia antitromboética expone al paciente a un mayor riesgo de tromboembolismo,
(seglin su grado de riesgo) mientras que mantener la terapia antitrombotica, lo expone
a un mayor riesgo de complicaciones hemorragicas, y afecta en mayor o menor medida
al procedimiento en funcién del tipo de cirugia al que se somete el paciente!”’.

Clasicamente los pacientes con terapia antitromboética que se someten a una
intervencién quirtrgica o procedimiento invasivo suspenden la terapia de anticoagulacién
oral entre 3 a 5 dias antes de la intervenciéon y reciben terapia puente con heparina
antes y/o después del procedimiento dependiendo del riesgo tromboembolico. La terapia
puente consiste en la administraciéon de un anticoagulante de accién corta, como la
Heparina de Bajo Peso Molecular (HBPM) o heparina no fraccionada, durante el tiempo
en que el tratamiento antitrombético de accién prolongada es suspendido, antes de la
cirugia, hasta que se introduce de nuevo después de la misma hasta conseguir el rango
terapéutico objeto de dicha terapia'’’-'’.

Esta estrategia clasica no esta sustentada por estudios sélidos sino basada
en estimaciones del riesgo tromboembélico esperable en pacientes con, fibrilacién
auricular, prétesis valvular mecanica o trombosis venosa profunda que reciben
anticoagulacién oral de forma crénica'’?.

Lo mismo ocurre con los farmacos antiagregantes plaquetarios clave, tanto en
el tratamiento como en la profilaxis secundaria de la trombosis arterial coronaria,
cerebral y periférica’®. Debido a su potente efecto hemorragico es frecuente
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interrumpir la terapia durante el periodo perioperatorio. Recientes publicaciones'”
sugieren que el incremento del riesgo hemorragico inducido por los antiagregantes
se ha sobredimensionado al tiempo que se ha infravalorado el incremento del riesgo
trombético originado por la interrupcion del tratamiento.

2.12.1. Farmacos antitrombdticos

Los farmacos antitrombéticos son ampliamente utilizados para prevenir y
tratar episodios trombéticos y tromboembdlicos, tanto de la circulacién venosa como
arterial, incluyendo la cardiaca’®, y pertenecen a este grupo los anticoagulantes y
antiagregantes plaquetarios.

a) Anticoagulantes

Los anticoagulantes son un grupo de sustancias de diferente naturaleza quimica
relacionados por su efecto biolégico. Se dividen en: anticoagulantes de accion directa,
que por si solos inhiben la cascada de la coagulacién; y anticoagulantes de accién
indirecta, que interaccionan con otras proteinas o actian en otras vias metabolicas,
alterando el funcionamiento de la cascada de la coagulacion. Tal y como podemos ver
en la Imagen 30. Pueden administrarse por via parenteral para inducir un estado de
hipocoagulacion de forma rapida, o por via oral de accion mas lenta’®,

1. Inicial 2. Amplificacion 3. Propagacion
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“‘/
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Trombina
Trombina Trombina + Ca®* + FLa Fibrindgeno ——=Fibrina

Imagen 30. Fases de la coagulacion segtn la nueva cascada. a: activado (los nimeros romanos re-
presentan los factores de la coagulacién); Ca2+: calcio. FLa: fosfolipidos acidos; FT: factor tisular'®

99



EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LAS MEDIDAS DE PREVENCION DE COMPLICACIONES EN EL IMPLANTE
DE MARCAPASOS DE PACIENTES ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS

En la practica clinica se dispone de dos grupos de farmacos, anticoagulantes
orales y heparinas.

e Anticoagulantes orales: se administran por via oral y son los farmacos de
eleccién para el tratamiento anticoagulante de duracién larga o indefinida
de pacientes con enfermedad tromboemboélica, asi como en la profilaxis y
el tratamiento del embolismo de origen cardiovascular’®*. Son un grupo
de farmacos con una excelente biodisponibilidad cuando se administran
por via oral. Acenocumarol y warfarina son los anticoagulantes orales
aprobados en Espafia desde 1956 y 1959 respectivamente. Ambos actfian
como antagonistas de la vitamina K, necesaria para la activacion de factores
de la coagulacién (I, VII, IX y X) y de las proteinas anticoagulantes C y S.
Al no actuar directamente, el inicio del efecto antitrombético depende de
la vida media de los factores de la coagulacion®.

Laindicacién aprobada por la Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) es en la profilaxis/tratamiento de la trombosis venosa; en
el embolismo pulmonar; en la profilaxis/tratamiento de las complicaciones
tromboembdlicas asociadas con fibrilacién auricular/sustitucion de valvulas
cardiacas; en el tratamiento post infarto de miocardio, reduciendo el riesgo
de muerte por infarto recurrente asi como por episodios tromboembélicos
tales como ictus o embolizacion sistémica’®.

Warfarina es el principio activo mas utilizado en todo el mundo pero
Acenocumarol, de semivida mas corta, es el mas prescrito en nuestro
medio. Los dos principios activos tienen un margen terapéutico estrecho
y una variabilidad individual significativa en la respuesta al farmaco. La
dosis es dependiente de los valores del International Normalized Ratio
(INR), el terapéutico es de 2 a 3,5, segiin la indicacién establecida’®.
Dichos anticoagulantes orales interaccionan con gran cantidad de farmacos,
especialmente con los que tienen alta afinidad a las proteinas plasmaticas*®.

La estrecha monitorizacion que precisan los pacientes en tratamiento con
dichos farmacos, las miltiples interacciones farmacolégicas y el elevado
riesgo de hemorragias que presentan, han llevado a buscar alternativas
de nuevas moléculas mas sequras y cémodas para el paciente'®. En tal
sentido, han surgido nuevos farmacos anticoagulantes, que deberan
demostrar que son mas eficaces y sequros que los tradicionales. Estos
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nuevos anticoagulantes orales actian mediante diferentes mecanismos de
accién como inhibidores directos de la trombina (factor IIa) del factor Xa,
siendo el resultado neto una disminucién de la actividad de la trombina®.

La trombina (factor IIa) es el efector final de la cascada de la coagulacién,
enzima que convierte el fibrinégeno en fibrina a partir de fibrinégeno
plasmatico, permitiendo el desarrollo de trombos. Ademas de su papel en la
coagulacion, se trata del agonista fisiologico mas potente de la activacion
plaquetaria, por ello representa una diana terapéutica clave en el desarrollo
de los nuevos farmacos anticoagulantes orales. Por otra parte, el factor
Xa act@ia como punto de convergencia de las vias intrinseca y extrinseca
de la coagulacién y cataliza la conversiéon de protrombina a trombina; en
consecuencia la inhibicién del factor Xa puede bloquear este proceso al
disminuir la activacion de la coagulacion y de las plaquetas mediadas por
trombina®¢. Tales nuevos farmacos anticoagulantes de accién directa no
precisan monitorizacion del INR y se caracterizan por tener una vida menor
a 24 horas, estando en la actualidad desarrollandose antidotos que revierta
el efecto anticoagulante?.

Actualmente, como alternativa a los dos antagonistas de la vitamina K
[Warfarina (Aldocumar®) y Acenocumarol (Sintrom®)], se dispone de
4 especialidades farmacéuticas, autorizadas por la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para su comercializacion
en Espafia. Se encuentran un inhibidor directo de la trombina Dabigatran
(Pradaxa®) y 3 inhibidores directos del factor Xa Rivaroxaban (Xarelto®),
Apixaban (Eliquis®) y Edoxaban (Lixiana®)®®.

e Heparinas: se administran por via parenteral y se utilizan preferentemente
en la prevencion de la enfermedad tromboembélica venosa, en el tratamiento
de la fase aguda de cualquier proceso trombético, y en sustitucion de los
anticoagulantes orales en pacientes con alto riesgo hemorragico®.

Las heparinas actualmente mas utilizadas son heparina no fraccionada y
heparina de bajo peso molecular. La heparina no fraccionada es una mezcla
heterogénea de glucosaminoglicanos de diferente peso molecular, que ejerce
su accion anticoagulante principal potenciando el efecto inhibitorio de la
antitrombina sobre la trombina. Hay dos tipos, la heparina sédica que se
administra en perfusion intravenosa continua, en procesos agudos (angina
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inestable o infarto agudo de miocardio) o bien en pacientes con protesis
cardiacas mecanicas (sometidos a cirugia y con riesgo hemorragico); y la
heparina calcica que actualmente ha sido sustituida por la heparina de bajo
peso molecular. Por su eficacia, sequridad y posibilidad de administracién
por via subcutanea a dosis Ginica diaria, la heparina de bajo peso molecular
ha desplazado a la heparina no fraccionada en la mayoria de indicaciones
médicas. La heparina de bajo peso molecular se administra a dosis fija en
indicacién de tromboprofilaxis y ajustada al peso en indicacion terapéutica®.

La terapia con heparina presenta diferentes inconvenientes, tales como,
ser administrada por via parenteral y con la posibilidad de ocasionar
trombocitopenia ademas de requerir una estricta monitorizacién de
laboratorio (tiempo de tromboplastina parcial activada [TPPa]). En el
caso de las heparinas de bajo peso molecular, su principal inconveniente
radica en que, ademas de administrarse por via parenteral, deben usarse
con precauciéon en insuficiencia renal, y no dispone de un antidoto que
pueda revertir eficazmente su actividad en caso de hemorragia, mas que la
perfusion de plasma fresco®®.

b) Antiagregantes plaquetarios

Los farmacos antiagregantes plaquetarios constituyen un numeroso grupo de
farmacos cuya funcién es inhibir la agregacion plaquetaria por diversos mecanismos.
Los mas utilizados, como acido acetilsalicilico, clopidogrel y ticlopidina, bloquean de
forma irreversible la funcién plaquetaria, por lo que su efecto permanece hasta que
la plaqueta afectada es sustituida. Aunque la vida media de eliminacién del acido
acetilsalicilico es de unos 20 minutos y el clopidogrel de 8 horas, sus efectos duran
hasta que se produce el normal recambio de la poblacién plaquetaria, este proceso
suele durar unos 10 dias'’®. A pesar de la eficacia antiagregante de dichos farmacos,
existe una gran variabilidad entre individuos en el grado de inhibicién plaquetaria de
los mismos (falta de respuesta a los antiagregantes), afectando a la recuperacién de
la agregacion plaquetaria tras la suspension del tratamiento®”.

En los pacientes que tienen su proceso natural de coagulaciéon modificado por
cualquiera de dichos farmacos, previo a la intervencién para implantacién de un
marcapasos se han planteado diversas estrategias, que se revisan a continuacion.
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2.12.2. Riesgo tromboembélico asociado a la interrupcion de la terapia
antitrombética

La estrategia clasica de interrupcién de la anticoagulaciéon oral y
administracién de “heparina puente” implica en cualquier caso, que el paciente no
va a estar anticoagulado durante un rango variable de horas antes y después del
procedimiento quirGirgico. Teniendo en cuenta esta circunstancia se pretende que
administrar “heparina puente” resultaria beneficioso en cuanto a la disminucién
de las complicaciones tromboembélicas, durante dicho periodo. Sin embargo, este
beneficio ha sido cuestionado en alguna publicacién y no ha sido hasta recientemente
cuando se ha podido demostrar con claridad su eficacia. Ante los resultados de
una revisiéon sistematica del afio 20037, con 31 estudios para examinar el manejo
de la anticoagulacién oral y las distintas estrategias empleadas de la terapia con
“heparina puente” durante el perioperatorio, puso en evidencia una tasa de eventos
tromboembélicos mayor entre los pacientes a los que se les administraba “heparina
puente” 1,6% (IC,,: 1%-2,1%) frente a los que suspendian la anticoagulaci6n oral sin
administrarles terapia puente 0,6% (IC9,,: 0%-1,1%), estos resultados presentaban
algunas limitaciones como, la inclusién de estudios heterogéneos y una estrategia del
manejo de la anticoagulacién oral poco detallada.

Posteriormente, han sido muchos los estudios con tamafios muestrales amplios
y con un manejo perioperatorio de la anticoagulacién oral mas detallados, en los que
se incluyeron a 3.201 pacientes sometidos a un procedimiento quiriirgico en los que
se evalud6 el manejo perioperatorio de la anticoagulaciéon oral y se consiguié probar
el beneficio de la terapia con “heparina puente” en relacién con el grado de riesgo
tromboembdlico?’7-188-192,

Recientemente en un estudio retrospectivo de cohortes realizado en
Dinamarca®?, analizaron el riesgo tromboemboélico asociado a las interrupciones del
tratamiento con anticoagulacion oral sobre 35.396 pacientes con fibrilacion auricular
y su forma de presentacion temporal. Se estudiaron los eventos tromboemboélicos
ocurridos en diferentes franjas temporales (0-90 dias tras la interrupcién, 91-180 dias,
181-270 dias, 271-360 dias) observandose que la interrupciéon de la anticoagulacion
oral se asociaba a un incremento del riesgo tromboembélico a corto plazo (durante
los primeros 90 dias tras la interrupcion)®.

Con respecto a los riesgos de interrupciéon de la terapia antiagregante
durante el periodo perioperatorio, influye negativamente no sélo la interrupcién
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previa al procedimiento quirtirgico (en muchos casos arbitraria), sino también el
injustificable retraso en la reintroduccion de los antiagregantes o no se reintroducen
en el periodo postoperatorio?’®1%,

Otros aspectos que influyen en el aumento del riesgo tromboemboélico son
debido al estado de hipercoagulabilidad caracteristico de todo proceso quirtrgico.
La respuesta endocrina inflamatoria al estrés quirtirgico puede contribuir
indirectamente a la aparicién de eventos cardiovasculares durante el perioperatorio
debido a un aumento de la reactividad vascular (vasoespasmo), a la activacién
plaquetaria, a los factores de coagulaciéon en el plasma, y a una disminucion de la
fibrinolisis. Este riesgo se ve incrementado de forma notable si el paciente porta un
stent coronario'”°.

La interrupcién de la antiagregacién con acido acetilsalicilico en pacientes
con enfermedad coronaria incrementa tres veces el riesgo de complicaciones
cardiovasculares, especialmente en el periodo comprendido entre los dias 7-14 tras la
suspension'®> 1%, En pacientes con enfermedad cerebrovascular y arterial periférica se
ha observado un riesgo aumentado de sufrir eventos trombéticos tras la interrupcion
de acido acetilsalicilico®>?*”*%®, En este sentido, Ho et al.'® informaron de un
aumento de complicaciones cardiovasculares y mortalidad en los primeros 90 dias
tras la suspension del clopidogrel en pacientes con sindrome coronario agudo, tanto
en los tratados medicamente para el sindrome coronario agudo como en los tratados
con revascularizacién mediante implante de stent coronario.

2.12.3. Riesgo hemorrégico asociado a la terapia antitrombdética

Mantener una terapia antitrombotica durante la cirugia o procedimiento
invasivo aumenta el riesgo de sangrado’®. Ademas de los agentes farmacoldgicos,
ciertas condiciones patoldgicas se asocian frecuentemente con defectos hemostaticos
y por tanto con una clinica de sangrado, que pueden ser potencialmente mortales
cuando se combinan con agentes antitrombéticos®.

El riesgo hemorragico durante el tratamiento antitromboético no es homogéneo,
y varios factores de riesgo clinicos se han incorporado a los esquemas de estratificacion
del riesgo hemorragico que junto con las caracteristicas de la cirugia o procedimiento
invasivo al que se sometera al paciente, se deben tener en cuenta para identificar
dicho riesgo hemorragico®.
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Los procedimientos quiriirgicos o invasivos difieren en su riesgo de hemorragia,
hay pocos datos que permiten identificar el riesgo relativo de sangrado asociado con
diferentes procedimientos?’,

En relacién al implante de un dispositivo de estimulacién cardiaca (marcapasos
permanente/desfibrilador automatico implantable/terapia de resincronizacién
cardiaca), también se difiere en la estratificacion del riesgo de hemorragia, Douketis
et al.?®7 estratifican el implante de un dispositivo de estimulacién cardiaca, de alto
riesgo por el sangrado del bolsillo donde queda alojado el dispositivo, debido a la
separacién de las capas de la fascia infraclavicular, mientras que Heidbuchel et al.?
clasifican el implante de dichos dispositivos como de bajo riesgo de sangrado, por
su menor complejidad anatémica.

Por tanto, resulta necesario hacer una adecuada valoracién personalizada del
beneficio/riesgo de la terapia antitrombotica, utilizando métodos de estratificacién del
riesgo de tromboembolismo y hemorragico segiin las recomendaciones disponibles?.

2.12.4. Recomendaciones actuales sobre el manejo de la terapia
antitrombética de las Guias de Prictica Clinica en pacientes a los
que se implanta un dispositivo de estimulacién cardiaca

Actualmente existen recomendaciones especificas sobre el manejo perioperatorio
de la terapia antitromboética en los pacientes que se implantan un dispositivo de
estimulacién cardiaca, como se comenta mas adelante. En las recomendaciones mas
antiguas, sblo e indirectamente, las guias de manejo de pacientes con fibrilacion
auricular y de valvulopatias hacen referencia a la gestién de la anticoagulacion oral en
dichos pacientes en el caso de que deban ser sometidos a un procedimiento quiriirgico.
En las guias de la American Heart Association y American College of Cardiology
(AHA/ACC) sobre manejo de la fibrilacién auricular del 2011 se recomienda sustituir
la anticoagulacién oral por heparina puente en pacientes con fibrilacién auricular
y portadores de protesis valvulares mecanicas aunque sin hacer ninguna referencia
especifica de cuanto tiempo antes suspender la anticoagulacion oral ni cuando empezar
y terminar la terapia puente??. En pacientes con fibrilacion auricular tratados con
anticoagulacién oral con bajo riesgo tromboembélico, o que han revertido a ritmo sinusal
y son sometidos a cirugia o procedimientos diagnésticos que conllevan un riesgo de
sangrado, se interrumpe la anticoagulacién oral una semana antes del procedimiento
para conseguir un valor del INR subterapéutico sin administrar terapia puente?®?.
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En las guias de la American Heart Association y American College of Cardiology
sobre manejo de la enfermedad valvular del 2014 existen recomendaciones mas
detalladas sobre la gestién de la anticoagulacién oral en pacientes portadores de
protesis valvulares mecanicas que van a ser sometidos a procedimientos invasivos?®.
De este modo, los pacientes portadores de una protesis mecanica mitral o aértica
con algin factor de riesgo (fibrilacién auricular, disfuncién ventricular izquierda,
tromboembolismo previo, estados de hipercoagulacion, proétesis valvulares antiguas
especialmente trombogénicas, protesis mecanica en posicion triciispide, o mas de
una protesis mecanica) son considerados como de alto riesgo tromboembélico y
recomiendan administrar heparina no fraccionada cuando el INR es < 2 hasta 4-6
horas antes de la cirugia y reiniciar tan pronto como se asegure la hemostasia tras la
misma junto con la anticoagulacion oral hasta conseguir un valor del INR terapéutico
(recomendacién clase I, nivel de evidencia C), (Tablas 2 y 3). En los pacientes de
bajo riesgo tromboembélico (prétesis mecéanica aértica hivalva sin otros factores de
riesgo) recomiendan suspender la anticoagulacién oral 48-72 horas antes de la cirugia
y reiniciarla en las primeras 24 horas tras el procedimiento sin que se considere
necesaria la administracién de heparina puente (recomendacién clase I, nivel de
evidencia C), (Tablas 2 y 3). Sugieren mantener la anticoagulacién oral con un INR
terapéutico en pacientes con valvulas mecanicas que se someten a procedimientos
menores (extraccion dental, eliminacién de cataratas) donde el sangrado se controla
facilmente (clase I, nivel de evidencia C), (Tablas 2 y 3)2®.

