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RESUMEN

"ESTUDIO OBSERVACIONAL COMPARATIVO ENTRE TECNICA DE
VENODISECCION Y TECNICA DE PUNCION PARA LA COLOCACION DE
MARCAPASOS DEFINITIVOS ENDOCARDICOS Y SUS COMPLICACIONES
TEMPRANAS EN EL HOSPITAL DE CARDIOLOGIA DE CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI"

ANTECEDENTES

Se estima que en el mundo al afio se colocan mas de 1.25 millones de
marcapasos y 410 000 desfibriladores o resincronizadores implantables de los
cuales en nuestro pais el lugar donde mas marcapasos se colocan al afio es el
Centro Médico Nacional Siglo XXI en el Hospital de Cardiologia, implantando mas

de 1300 marcapasos y unos 300 cambios de generador aproximadamente.

El aumento exponencial de control del ritmo cardiaco a través de terapias con
dispositivos se ha acompafiado de un aumento paralelo en la tasa de
complicaciones relacionadas con el dispositivo, que requiere algin manejo y que
tienen considerables implicaciones econdémicas y un potencial impacto en la

evolucion del paciente.
OBJETIVO

Comparar la incidencia de complicaciones tempranas relacionadas al implante de
marcapaso definitivo endocéardico entre la técnica de venodiseccion cefalica y la

técnica de Seldinger modificada.
MATERIAL Y METODOS
Disefo del estudio: Estudio observacional bidireccional.

Poblacién de estudio: Pacientes con indicacibn de marcapaso endocardico

ingresados en el Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional Siglo



RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

No se requiere ningun gasto ya que se utilizaran los mismos recursos con los que
cuenta el hospital de Cardiologia de siglo XXI para su programa de implante de
marcapasos endocardicos, constando de generadores de marcapasos, electrodos
endocardicos, dispositivos de puncion e introductores de electrodos. Se
observaran los procedimientos de los implantes de marcapasos bajo la
infraestructura con que cuentan las diferentes salas de hemodinamia y las salas
gue cuentan con equipo fluoroscopico como son la sala de urgencias y la sala de
la unidad coronaria. No siendo necesaria la solicitud de mas material que con el
gue ya se cuenta en la unidad. De igual forma se revisaran los expedientes
médicos de los pacientes a los que se es implanto marcapasos endocardico en los

ultimos meses.
EXPERIENCIA DEL GRUPO

El personal del servicio de cirugia cardiotoracica conformado por médicos
adscritos y residentes de sus cuatro diferentes afios cuentan con amplia
experiencia en el implante de marcapasos ya que se estima que anualmente se
realizan mas de 1300 implantes de marcapasos endocardicos utilizando las
diferentes técnicas descritas como la de venodiseccién de vena cefalica o por
puncién por técnica de Seldinger y que se realizan de manera convencional en la

unidad, y en su ejercicio privado.
TIEMPO A DESARROLLARSE

Tiempo y lugar del estudio: 1 junio del 2013 al 30 de junio del 2014 en el Hospital
de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI.



INTRODUCCION

Se estima que en el mundo al afio se colocan mas de 1.25 millones de
marcapasos y 410 000 desfibriladores o resincronizadores implantables ) de los
cuales en nuestro pais el lugar donde mas marcapasos se colocan al afio es el
Centro Médico Nacional Siglo XXI en el Hospital de Cardiologia, implantando mas

de 1300 marcapasos y unos 300 cambios de generador aproximadamente.

El aumento exponencial de control del ritmo cardiaco a través de terapias con
dispositivos se ha acompafiado de un aumento paralelo en la tasa de
complicaciones relacionadas con el dispositivo, que requiere algin manejo y que
tienen considerables implicaciones econdémicas y un potencial impacto en la

evolucion del paciente. @

Se ha demostrado la utilidad de diferentes técnicas quirdrgicas para el implante de
marcapasos endocardicos, siendo las mas utilizadas la técnica de puncion a
ciegas (Seldinger modificada) y la técnica de venodiseccién, ambas con
excelentes resultados una vez que el médico especializado cuenta con la
adecuada destreza para la realizacion de ambas, asi como para la resolucién de

las complicaciones que se pueden derivar de cada una de ellas. ©

Por ello se realiza el siguiente estudio con la finalidad de comparar la técnica de
implante de marcapasos con venodiseccion de la vena cefalica y la técnica de
puncion y reportar las complicaciones tempranas que se producen con cada una
de ellas, siendo que ambas técnicas se realizan de manera habitual por parte del
servicio de cirugia cardiotoracica en el Hospital de Cardiologia del Centro Médico

Nacional Siglo XXI.