El American College of Chest Physicians en la guia de practica clinica basada en
la evidencia sobre el manejo perioperatorio del tratamiento antitrombético, aportan
recomendaciones de caracter genérico y tampoco se refieren especificamente al
implante de dispositivos de estimulacién cardiaca?®. De nuevo, estan basadas en una
clasificacion previa de los pacientes segtin su riesgo tromboembdlico. En resumen:
en pacientes bajo tratamiento con anticoagulacién oral que van a ser sometidos
a un procedimiento electivo, recomiendan suspender el farmaco 5 dias antes del
procedimiento y utilizar la terapia puente sélo en aquellos pacientes portadores de
una protesis valvular mecanica, fibrilacion auricular o trombosis venosa profunda,
al considerarlos como pacientes de alto riesgo tromboembélico (grado 2C), (Tabla
2). En el resto de pacientes, considerados como de bajo riesgo tromboembélico,
sugieren no utilizar perioperatoriamente “heparina puente” (grado 2C), (Tabla 2),
recomiendan reiniciar la anticoagulacién oral a las 12-24 horas de la cirugia y siempre
dependiendo de las condiciones de hemostasia de cada paciente. En los pacientes con
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protesis valvular mecénica, fibrilacién auricular o trombosis venosa profunda que se
consideren de riesgo tromboembélico intermedio, la decisién de utilizar “heparina
puente” o no, serd individualizada dependiendo de las caracteristicas del paciente y
de la cirugia a la que va a ser sometido?.

En los pacientes que reciben “terapia puente” a dosis terapéutica de heparina
intravenosa, sugieren suspender la perfusién 4-6 horas antes de la cirugia (grado
2C), (Tabla 2), si la “terapia puente” es con heparina de bajo peso molecular
subcutanea, proponen administrar la Gltima dosis preoperatoria 24 horas antes de
la cirugia (grado 2C), (Tabla 2). En los pacientes que se someten a cirugia de alto
riesgo de sangrado, recomiendan reanudar la dosis terapéutica de heparina de bajo
peso molecular 48-72 horas después de la cirugia en lugar de 24 horas después de
la cirugia (grado 2C), (Tabla 2)%.

Con respecto al manejo de la terapia con antiagregacién plaquetaria esta guia
del American College of Chest Physicians® realiza las siguientes recomendaciones: en
pacientes tratados con acido acetilsalicilico para la prevencion secundaria cardiovascular
y que van a ser sometidos a procedimientos menores (dentales, dermatoldgicos, cirugia
de cataratas) y en pacientes con moderado o alto riesgo de eventos cardiovasculares
que requieren cirugia no cardiaca, recomiendan continuar con el farmaco en el
periprocedimiento (grado 2C), (Tabla 2). En los pacientes con bajo riesgo de eventos
cardiovasculares, sugieren suspender el tratamiento de acido acetilsalicilico de 7 a 10
dias antes de la cirugia (grado 2C), (Tabla 2). En los pacientes que requieren cirugia
dentro de los 6 meses posteriores a la colocacion de un stent, recomiendan continuar la
doble terapia antiplaquetaria periprocedimiento (grado 2C), (Tabla 2)%.

La guia de practica clinica sobre el tratamiento de las valvulopatias de la
Sociedad Europea de Cardiologia (ESC), recomienda en pacientes de muy alto riesgo
tromboembdlico, evitar la interrupcién de la anticoagulacién oral siempre que sea
posible?®“. Muchos de los procedimientos quirirgicos menores (incluida la extraccién
dental) y aquellos en los que la hemorragia se puede controlar facilmente, no
requieren interrupcion de la anticoagulacion. El INR debe reducirse a un valor de 2,0
(recomendacién de clase I, nivel de evidencia B) (Tablas 2 y 3).

En aquellos pacientes que se van a someter a una intervencién quirtrgica
mayor, en la que la interrupcién de la anticoagulacion oral se considera esencial
(INR < 1,5), deben ser hospitalizados con tiempo y su tratamiento debe cambiarse a
heparina intravenosa (recomendacion de clase ITa, nivel de evidencia C) (Tablas 2 y 3).
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La heparina debe interrumpirse 6 horas antes de la cirugia y restablecerse 6-12 horas
después. Como alternativa se puede administrar heparina de bajo peso molecular por
via subcutanea como preparacién preoperatoria (recomendacién de clase IIb, nivel
de evidencia C) (Tablas 2 y 3). Cuando se usa heparina de bajo peso molecular, debe
administrarse dos veces al dia, en dosis terapéuticas mas que profilacticas, adaptadas
al peso corporal y, si es posible, de acuerdo con el control de la actividad anti-Xa2*.
Cuando sea necesario, después de una evaluacién cuidadosa de la relacién riesgo-
beneficio debe interrumpirse el tratamiento combinado con aspirina, una semana
antes de un procedimiento no cardiaco?®.

Tabla 2. Clases de recomendaci6on®

Clases de -0 Denominacion
. Definicion
recomendacion propuesta
Clase I Evidencia y/o acuerdo general en que un determinado Se recomienda/

procedimiento diagndstico/tratamiento es beneficioso,  esta indicado
Gtil y efectivo

Clase II Evidencia conflictiva y/o divergencia de opinién acerca
de la utilidad/eficacia del tratamiento
Clase ITa El peso de la evidencia/opinion esté a favor de la Se debe considerar
utilidad/eficacia
Clase ITIb  La utilidad/eficacia estd menos establecida por la Se puede
evidencia/opinion considerar
Clase III Evidencia o acuerdo general en que el tratamiento no es No se recomienda

Gtil/efectivo y en algunos casos puede ser perjudicial

Tabla 3. Niveles de evidencia®

Niveles de evidencia

Nivel de evidencia A Datos procedentes de miltiples ensayos clinicos aleatorizados o
metanalisis

Nivel de evidencia B Datos procedentes de un Gnico ensayo clinico aleatorizado de grandes
estudios no aleatorizados

Nivel de evidencia C Consenso de opinion de expertos y/o pequefios estudios, estudios

retrospectivos, registros
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2.12.5. Nuevas estrategias del manejo de la terapia antitrombética

A pesar de la falta de evidencia sélida que respalde el uso de una estrategia
clasica de “heparina puente”, dicha estrategia ha sido utilizada a lo largo de los afios
y contintia recomendandose en las actuales guias de practica clinica?®-202-204,

Durante los Gltimos afios se ha investigado una nueva estrategia alternativa
consistente en el mantenimiento de la terapia de anticoagulacién oral en pacientes con
alto riesgo tromboembolico. Goldstein et al.?®® disefi6 en 1998, una nueva estrategia
perioperatoria consistente en el mantenimiento de la warfarina en pacientes a los
que se le iba implantar un marcapasos permanente con alto riesgo tromboembélico,
la tasa de complicaciones totales de estos pacientes era completamente comparable a
la de los pacientes sin tratamiento con anticoagulacién oral/antiagregacion (8,1% vs.
5,3%). Posteriormente esta nueva estrategia de mantenimiento de la anticoagulacién
oral perioperatoria ha sido ampliamente evaluada en estudios que incluyeron a
1.923 pacientes, a los que durante la etapa perioperatoria para el implante de un
dispositivo de estimulacién cardiaca, se comparo la estrategia de mantener la terapia
de anticoagulacién oral durante el perioperatorio en aquellos pacientes con alto
riesgo tromboembdlico, frente a la terapia clasica de “heparina puente” o suspensiéon
de la anticoagulacién oral sin administrar “terapia puente” y se consiguié probar la
tendencia a desarrollar menores complicaciones en los pacientes con anticoagulacion
oral activa durante el periprocedimiento®*3°>133135 Este hallazgo queda sustentado
por diversos metanalisis®® 262, en los que sus autores concluyen que el implante
de los dispositivos de estimulacion cardiaca bajo terapia con anticoagulacion oral es
segura y reduce la estancia hospitalaria frente a la terapia con “heparina puente”
que se asocia, en general, con tasas significativamente mas altas de complicaciones
hemorragicas, fundamentalmente hematomas de la bolsa del generador.

En tal sentido, las dltimas actualizaciones de las guias de practica clinica
sugieren una nueva estrategia alternativa consistente en el mantenimiento de
la anticoagulacién oral activa en pacientes de alto riesgo tromboembélico. En el
2014 American Heart Association, American College of Cardiology y Heart Rhythm
Society (AHA/ACC/HRS) publicaron unas directrices sobre el manejo de la fibrilaciéon
auricular en el que se hace mencion a realizar determinados procedimientos invasivos
(implantes de marcapasos permanente/desfibrilador automatico implantable, ablacion
con catéter, angiografia coronaria y otras intervenciones vasculares) sin interrumpir la
anticoagulacion oral periprocedimiento, puesto que no aumenta el riesgo de sangrado
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y reduce el riesgo tromboembolico®”®, ademas en la Guia de practica clinica 2013
de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) en colaboracién con la European Heart
Rhythm Association (EHRA) sobre estimulacion cardiaca y terapia de resincronizacion
cardiaca proponen la estrategia para el tratamiento antitrombético en el perimplante
de marcapasos y terapia de resincronizacién cardiaca, que resumimos en la Tabla 4%.

Tabla 4. Propuesta estratégica para terapia antiplaquetaria y anticoagulante en
el preimplante de marcapasos y terapia de resincronizacién cardiaca®

Terapia antiplaquetaria Estrategia propuesta Referencias

Prevencién primaria Suspender la terapia antiplaquetaria Estudios observacionales
3-7 dias, segn el farmaco, antes amplios no aleatorizados
del implante

Terapia antiplaquetaria doble Estudios observacionales

tras colocacion de stenty amplios no aleatorizados;

sindrome coronario agudo consenso de expertos

Periodo de riesgo no alto Continuar con el acido

acetilsalicilico (bajo aumento del
riesgo hemorragico)

Periodo de alto riesgo? Continuar la terapia antiplaquetaria
doble (alto aumento del riesgo de
hemorragia)

Terapia con warfarina Suspender la warfarina 3-5 dias Consenso de expertos
antes del implante o continuar la internacionales

warfarina (parte baja de la franja de
INR recomendada) segin evaluacion
del riesgo® realizada por el médico

Nuevo anticoagulante oral Suspender el anticoagulante 1-3 Consenso de expertos
dias antes del implante o sequir,
seg(n evaluacion del riesgo
realizada por el médico; reactivar
tan pronto se alcance la hemostasia
efectiva

FA: fibrilacion auricular; INR: International Normalized Ratio; ® Durante el tiempo minimo recomendado

de terapia antiplaquetaria doble. ® Entorno tipico de alto riesgo: protesis valvular, FA y antecedente de
accidente cerebrovascular, trombo intracardiaco u otro evento tromboembélico agudo, etc.
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2.13. Seguimiento del paciente portador de marcapasos
permanente

El éxito de la terapia de estimulacién cardiaca no sélo consiste en una adecuada
implantacion de los electrodos y generador, la avanzada tecnologia de los dispositivos
utilizados actualmente, asi como el incremento del coste de los dispositivos mas
sofisticados, requiere realizar un seguimiento correcto y adecuado del paciente a corto
y largo plazo, con el objetivo de conseguir el maximo beneficio y que su tratamiento
resulte lo mas coste efectivo posible*’. Tales avances tecnoldgicos se han convertido en
todo un desafio para las diversas disciplinas que intervienen en este campo en general
y para la Enfermeria en particular aquella con competencias en estimulacion cardiaca
responsables del cuidado y sequimiento de dichos pacientes. Lo cual permite que, la
enfermera ofrezca los cuidados que el paciente y su familia necesitan impartiendo
educacion y apoyo psicosocial tanto en el ambito de atencién hospitalario y ambulatorio.

2.13.1. Educacién sanitaria

El modelo educativo al igual que la atencién sanitaria ha evolucionado de un
modelo tradicional de atencién paternalista por el proveedor de cuidados, a otro
que implica mas participacién de los pacientes en su propio cuidado?!!. Esta practica
centrada en el paciente permite establecer una relacién de ayuda con el paciente,
promueve la satisfaccion del mismo y alienta la adhesién al régimen terapéutico,
mejorando su estado de salud, y generando valor para los individuos, las familias y
la sociedad®'. Por tanto, la disponibilidad y la calidad de su educacién deben ser,
al menos, tan buenas como otros elementos de la atencién siendo clave para el uso
eficiente de los recursos sanitarios disponibles. Este modelo cobra especial valor, en
poblaciones de pacientes vulnerables, en las que, la educaciéon del paciente debe ser
diferente y alin mejor que otros elementos de la atencion?*?, ofrece la ventaja de activar
a los pacientes para que tomen el control en el manejo de su enfermedad, una mejor
adhesion al régimen terapéutico y se asocia con menos molestias y preocupacion,
mejor salud mental y un menor nimero de pruebas diagnoésticas?.

El objetivo primordial de la educacién del paciente es conseguir que la
persona tenga la capacidad de tomar decisiones con un sentido de control, creacién
y evaluacién de opciones y reflexionando sobre cémo los valores, preferencias,
actitudes y creencias funcionan en la decisién final. Partiendo de este planteamiento,
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las enfermeras por sus competencias formativas estan en posicién de ofrecer esa
educacion desde una perspectiva holistica de la persona?*?.

Entre las poblaciones que tienen necesidades especiales estan, los pacientes que
se implantan un marcapasos permanente, los cuales se consideran personas con un
elevado nivel de vulnerabilidad, que precisan un plan educativo que les ayude a tomar
decisiones sobre sus autocuidados debido a su avanzada edad y escasa comprension
de las nuevas tecnologias, pudiendo ademéas concurrir con frecuencia un desfavorable
entorno social, limitada alfabetizacién de la salud, pérdida de memoria con ayuda
especial para aprender, e individuos que no confian en su capacidad para tomar
decisiones. Por tanto, conocer el grupo de poblacién y sus necesidades especiales es
clave para elaborar un adecuado plan educativo?2.

2.13.2. Implicaciones para la enfermera

El entorno de trabajo, en el que las enfermeras proporcionan cuidados a los
pacientes, puede determinar la calidad y seguridad de la atencién al mismo. Los
profesionales de Enfermeria aplican sus conocimientos, habilidades y experiencia
para atender a las diversas y cambiantes necesidades de los pacientes®*. Por tanto,
las actuaciones y toma de decisiones de las enfermeras, deben ir dirigidas a la
prevenciéon de complicaciones, identificando las necesidades de cada paciente y/o
familia y orientando su educacién a detectar aquellos signos de alerta que le hagan
sospechar de alguna complicacién, haciéndolos participes en su proceso de curacién
y adaptacion al nuevo estilo de vida y adoptando conductas saludables, garantizando
asi su sequridad?®*.

Esta demostrado que la participacion del paciente y familia en su cuidado se
asocia con mejoras en la calidad de vida, su estrés y estado de salud, reduce el uso
de recursos, y mejora la actividad fisica?. En un estudio multicéntrico?*® sobre 220
pacientes, en los que se habia implantado un marcapasos permanente, evaluaron
los efectos de un programa de autocuidado sobre la calidad de vida relacionada con
la salud, como intervencién de enfermeria. Los autores®® encontraron una mejora
significativa en la calidad de vida relacionada con la salud, y que el autocuidado
optimo se puede alcanzar cuando las enfermeras aplican sus habilidades técnicas
y pedagdgicas, dirigidas a mejorar la calidad de vida relacionada con la salud del
paciente, lo que permite satisfacer mejor las necesidades del mismo.
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En la actualidad la participacion de la enfermera en el seguimiento de pacientes
portadores de dispositivos de estimulacion cardiaca, se ha ido consolidando, formando parte
de un equipo multidisciplinar, con autonomia en determinadas actividades y cuidados e
intervenciones colaborativas con otras disciplinas dedicadas a la estimulacion cardiaca?®.

Educar a los pacientes y familia después de un implante de marcapasos
permanente mediante la entrega durante la hospitalizacién de material educativo
adecuado y en las fases de consulta externa puede fomentar una actitud positiva y
autonomia de estos pacientes??.

Dado que la mayoria de los pacientes con marcapasos permanente son adultos
mayores, dicha informacién debe ser individualizada y adaptada a la necesidad de cada
paciente. Para ello, es necesario “dosificar” el material educativo que la enfermera
entrega como parte integral del autocuidado, debido a la reduccion de la eficiencia
cognitiva asociada al envejecimiento de las personas?”® y a la carga de ansiedad que
presentan ante este tipo de eventos.

2.13.3. Estrategias y herramientas de ensefianza

La educacion del paciente mediante informacion verbal es una practica habitual
para que, tanto el paciente como su familia reciban informacién detallada que les
permita asumir con efectividad su atencién en el domicilio una vez dados de alta.
Esta actividad debe incluir tiempo para una explicacion de los conceptos tratados en
combinacién con la discusiéon y tal vez la demostracién de determinadas cuestiones?®.

Esta demostrado que mas conocimiento e informacion sobre la enfermedad que
se sufre, o creer en los beneficios de una determinada terapia, hace que las personas
se adhieran a un programa de rehabilitacién, cumplan con la terapia indicada para
tratar su enfermedad o tomen decisiones adecuadas de salud?®.

La segunda herramienta mas utilizada es la informacién escrita, suministrada
bien como parte de una intervenciéon de mdultiples componentes o como una
intervencion independiente. El material escrito ofrece una serie de ventajas, como la
coherencia del mensaje (reduciendo la variabilidad en la informacién), reutilizaciéon
de la informacion, portabilidad, flexibilidad de entrega y aprendizaje al ritmo del
usuario, es un complemento de la informacién verbal. Esta dirigido a aumentar el
conocimiento de modo que el paciente y/o familia puedan tomar decisiones informadas
acerca de su cuidado y de la necesidad de un cambio de comportamiento?”.
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Los resultados de la investigacién?®° han demostrado que los pacientes pueden
olvidar lo que se les ha dicho a los cinco minutos de una consulta y retener el 20%
de la informacion transmitida verbalmente, sin embargo, esta informacién puede
ser mejorada en un 50% si se ofrece de forma escrita y como complemento a la
informacion verbal??'2???, Por tanto, ofrecer a los pacientes y sus familias informaciéon
escrita puede reducir la ansiedad, mejorar el conocimiento sobre la salud, controlar
el riesgo y sequridad, mejorar el autocuidado, aumentar la adherencia terapéutica y
utilizar eficazmente los servicios de atencién sanitaria??.

En la practica habitual, muchas enfermeras han utilizado diversos medios
(tripticos, peliculas, recursos audiovisuales, incluyendo un modelo de marcapasos),
para complementar la informaciéon verbal, incluso algunos fabricantes de marcapasos
incluyen folletos de ensefianza en el envase de los mimos.

2.13.4. Evaluacién de las necesidades educativas del paciente

La evaluacion del paciente se lleva a cabo principalmente por el proceso de
entrevista, la cual permite conocer y evaluar las necesidades de aprendizaje de cada
paciente y/o familia y elaborar un plan individualizado con el objeto de conseguir una
comprension gradual, del paciente y/o familia, sobre los procedimientos requeridos
relacionados con; su régimen terapéutico (descripcién de las complicaciones y
posibles efectos indeseables); el proceso de su enfermedad (descripcion de los signos
y sintomas de las complicaciones); y uso de los recursos sanitarios disponibles??.

Mediante la entrevista, la enfermera inicia la relacién enfermera-paciente
permitiéndole explorar a la persona en todas sus dimensiones, que permita conocer
los aspectos fisiologicos, la informaciéon del paciente sobre el motivo del ingreso, sus
sentimiento al respecto y los sentimientos de la familia, sus experiencias previas con las
enfermedades y la hospitalizacién, los mecanismos de afrontamiento empleados en el
pasado, el estilo de vida y sus habitos de trabajo, la percepcién de coémo el marcapasos
afectara en sus habitos diarios, y lo que el paciente ya conoce acerca de la cirugia del
implante de un marcapasos definitivo. Es decir, la enfermera con la entrevista debe
ser capaz de evaluar los conocimientos previos del paciente en relacién al proceso de
la enfermedad; la necesidad del implante de un marcapasos permanente; el nivel de
ansiedad del paciente; y la disposicién para aprender e identificar cualquier barrera
real o potencial para el proceso de ensefianza y aprendizaje, con el fin de elaborar un
plan de ensefianza individual para cada paciente y familia?".
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Este plan de ensefianza debe incluir: una explicacién del corazén y su sistema
de conduccion, la causa que ha originado la patologia; la importancia del implante
del marcapasos; la preparacion del paciente durante la fase preoperatoria; descripcion
del procedimiento quirdrgico; las expectativas postoperatorias; enseflanza de
autocuidado para el alta hospitalaria; y el sequimiento a corto y largo plazo. La
familia debe estar incluida en todas las sesiones de enseilanza®?.

2.13.5. Consideraciones de cuidados

Describiremos a continuacion los cuidados durante el periodo perioperatorio en
los pacientes que se implantan un marcapasos:

e (uidados preoperatorios

Una vez conocido qué tipo de marcapasos permanente se va a implantar y
cuando se llevara a cabo la cirugia, se podra proceder a explicar la rutina preoperatoria
y reforzar la informacién aportada por el equipo médico. Esta informacién incluira
zona donde quedara implantado el dispositivo; técnica de implantacién; componentes
del marcapasos (generador y electrodos); rutina preoperatoria, incluyendo ayunas,
sedacién (si fuera necesario), profilaxis antibiotica, preparaciéon de la piel y lugar
donde se realizara el procedimiento (quiréfano o laboratorio de electrofisiologia, etc.);
duracién aproximada de la cirugia; tipo de anestesia y la recuperacion postanestésica;
lugar donde pueden esperar los familiares durante el tiempo que dure el implante, y
cualquier restriccién de su actividad después de la cirugia®?.

® (Cuidados intraoperatorios

Una de las complicaciones mas graves es la infeccién del sitio quirtrgico,
para ello es imprescindible mantener los mas altos estandares de esterilidad
intraoperatoria®®. En esta etapa se monitoriza la pérdida de sangre intraoperatoria y
las complicaciones observadas durante la implantacion del marcapasos (neumotoérax,
arritmias, rotura del electrodo o del aislante, perforacién, entre otras)® 2.

Finalizado el implante, se refuerza la informacién al paciente en relacion
a las restricciones de su actividad y la recuperacién postanestésica y se entrega
informacion escrita sobre la vida y los cuidados que debe llevar al alta??.
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e (Cuidados postoperatorios inmediatos

Los problemas funcionales mas graves ocurren dentro de los primeros
dias después de la implantaciéon. El paciente debe ser monitorizado
electrocardiograficamente para asequrar el correcto funcionamiento del dispositivo
y realizar una evaluacién precoz en caso de un mal funcionamiento del marcapasos
permanente®.

Si el paciente entiende las razones de una restriccién del movimiento durante
un periodo de horas para evitar algunas complicaciones, serd mas probable que
cumpla con dichas indicaciones. El paciente participa en la reduccién del riesgo de
desalojar los electrodos siguiendo algunas pautas basicas. En primer lugar, instruir
al paciente para mantener el reposo en cama después del procedimiento quirtrgico
en las primeras 24 horas. En segundo lugar, ensefiar al paciente para relajar la
parte superior del cuerpo o evitar elevar su brazo sobre su cabeza en el periodo
postoperatorio temprano. Evaluar el confort del paciente, animarle a verbalizar el
dolor, el malestar y la ansiedad que pueda experimentar después del implante. Se les
informa que, la herida quirtirgica durante las primeras 24 horas estara cubierta con
un aposito compresivo y una bolsa de hielo para prevenir el sangrado y la formacion
de hematoma en la bolsa del generador®#>2.

Es importante determinar y documentar aquellos aspectos irregulares que
indiquen una complicacién. La naturaleza del dolor puede ser de la incisién, o bien
del bolsillo del generador por la formacién de un hematoma. También puede estar
relacionado con un mal funcionamiento del marcapasos por estimulacién del misculo
pectoral, debido al desplazamiento del electrodo o por un ajuste eléctrico de salida
excesivo. En otras ocasiones puede estar presente hipo o dolor abdominal, como
resultado de la estimulacién del nervio frénico por un electrodo desplazado a través
del ventriculo-2,

En cualquier caso los pacientes deben aprender a identificar los sintomas de posibles
complicaciones como disnea, dolor en el pecho, mareos y sangrado (sensacién de calor y
humedad debajo de los apdsitos) y asi evitar el retraso en la evaluacion y tratamiento®>2,

e (Cuidados postoperatorios hasta el alta hospitalaria

En las 24 horas posteriores a la implantacion y antes del alta hospitalaria, las
actividades de enfermeria estan dirigidas a sequir un exhaustivo control?441.224;
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— Examinar la herida quirtrgica, existencia de hematoma, sangrado continuo,
dehiscencia y signos precoces de infeccién. Cualquier problema con el
implante sera documentado por escrito, y notificado al médico.

— Verificar que se ha realizado una radiografia toracica posteroanterior y
lateral en posicién vertical.

— Asegurarse que la programacion de los parametros iniciales de estimulacion
cardiaca y sensado han sido realizados y que se ha llevado a cabo el
ajuste del espectro total de funciones disponibles para asegurar un efecto
hemodindmico 6ptimo y una buena relacién coste-eficacia.

— Verificar que el paciente posee la tarjeta europea de portador de marcapasos,
correctamente cumplimentada, insistir en la necesidad de que la lleve
siempre y en la importancia de mostrar dicha tarjeta a todo el personal
sanitario responsable de su salud.

En este periodo y de cara a preparar al paciente para el alta hospitalaria, la
enfermera verificara que el paciente y su familia poseen toda la informacién y los
conocimientos necesarios para su autocuidado, reforzando la informaciéon ofrecida
durante el proceso perioperatorio y aclarando las dudas demandadas. Esta informacién
abarca: el uso normal del brazo afectado y hombro en casa, uso de analgesia, cuidados
de la herida quirtrgica, los signos y sintomas que hagan sospechar una complicacién
infecciosa (edema, enrojecimiento, calor local, dolor en la zona de incision, fiebre),
hemorragica (aumento del volumen del bolsillo del generador), presencia de sincope,
repeticion de sintomas previo al implante, habitos de vida a adoptar, cuando
debe solicitar atencién urgente, la importancia de un seguimiento en consultas
externas periédicamente para evaluar la evolucién y el funcionamiento correcto del
dispositivo?467-224,

Alentar al paciente para que sea capaz de demostrar las actividades de
autocuidados, tales como el ejercicio, la evaluacién de la herida y sus cuidados en
el hospital promueven la retenciéon del aprendizaje y asegura a la enfermera que
estas actividades se llevaran a cabo adecuadamente en casa?”’. La informacion escrita
entregada al paciente debe ser revisada por él y su familia antes del alta, es clave
proporcionar a los usuarios y sus familiares la mayor informacién razonable en cada
sesion de ensefianza durante su hospitalizacion para disminuir la ansiedad provocada
por un déficit de conocimientos relacionado con este proceso?.

117



EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LAS MEDIDAS DE PREVENCION DE COMPLICACIONES EN EL IMPLANTE
DE MARCAPASOS DE PACIENTES ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS

2.13.6. Seguimiento a largo plazo del paciente portador de un
marcapasos permanente

Las guias de practica clinica recomiendan la necesidad de un sequimiento de los
pacientes con marcapasos con la siguiente periodicidad: antes del alta hospitalaria;
entre las 6 semanas y 3 meses de la implantacion; anualmente para los marcapasos
unicamerales y semestralmente para los bicamerales o tricamerales. A partir de la
proximidad prevista del fin de vida de la bateria: cada 3-6 meses*?#’.

Una vez implantado el marcapasos, es necesario realizar un sequimiento del
paciente a largo plazo, para ello se requiere una unidad bien organizada dotada de
infraestructura y de personal entrenado (algunos centros cuentan en la consulta de
seguimiento con enfermeras) que permita la evaluacion periddica del estado general
del paciente y, del funcionamiento del dispositivo*’.

Los principales objetivos de los programas de seguimiento son: optimizar la
funcion del dispositivo adaptada a las necesidades del paciente, maximizar la vida
atil del dispositivo, identificar cualquier problema o complicacién relacionado con el
sistema y detectar precozmente el agotamiento de la pila para programar de forma
electiva su sustituciéon. Ademas, el sequimiento debe incluir la evaluacién cualitativa
de los resultados de la terapia de estimulacion cardiaca. En caso de sintomas o signos,
aunque sean secundarios, asociados al sindrome del marcapasos o a la inadecuada
respuesta a las necesidades del paciente, se deberan realizar los analisis oportunos y
se adoptaran las medidas necesarias*.

La frecuencia de sequimiento de los pacientes con marcapasos permanente
varia de un centro a otro, y se puede dividir en tres etapas: la vigilancia temprana
(4-6 semanas postimplante), periodo de mantenimiento (6-12 meses) y periodo de
monitorizacién, cuando el dispositivo se acerca al final de su vida 1til (75% de la
capacidad de la bateria consumida)?.

El sequimiento de los pacientes se realiza en consulta externa, disponible en
los centros hospitalarios de tercer nivel, formada por equipos multidisciplinares, en
el que con mayor frecuencia se estan incorporando enfermeras con conocimientos,
habilidades y actitudes en estimulacién cardiaca®. Hoy en dia, en la mayor parte de
los centros con consultas hospitalarias se sequimiento, el profesional de Enfermeria
forma parte de un equipo multiprofesional, tomando decisiones desde su rol
independiente en el cuidado del paciente y familia y desde su rol colaborativo en
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intervenciones protocolizadas con otros colectivos, especialmente con los cardiélogos
dedicados a la estimulacién cardiaca®®.

En cada revisién se realiza un evaluacién del estado general del paciente para
detectar posibles anomalias que estén relacionadas con: a) la estimulacién cardiaca como
disnea, mareos, tolerancia al esfuerzo, palpitaciones; b) la zona del implante en busca
de algtin signo de inflamacién, hematoma, infeccién, amenaza de extrusion, dehiscencia
de la herida; c) la efectividad de la captura y deteccion e inhibicién del estimulo ante
eventos propios, estado de los electrodos y bateria, y los elementos diagndsticos que
proporciona el dispositivo, asi como el ajuste de los parametros para lograr mejorar la
calidad de vida y la maxima duracién de la bateria. Ademas, es el momento para brindarle
al paciente la oportunidad de preguntar todas las dudas, favorecer su autocuidado,
ensefiandole habitos higiénico-dietéticos o reforzando los conocimientos adquiridos
durante la hospitalizacion y estableciendo pautas de actividad*#®.

Actualmente se esta poniendo en practica una modalidad alternativa a la
clasica consulta presencial, la monitorizacién domiciliaria, realizada por el mismo
equipo multiprofesional que en consulta de seguimiento presencial, que en los
Qltimos 10 afios se ha ido consolidando para el sequimiento de los pacientes con
dispositivos de estimulacién cardiaca®®. Dicho modelo, permite, aprovechando los
avances tecnologicos, acceder de forma remota a la informaciéon contenida de estos
dispositivos, ofreciendo la posibilidad de realizar revisiones especificas sin necesidad
de que los pacientes acudan fisicamente a la consulta, excepto la derivada de la
exploracion fisica del paciente y de la anamnesis directa del mismo y su familia,
aunque dichos aspectos pueden obtenerse via telefonica®!. Se considera un sistema
eficaz, fiable y sequro que permite la accesibilidad del paciente al sistema de
sequimiento, detectando precozmente los problemas de programaciéon que puedan
aparecer y mejorando la eficiencia de las consultas de sequimiento para los pacientes
con marcapasos implantados 2522,

Por tanto, para consequir el maximo beneficio de la terapia de estimulacion
cardiaca, es necesario que las distintas disciplinas que intervienen en este ambito
trabajen de forma coordinada y con competencias en el tratamiento y cuidados del
paciente que recibe un dispositivo de estimulacién cardiaca, adoptando las medidas
mas efectivas para evitar complicaciones que puedan aparecer durante el implante,
a corto y largo plazo, haciendo participe al paciente y/o familia en sus cuidados a lo
largo de toda su vida.
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No cabe duda que conocer las indicaciones y el grado de adecuacién de los
implantes de marcapasos a las recomendaciones reflejadas en las actuales guias de
practica clinica es fundamental, sin embargo, el proceso quedaria incompleto si se
desconoce los datos sobre las complicaciones, incluso a corto plazo que pueden aparecer
en los pacientes a los que se les implanta un marcapasos permanente, teniendo en
cuenta que al ser un procedimiento invasivo se asocia con un riesgo de eventos
adversos, que puede conducir a un aumento de la estancia hospitalaria, mayor coste,
disminucién de la supervivencia y mas sufrimiento tanto para el paciente como para
su familia. Estas cuestiones destacan la importancia de la realizacion de estudios que
aumenten nuestro conocimiento sobre la calidad de la atencién a los pacientes que se
someten a la implantacion de un marcapasos y que permitan identificar estrategias
para hacer mas efectiva y sequra las medidas preventivas que se llevan a cabo para el
elevado ntimero de pacientes que se someten a este procedimiento.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO

Se plantea la siguiente hipotesis de trabajo:

HO: Las complicaciones postimplante de marcapasos permanente no aumentan
en los pacientes con terapia anticoagulacion oral/antiagregacion plaquetaria
frente a los que no la tienen.

H1: Las complicaciones postimplante de marcapasos permanente aumentan en
los pacientes con terapia anticoagulacion oral/antiagregacién plaquetaria
frente a los que no la tienen.
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4. OBJETIVOS

Se proponen para este estudio, los objetivos que se exponen a continuacion
para resolver el problema de investigaciéon planteado, segtin el cual se desconoce
la efectividad y seguridad de las medidas de prevencion de complicaciones en el
implante de marcapasos permanente de pacientes tratados con anticoagulacién oral
y/o antiagregacién plaquetaria, realizados en el Hospital Universitario Virgen del
Rocio, de Sevilla.

4.1. Objetivo General

Evaluar la efectividad de las medidas de prevenciéon de complicaciones en
pacientes que se someten al implante de un marcapasos permanente y tratados
con anticoagulacién oral y/o antiagregacion plaquetaria realizados en el Hospital
Universitario Virgen del Rocio, de Sevilla, en el afio 2014.

4.2. Objetivos especificos

Para la consecucién del objetivo general planteamos los siguientes objetivos
especificos en dicha poblacion:

1. Describir las caracteristicas clinicas basales de los pacientes sometidos al
implante de marcapasos permanente.

2. Conocer los patrones de practica perioperatoria respecto al mantenimiento
o suspension de la anticoagulacién oral/antiagregacién plaquetaria como
medidas de prevencién de complicaciones.
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. Describir la tasa de complicaciones y de eventos adversos relacionada con

el implante de marcapasos permanente y el tiempo de aparicién de las
mismas, segin patron de practica y protocolos en uso respecto a la terapia
anticoagulacion oral/antiagregacién plaquetaria o sin esta terapia.

Conocer que pacientes presentan mas complicaciones los pacientes
anticoagulados, los pacientes antiagregados, los pacientes anticoagulados
y antiagregados frente a pacientes sin anticoagulacién/antiagregacion
plaquetaria, después del implante de marcapasos permanente.

Conocer el periodo ventana de seguridad que se precisa para evitar
complicaciones.

Describir la efectividad de las medidas fisicas (compresion de la herida
quirdrgica, aplicacion de frio local, inmovilizacién brazo) y de informacién/
educacién del paciente, iniciada por la enfermera de quiréfano, para evitar
complicaciones después del implante de marcapasos permanente.

Conocer los factores de riesgo relacionados con las complicaciones y
eventos adversos en pacientes que se implantan un marcapasos con terapia
antitrombotica y sin ella.
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5. METODOLOGIA

5.1. Diseiio del estudio

Planteamos un estudio observacional analitico, es una cohorte prospectiva en
la que se busca cuantificar la ocurrencia de los desenlaces de 6 meses a partir de la
exposicién a la implantacién de marcapasos, cuyo objetivo es evaluar una posible
relacion causa-efecto?2.

La cohorte es una muestra consecutiva en un solo centro captada desde el 1
de enero al 31 de diciembre de 2014. Los pacientes elegibles para el estudio quedan
distribuidos en funcién de la exposicion o no a la terapia antitrombética.

El diagrama general del estudio se encuentra descrito en la Figura 1-a.
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= Sustitueidm MP (n=144). 70 (48,61%) bresy 74 (51,39%) mu) , con una edad media de
78 (=11,74) afios
o * Complicacion mecanica del MF (n=30). 16 (53,33%)hombres y 14 (46,67%) mujeres, con una

—] elegibles > cdad mcd].fa de 75 (j9,96) afios. )

* Implante/extraceion DEC (n=35). 22 (62,86%) hombres y 13 (37,14%) mujeres, con una edad
=381 || edia de 70 (+16,65) afios.
*No se garantiza el seguimiento (n=172). 109 (63,37%) hombres y 63 (36,63%) mujeres, con una
cdad media de 77 (16,52 afios.

Pacientes
hospitalizados con
indicacion de Pacientes tratados .
estimulacion cardiaca previo al impl con * Comp mayores (n=44)
(n=691) l“"P"(“L;g’;'b"““ * Complicaciones menores (n=90)
n=23

Elegibles
(m=310)

Seguimiento
> 18 afios, primoimplante de completo (1=239)
MPy que estd conforme con la

participacion en el estudio
(n=310)

Pacientes no tratades
previo al implante con
terapia antitrombadtica

(n=71)

*Complicaciones mayores (n=10)

* Complicaciones menores (n=27)

Seguimicnto completo
m=71)

Figura 1-a. Diagrama de flujo general del estudio. MP: marcapasos permanente;
DEC: dispositivo de estimulacién cardiaca; ACO: anticoagulacion oral;

AP: antiagregacion plaquetaria. Complicaciones mayores: Neumotérax; Hemotoérax;
Perforacion de cavidad cardiaca; Infeccion; Dectibito; Hematoma con significacién clinica;
Dislocacion del electrodo; Fallo interfase; Evento tromboembolico (accidente isquémico
transitorio, Ictus, tromboembolismo pulmonar, trombosis venosa profunda);
Muerte. Complicaciones menores: Hematoma; Dolor local; Celulitis; Flebitis superficial;
Hombro doloroso; Lesion del plexo braquial

132



5. METODOLOGIA

5.2. Poblacién de estudio

La poblacién de la presente investigaciéon correspondi6é a los pacientes con
indicacién de implante de marcapasos permanente hospitalizados en cualquiera de
las Unidades Médico-Quirtrgicas y en la Unidad de Cuidados Criticos y Urgencias del
Hospital Universitario Virgen del Rocio, de Sevilla. Todos los pacientes con criterios
de implante de marcapasos permanente fueron elegidos para el estudio desde enero
a diciembre de 2014, en el Hospital Universitario Virgen del Rocio, de Sevilla. En
dicho hospital, que atiende a una poblacion de referencia de 1.901.617 habitantes se
implantaron durante el afio 2014, 433 marcapasos permanente.
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2.3.

Criterios de seleccién de pacientes

5.3.1. Criterios de inclusién de pacientes

— Pacientes mayores de 18 afios.