MARCO TEORICO

ANTECEDENTES
El marcapasos tiene una larga historia, la evolucion que se ha producido desde la
estimulacién eléctrica exterior del corazén hasta el tratamiento con marcapasos
endocardicos, pasando por el desfibrilador, se remonta al siglo XVIIl. Entre los
escritos de la Royal Human Society del afio de su fundacién, 1774, se encuentran
informes sobre la reanimacion de un nifio de tres afios mediante la administracion
de impulsos eléctricos en el térax. En 1932, el médico neoyorquino Hyman
describi6 un aparato que provocaba la estimulacion eléctrica del corazén
mediante impulsos eléctricos peridédicos. Este dispositivo consistia en un
generador de corriente continua conectado a un interruptor. Gracias a la
introduccién de un electrodo de aguja, el aparato estimulaba el latido del corazén a
través del térax. El marcapasos pesaba 7,2 kg y habia que cargarlo cada seis
minutos.
La primera vez que se us6 la estimulacion transvenosa en conjunto con un
marcapasos implantado fue en 1962-63 y llevado a cabo por Parsonnet en los
Estados Unidos
El marcapasos cardiaco moderno ha sido utilizado en el tratamiento de las
bradiarritmias durante mas de 50 afos, periodo en que tanto la practica clinica
como un impresionante volumen de trabajos de investigacion han probado
objetivamente su efectividad en términos de calidad de vida de los pacientes,
morbilidad y mortalidad. Ademas, sin duda alguna, la tecnologia ha realizado
también grandes progresos.
En la actualidad, 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 mas duraderos. El objetivo fundamental de estos avances
materiales y programaticos ha sido la adecuada correccion del impulso eléctrico y
de los defectos de conduccion, estimulando la funcidbn eléctrica natural e

inherente al corazén. ©



EPIDEMIOLOGIA
La incidencia en las alteraciones del ritmo es muy variable pero hay mayor
incidencia con forme aumenta la edad, asi mismo hay muchas variantes en las
alteraciones del ritmo como son disfuncion del nodo sinusal, bloqueos de la
conduccion auriculoventricular, sincope neurocardiogénico; posterior a manejo
quirurgico.
Se estima que en el mundo al afio se colocan mas de 1.25 millones de

marcapasos y 410 000 desfibriladores o resincronizadores implantables. W

INDICACIONES
ENFERMEDAD DEL NODO SINUSAL

La enfermedad del nodo sinusal, también llamada sindrome del seno enfermo,
designa un espectro de disfunciones sinoauriculares que abarca desde la
bradicardia sinusal, generalmente benigna, a la parada sinusal o el llamado
sindrome bradicardia-taquicardia.

Este Ultimo se caracteriza por el desarrollo de taquiarritmias auriculares
paroxisticas en pacientes con bradicardia sinusal o bloqueo sinoauricular. En
algunos pacientes, los episodios largos, frecuentes y repetitivos o la fibrilacion
auricular (FA) pueden remodelar el miocardio auricular, incluida la region
sinoauricular, con lo que aumenta la probabilidad de que se desarrolle embolia
sistémica en estos pacientes. En pacientes con parada sinusal, puede haber
latidos ectopicos auriculares o un ritmo de escape nodal AV.

Algunos pacientes con FA o flutter pueden presentar disfuncion subyacente del
nodo sinusal, que se hace patente tras la conversion de la taquiarritmia auricular.
Otra manifestacion de la disfuncion del nodo sinusal es la ausencia de una
adecuada respuesta cronotropica al ejercicio. La enfermedad del nodo sinusal,
como entidad clinica, engloba no soélo trastornos de la formacion del impulso del
nodo sinusal y de su conduccién a la auricula derecha, sino también anomalias
auriculares mas extensas que sirven de sustrato para el desarrollo de las

taquiarritmias auriculares. Ademas, algunos pacientes con signos de disfuncion



del nodo sinusal pueden presentar también anomalias de la conduccion AV. El
sintoma mas dramatico de la enfermedad son el sincope o el presincope,
producido por parada sinusal o por bloqueo sinoauricular, que puede ser de
naturaleza refleja. En algunas ocasiones, la pausa sinusal va seguida de
taquiarritmias auriculares suficientemente rapidas como para prolongar la

hipotensién y causar sincopes 0 mareos.

ALTERACIONES DE LA CONDUCCION AURICULOVENTRICULAR E

INTRAVENTRICULAR
En el bloqueo AV, la activacion auricular no se conduce o es conducida con
retraso a los ventriculos en un periodo en el que la via de conduccion AV (el nodo
AV o el sistema de His-Purkinje) no deberia ser refractaria. Tradicionalmente, y
con base en criterios electrocardiograficos, el bloqgueo AV se clasifica como
blogueo de primero, segundo o tercer grado y, dependiendo del punto anatémico
en el que se produce el trastorno de la activacion del estimulo eléctrico, se
describe como suprahisiano, intrahisiano o infrahisiano.
En el bloqgueo AV de primer grado, cada estimulo auricular es conducido a los
ventriculos, pero el intervalo PR se prolonga a > 200 milisegundos. El retraso en la
conduccion puede ocurrir en el nodo AV o en el sistema His-Purkinje. Si el
complejo QRS es estrecho, el retraso en la conduccion se produce en el nodo AV
y rara vez en la zona hisiana. En el caso de QRS ancho, el retraso podria estar en
el nodo AV o en el sistema His-Purkinje, y es necesario un electrograma del haz
para localizarlo con precision.
El bloqueo AV de segundo grado se caracteriza porque uno o0 mas estimulos
auriculares no son conducidos a los ventriculos. Se divide en bloqueo AV tipo |
(también llamado de Wenckebach o Mobitz I) y bloqueo AV tipo Il (o Mobitz Il). En
el bloqueo AV de segundo grado tipo I, el electrocardiograma (ECG) muestra el
intervalo PR en progresivo aumento hasta que un estimulo auricular no es
conducido hasta los ventriculos. Por lo general, el aumento del intervalo PR es

muy sutil en los ultimos ciclos cardiacos antes del bloqueo de la onda P, y sélo se



puede reconocerlo cuando se compara con el intervalo PR mas corto, que suele
seguir la onda P bloqueada. El retraso ocurre normalmente en el nodo AV, y no es
frecuente la evolucion a un mayor grado de bloqueo AV. Sin embargo, en los
casos en los que el complejo QRS es ancho, se requiere la realizacion de un
estudio electrofisiologico para determinar el nivel de bloqueo. En el bloqueo AV de
segundo grado tipo II, cuando el ritmo es sinusal, el intervalo PR es constante
antes y después del bloqueo de la onda P. En este caso, el bloqueo de la
conduccion ocurre generalmente en el sistema His-Purkinje, especialmente en
caso de QRS ancho.

En el blogueo AV completo (bloqueo de tercer grado), ningun impulso auricular
llega a los ventriculos, en los que la despolarizacion se produce por un ritmo de
escape. Aungue la frecuencia del ritmo de escape juega un papel importante en la
aparicion de los sintomas, la zona de origen de dicho escape la que tiene mas
relevancia para la seguridad del paciente (es decir, si ocurre en el nodo AV o en

las zonas intrahisiana o infrahisiana).

INFARTO DE MIOCARDIO RECIENTE

Entre los trastornos de la conduccién asociados al infarto agudo de miocardio se
incluye el bloqueo AV vy los trastornos de la conduccion intraventriculares. Son el
resultado del desequilibrio autbnomo y de isquemia o necrosis de la estructura de
conduccion. A pesar del desarrollo de nuevos métodos para el manejo del infarto
agudo de miocardio (incluida la trombdlisis y las intervenciones coronarias
percutaneas), la incidencia de los trastornos de la conduccién intraventricular no
ha cambiado significativamente, mientras que la incidencia del bloqueo AV ha
disminuido, aunque sigue siendo alta. el bloqueo AV ocurre en alrededor del 7%
de los casos de infarto agudo de miocardio. Los pacientes con bloqueo AV
periinfarto tienen una mayor mortalidad intrahospitalaria y tardia que los pacientes
gue conservan la conduccion AV.

La incidencia de los trastornos de la conduccién intraventricular en pacientes con
infarto agudo de miocardio tratados con agentes tromboliticos sefialan que la

incidencia del bloqueo de rama no ha cambiado significativamente con el

10



tratamiento trombolitico, y aparece de forma transitoria en el 18,4% de los

pacientes y persistente en el 5,3%.

SINCOPE REFLEJO
El sincope reflejo incluye un amplio espectro de entidades que comparten los
mismos mecanismos (vasodilatacién y/o bradicardia). Se considera que es la
consecuencia de un reflejo que cuando se desencadena induce una respuesta
aguda e inadecuada mediada por el sistema autbnomo. En esta afeccion, el
sincope es el Unico sintoma que justifica la indicacibn de marcapasos: quedan
excluidos sintomas como mareo, aturdimiento o vértigo, para los que no esta
indicado el marcapasos, incluso cuando se producen en pacientes con respuesta

anormal a pruebas consideradas diagnésticas de sincope reflejo.