— Pacientes diagnosticados de una bradiarritmia cardiaca documentada y

con indicacién de implante de marcapasos definitivo, hospitalizados en
cualquiera de las Unidades Médico-Quirdirgicas o en la Unidad de Cuidados
Criticos y Urgencias del Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla,
que hayan aceptado participar en el estudio y firma del consentimiento
informado (Anexo I).

En los casos en los que se efectuaron dos procedimientos por la presencia
de alguna complicacién o evento, solo se incluyé el resultado del primer
procedimiento.

5.3.2. Criterios de exclusién de pacientes

— Sustitucién del marcapasos permanente: dicho procedimiento se realiza de

forma ambulatoria, y consiste en cambiar el generador por agotamiento
de la bateria. Este grupo de pacientes queda excluido porque no estan
hospitalizados.

Complicacién mecédnica (dislocacién de electrodos o fallo interfase): Se
detecta por fallo de captura del marcapasos, excluidos porque se considera
en si mismo una complicacién del implante.

— Implante de nuevo dispositivo y extraccién del antiguo: Es un procedimiento

enlamayoria de las ocasiones de alta complejidad y que consiste en implantar
nuevo dispositivo contralateral y extracciéon de todos los componentes del
antiguo debido fundamentalmente a una infeccién, dectbito del generador,
dolor agudo prolongado, fractura de los electrodos, defecto de aislamiento,
entre otros. Dichos pacientes quedan excluidos porque se considera una
complicacién del implante.
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— No se garantiza el sequimiento del paciente: no disponer de teléfono
de contacto del paciente, o bien durante el periodo de vacaciones de la
investigadora.

El muestreo se realiz6 en un total de 691 pacientes programados para
intervencién de marcapasos, se excluyeron 381 pacientes (Figura 1-a). Cumplieron
los criterios de inclusién 310 pacientes distribuidos en dos grupos, el grupo de no
tratados con terapia antitrombética con 71 pacientes y el grupo de los tratados con
terapia antitrombética con 239 pacientes. Este tltimo grupo se dividié en distintos
subgrupo segln tipo de terapia, ver Figura 1-b.

PACIENTES CON IMPLANTE DE MP

(n=310)
No Tratados con terapiaantitrombdtica Tratados con terapia antitrombdtica
(n=71) (n=239)
[
TerapiaACO/AP Terapia Heparina
Grupo1 Grupo 2 Grupo3 Grupo 4 Grupo5
(n=71) (n=15) (n=103) (n=76) (n=45)

l I

No terapia SéloACO ACO+AP AP simple Sélo

ACO/AP +HP odoble heparina

Figura 1-b. Distribuciéon del nimero de pacientes segiin tratamiento antitrombético.
ACO: anticoagulacion oral; AP: antiagregacion plaquetaria; HP: heparina puente.
Fuente: Elaboracion propia
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5.4. Procedimiento del implante quirtirgico de marcapasos
P q g P
permanente

El objetivo del implante de un marcapasos permanente es conseguir un
ritmo cardiaco o6ptimo mediante estimulos eléctricos y una adecuada sincronia
auriculoventricular.

El implante de marcapasos permanente en nuestro hospital, se realiza en el
quiréfano de cirugia cardiaca. El procedimiento de implantacién se puede estructurar
en tres etapas:

1. Preimplante

En el antequiréfano la enfermera, realiza la recepcion del paciente y familia,
se verifica la identidad y correcta preparacién del paciente. La recepcién del
paciente nos permite transmitir sequridad y resolver aquellas dudas que puedan
tener tanto el paciente como la familia acerca del procedimiento de implantaciéon
y posteriores cuidados.

2. Durante el implante

Una vez en el quir6fano, se realiza la monitorizacion hemodinamica del
paciente (monitor cardiaco, monitor analizador de umbrales, presién arterial,
pulsioximetria) y se administra oxigenoterapia (gafas nasales). Se realiza
la canalizacién de via venosa periférica en el brazo ipsilateral al implante
(preferentemente en fosa antecubital, til para realizar venografia y permitir el
flujo adecuado de contraste para visualizar la anatomia venosa), o bien la revisién
del catéter venoso periférico si ya lo tuviese, observando la permeabilidad o la
presencia de flebitis. Una vez asegurada la via venosa periférica se comienza la
administracion de la profilaxis antibiética con Cefazolina 2g, en caso de alergias
se administra Vancomicina 1g y Aztreonam 1g. Sequidamente se prepara el campo
quirtrgico (regién infraclavicular, hombro, hemitérax y zona axilar homolateral)
con Clorhexidina alcoholica al 2%, el cirujano procede a infiltrar con anestésico
local (Mepivacaina al 2% y Lidocaina al 2%) y se repinta la zona quirtrgica. Si el
anestesista lo considera necesario, administra sedacién intravenosa.

Preparado el paciente y el equipo implantador, el cirujano procede al implante
del marcapasos permanente por via endocavitaria. Los electrodos se introducen
mediante técnica de Seldinger, para quedar alojados en ventriculo derecho y/o
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auricula derecha. Se comprueba la correcta posicién radioscopica y la enfermera
circulante mide los parametros con el analizador de umbrales (sensado de onda P
y/o R, impedancia ventricular y/o auricular y umbral de estimulacién ventricular
y/o auricular), los cuales quedan impresos para adjuntar posteriormente a la historia
clinica. A continuacién se conecta los electrodos al generador de marcapasos y se
verifica que funciona correctamente. Una vez comprobado el correcto funcionamiento,
se cierra la herida por planos.

Durante todo el procedimiento, se realiza una continua monitorizacién
cardiaca, presién arterial, pulsioximetria y nivel de dolor del paciente.

3. Postimplante

Una vez finalizado el implante, la enfermera instrumentista limpia la piel
y cubre la herida con apésitos estériles, coloca compresion y frio local sobre la
misma. Se procede a inmovilizar el brazo ipsilateral al implante. Estas medidas se
recomiendan mantenerlas durante 24 horas, y antes de salir de quir6fano se refuerza
la informacién al paciente/familia sobre los motivos de la restriccién de movimiento
del brazo durante las primeras 24 horas, y de los cuidados que debe tener por ser
portador de un marcapasos.

Como apoyo a la informacion verbal se entrega la “Guia del paciente portador
de marcapasos”?®. Sequidamente el paciente pasa a la sala de hospitalizacién donde
estaba ingresado para continuar los cuidados y el tratamiento, la estancia hospitalaria
suele ser de 24 a 48 horas, una vez dado de alta, se cita en consulta de marcapasos
para su sequimiento al mes y medio y si el paciente no presenta complicaciones el
sequimiento se realiza anualmente.

Las revisiones, en la consulta de seguimiento, las realiza un cirujano cardiaco
y un técnico de la casa comercial del marcapasos implantado al paciente, en nuestro
hospital no existe la figura de la enfermera en la consulta de seguimiento de
marcapasos.

137



EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LAS MEDIDAS DE PREVENCION DE COMPLICACIONES EN EL IMPLANTE
DE MARCAPASOS DE PACIENTES ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS

5.>. Equipo de trabajo y recursos para el implante de
marcapasos permanente

Durante el implante de marcapasos permanente intervienen un especialista en
cirugia cardiaca, en algunas ocasiones participan médicos residentes, un especialista
en anestesia, dos enfermeras y un técnico en cuidados auxiliares de Enfermeria con
entrenamiento especifico en estimulacion cardiaca y soporte vital avanzado que
compartiran actividades de asistencia y colaboracién durante el procedimiento.

El quir6fano de cirugia cardiaca es una sala plomada con una mesa
radiotransparente, dispone de equipo de radioscopia portatil, sistema de protecciéon
pasiva a la radiacion, material e instrumental para la cirugia, estacion de anestesia con
soporte ventilatorio y monitorizacién hemodinamica, monitor desfibrilador externo
con posibilidad de funcién de marcapasos externo, medicacién, entre otros y equipos
para implante de marcapasos transitorio, para realizacién de pericardiocentesis y
esternotomia de urgencias.
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5 .6. Mecanismo de ocultaciéon

A la inclusién de cada paciente se recogieron el patron de practica que recibié
el paciente respecto a la anticoagulacién oral/antiagregacion, se conservo en un
registro que se ocult6 al investigador que recogia los desenlaces y resto de datos del
paciente. Adjudicandose un ntmero correlativo a los mismos.
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D5.7. Cilculo del tamafio muestral

Nuestra estimacion del tamafio de la muestra fue calculada sobre la incidencia
estimada de hematomas como complicacién principal de la intervencién combinada
con la reduccién de la anticoagulacién. En base a una revisién previa de nuestros
propios datos sobre 128 pacientes consecutivos la incidencia de hematomas fue de
un 15%. En estudios consultados la tasa de hematomas varia desde un 30%318993.94233
hasta un 5%3113+136.234 dependiendo del protocolo utilizado, pero las cifras absolutas
no fueron citadas. Para conseguir una potencia del 80,00% para detectar diferencias en
el contraste de la hipétesis nula HO:p1=p2 mediante una prueba Ji-cuadrado bilateral
para dos muestras independientes, teniendo en cuenta que el nivel de significacién
es del 5,00%, y asumiendo que la proporcién en el grupo de referencia es del 25,00%,
la proporciéon de complicaciones esperadas es del 12% teniendo en cuenta que los
grupos son equilibrados y esperando un 10% de pérdidas seria necesario incluir un
total de 310 unidades (155 a cada grupo).
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5.8. Definicién de la exposicién

La exposicion fue definida segiin los patrones de practica que se aplicé al
paciente en relacién a la terapia anticoagulacién oral y antiagregaciéon por criterio
médico y protocolo disponible en el centro hospitalario. El patron de practica consistid
en identificar el periodo de suspension de la anticoagulacién oral y la antiagregacion,
inclusion de terapia puente y periodo de suspensién de la misma, antes del implante
de marcapasos.

Patron de la anticoagulacion oral y antiagregacion:

— Periodo de interrupcién de la anticoagulacién oral antes del implante
y administracion de terapia puente cuando el INR alcanza un valor por
debajo de 2.

— Periodo de interrupcién de la anticoagulacién oral antes del implante y
reinicio después de la cirugia.

— Periodo de suspension de la terapia de antiagregacién.

— Terapia de antiagregacion activa durante el implante.

La informacién sobre los desenlaces se recogié prospectivamente, de forma
ciega respecto al patrén de “exposicion” que sigui6é cada paciente de la muestra. Se
incluyeron los siguientes patrones de practica:

1. Pacientes no tratados con anticoagulacion oral/antiagregacion plaquetaria
previa, que fueron el grupo considerado en el analisis como “no expuestos”.

2. Pacientes tratados con anticoagulacién oral/antiagregacion plaquetaria
previas, que fueron analizados como “grupo expuestos”. Este brazo a su vez
se subdividié en 4 subgrupos:

— Anticoagulacion oral.
— Anticoagulacién oral y antiagregacion plaquetaria y heparina puente.
— Antiagregacion plaquetaria simple o doble.

— Heparina profilactica.
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5.9. Definicién de las variables de resultados

Las variables de desenlace objeto del estudio correspondié a la presentaciéon de
complicaciones y eventos adversos a partir del reclutamiento.

Siguiendo la propuesta de Poole et al.®é, Pakarinen et al.?, Ellenbogen et al.*” y Kirkfeldt
et al.™ se clasifico las complicaciones y eventos adversos en dos categorias: complicaciones
mayores y menores, para que los resultados sean comparables con otros estudios.

Segin la propuesta de los autores anteriormente mencionados, las
complicaciones mayores se definen como aquellas complicaciones que sitGan al
paciente en riesgo significativo, como la necesidad de reintervencién quirtirgica,
reingresos, aumento de la estancia hospitalaria, demora en la terapia antitrombética
habitual o fallecimiento del paciente, es decir aquellas complicaciones que precisan
mas de una intervencién para conseguir un correcto funcionamiento del dispositivo
implantado. En esta categoria se incluyeron:

- Neumotorax: es la presencia de aire en el espacio pleural que causa colapso
pulmonar parcial o completo. Se produce como resultado de canalizar la vena
subclavia. El diagnéstico se basa en criterios clinicos (dificultad respiratoria,
dolor toracico pleuritico y a veces tos improductiva o hemoptisis) y se
confirma mediante una radiografia de térax anteroposterior, al identificar
la linea de la pleura visceral, con ausencia de trama vascular periférica®®.

- Hemotorax: ocurre cuando se canaliza accidentalmente la arteria subclavia,
y el sangrado se acumula en el espacio pleural®2.

- Perforacion de cavidad cardiaca con o sin taponamiento cardiaco:
causa compromiso hemodinamico y requiere intervencién mediante
pericardiocentesis o bien mediante esternotomia de urgencias®.

- Infeccion que precisa de antibiéticos via oral o parenteral y retirada de
todo el dispositivo: se puede presentar de forma local con dolor, fiebre,
calor, eritema, supuracion, induracion, dehiscencia de 1a herida, erosiones
cutaneas y/o fistulas cutdneas o bien como infeccion sistémica por una
afectacién endocardica de los electrodos y endocarditis valvular con fiebre
de origen desconocido y/o alteraciones hemodinamicas en el paciente!®,

- Dectibito del generador: por adelgazamiento de la piel, produciendo la
perforaciéon de la misma y provocando la extrusién parcial o total del
dispositivo o de alguno de sus componentes®.

- Hematoma de bolsillo: es una masa palpable que sobresale > 2 cm por
delante del generador, que requiere evacuacion, drenaje, demora de la terapia
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anticoagulante o transfusion de sangre, que se presenta con dolor intenso,
tension de la piel, mala perfusiéon y puede prolongar la estancia hospitalaria’®3?.

Dislocacion del electrodo: cuando la punta del mismo se desaloja de su lugar
con consecuencias fatales para el paciente, produciéndose trastornos del
ritmo, sincope o incluso asistolia®®.

Fallo interfase: por fallo en la conexiéon del generador a los electrodos,
fractura del electrodo, sutura fuertemente apretada, provocando fallo de
captura o mal funcionamiento del generador®.

Evento tromboembdlico (Accidente Isquémico Transitorio (AIT), Ictus,
Tromboembolismo Pulmonar (TEP), Trombosis Venosa Profunda (TVP)) o
muerte: debido a una terapia antitrombotica incorrecta o por la comorbilidad
del propio paciente®.

Los mismos autores definen las complicaciones menores como aquellas que se
asocian con malestar en el paciente, son tratadas de forma ambulatoria o se resuelven
espontaneamente. En esta categoria se incluyeron:

Hematoma o contusion en los 7 dias postimplante sin tension: que produce
disconfot en el paciente, que puede precisar evaluacién adicional de forma
ambulatoria y suele resolverse de forma conservadora.

Dolor en la zona de la herida quirtirgica: que precisa prolongar el tratamiento con
analgésicos; evaluada mediante escala estandar (evaluacién numérica dolor).

Celulitis: que se presenta con sintomas locales de calor, dolor o eritema
perilesional, tratada de forma ambulatoria con antibi6ticos orales.

Flebitis superficial: es la inflamacién de una vena, puede estar acompaiiada
de dolor, eritema, edema, formacién de placas, cordones palpables; evaluada
mediante una escala estandar (indice de Maddox)?*.

Reprogramacion del dispositivo con sintomas significativos: por la presencia
de sincronia auriculoventricular (sindrome de marcapasos).

Hombro doloroso secundario a la inmovilizacion prolongada del brazo
ipsilateral: produciendo, pérdida de movilidad, bloqueo de la articulacién
del hombro, demora en la incorporaciéon del paciente a sus actividades
habituales??.

Lesion del plexo braquial por canalizacion traumdtica de la subclavia:
provocando entumecimiento, dolor y debilidad del hombro, brazo y mano,
dependiendo del area lesionada, lo que origina insatisfaccién y malestar del
paciente y un aumento del consumo de recursos sanitario®.
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5.10. Variables de interés y medidas de las variables

5.10.1. Variables de control

5.10.1.1. Variables constitucionales

1. Identificacién y ubicacién de los sujetos incluidos en el estudio.

d.

Fecha del implante: variable cuantitativa discreta (dia/mes/afio).
Fuente: parte quirtrgico.

Unidad de hospitalizacién: variable cualitativa nominal dicotémica
(unidad médica/unidad de cuidados criticos y urgencias). Fuente:
Historia clinica.

Nivel de estudios del cuidador principal: variable cualitativa ordinal
(Sin estudios/estudios primarios, Estudios secundarios, Estudios
superiores). Fuente: entrevista cuidador.

. Convivencia: variable cualitativa ordinal (Vive s6lo, Vive acompaiiado,

Vive en centro asistido). Fuente: entrevista paciente/familia.

Diagnoéstico para intervencién: variable cualitativa ordinal
(Enfermedad del nodo sinusal, Alteraciones de la conduccién
auriculoventricular, Sincopes y otros). Fuente: Historia clinica.

2. Valores biologicos

d.

Sexo: variable cualitativa nominal dicotémica (Hombre, Mujer).
Fuente: parte quirtrgico.

Edad: variable cuantitativa discreta (dia/mes/afo). Fuente: Historia
clinica.

Peso: variable cuantitativa continua (kilogramos). Fuente: Historia
clinica.

. Talla: variable cuantitativa continua (metros). Fuente: entrevista

paciente.

Indice de masa corporal (IMC): variable cuantitativa continua
(Férmula de Queteler IMC=Kg/m2). Fuente: Historia clinica.

International Normalized Ratio (INR): variable cuantitativa continua
(ndmero absoluto). Fuente: Historia clinica.
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g.

i.

Hematocrito: variable cuantitativa continua (% sobre volumen
sanguineo). Fuente: Historia clinica.

Plaquetas: variable cuantitativa continua (x10e9/L). Fuente: Historia
clinica.

Neutréfilos: variable cuantitativa continua (x10e9/L). Fuente:
Historia clinica.

Linfocitos: variable cuantitativa continua (x10e9/L). Fuente: Historia
clinica.

3. Factores de riesgo cardiovascular, recogen la presencia o ausencia de los
siguientes factores de riesgo:

d.

Hipertension arterial (HTA): variable cualitativa nominal dicotémica
(No, Si). Fuente: Historia clinica.

Diabetes mellitus (DM): variable cualitativa nominal dicotémica (No,
Si). Fuente: Historia clinica.

Dislipemia (DLP): variable cualitativa nominal dicotémica (No, Si).
Fuente: Historia clinica.

. Obesidad: variable cualitativa nominal dicotémica (No, Si). Fuente:

Historia clinica.

. Fumador: variable cualitativa nominal dicotémica (No, Si). Fuente:

Historia clinica.

4. Comorbilidad recoge la presencia o ausencia de patologias cronicas previas
al procedimiento y el Indice de comorbilidad de Charlson?”’. Fuente: Historia
clinica.

a.

b.

Fibrilacién auricular: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Isquemia cerebral: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Trombosis venosa profunda: variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

. Tromboembolismo pulmonar: variable cualitativa nominal dicotémica

(Si, No).
Cardiopatia valvular: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Cardiopatia isquémica: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
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. Patologia respiratoria activa: variable cualitativa nominal dicotémica

(Si, No).

. Insuficiencia renal: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Inmunodepresion: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Cancer activo: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Indice de comorbilidad de Charlson?’: clasifica a los pacientes en

grupos de riesgo en el momento de la inclusién en el estudio. El indice
de Charlson contempla 17 categorias de comorbilidad que se recogen
a través de la anamnesis y/o de la revision de la historia clinica del
paciente (Tabla 5). A cada categoria se le asocia una ponderacién
basada en el riesgo de mortalidad en un afio. La puntuacién en cada
paciente es el resultado de la suma de los pesos de cada una de las
categorias comérbidas contempladas en el indice de Charlson.

Tabla 5. Indice de comorbilidad de Charlson?’

Cardiopatia isquémica
Insuficiencia cardiaca
Enfermedad vascular periférica
Enfermedad cerebrovascular

Diabetes leve o moderada

Demencia

Enfermedad respiratoria cronica
Enfermedad reumatica

Ulcera péptica

Enfermedad hepatica leve

Hemiplejia o paraplejia

Tumores malignos

Diabetes con complicaciones cronicas
Enfermedad renal

Enfermedad hepatica moderada o grave
Tumor sélido metastasico

Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida -VIH/ SIDA-

Indice de comorbilidad de Charlson Ponderacion

[ N = N O T T T T N e S N = Y SN
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El resultado de la suma, es un indicador de carga de la enfermedad, y un fuerte
estimador de la mortalidad: variable cualitativa ordinal que clasifica a los pacientes
en tres niveles:

e Ausencia de comorbilidad: iCh 0-1 puntos
e (Comorbilidad baja: iCh 2 puntos
e (Comorbilidad alta: iCh = 3 puntos

5. Factores de riesgo hemorragico (HAS-BLED)*®, descrita en el Anexo II:
variable cualitativa ordinal que clasifica el riesgo en 3 niveles:

e (-1=Riesgo bajo
e ?2=Riesgo medio
e =>3=Riesgo alto

6. Factores de riesgo tromboético venoso (guia PRETEMED 2007)%%, descrita en
el Anexo II: variable cualitativa ordinal que clasifica el riesgo en 3 niveles:

e 1-3=Riesgo bajo
® 4=Riesgo medio

e >4=Riesgo alto

5.10.1.2. Variables de procedimiento
1. Técnica deimplantacion de marcapasos, los datos se recogieron en quiréfanos
durante el implante del dispositivo. Fuente: observacién directa.
a. Bisturi eléctrico: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

b. Incisién previa a la puncién venosa central: variable cualitativa
nominal dicotémica (Si, No).

c. Puncién arterial: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

d. Acceso venoso central: variable cualitativa nominal politémica
(Subclavia, Cefalica, Femoral).

e. Control ecografia guiada para acceso venoso central: variable
cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

f. Ndimero de intentos (punciones): variable cualitativa ordinal
politémica (<3veces, >3 veces, puncién contralateral).
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n.

0.

. Ndmero de electrodos implantados: variable cualitativa ordinal

dicotémica (1 electrodo, 2 electrodos).

Tipo de marcapasos: variable cualitativa ordinal dicotémica
(Monocameral, Bicameral).

Ubicacién del dispositivo: variable cualitativa ordinal politémica
(Subcutaneo prepectoral, Subpectoral, Sudcutaneo cuadriceps).

Experiencia del implantador: variable cualitativa ordinal politémica
(Baja menos de 50 dispositivos/afio, Media de 50-100 dispositivos/
afio, Alta mas de 100 dispositivos/afio).

. Duracion del implante de marcapasos: variable cuantitativa continua

medida en minutos.

Marcapasos transitorio: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Localizacion del electrodo ventricular: variable cualitativa nominal

dicotémica (Tracto de salida, Apex).
Gasa en bolsillo del generador: variable cualitativa dicotémica (Si, No).

Hemostatico: variable cualitativa dicotémica (Si, No).

2. Cuidados intraoperatorios, los datos se recogieron en quiréfanos durante el
implante del dispositivo. Fuente: exploracién y observacion directa.

d.

b.
C.

d.

Flebitis (escala de valoracién de Maddox)?*¢, descrita en el Anexo II:
variable cualitativa ordinal politémica, con valores del 1 al 5.

Apésito compresivo: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Bolsa de hielo: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Inmovilizacion brazo: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

3. Cuidados postoperatorio, los datos se recogieron mediante la exploracion y
entrevista al paciente y/ o familia y de la historia clinica a las 24 horas y
al alta del paciente.

a.

b.

Apobsito compresivo: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Bolsa de hielo: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Inmovilizacion brazo ipsilateral al implante: variable cualitativa
nominal dicotémica (Si, No).
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d. Ntamero de cambios de ap6sito: variable cualitativa ordinal politémica:
Nulo cambios
Moderado (1 cambio)
Abundante (>1cambio)

e. Hematocrito: variable cuantitativa continua medida en % sobre
volumen sanguineo.

f. Extension de la contusion: variable cuantitativa continua medida en
centimetros.

g. Hematoma: variable cualitativa ordinal politomica:
No hematoma
Masa < 2cm
Masa > 2cm

h. Nivel de dolor (escala de valoracién numérica)®*°, descrita en el Anexo
II: variable cuantitativa continua que presenta valores del 0 al 10.

i. Fiebre (temperatura >38°C): variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

j- Cultivo: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

k. Tratamiento con antibiético: variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

l. Tensién en el lugar de la incisién: variable cualitativa nominal
dicotémica (Si, No).

m. Perfusién tisular, indicador de resultado descrito en el Anexo II:
variable cualitativa ordinal politémica con valores de 1 al 5.

n. Induracién, indicador de resultado descrito en el Anexo II: variable
cualitativa ordinal politémica con valores de 1 al 5.

0. Registro evolucién de la herida quirGirgica: variable cualitativa
nominal dicotémica (Si, No).

p. Edema: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

q. Enrojecimiento: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
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t.

u.

Induracién: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Sangrado: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Hematoma: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Fecha de alta: variable cuantitativa discreta (dia/mes/afio).

4. Seguimiento del paciente, los datos se recogieron mediante entrevista con
el paciente y/o familia.

a.

Nivel de dolor (escala de valoracion numérica)?*’: variable cuantitativa
continua que presenta valores del 0 al 10.

Apobsito manchado: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Supuracién: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Equimosis: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Zona del marcapasos abultada: variable cualitativa nominal
dicotémica (Si, No).

Extension: variable cuantitativa continua medida en centimetros.

. Zona enrojecida: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

h. Tension de la piel, indicador de resultado descrito en el Anexo II:

k.

variable cualitativa ordinal politémica con valores de 1 al 5.
Calor local: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Fiebre (temperatura >38°C): variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

Valoracién imagen: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

5. Educacién del paciente, los datos se recogieron mediante entrevista al
paciente y/ o familia al alta del paciente.

a.

Entrega de la guia genérica de marcapasos?®: variable cualitativa
nominal dicotémica (Si, No).

Entrega de la guia de cuidados de las complicaciones (Anexo III):
variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Conocimiento de los signos y sintomas de las complicaciones,
indicador de resultado descrito en el Anexo II: variable cualitativa
ordinal politémica con valores de 1 al 5.
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d. Conocimiento de cuando contactar con un profesional sanitario,
indicador de resultado descrito en el Anexo II: variable cualitativa
ordinal politémica con valores de 1 al 5.

e. Contacta con profesional sanitario: variable cualitativa nominal
dicotémica (Si, No).

f. Motivo de consulta: descripcion texto libre.
g. Reingreso: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

h. Motivo de ingreso: descripcién texto libre.

5.10.2. Variables explicativas

5.10.2.1. Gestién terapia anticoagulacién oral y antiagregacion
preimplante

En todas ellas la fuente fue la historia clinica del paciente.

a. Tratamiento con anticoagulacién oral: variable cualitativa nominal
dicotémica (Si, No).

=

Tipo de anticoagulante oral: variable cualitativa nominal dicotémica
(anticoagulante oral [ACO], nuevo anticoagulante oral [NACO]).

o

Tiempo de suspensiéon de anticoagulacién oral: variable cuantitativa
continua medida en horas.

d. Tratamiento con antiagregacién: variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

e. Acido acetilsalicilico previo al implante: variable cualitativa nominal
dicotémica (Si, No).

=

Clopidogrel previo al implante: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

g. Trifusal (Disgren®): variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

=

. Dosis del farmaco: variable cuantitativa continua medida en mg.

i. Tiempo de suspensién de la antiagregacion: variable cuantitativa continua
medida en horas.
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Terapia con heparina: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Heparina de bajo peso molecular: variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

Heparina sédica: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Dosis de heparina administrada: variable cuantitativa continua medida en

UI/kg/h.

. Ultima dosis de heparina preintervencién: variable cuantitativa continua

medida en horas.

. Tiempo tratado con heparina: variable cuantitativa continua medida en

semanas.

5.10.2.2. Gestidn terapia anticoagulacion oral y antiagregacion
postimplante

En todas ellas la fuente fue la historia clinica del paciente.

d.

Tratamiento con anticoagulacién oral: variable -cualitativa nominal
dicotémica (Si, No).

Tipo de anticoagulante oral: variable cualitativa nominal dicotémica (ACO,
NACO).

. Tiempo de inicio de anticoagulacion oral postimplante: variable cuantitativa

continua medida en horas.

. Duracién de la anticoagulacién oral postimplante: variable cualitativa

nominal dicotémica (Indefinida, Dias).

Tratamiento con antiagregacién: variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

Acido acetilsalicilico: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Clopidogrel: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Trifusal (Disgren®): variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Dosis del farmaco: variable cuantitativa continua medida en mg.

Tiempo de inicio de la antiagregacién postimplante: variable cuantitativa
continua medida en horas.
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Duracién de la antiagregaciéon postimplante: variable cualitativa nominal
dicotémica (Indefinida, Dias).

Terapia con heparina: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Heparina de bajo peso molecular: variable cualitativa nominal dicotémica

(Si, No).

Heparina sodica: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Dosis de heparina administrada: variable cuantitativa continua medida en

Ul/kg/h.

Tiempo de inicio de heparina postimplante: variable cuantitativa continua
medida en horas.

Duracién de la terapia con heparina postimplante: variable cualitativa
nominal dicotémica (Indefinida, Dias).

5.10.3. Variables de resultados

5.10.3.1. Complicaciones y eventos adversos

Los datos se recogieron mediante la exploracién, entrevista al paciente y/o

familia y de la historia clinica.

d.

Hematoma: variable cualitativa nominal politémica (No, Resolucion
espontanea, Significacién clinica).

Dislocacién electrodos: variable cualitativa nominal politémica (Ninguno,
Auricular, Ventricular, Ambos).

Dectibito/predeciibito generador: variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

. Infeccién: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Fallo interfase: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Neumotoérax: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Perforacién cardiaca: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Taponamiento cardiaco: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
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Accidente isquémico transitorio (AIT): variable cualitativa nominal
dicotémica (Si, No).

g. Ictus: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Trombosis venosa profunda (TVP): variable cualitativa nominal dicotémica

(Si, No).

Tromboembolismo pulmonar (TEP): variable cualitativa nominal dicotémica
(Si, No).

Muerte: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
Flebitis: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

Lesién plexo braquial: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Hombro doloroso: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).

. Dolor local: variable cualitativa nominal dicotémica (Si, No).
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5.11. Método parala recogida de datos

Para asegurar una recogida de datos uniforme y estandarizada, se disefié una
serie de instrumentos como, el cuaderno de procedimientos (Anexo II), el cuaderno de
recogida de datos (CRD) (Anexo IV), y un cuaderno de campo, en el que se recogieron
aspectos cualitativos de la investigacién, como apoyo a la recopilacién de informacion
y asi registrar todas las observaciones, experiencias y reflexiones realizadas en torno
a las caracteristicas de los pacientes con implante de marcapasos.

En el cuaderno de procedimientos (Anexo II), se incluyd detalladamente y de
forma secuencial, coémo, cuando, dénde y quién debe recoger la informacioén, con
objeto de minimizar la variabilidad y los cambios en la técnica de medicién a lo largo
del tiempo y aumentar su fiabilidad.

En el cuaderno de recogida de datos (Anexo IV) se registré los datos durante la
investigacién, que incluian las medidas basales y desenlaces descritos, sin los datos
del patrén de practica de la terapia con anticoagulacién oral/antiagregacién a la
inclusion. En dicho cuaderno, se identificé al individuo y se relacion6 las variables de
interés al inicio y durante el seguimiento.

La recogida de los datos se llevd a cabo para la ubicacion del paciente
respecto a la intervencién en la unidad de hospitalizacién o en el antequiréfano.
Aquellos pacientes que cumplian con los criterios de seleccion fueron identificados
y firmaron el consentimiento informado (Anexo I). La medicién inicial comprendié
la asignacién de un nimero de identificacién del paciente junto con los datos
sociodemograficos, lugar de residencia y teléfono de contacto tanto del individuo
como de un familiar o allegado con el fin de evitar pérdidas en el sequimiento. El
resto de datos se recogieron durante el implante de marcapasos, en el quiréfano,
y en el postimplante, en la unidad de hospitalizacién, a las 24 horas y a las 48
horas o al alta. Posteriormente la recogida de datos se llevd a cabo, mediante
sequimiento telefénico, a los 7, 15 y 30 dias después del implante de marcapasos
y una revisiéon de la historia clinica digital a los 6 meses. Aquellos pacientes en
los que se detecté una complicacién en los 30 dias de sequimiento, se continud el
sequimiento telefénico mensual hasta la resolucién del mismo.
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5.12. Seguimiento de las cohortes

Los pacientes en las cohortes fueron seguidos hasta 6 meses después del
implante de marcapasos. Durante los primeros 30 dias, mediante contacto telefénico,
se establecieron como puntos de corte a los 7, 15 y 30 dias. En caso de no respuesta,
se rellamé hasta 48 horas después de cada corte para evitar pérdidas durante el
seguimiento.

A los 6 meses se realizé6 una revision de la historia clinica, explorando la
aparicién de algin episodio documentado como complicacién o evento adverso
relacionado con el implante de marcapasos. Como el tiempo de aparicion de una
complicacién puede variar de pocas horas a varios meses, este tiempo permitid
identificar las complicaciones mas frecuentes durante los meses de la investigacion.

Los desenlaces fueron identificados mediante la revision de la historia clinica
explorando datos objetivos de la presencia de los mismos o bien mediante los signos
y sintomas recogidos en el cuaderno de recogida de datos compatibles con las
complicaciones y/o eventos adversos descritas en el estudio y asi poder configurarlos
como desenlace o no.
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5.13. Plan de tabulacién y analisis

5.13.1. Tabulacién de la informacién

La tabulaciéon de la informacion se realiz6 en una base de datos creada para tal
fin en el programa Microsoft Office Excel 2007. Dicha base de datos y su registro fue
manejada exclusivamente por la investigadora principal del estudio, quien introdujo
la informacion recogida durante el sequimiento de los pacientes, para posteriormente
exportar la informacién en un formato compatible para el procesamiento de los datos.

5.13.2. Anailisis estadistico

Se realiz6 un primer andlisis de los datos para identificar valores extremos y
caracterizar las diferencias entre los subgrupos de individuos.

Para el analisis descriptivo de las caracteristicas de los sujetos de cada una
de las cohortes y de las variables en general se utilizaron frecuencias absolutas y
porcentajes para las variables cuantitativas, segin siguieron o no una distribucion
normal, previa comprobacién de la normalidad en su distribucién con el test de
Kolmogorov-Smirnov o Shapiro-Wilk para muestras menores de 50, se resumieron
mediante media y desviacién estandar (Md+DE), mediana y rango intercuartilico
[Percentil 25; Percentil 75] y rango (minimo y maximo). Las variables cualitativas
fueron medidas y analizadas mediante proporciones.

Analizamos las diferencias entre grupos mediante el test de Ji-cuadrado (2), para
variables cualitativas o la t de Student-Fischer, para variables cuantitativas, cuando mas
del 20% de las frecuencias esperadas fueron inferiores a 5. Las relaciones entre variables
cuantitativas se realizaron mediante analisis de correlacion con el coeficiente de Pearson
0 Rho de Spearman segtn siguiesen distribucién normal o no, respectivamente.

La relacioén entre cuantitativa y cualitativas se efectué mediante la t de Student
para muestras independientes y la prueba de U-Mann-Whitney respectivamente,
segln siguieron o no distribucién normal.

Las proporciones de incidencia acumulada de complicaciones seis meses
después del procedimiento se calcularon con intervalos de confianza del 95% (IC,,,)

y limite inferior y superior para las proporciones.
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La medida de asociacion se calculé mediante analisis bivariado los cocientes

de riesgo o riesgo relativo (RR) e IC ., entre predictores seleccionados y cualquier

95%
complicacién, ninguna complicacién mayor, o cualquier complicacién menor. Las
medidas de significacion estadisticas para incidencia acumulada fue la prueba Ji al
cuadrado de asociacion, con y sin correcciéon y la prueba exacta de Fisher y valor de

p, unilateral y bilateral.

Para controlar el efecto de confusiéon de determinados factores se realiz6 un
analisis estratificado segiin género, edad, indice de Charlson, riesgo hemorragico,
riesgo trombético venoso, tipo de dispositivo, experiencia implantador, localizacién
de electrodo ventricular, uso de gasa bolsillo generador, uso de hemostaticos,
duracién del implante, entrega de informacién al paciente, duracién compresién e
inmovilizacién postimplante. Se llevo a cabo un analisis individual de cada estrato y
un analisis del efecto general, mediante la prueba de asociacién de Mantel-Haenzel.

Se realiz6 un analisis de subgrupos mediante regresién binaria para estimar el
Riesgo Relativo (RR) para la asociacion entre la presencia de complicaciones mayores
y menores segin el tipo de terapia antitrombotica.

Finalmente llevamos un andlisis multivariante mediante regresion logistica para
variables dicotémicas lo que nos permite hacer una estimacién del efecto del factor de
estudio sobre la variable de respuesta, ajustado por el resto de variables independientes.

Para obtener una lista de otros posibles factores asociados con la presencia
de complicaciones, se registraron también, una serie de variables clinicas de forma
prospectiva y se realizaron comparaciones exploratorias.

Se ha considerado un nivel de significacion del 5% (p<0,05) en todos los
contrastes de hipotesis.

Los datos se han analizado con el software IBM SPSS Statistics Pack version
19.0. para Windows.
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5.14. Control de sesgos y confusién

5.14.1. Sesgos de selecciéon

Los sujetos no expuestos fueron seleccionados del mismo servicio que originéd
al expuesto, garantizando que pertenecieran a la misma base poblacional y tuvieran
la misma probabilidad de desarrollar el evento y de ser identificado el desenlace.

Las pérdidas en el sequimiento maximas se estimaron en un 10% en cada una
de las cohortes, ajustandose respectivamente el tamafio muestral.

5.14.2. Sesgos de medicién

Los instrumentos de recoleccién de variables de la investigacion fueron puestos a
prueba en una muestra de 10 pacientes que cumplian con los criterios de seleccién del
estudio, identificandose dificultades y ambigiiedades en los mismos, siendo corregidos
para una versiéon definitiva. El pilotaje se realiz6 desde el 21 al 25 octubre 2013. Se
reagruparon los antecedentes clinicos, se incluy6 una sola escala de valoracién del riesgo
trombético venoso, en el periodo intraoperatorio se incluy6 Eco-guiada, localizacién del
electrodo en ventriculo derecho y si el paciente era portador de marcapasos transitorio, en
el periodo postimplante se modificé los datos que cuantificaba la pérdida de sangre, por
namero de cambios del ap6sito y valor del hematocrito, durante el sequimiento se retird el
aspecto de la mancha del apésito y se incluy6 la valoracion de la herida mediante imagen
digital. Con respecto a las complicaciones se afiadieron, hombro doloroso, dectbito, dolor
local, dias de inmovilizacién del brazo. La investigadora principal fue la responsable
de recoger la informacién segin los métodos y técnicas establecidos en el protocolo.
Un entrenamiento previo a la fase operativa del proyecto respecto al reclutamiento
de los pacientes y medicion de las variables fue realizado a fin de estandarizar estas
actividades y evitar confusion y subjetividad. Durante la fase de recogida de informacion,
semanalmente se fue cumplimentando la base de datos con la informacién recogida como
control de calidad a la misma, y asi ajustar las inconsistencias encontradas.

5.14.3. Confusién

Durante la descripcién de las caracteristicas individuales de los sujetos de cada
una de las cohortes de estudio se identificaron diferencias, las cuales, junto con los
factores establecidos en la literatura que modifican el riesgo de desarrollar el evento,
fueron incluidas en el modelo de analisis multivariado mediante regresion logistica
descrito en el andlisis estadistico.
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5.15. Aspectos éticos de la investigacién

Este proyecto se desarrollé siguiendo los principios Eticos recogidos en la
declaracion de Helsinki, declaraciéon sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos realizada en Helsinki (1964)%?°, y sucesivamente revisada
en Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Somerset West (1996), Edimburgo
(2000), Washington (2002), Seul (2008), incluyendo la solicitud de consentimiento
informado a todos los pacientes incluidos en el mismo (Anexo I), asi como el informe
Belmont?4!. A todos los pacientes se les aportd, ademas del consentimiento informado
del Servicio Andaluz de Salud para la realizacién de la implantacién de marcapasos,
un consentimiento especifico de participacion en el estudio (Anexo I).

Al no producirse intervencion intencionada por protocolo, ubicacién a un grupo
o0 subgrupos por azar, no se plante6 mayor conflicto ético, puesto que el paciente recibio
realmente el tratamiento que tenia prescrito, y el estudio lo que hace es observar y
comparar prospectivamente el resultado de dicha ubicacién no aleatoria. En cualquier
caso el estudio fue autorizado por el Comité Etico del Hospital Universitario Virgen del
Rocio (Anexo V) para obtener los datos y realizar el sequimiento de desenlaces.

Se garantiz6 en todo momento la confidencialidad de los datos y de los
participantes en el estudio cumpliendo la legislacién sobre proteccién de datos
espaiiola (Ley Organica 15/1999 de 13 de noviembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal. BOE de 16 de diciembre de 1999 y aprobada en el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre??, que estipula la proteccién de datos de caracter
personal, con el compromiso de que el investigador «sélo accedera a la parte de la
historia clinica cuyos datos sean relevantes para el estudio y, en cualquier caso,
se compromete a guardar la mas estricta confidencialidad». De esta manera, se
garantiza la proteccién de los datos personales del paciente y su obtencién se somete
al consentimiento del paciente. Se manejaron cuadernos de recogida de datos en
los que solo figuraron cédigos identificativos que se correspondian con los datos
personales en otros registros custodiados. Igualmente los registros electrénicos
tipo bases de datos se disefiaron desagregadas para evitar la identificacién de los
pacientes. Los datos obtenidos en el estudio seran utilizados exclusivamente para
obtener conclusiones cientificas.
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6. RESULTADOS

Nota: Retirado.

Debido a que se prevé publicar parte de la tesis en formato de articulo, se ha
restringido el contenido de este capitulo.
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7 . DISCUSION

Nota: Retirado.

Debido a que se prevé publicar parte de la tesis en formato de articulo, se ha
restringido el contenido de este capitulo.
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3. CONCLUSIONES

Las conclusiones que se derivan de nuestro trabajo son las siguientes:

1. Los pacientes que se someten a un implante de marcapasos permanente
en el Hospital Universitario Virgen del Rocio en el afio 2014 fueron en
su mayoria hombres, predominantemente de edad avanzada, siendo mas
frecuentes los factores de riesgo cardiovasculares como la hipertension
arterial, dislipemia y diabetes junto a la fibrilacién auricular. El indice de
comorbilidad es mas alto en el grupo con terapia antitrombética, lo que les
confiere como grupo de mayor fragilidad.

2. Los patrones de practica perioperatoria respecto al mantenimiento o
suspensién de la anticoagulacién oral y/o antiagregacion plaquetaria para
prevenir complicaciones son muy heterogéneos y confirman un elevado
grado de incertidumbre de los profesionales. Al ser las recomendaciones
incluidas en las guias de practica clinica poco especificas en relacion a una
estrategia 6ptima de la terapia antitrombética, lo que hace necesario la
elaboracién de nuevas recomendaciones al respecto.

3. Existeunatasamoderadadecomplicacionesydeeventosadversosrelacionados
con el implante de marcapasos permanente. Dichas complicaciones se
producen en la fase inicial después del implante y disminuyendo durante
el sequimiento, siendo las mas frecuentes el neumotorax, la dislocacion del
electrodo, la flebitis periférica, el hematoma no complicado y el hombro
doloroso.

4. Los pacientes que presentan mas complicaciones son los tratados con
terapia antitrombética combinada frente a aquellos tratados con terapia
simple o sin terapia antitromboética. Parece necesario plantear una terapia
alternativa que evite la combinacién de farmacos antitromboticos como
mantener la anticoagulacién oral durante la implantacién de marcapasos
en pacientes con alto riesgo trombotico.
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5. El periodo ventana de seguridad que se precisa para evitar complicaciones,
varia seqin se administre la terapia simple o combinada. La terapia
antitrombotica simple, demuestra que cuanto menos dias de suspension
menos complicaciones y por tanto mas segura, mientras que con la terapia
combinada el efecto que produce es el contrario, cuanto mas dias de
suspensién menos complicaciones.

6. La efectividad de medidas como la compresion y aplicacion de frio local
sobre la herida quirtirgica para evitar la presencia de hematomas no queda
demostrada, puesto que desconocemos qué ocurriria si no se aplicaran tales
cuidados. Con respecto alainmovilizacién del brazo, para evitar la dislocacion
del electrodo, no queda tampoco definida su efectividad porque el tiempo
de inmovilizacién fue muy variable, con el resultado de una complicacién
clinicamente relevante como la presencia de hombro doloroso. Por tanto
estandarizar y actualizar esta medida mediante protocolos consensuados
que disminuyan la variabilidad contribuiria a reducir dicha complicacion.

7. Los pacientes que no siguen las recomendaciones al alta presentan
significativamente menos hombro doloroso por moverse, pudiendo estar
relacionado la efectividad y calidad de la educaciéon que se ofrece a estos
pacientes con los conocimientos, habilidades y actitudes de las enfermeras
en el campo de la estimulacion cardiaca.

8. Entre los factores de riesgo asociados a las complicaciones destacan la
terapia antitrombotica combinada, la contusién, la inmovilidad del brazo
ipsilateral mas de 24 horas, los marcapasos bicamerales, la experiencia
del implantador baja y media, la duracién del implante y la comorbilidad
alta. Todos ellos permiten estratificar a las personas para ser valoradas con
escalas predictoras basadas en la comorbilidad, individualizar el tratamiento
y sus cuidados a lo largo de todo el proceso de cara a planificar en dichos
pacientes la implantacion de los dispositivos mas complejos.

9. Resultaria necesario introducir variables de eventos adversos en los
futuros informes de registro de implante de marcapasos, para enriquecer
el conocimiento sobre la calidad de la implantacién, acorde con la actual
cultura de seguridad, asi como utilizarlos para mejorar la practica.
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10. ANEXOS

Anexo I: Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO PARA
EL ESTUDIO: “EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LAS MEDIDAS DE PREVENCION
DE COMPLICACIONES EN EL IMPLANTE DE MARCAPASOS DE PACIENTES
ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS”

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIi0

Basado en la Declaracién de Helsinki aprobada por la Asamblea General de
la Asociacion Médica Mundial en octubre de 2000, en Edimburgo (52 Reforma) y
amparado en la ORDEN 8 de julio de 2009. BOJA.

Consejeria de Salud. Junta de Andalucia

Con el presente documento le solicitamos permiso para observar las posibles
complicaciones que se produzcan en el procedimiento de implantarle un marcapasos,
y asi cumplir las normas en defensa de los pacientes que establece la Ley General
de Sanidad, publicada en el B.0.E. del 29-4-86 n° 102, aptdo. 6 del articulo 10, de
acuerdo con la Resolucién 223/2002 de 17 de Diciembre de 2002 emitida por la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.

Eso significa que nos autoriza a realizarlo.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga
a usted. De su rechazo no se derivard ninguna consecuencia adversa respecto a la
calidad del resto de la atencién recibida.

Antes de firmar es importante que lea despacio la informacién siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacién. Le atenderemos con
mucho gusto.
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INFORMACION A LA PERSONA ENTREVISTADA (ARTiCULO 98.2 DE LA LEY 9/2007).

1. LO QUE USTED DEBE SABER

Estamos estudiando la forma de evitar las complicaciones que tienen algunos
pacientes cuando se les implanta un marcapasos, entre ellas pequefias hemorragias
en la zona de implantacién, e infecciones como las mas frecuentes. Para ello estamos
observando las distintas maneras de evitar esas complicaciones, con el fin de saber
cuales son las que mejor resultado producen.

2. COMO SE REALIZA

A usted se le va a tratar igual si nos permite como si no nos permite estudiar
si se presentan complicaciones, pues se va a actuar con usted cumpliendo las normas
habituales para pacientes segtn la medicacién que reciben, como los anticoagulantes
(Sintrom®, Aldocumar®) o antiagregantes (Aspirina, Clopidogrel).

Los datos que se necesitan para la investigacién se recogeran de su historia
clinica y mediante observacién directa del estado de la herida quirGirgica hasta el
alta hospitalaria, posteriormente se realizara un seguimiento a los 7, 15, y 30 dias
mediante entrevista teleféonica. Para la entrevista telefonica se verificard antes del
alta que usted conoce los signos de alerta que hagan sospechar la aparicién de alguna
complicacién como el hematoma.

En definitiva lo tnico que haremos distinto si usted acepta que estudiemos
las posibles complicaciones, es que le preguntaremos mas veces sobre si hay algin
problema, y que le visitaremos antes del alta para revisar la herida.

3. BENEFICIOS ESPERADOS

Aprender a proporcionar unos cuidados mas seguros y efectivos para el paciente
y familia. Asi como evitar en el futuro complicaciones en las personas que se les pone
un marcapasos.

4. RIESGOS DEL PROCEDIMIENTO

Como a usted no se le hace nada distinto a como se le va a colocar el marcapasos,
usted no tiene ningtn riesgo distinto por participar o no en el estudio. Ya que el
estudio solo es para observar la realidad de la asistencia sin intervencion de los
investigadores, y el paciente recibe realmente el tratamiento que tenia prescrito sin
exponerlo a riesgos afiadidos.
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CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DE LA PERSONA ENTREVISTADA

(Articulo 8.2 de la Ley 9/2002)

Titulo del estudio “EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LAS MEDIDAS DE
PREVENCION DE COMPLICACIONES EN EL IMPLANTE DE MARCAPASOS DE PACIENTES
ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS”

D./D?

con DNI n° declaro que he sido informado por la investigadora del
procedimiento del estudio, los objetivos y beneficios esperados, donde he podido
hacer preguntas y aclarar mis dudas, comprendiendo que:

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable, en caso de no aceptar la
participacién.

Si decido participar en el estudio puedo retirarme en el momento que lo desee.
Al finalizar la investigacion podré solicitar informacién actualizada sobre la
misma a la investigadora responsable.

Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran
confidenciales y se trataran conforme establece la Ley Organica de
Proteccién de Datos de Caracter Personal 15/1999.

Doy mi permiso para que los datos obtenidos en el estudio sean utilizados
exclusivamente para obtener conclusiones cientificas.

Convengo a participar en este estudio de investigacién, permitiendo que se
tomen los datos de mi evolucién en relacién con la implantacién del marcapasos.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de consentimiento.

Firma del participante Fecha

He explicado al Sr(a). la naturaleza
y los propésitos de la investigacion. He contestado a sus preguntas en la medida de lo
posible y he preguntado si tiene alguna duda. Por lo que procedo a firmar este documento.

Firma del participante Fecha
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Anexo Il: Cuaderno de procedimiento

Cuaderno de procedimiento para el estudio: Efectividad vy seqguridad de las
medidas de prevencion de complicaciones en el implante de marcapasos de
pacientes antiagregados/anticoagulados

Definicion

Se trata de recoger las especificaciones sobre la informacién necesaria para
el estudio, por el equipo investigador, describe qué, cémo, cuando y quién recogera
la informacién del estudio sobre la efectividad y sequridad de la prevencién de

complicaciones en el implante de marcapasos permanente en pacientes antiagregados
y/o anticoagulados.

Objetivo

Evaluar la efectividad de las medidas de prevenciéon de complicaciones en
pacientes que se someten al implante de un marcapasos permanente y tratados
con anticoagulacién oral y/o antiagregaciéon plaquetaria realizados en el Hospital
Universitario Virgen del Rocio, de Sevilla, en el afio 2014.

Personal
- Investigadora principal.
- Colaboradores:

Directores de tesis.

Equipo implantador de marcapasos (enfermeras, cirujanos cardiacos,
médicos residentes de cirugia cardiaca) de los quir6fanos de cirugia
cardiaca.

Material

Impresos usados en el estudio:
Consentimiento informado (Anexo I).
Cuaderno de recogida de datos (Anexo IV).
Documento de informacién de apoyo para el paciente:
o Guia del paciente portador de marcapasos?.

0 Guia de cuidado de las complicaciones (Anexo IIT).
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Centro y unidades participantes

El estudio se realizard en un solo centro, el Hospital Universitario Virgen del
Rocio, en el que participan las unidades siguientes:

Unidades Médico-Quirtrgicas que la componen: la unidad de angiologia y
cirugia vascular; area del corazén (cardiologia general y coronarias); cirugia
general; enfermedades digestivas; enfermedades infecciosas; medicina
interna.

Unidad de cuidados criticos (UCI) y urgencias.

Tipo de estudio

Para este estudio planteamos un estudio observacional analitico prospectivo,

que trata de cuantificar la presencia de alguna complicacién o evento adverso en los

pacientes después del implante de un marcapasos definitivo que han sido tratados con

anticoagulacion oral/antiagregacion plaquetaria frente a los no tratados con esta terapia.

Seleccion de pacientes

La seleccion de los sujetos se realizara consecutivamente, por parte de la
investigadora principal, segin los siguientes criterios de inclusion: pacientes mayores
de 18 afios con indicacién de implante de marcapasos permanente, hospitalizados en
cualquiera de las unidades descritas en el apartado anterior, y que hayan firmado el

consentimiento informado (Anexo I).

Quedaran excluidos los pacientes cuyo procedimiento sea:

1.
2.

4.
5.

Pacientes que necesitan la sustitucién del generador de marcapasos.

Cualquier complicacién mecanica (dislocaciéon de electrodos, dectbito del
generador o de cualquiera de sus componentes o por un fallo en la interfase).

. Implante de marcapasos y extraccién de dispositivos antiguo, normalmente

por infeccién del dispositivo.
No garantizar el sequimiento durante el periodo de investigacion.

Negativa del paciente a participar en el estudio.

Reclutamiento de pacientes

El nimero de pacientes a reclutar y después de realizar el calculo muestral
corresponde a 310 pacientes.
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A los pacientes que cumplen los criterios de inclusion, se oferta por parte de
la investigadora principal la participacién en el estudio y firman el consentimiento
informado (Anexo I), por duplicado, quedando una copia para el paciente y otra para
la investigadora.

Recogida de informacion

Para la recogida de informacién, esta disponible un cuaderno de recogida de
datos (Anexo IV), que recoge la informacion respecto a las caracteristicas basales
del paciente (ubicacion del paciente, indicacién para implante de marcapasos, datos
bioldgicos, comorbilidad), profilaxis antitrombotica antes y después de la cirugia,
procedimiento quirGirgico, cuidados perioperatorios, signos y sintomas presentes
durante el periodo de sequimiento, complicaciones y eventos adversos.

La informacién se recoge de la historia clinica, de la observacién directa
de los pacientes y de la familia, desde que es captado para el estudio, durante el
procedimiento quirtirgico, en cada visita de seguimiento hasta el alta hospitalaria, a
los 7, 15, y 30 dias mediante contacto telefénico y a los 6 meses mediante revision
de la historia clinica.

Definiciones operativas de la recogida de datos

La recogida de datos se llevara a cabo en distintas fases:
Fase 1

1. Identificacion y ubicacion del paciente respecto a la intervencién

Una vez que esta disponible el parte quirdirgico, la investigadora principal,
realiza la seleccion de pacientes que cumplen los criterios de inclusion y se les oferta,
la participacion en el estudio. En caso de aceptar, recoge los siguientes datos:

Consentimiento informado: presentacion al paciente/familia del
consentimiento informado verbal y escrito para su firma.

Asignar un ntmero consecutivo en el apartado “n° de registro”.
Fecha del procedimiento en formato dd/mm/aaaa.
Identificaciéon del paciente (s6lo las iniciales) y teléfono de contacto.

N° Historia Clinica.
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Unidad de hospitalizacién y n° de habitacién.

Diagnoéstico para intervencién, referido al diagnéstico relacionado con la
arritmia, las opciones son:

1. Enfermedad del nodo sinusal, incluye: la bradicardia sinusal, la parada
sinusal o sindrome bradicardia-taquicardia, complicacién postquiriirgica
en cirugia extracorporea.

2. Alteraciones de la conduccion auriculoventricular e intraventricular,
incluye: bloqueos auriculo ventricular (BAV).

3. Trastornos de la conduccién secundaria a infarto agudo de miocardio (IAM).
4. Sincopes, incluye: sindrome del seno carotideo y sincope vasovagal.

5. Miocardiopatia hipertréfica, distrofias musculares (enfermedad de
Steinert, Distrofia Muscular de Duchenne, entre otras).

Convivencia, especificar con quién vive el paciente de forma habitual:
o Vive solo.
o Vive acompaiado.
o Vive en centro asistido.

Nivel de estudios del cuidador principal, especificar:
o Sin estudios/estudios primarios.
o Estudios secundarios (Bachiller/Formacion Profesional).

o Estudios superiores (Universitario/Formacién Profesional superior).

2. Valores biologicos
Edad: fecha de nacimiento en formato: dd/mm/aaaa.
Sexo: H (hombre), M (mujer).
Peso en Kg.
Talla en metros.
Indice de masa corporal (IMC) en Kg/m2.

Factores de riesgo cardiovasculares (FRCV): Hipertensién arterial (HTA),
Diabetes mellitus (DM), Dislipemia (DLP), Obesidad, Fumador.
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Antecedentes Clinicos, seleccionar la presencia de las siguientes
patologias, documentadas en la historia clinica: Fibrilacién Auricular (FA),
Isquemia cerebral, Trombosis Venosa Profunda (TVP), Tromboembolismo
Pulmonar (TEP), Cardiopatia valvular, Cardiopatia isquémica, Patologia
respiratoria activa, Insuficiencia renal, Inmunodepresién, Sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (VIH/SIDA), quimioterapia, tratamiento
biolégico por artritis o hepatitis, Cancer sélido, hematoldgicos y
corticoterapia, Cancer activo (se incluyen a pacientes diagnosticados de
cancer con una esperanza de vida de menos de 5 afios).

Datos analiticos: Valor International Normalized Ratio (INR), Hematocrito,
Plaquetas, Neutrofilos y Linfocitos, registrar el valor mas préximo al
implante de marcapasos.

Riesgo hemorragico: Se ha utilizado para calcular el riesgo hemorragico
la escala HAS-BLED?® que permite calcular el riesgo de sangrado en
pacientes tratados con anticoagulacién oral, partiendo de los factores de
riesgo asociados con la probabilidad de sangrado. Toma su nombre desde el
acrénimo originado con las iniciales de los factores de riesgo. Este sistema
tiene en cuenta la presencia o ausencia de hipertensién, funcién renal/
hepatica alterada, accidente cerebrovascular previo, predisposicién al
sangrado, INR 1abil, edad >65 afios, farmacos que predisponen el sangrado
y el consumo de alcohol (Tabla 16). Originalmente se desarrollé para su
uso en el entorno no operatorio, recientemente se ha demostrado que
predice el sangrado durante la terapia puente en pacientes con terapia
antitrombética crénica’¢2%,
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Tabla 16. Valoracion riesgo hemorragico HAS-BLED200

Letra Caracteristica clinica Puntos
H Hipertension 1
A Funcion renal y hepatica alteradas (1 punto cada una) 162
S ACV 1
B Sangrado 1
L INR Labil 1
E Edad avanzada (>65 afios) 1
D Farmacos o alcohol (1 punto cada uno) 162

Maximo, 9 puntos

ACV: accidente cerebrovascular; INR: razon internacional normalizada.

«Hipertension» se define como presion arterial sistélica >160 mmHg. «Funcion renal alterada» se
define como la presencia de dialisis cronica o trasplante renal o creatinina sérica = 200umol/L.
«Funcién hepética alterada» se define como enfermedad hepatica crénica (p. €j., cirrosis) o evidencia
bioquimica de trastorno hepatico significativo (p. €j., bilirrubina>2 veces el limite superior normal,
en asociaciéon con aspartato aminotransferasa/alaninaminotransferasa/fosfatasa alcalina >3 veces el
limite superior normal, etc.). «Sangrado» se refiere a historia previa de sangrado y/o predisposicion al
sangrado (p. €j., diatesis, anemia, etc.). «INR labil» se refiere a valor de INR inestable/elevado o poco
tiempo en el intervalo terapéutico (p. €j., <60%). «Farmacos o alcohol» se refiere al uso concomitante
de farmacos, como antiplaquetarios, antiinflamatorios no esteroideos, abuso de alcohol, etc.

El resultado de la suma, clasifica a los pacientes en tres categorias de riesgo
(Tabla 17).

Tabla 17. Clasificacion del riesgo hemorragico

Score Riesgo hemorragico
0-1 Riesgo bajo
2 Riesgo medio
>3 Riesgo alto
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Factores de riesgo trombotico venoso: se calcula mediante la escala
PRETEMED 2007%%®. La guia PRETEMED es una guia de practica clinica
basada en la evidencia, especificamente disefiada para la prevenciéon de
la enfermedad tromboembélica venosa en pacientes médicos, permite
establecer recomendaciones ante la combinacién de circunstancias de
riesgo mediante una escala de ponderacién de riesgo. Dicha escala se ha
realizado trasladando la estratificacion de riesgo basada en la incidencia de
enfermedad tromboemboélica venosa en cada circunstancia individual a una
escala discreta de 1 a 6 que representa sus pesos relativos. La correlacion
entre incidencia y peso no ha sido lineal, sino que se ha ajustado por
la calidad de la evidencia que soporta la estimacion del riesgo, tras un
consenso de expertos®®. En la tabla 18, se muestra el calculo del riesgo.
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Tabla 18. Tabla para el calculo del riesgo de enfermedad tromboemboélica en pro-
cesos médicos e indicaciones de tromboprofilaxis: Guia PRETEMED?3®

1 2 3
PROCESOS Embarazo/puerperio? Enfermedad AVCA con paralisis de
PRECIPITANTES  Viajes en avion>6horas inflamatoria intestinal ~ miembros inferiores
activa EPOC con descompensacion
Infeccion aguda grave  grave
Insuficiencia cardiaca IAM
clase III Mieloma con quimioterapia‘
Neoplasia Traumatismos de MMII sin
cirugia
PROCESOS Diabetes mellitus Sindrome nefrético
ASOCIADOS Hiperhomocisteinemia  Trombofilia®
Infeccion por VIH TVP previa®
Parélisis de MMII Vasculitis (Bechet/
TVS previa Wegener)
FARMACOS Anticonceptivos Quimioterapia
hormonales
Antidepresivos
Antipsicoticos
Inhibidores de la
aromatasa
Tamoxifeno-Raloxifeno
Terapia hormonal
sustitutiva
0TROS Catéter venoso central  Encamamiento> 4 dias

Edad>60 afios
Obesidad (IMC>28)
Tabaquismo>35
cigarrillos/dia

AVCA: accidente vascular cerebral agudo; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; IMC: indice
de masa corporal; MMII: miembros inferiores; TVP: trombosis venosa profunda previa; TVS: trombosis
venosa superficial; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana. @PESO 3 si: embarazo y trombofilia;
PESO 4 si: embarazo y TVP previa. ®PESO 2 si: factor V de Leyden en > 60 afios, déficit de proteina
S o C, déficit combinado, déficit de antitrombina, anticuerpos antifosfolipidos. PESO 1 si: factor
VIII>150% o Factor V de Leyden en <60 afios. PPESO 3 si: TVP previa espontanea. PESO 5 si TVP previa
y trombofilia. @PESO 4 si: mieloma en tratamiento con quimioterapia y talidomida. Consultar Guia
PRETEMED

CALCULO DEL RIESGO AJUSTADO (RA):

RA = Suma de pesos de los distintos procesos precipitantes (rojo) + suma de pesos de otras
circunstancias de riesgo (verde). Esta formula solo puede aplicarse si el paciente presenta al menos un
proceso precipitante o un proceso asociado con peso ajustado = 2.
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La escala de pesos permite la suma de los mismos cuando concurren en un
paciente diferentes factores de riesgo. Los criterios establecidos por la guia, clasifica a
los pacientes en tres categorias de riesgo, tal y como podemos observar en la tabla 19.

Tabla 19. Clasificacion riesgo trombético venoso

Score Riesgo trombotico venoso
1-3 Riesgo bajo
4 Riesgo medio
>4 Riesgo alto

3. Terapia antitromboética antes del implante de marcapasos

Los datos que se incluyen en este apartado son los siguientes:

e Tratamiento antitrombético un mes previo al ingreso:

Anticoagulacién oral (ACO):

- Acenocumarol (Sintrom®) o Warfarina (Aldocumar®).

- Nuevos anticoagulantes orales (NACOS): Dabigatran,
Rivaroxaban, Apixaban.

- Tiempo suspendido preintervencion de la anticoagulacién
oral: registrar el nimero de horas previo al implante que se
suspende la anticoagulacion oral.

Antiagregacion plaquetaria (AP):

- Acido acetilsalicilico (AAS)/dosis en mg, Clopidogrel/dosis en
mg, Trifusal (Disgren®)/dosis en mg.

- Tiempo suspendido preintervenciéon de la antiagregacion:
registrar el nimero de horas previo al implante que se suspende
la antiagregacion.
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Heparina: en caso de sustituir la terapia antitromboética por heparina
puente o se administra como dosis profilactica.

- Tipo de heparina: Heparina de Bajo Peso Molecular (HBPM)/
dosis en UI/dia, heparina sédica/dosis en UI/kg/h.

- Desde cuando se inicia su administracion: registrar las semanas
que lleva el paciente en tratamiento con heparina.

- Ultima dosis preintervencion: registrar el nimero de horas
previo al implante que se administra la tltima dosis heparina.

Fase 2

En esta fase los datos se recogen durante el implante del marcapasos en el
quirbfano:

Uso de bisturi eléctrico: registrar el uso o no de bisturi eléctrico.

Incisiéon previa a la puncién venosa: una de las técnicas quirtirgicas
empleadas es realizar la incisién y bolsillo del generador antes de llevar a
cabo la puncién de la vena subclavia.

Puncién venosa: registrar la vena utilizada para el acceso venoso central:
vena subclavia, vena cefalica o vena femoral.

Puncién arterial: registrar si de forma accidental se pincha arteria.

Control Ecografia guiada para acceso venoso central: registrar si el operador
utiliza el ecégrafo como guia para el acceso venoso central.

Ndmero de intentos: el objetivo es medir la dificultad del acceso venoso.
La guia de practica clinica sobre terapia intravenosa con dispositivos no
permanentes en adultos®?, sugiere que un mismo profesional no realice mas
de dos intentos de canalizacién de un catéter venoso central, en el mismo
acto asistencial. Registrar una de las siguientes opciones: < de 3 intentos; >3
intentos; puncién contralateral, cuando deciden cambiar de un lado a otro.

Nimero de electrodos implantados: registrar si se introducen uno o dos
electrodos.

Tipo de marcapasos: registrar el tipo de marcapasosimplantado, monocameral
0 bicameral.
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Ubicacién del generador: registrar el lugar donde queda alojado el generador,
subcutaneo prepectoral, subpectoral, sudcutaneo cuadriceps.

Experiencia del implantador: queda determinada por el ntmero de
implantaciones de cada uno de los implantadores, antes del inicio del
estudio. Para evaluar la experiencia se definieron tres niveles, apoyados
en estudios previos sobre la influencia de la experiencia del implantador
en las tasas de complicaciones**!: menos de 50 implantaciones denota un
nivel bajo (nivel 1), entre 50 y 100 implantaciones un nivel medio (nivel
2), y mas de 100 implantaciones un nivel alto (nivel 3) de experiencia. Se
considerara las siguientes opciones de respuestas:

- Baja: menos de 50 dispositivos implantados al afio o cuando lo
implanta el médico residente.

- Media: de 50-100 dispositivos implantados al afio o cuando
interviene el médico residente y el médico experimentado.

- Alta: mas de 100 dispositivos implantados al afio.

Duracién del implante: es el tiempo que transcurre desde que el implantador
realiza la incisién o acceso venoso central hasta el cierre de la piel. Es decir
se anota el tiempo de inicio y tiempo de finalizacién.

Hora de inicio (minutos): corresponde al momento de la primera puncién o
momento de la incisién quirtrgica.

Hora finalizacién (minutos): corresponde al momento del cierre de la piel.

Marcapasos transitorio: registrar si el paciente a la llegada a quiréfano lleva
implantado un marcapasos transitorio.

Localizacion del electrodo ventricular: registrar déonde queda alojado el
electrodo en ventriculo derecho, apex o tracto de salida.

Gasa en bolsillo del generador: durante el proceso de implantacién, es
practica habitual introducir una gasa en el bolsillo del generador como
hemostasia y evitar el sangrado. Registrar si se introduce la gasa en bolsillo
del generador.

Hemostatico: en algunos implantadores es practica habitual para controlar
el sangrado dejar una sustancia hemostatica. Registrar si se aplica producto
hemostatico antes del cierre de la herida quiriirgica.
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Apoésito compresivo: descrita en la literatura como medida de prevencién
para evitar hematomas después del implante, principalmente en pacientes
con terapia antitrombética. Registrar si se aplica compresion sobre la herida
quirtrgica antes de salir de quiréfano.

Bolsa de hielo: aunque no esta descrita en la literatura, es practica
habitual para evitar la formacién de hematomas y reducir el dolor por la
vasoconstricciéon que produce el frio. Registrar si se aplica frio local sobre
herida quirtrgica, antes de salir de quiréfano.

Inmovilizaciéon del brazo: medida preventiva de la dislocacién de los
electrodos implantados. Registrar si se inmoviliza el brazo ipsilateral al
implante del marcapasos antes de salir de quirdfano.

Flebitis del catéter venoso periférico: para medir la flebitis asociada a
catéteres se utiliza la escala de valoracion de Maddox?®, ampliamente
utilizada y de muy facil administracién, tiene como valores los indices del
1 al 5 (Tabla 20). Evaluar a la llegada del paciente a quir6fanos.

Tabla 20. Escala de identificacién y valoraciéon de flebitis asociada a catéter.

indice

Indice 1
Indice 2

indice 3
Indice 4

indice 5

Escala Maddox?3®

Estado

Sin alteraciones.

Sensibilidad en punto de puncion, sin eritema, sin hinchazoén, sin endurecimiento ni
cordon palpable.

Sensibilidad, eritema, ligera inflamacion

Sensibilidad, eritema, hinchazén, induracién y cordén venoso de mas de 6¢cm por
arriba del sitio de insercion del acceso.

Trombosis venosa declarada con todos los sintomas anteriores.

La informacion escrita que se entrega al paciente puede ser:

— La guia del paciente portador de marcapasos®®: la entrega
habitualmente el cirujano o la enfermera de quiréfano una vez
finalizado el implante de marcapasos.

- Laguia de cuidado de las complicaciones (Anexo III): elaborada para este
estudio y que se entrega por parte de la investigadora de forma aleatoria,
antes del implante y en el antequiréfano una vez captado el paciente. La
forma aleatoria se realiza mediante el lanzamiento de una moneda.
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Fase 3

Esta fase corresponde al periodo postimplante, los datos se recogen en la unidad
de hospitalizaciéon a las 24 horas y a las 48 horas o alta del paciente. Es el momento
de reforzar la informacién aportada tanto antes como en el momento posterior al
implante, aclarar las dudas que tenga el paciente y la familia y ensefiar como debe
autoevaluarse para que puedan identificar la presencia de signos y sintomas que
indiquen la presencia de alguna complicacién.

Si la estancia se prolonga, el dia de corte (que corresponderia al contacto
telefonico), se realiza mediante entrevista presencial. Los datos que se recogen son
los siguientes:

A las 24 horas:
Apésito compresivo: verificar que el paciente contindia con la compresiéon
sobre la herida quirtrgica.

Bolsa de hielo: comprobar que el paciente contintia con la aplicacién de frio
local, preguntar al paciente y/o familia.

Inmovilizacion del brazo: verificar que el paciente contintia con la
inmovilizacién del brazo.

Namero de cambios de apositos: para estimar la pérdida de sangre, se tiene
como referencia el niimero de cambios del apésito o gasa en las primeras 24
horas después del implante:

— Nulo=0 cambios.
— Sangrado moderado= 1 cambio.

— Sangrado abundante= >1 cambio.

Hematocrito: valor del mismo postimplante o bien el actual, en caso de
nuevo estudio.

Extension de la contusion: medir con cinta métrica y marcar con rotulador
indeleble, para comparar el aumento o disminucion de la contusién. Ensefiar
a familia como medir la contusion.

Hematoma: medir con una regla el didmetro de la zona abultada que se
encuentra encima del generador. Anotar la presencia de una masa palpable,
si es > 2 cm. Ensefiar a la familia como medir la zona, ensefiarles a palpar
los bordes del generador y medir la distancia de un borde a otro, Imagen 31.
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Imagen 31. Descripcién de como medir el
tamanio del hematoma?*

Dolor: mediante la escala de valoraciéon numeérica, introducida por Downie
en 1978%°, es una de las mas cominmente empleadas y muy sencilla de
administrar, en la que el propio paciente debe asignar al dolor un valor
numérico entre dos puntos extremos (0 a 10). Aunque al paciente se le pide
que utilice valores numéricos para indicar el nivel de su dolor, la utilizacion
de palabras claves, asi como unas instrucciones previas, son necesarias para
que el paciente conceptualice su dolor en términos numéricos. El valor “0”
equivale a “no dolor” y el valor “10” equivale al “peor dolor posible”.
Ensefiar al paciente como autoadministrar la valoracién de su dolor, seglin
la Imagen 32.

Escala Visual Eecala Vieual
Numérica (EVN) Numarica (EVN)

. r Cl
. damopanlbln uo?ne:;ugmc
Dutlasl L Doler Intensa:
1 ' -
o Lt o g&ﬂi&mhmﬂi
el el puaden ke
E 2l ikilita llacra

Duele uria actividad
much! hakd e,

Dolor
P moderado:

Al Duele EUIST, ena que se
o= |
4 actmdnd Inhnbnnl
A | @ Duele 4 -
ua poeo Dolor lave:
2 - [V que setolem
2% i sin analesia v
i\ @ e oM SRR
poca hawiwal.
1
@ o ducle off Lt dolor
/ Imagen 32. Escala visual numérica (EVN).
| e . . ; ;
A Fuente: http://www.pediatrasandalucia.org/
’“""_"_".“‘E'.""" = Pdfs/evn.pdf
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Fiebre: se registra presencia de fiebre en el postimplante, se considera que
el paciente presenta fiebre con una temperatura >38°C.

Cultivos: registrar si se ha cursado muestra para microbiologia.

Registro evolucién de la herida quirtrgica: tener en cuenta si se ha
documentado la presencia o ausencia de los siguientes sintomas: edema,
enrojecimiento, induracién, sangrado, hematoma.

Tratamiento antibi6tico: registrar si el paciente inicia antibioterapia, no se
incluye la profilaxis antibi6tica preimplante.

A las 48 horas o alta hospitalaria:

Apésito compresivo: verificar que el paciente contindia con la compresiéon
sobre la herida quirtrgica.

Bolsa de hielo: comprobar que el paciente continiia con la aplicacion de frio
local.

Inmovilizacion del brazo: verificar que el paciente contintia con la
inmovilizacién del brazo.

Namero de cambios de apositos: para estimar la pérdida de sangre, se tiene
como referencia el ntimero de cambios del apdsito o gasa en las primeras
horas después del implante:

— Nulo=0 cambios.

— Sangrado moderado=1 cambio.

— Sangrado abundante=>1cambio.
Hematocrito: valor del mismo.

Extension de la contusidén: revisar si ha aumentado la extensioén circundante
a la incisién (cm), teniendo como referencia las marcas de la revision del
dia anterior, y volver a marcar.

Hematoma: volver a medir con una regla el didmetro de la zona abultada
que se encuentra encima del generador, tomando como referencia la medida
del dia anterior. Anotar la presencia de una masa palpable encima del
generador que puede ser < 2 cm. 0 > 2 cm.
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Tension en el lugar de la incisién: anotar si el paciente nota que la zona que
rodea a la incision estd tirante y con presion.

Dolor: valorar la intensidad del dolor al igual que a las 24 horas postimplante,
segln la escala visual numérica.

Fiebre: se registra presencia de fiebre, se considera que el paciente presenta
fiebre con una temperatura >38°C.

Cultivos: registrar si se ha cursado muestra para microbiologia.

Tratamiento antibidtico: registrar si el paciente inicia antibioterapia, no se
incluye la profilaxis antibi6tica preimplante.

Perfusién tisular (110111): indicador de resultados de enfermeria (NOC)?°.
Explora la indemnidad estructural y funcién fisioldgica normal de la piel y
las membranas mucosas, se mide con una escala tipo Likert de 1 a 5, en el
cual el valor “1” es la condicién menos deseable y “5” la mas deseable. Los
valores pueden ser:

1. Gravemente comprometido, 2. Sustancialmente comprometido, 3.
Moderadamente comprometido, 4. Levemente comprometido y 5. No
comprometido.

Induracién (110124): indicador de resultados de enfermeria (NOC)#°. Explora
la aparicién de una zona endurecida en la piel y las membranas mucosas,
se mide con una escala tipo Likert de 1 a 5, en el cual el valor “1” es la
condicién menos deseable y “5” la mas deseable. Los valores pueden ser:

1. Grave, 2. Sustancial, 3. Moderado, 4. Leve y 5. Ninguno.

Registro evolucion de la herida quirirgica: valorar si se ha documentado
la presencia o ausencia de los siguientes signos: edema, enrojecimiento,
induracién, sangrado, hematoma.

Descripcién de los signos y sintomas de las complicaciones (180306):
indicador de resultados de enfermeria (NOC)?°. Explora el grado de
conocimiento y comprensién transmitido sobre el proceso de implantacion
de marcapasos y los cuidados, se mide con una escala tipo Likert de 1 a 5,
en el cual el valor “1” es la condicién menos deseable y “5” la mas deseable.
Los valores pueden ser:

1. Ninguno, 2. Escaso, 3. Moderado, 4. Sustancial y 5. Extenso.

287



EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LAS MEDIDAS DE PREVENCION DE COMPLICACIONES EN EL IMPLANTE
DE MARCAPASOS DE PACIENTES ANTIAGREGADOS/ANTICOAGULADOS

Descripcién de cuando contactar con un profesional sanitario (180307):
indicador de resultados de enfermeria (NOC)?’°. Explora el grado de
conocimiento y comprensién transmitido sobre los recursos sanitarios a
los que puede acudir ante la presencia de una complicaciéon después del
implante de marcapasos, se mide con una escala tipo Likert de 1 a 5, en el
cual el valor “1” es la condicién menos deseable y “5” la mas deseable. Los
valores pueden ser:

1. Ninguno, 2. Escaso, 3. Moderado, 4. Sustancial y 5. Extenso.

Fecha de alta, en formato dd/mm/aaaa.

Tratamiento antitrombético después del implante de marcapasos

Anticoagulacién oral (ACO):
Acenocumarol (Sintrom®) o Warfarina (Aldocumar®).
Nuevos anticoagulantes orales (NACOS): Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban.

Duracién: registrar el tiempo de tratamiento con anticoagulacién oral,
puede ser de forma indefinida o un namero de dias.

Tiempo reinicio de la anticoagulacién oral: registrar el ntimero de horas a
las que se reinicia el tratamiento.

Antiagregacion plaquetaria (AP):

Acido acetilsalicilico (AAS)/dosis en mg, Clopidogrel/dosis en mg, Trifusal
(Disgren®)/dosis en mg.

Duracién: registrar el tiempo de tratamiento con antiagregantes, puede ser
de forma indefinida o un namero de dias.

Tiempo reinicio del antiagregante: registrar el niimero de horas a las que se
reinicia el tratamiento.
Heparina: En caso de sustituir la terapia antitrombética por heparina puente o
se administra como dosis profilactica.

Tipo de heparina: Heparina de Bajo Peso Molecular (HBPM)/dosis en ui/dia,
heparina sédica/dosis en ui/kg/h.

Duracién del tratamiento: registrar el tiempo de tratamiento con heparina,
puede ser de forma indefinida o un namero de dias.
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Fase 4.

Una vez que el paciente ha recibido el alta hospitalaria, se inicia la fase de
seguimiento telefénico. Dicho seguimiento se realiza en tres cortes a lo lardo de los
30 dias postimplante de marcapasos (7, 15 y 30 dias). En aquellos casos en los que
se presente una complicacion se continuara el sequimiento mensualmente hasta la
resolucion de la complicacion.

Durante el sequimiento se exploraran la presencia o ausencia de los siguientes
datos:
Dolor segiin EVN descrita anteriormente.
Apbsito manchado, ante la necesidad de cambio de apésito.
Presencia de supuracién de cualquier sustancia hematica o serosa por la
herida quirtrgica.
Presencia de equimosis (cardenal).
Zona del marcapasos abultada.

Extensién: En caso de presentar la zona abultada, medir la extension, el
valor lo aportaran en cm.

Zona enrojecida: presencia de enrojecimiento de la herida quirtrgica.

Tension de la piel (110125): indicador de resultados de enfermeria (NOC)?°.
Explora el grado de tirantes de la zona de la herida quirtrgica, se mide con
una escala tipo Likert de 1 a 5, en el cual el valor “1” es la condicion menos
deseable y “5” la mas deseable. Los valores pueden ser:

1. Grave, 2. Sustancial, 3. Moderado, 4. Leve y 5. Ninguno.
Calor local: explorar si la zona perioperatoria esta caliente.
Fiebre: presencia de temperatura > 38°C.

Contacta con profesional sanitario.

Motivo de consulta: episodio relacionado con el implante del marcapasos,
descripcion a texto libre.

Reingreso relacionado con el implante del marcapasos.

Motivo de ingreso: episodio relacionado con el implante del marcapasos,
descripcion a texto libre.

Valoracion por imagen: recepcion de imagen digital que permita hacer una
valoracién mas objetiva.
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Complicaciones y eventos adversos

La informacion se recoge de la historia clinica del paciente y de la informaciéon
aportada mediante entrevista con el paciente y familia.

Relacion de complicaciones:

Hematoma: que se puede resolver de forma espontanea o precisar evacuacion
quirdrgica.

Dislocacién electrodos: Especificar electrodo dislocado (auricular y/o
ventricular).

Dectibito o predectbito del generador.
Infeccién.

Fallo interfase: incluye mala conexién generador-electrodo; fractura del
electrodo y defecto técnico del generador.

Inmovilizacién prolongada.
Hombro doloroso.
Lesion plexo braquial.
Dolor local.

Relacion de eventos adversos:
Flebitis.
Neumotorax.
Hemotorax.
Perforacién cardiaca.
Taponamiento cardiaco.
Evento Tromboembélico: (AIT, Ictus, TV, TVP, TEP).

Muerte.
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Anexo II: Guia de cuidados de las complicaciones

Una vez implantado el marcapasos y en su domicilio, usted debe conocer
determinados signos y sintomas que pueden ayudarle a identificar posibles
complicaciones.

Puede haber molestias derivadas del propio implante (dolor, un cardenal,

sangrado de la herida, fiebre...) que pudieran hacer sospechar complicaciones.

Signos y sintomas que debe conocer:

El apésito que cubre los puntos estd muy manchado:

Puede que aparezca una mancha de sangre en el ap6sito, como una moneda de
5 6 10 céntimos. Esto es normal. Debe saber que, si la mancha aumenta y empapa el
ap6sito debe consultar. Es importante que se valore el contenido (color) y la cantidad.

La zona en la que esta implantado el generador ha aumentado de tamafio:

El hematoma (abultado) no debe confundirse con lo que llamamos equimosis
(cardenal), una mancha amoratada, no abultada, que aparece en algunos pacientes
después de la intervencién y que suele desaparecer en unos dias.

Cardenal Hematoma

Imagen 33. Hematoma bolsa generador (Izquierda). Contusién zona cirugia (derecha)®®
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El hematoma es la acumulacion de sangre debajo de la piel en la zona del
implante del marcapasos, habitualmente coagulada, ocurre por una rotura de los
vasos sanguineos permitiendo que la sangre se filtre hacia los tejidos y se extienda.

Imagen 34. Evolucién hematoma®

A veces algunos hematomas aumentan de tamaiio con el tiempo, debido a un
sangrado continuo.

Imagen 35. Indicaciones para medir tamafio hematoma®®

Es importante valorar si aumenta de tamafio midiendo con un metro el didmetro
de la zona abultada.

Hay muchas personas que toman anticoagulantes como Sintrom, Aspirina,
Clopidogrel, entre otros. Estos medicamentos incrementan la posibilidad de sangrado
espontaneo y por tanto de hematomas, que se extienden a través de la zona del
implante de marcapasos.
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Los sintomas del hematoma son:

- Enrojecimiento.
- Dolor.
- Hinchazén.
Los hematomas suelen desaparecer con el tiempo, la sangre acumulada se

descompone gradualmente, comienza de un color rojizo, luego se torna azul violaceo
y amarillo verdoso, antes de volver a la coloracion normal.

Imagen 36. Evolucién de hematoma
https://medlineplus.gov/spanish/ency/esp_presentations/100207_3.htm

La mayoria de los hematomas se resuelven espontaneamente y no requieren
una evaluacion adicional. Sin embargo, algunos hematomas pueden infectarse.
Pueden aparecer signos como:
- Dolor intenso.
- Calor en la zona del implante.
- Enrojecimiento.
- Supuracién.

- TFiebre.

Imagen 37. Signos de complicacién 1
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Bultito en la zona donde esta implantado el marcapasos:

Esa pequefia mancha puede que no sea importante, pero cualquier cambio de
aspecto de la piel sobre esa zona debe ser valorada. A veces se produce un “rechazo” de
alguno de los puntos de sutura que puede abrir un punto de la piel y exudar liquido.

Imagen 38. Cambios de aspecto de la incision'?

Irritacién local donde esta implantado el marcapasos:

Puede haber sido un roce o un golpe, pero otras veces se trata de que el
marcapasos puede estar moviéndose y rozando la piel desde dentro. Debe cubrir la
zona con una gasa estéril para evitar roces y no tocarla. No manipule la zona o mueva
el marcapaso empujandolo o girdndolo, porque esto puede llegar a daiiar los cables
y moverlos, afiadiendo problemas a la irritacion local. Debe consultar el problema.

Imagen 39. Signos de complicacion 2™

Ante cualquier duda siempre es mejor consultar
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ESCALA PARA EVALUAR EL DOLOR

Utilice esta escala para medir la intensidad del dolor, debe elegir un namero
entre 0 y 10. El nimero 0 equivale a No dolor mientras que el nimero 10 equivale al
Peor dolor posible.

Evaluacion del dolor: Escala numérica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin dolor El peor dolor
==L ERYETE]

Numeérica (EVN)
El peor
i dolor posible

Dolor inte=nso:
EWA 8-10, en la que el

& dalor afecta ef estado
eneral del paciente.

g rnposibilita |levar a
cabo una actividad
habit ual.

2
Dolor

& moderaco:

EVAL-T, enla que se
poduce una limita-

£ cion importante de |a
actividad habitual,

4
Dolor lewe:

a EWA 34, que se toler

casi 5in analgesia v
que, en ka pEActica mo

2 linita a actividad
habiual.

i|-

o _ _Nodobr

R

JUNTR TOE RADRDSCIA

ORI, O LALLD

Fuente: http://www.pediatrasandalucia.org/Pdfs/evn.pdf
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Anexo 1V: Cuaderno de recogida de datos (Anverso)

CUADERNO RECOGIDA DE DATOS PARA EVALUAR LAS COMPLICACIONES

EN EL IMPLANTE DE MARCAPASOS
N°Registro___ Fecha: /. /
Identificacion paciente (iniciales): __________Teléfono: ________ Unidad de hospitalizaciéon: ___________________
Ne Historia: N° habitacion ____________
Diagnéstico para intervencion i—|| ] ] "] Consentimiento informado O No O Si
Nivel estudios Cuidador principal Convivencia
0O Sin estudios/estudios primarios 0 Vive solo
0 Estudios secundarios (Bachiller/FP) 0O Vive acompaiiado
0 Estudios superiores (Universitario/FP Superior) 0 Vive en centro asistido
DATOS BASALES
Edad: ____/____/____ Sexo OH OM Peso, Talla m IMC Kg/m®________|
FRCV Antecedentes Clinicos Analitica
O HTA O Fibrilacion auricular 0O Cardiopatia isquémica 0 Demencia INR________
0O DM 0 Isquemia cerebral O Patologia respiratoria activa Hematocrito____
O DLP O TVvP O Insuficiencia renal Plaquetas________
0 Obesidad 0 TEP 0O Inmunodepresion Neutréfilos________
O Fumador O Cardiopatia valvular 0 Cancer activo Linfocitos________
Riesgo hemorrdgico____ Riesgo trombGtico Venoso______
0O Bajo O Medio 0 Alto O Bajo O Medio 0 Alto
TERAPIA ANTITROMBOTICA
TT° antitrombético un mes previo al ingreso O No O Si
ACO O Acenocumarc AA
0 Warfarina 0 AAS dosis________mg
0 Dabigatran O Clopidogrel dosis________mg
0 Rivaroxaban 0O Trifusal/Disgren dosis________| mg
Tiempo suspendido preintervencion (horas) ACO______ Tiempo suspendido preintervencion (horas) AA______
Heparina O No O Si Desde (semanas) ___________
0 HBPM dosis/dia:________
O Heparina sédica dosis:_______ui/kg/h
Ultima dosis preintervencion (horas)______
Bisturi eléctrico 0 No asSi Incision previa a puncién venosa 0 No asSi
Puncién venosa ﬁ 0 ® Puncién arterial 0 No aosSi
Control ECO O No asi n°deintentos (] O &
N° de electrodos implantados 01 02  Tipo de marcapasos 0 Monocameral 0O Bicameral
Ubicacién generado ﬂ O ©] Experiencia del implantador 0 Baja 0 Media 0 Alta
Gasa bolsillo del generador 0 No O Si Aplicacion de hemostatico 0 No 0 Si
Duracién del implante Hora de inicio________ Hora de finalizacion_________
Apbsito compresive O No 0 Si Bolsa de hielo O No oSi Marcapasos transitorio 0 No =]
Flebitiis previa (Mac @ S R o Loc. Elect. Ventricule O Apex
Guia del paciente portador de marce O No se entreg: O Entrega postimplante aTs
Guia adaptada preimplante 0 No 0 Si Inmovilizacién brazo 0 No 0 Si
A las 24 horas postimplante
Aposito compresive 0 No 0 {Bolsa de hielo 0 No o Si Inmovilizacién brazo 0 No oSi
N° de cambios de apoésito Hematocrito__. Extensién contusion c Hematoma 0 No aSi
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Cuaderno de recogida de datos (Reverso)

CUADERNO RECOGIDA DE DATOS PARA EVALUAR LAS COMPLICACIONES
EN EL IMPLANTE DE MARCAPASOS

Dolor (EVN) U 17 0o OO0 © [
Fiebre 0 No O Si Cultivo 0 No 0O Si Tratamiento antibiético 0 No 0 Si
Registro evolucion de la herida quird O No O Si
0 Edema 0 Enrojecimieni O Induracién 0 Sangrado 0 Hematoma
|A las 48 horas postimplante o alta hospltalaria
Aposito compresive O No 0 Si Bolsa de hielo O No =] Inmovilizacién brazo 3 No osSi
N° de cambios de apésito_______ Hematocrito______ Extensién contusion________ cm
Hematoma 0 No o Si 0 Masa palpable < 2cm 0 Masa palpable > Tension en el lugar de la incisién 0 No
Dolor (EVN) © 17 0 oD O O ©® [ ©
Fiebre 0 No O Si Cultivo 0 No 0 Si Tratamiento antibidtico 0 No O Si
Perfusioén tisular ﬁ RO Induracién [ﬂ 0 60
Registro evoluciéon de la herida quirGrgica 0 No 0 Si
0 Edema O Enrojecimient O Induraciéon O Sangrado 0 Hematoma
Conocimiento de los signos y sintomas de las complicaciones 70 60
Conocimiento de cuando contactar con un profesional sanitario ﬂ 0 o6er.
Fecha alta:
TT° antitromb6tico postintervencién 3 No
ACO 0O Acenocumarc Duracién AA Duracion
0 Warfarina O Indefinido 0 AAS dosis________| mg O Indefinido
0 Dabigatran 0O Dias _______ O Clopidogrel dosis mg O Dias
0 Rivaroxaban 0 Trifusal/Disgren dosis________ mg

Tiempo inicio postintervencion (horas) ACO______ Tiempo inicio postintervencion (horas) AA______

Heparina I No 0 Si Duracién
0 HBPM dosis/dia________ O Indefinido
0O Heparina sédica dosis_______ui/kg/h O Dias _______

Tiempo inicio postintervencion (horas)____

SEGUIMIENTO FONICO

7 dias: 15 dias: 30 dias
Dolor (EVN): puntuar de 0 a 10
Apbsito manchado 0 No 0 Si 0 No 0 Si 0 No 0 Si
Supuracion 0 No O Si 0 No g Si 0 No asSi
Equimosis (cardenal) 0 No 0 Si 0 No 0 Si 0 No O Si
Zona del MP abultada 0 No asSi 0 No asi 0 No asi
Extension en (cm) —————Cm J N o | (e —— cm
Zona enrojecida 0 No 0 Si 0 No aSi 0 No aSi
Tension de la piel g0 600 Jgo e 0 g0 60
Calor local 0 No O Si 0 No O Si 0 No 0 Si
Fiebre termometrada 0 No 0 Si °C 0 No 0 Si °C No asi \
Contacta con profesional sanitario 0 No 0 Si 0 No 0 Si 0 No 0 Si
motivo de consulta
Reingreso 0 No aSi 0 No 0 Si 0 No aOSi
motivo de ingreso
Valoracion Imagen 0 No 0 Si 0 No 0 Si 0 No 0 Si

0 Hematoma O Evento tromboembdlico

0O Resolucién espontanea

0O Decubito generac
0O Infeccién
0 Dolor local

O Inmovilizacién prolongada
0 Hombro doloroso

O Perforacion cardiaca
0O Taponamiento cardiaco
0 Muerte

0 Evacuacién quirargica O Flebitis O AT O TVvP
0 Dislocacién electrc O Auricular O Ventricular |3 Neumotérax 0 Ictus 0 TEP
0 Fallo interfase O Lesion plexo braquial 0 Hemotorax oTv
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Anexo V: Informe Comité de Etica de la Investigacién del
Hospital Universitario Virgen del Rocio

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE CENTRO H.U. VIRGEN DEL
ROCIO

El Comité de Etica de la Investigacién de Centro H.U. Virgen del Rocio de Sevilla, en Sesién
celebrada el dia veintiséis de junio de dos mil trece (Acta 06/13):

1. Ha procedido a la revision del proyecto titulado:

e Codigo de CEl: 2013PI/152

= Presentado por Diia. M® Reyes Carrién Camacho

= Titulado: “Efectividad y seguridad de las medidas de prevencién de
complicaciones en el implante de marcapasos de pacientes antiagregados

| anticoagulados”.

2 Tras su valoracion procede a emitir INFORME FAVORABLE del mismo.

Y para que conste y surta los efectos oportunos se expide |a presente certificacion en Sevilla, a
veintisiete de junio de dos mil trece

|
D

Fdo.: Fco. Javier Bautista Paloma
Presidente
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Anexo VI: Anilisis estratificado por tiempo de compresién y
tiempo de aplicacion de frio local

Asociacion Hematomas en C-TAT vs S-TAT estratificado por duracién compresion

Expuestos grupo No expuestos grupo
Estratos C-TAT S-TAT
Duracion Hematoma Hematoma Hematoma Hematoma
compresiéon  SI NO SI NO RR (IC95%) )
< 24 horas 37 104 9 38 1,360 (0,710-2,605)
0,083
> 24 horas 23 75 2 22 2,845 (0,720-11,243)

Tablas de contingencia: Tablas 2x2 estratificadas
Tipo de datos: Incidencia acumulada

Nivel de confianza: 95,0%

Tabla global

Enfermos Sanos Total
Expuestos 60 179 239
No expuestos 11 60 71
Total 71 239 310

RIESGO RELATIVO (RR)

Estrato RR IC(95,0%)
< 24horas 1,360720 0,710705 2,605244 (Katz)
=24 horas 2,845361 0,720085 11,243231 (Katz)
Crudo 1,620388 0,902076 2,910681 (Katz)
Combinado (M-H) 1,645271 0,912153 2,967615
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PRUEBA DE ASOCIACION DE MANTEL-HAENSZEL

ji-cuadrado gl valor p

2,9984 1 0,0833

Asociacion Hematomas en C-TAT vs S-TAT estratificado por duracion aplicar frio local

Expuestos grupo No expuestos grupo
Estratos C-TAT S-TAT
Aplicacion Hematoma Hematoma Hematoma Hematoma
frio local SI NO SI NO RR (1€95%) P
< 24 horas 33 113 8 42 1,41 (0,700-2,852) 0,106
= 24 horas 27 66 3 18 2,03 (0,680-6,073)

Tablas de contingencia: Tablas 2x2 estratificadas
Tipo de datos: Incidencia acumulada

Nivel de confianza: 95,0%

Tabla global

Enfermos Sanos Total
Expuestos 60 179 239
No expuestos 11 60 71
Total 71 239 310
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RIESGO RELATIVO (RR)

Estrato
< 24 horas
= 24 horas
Crudo
Combinado (M-H)

RR
1,412671
2,032258
1,620388

1,593049

1C(95,0%)
0,699788 2,851777
0,680025 6,073417
0,902076 2,910681
0,882047 2,877179

PRUEBA DE ASOCIACION DE MANTEL-HAENSZEL

Ji-cuadrado

2,6042

gl
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(Katz)
(Katz)
(Katz)

Valor p

0,1066
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