POSTERIOR A CIRUGIA Y TRASPLANTE CARDIACO

Las bradiarritmias son frecuentes en el periodo temprano tras el trasplante y estan
presentes en el 64% de los receptores. Las tasas de implantacion de marcapasos
permanente varian del 2,8 al 29% dependiendo de los criterios que se apliquen.
Se ha demostrado que la técnica quirdrgica utilizada tiene un impacto importante
en el desarrollo de la disfuncion del nodo sinusal. De igual forma se presentan
alteraciones como bloqueo auriculoventricular o bloqueos de rama o fasiculares en
cirugias que involucran zonas cercanas al sistema de conduccion, como lo son los
implantes valvulares adrticos, ampliaciones de anillo, cirugia del septum
interauricular como los cierres de comunicacién interauricular, cirugia tricaspidea.
Pero se considera que se debe de esperar un periodo pos inflamatorio para decidir
si se hace el implante de un marcapasos definitivo endocéardico o epicardico segun
sea el caso.

Se puede esperar un periodo de 7 dias en espera de que mejoren las alteraciones

del ritmo al disminuir el periodo inflamatorio.®

11



TECNICAS DE IMPLANTES

Se encuentra descritas diversas técnicas para introducir de una guia o un
electrodo a las cavidades derechas del corazén, dentro de ellas las mas conocidas
son la puncion de la vena subclavia, la puncién de la vena axilar, puncion de vena
yugular; todas ellas con técnica de Seldinger modificada, asi también esta descrita
la técnica de venodiseccion de vena cefélica en el surco deltopectoral. Estudios
como el de Ki-Hun Kim, hacen un comparativo entre la técnica de puncién
subclavia contra abordaje de la vena axilar, concluyendo que tiene mayor
beneficio el abordaje axilar ya que hay menor namero de complicaciones
mecanicas, asi como alteraciones a largo plazo respecto a el electrodo por dafios
por fractura. ©

Dentro de las técnicas mas usadas a nivel internacional son la técnica de
venodiseccidn que consiste bajo anestesia local con Lidocaina al 2% se realiza
incisibn en surco deltopectoral, se diseca tejido celular subcutdneo, fascia
deltopectoral, se identifica vena cefalica, se refiere, se hace pequefia incision o
puncion directa para pasar las guias metalicas y poder pasar los introductores, se
pasan los electrodos hacia cavidades derechas de corazéon y se fijan los
electrodos endocardicos previa medicién de parametros adecuados, se conectan
electrodos a generador, se hace diseccion subfascial pectoral para reservorio del
generador, se fija generador y se sepulta el mismo. Se realiza ligadura distal de la
vena cefalica para evitar sangrado. Cierre de tejidos por planos con material de

sutura absorbible vicryl (poliglactina 910) del 1y 3-0.

La técnica de puncion subclavia a ciegas (Seldinger modificada) consiste en bajo
anestesia local con Lidocaina al 2% se realiza puncion de la zona subclavicular en
la unién del tercio medio con el externo, en direccion de la escotadura esternal, se
localiza la vena subclavia y se pasan las guias metalicas para poder pasar los
introductores, se realiza diseccién subfascial pectoral para reservorio del
generador; se pasan los electrodos hacia cavidades derechas de corazén y se
fijan los electrodos endocardicos previa medicion de parametros adecuados, se

conectan electrodos a generador, se fija generador y se sepulta el mismo. Cierre
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de tejidos por planos con material de sutura absorbible vicryl (poliglactina 910) del
1y 3-0.N®

COMPLICACIONES

Como cualquier procedimiento invasivo, la implantacion de marcapasos entrafia
un riesgo de complicaciones y fallos no s6lo en el periodo perioperatorio, sino
también a largo plazo. La mayoria de las complicaciones ocurren de manera
intrahospitalaria o durante los primeros 6 meses.

Se reporta en un meta analisis de 9082 pacientes de 25 estudios sobre implantes,
que presentaron una mortalidad peri operatoria de 0.3%, las complicaciones
mecanicas que incluyen la perforacién o disecciéon del seno coronario, el derrame
pericardico y tamponamiento; neumotdrax y hemotoérax, en 3.2%, problemas con

los electrodos en 6.2% e infecciones en 1.4%. ©

En un estudio prospectivo, la implantacion primaria de marcapasos por
bradicardia, las complicaciones a corto plazo y largo plazo son de 12.4% y 9.2%
respectivamente en un apegado seguimiento. 9

Sin embargo en el estudio de Kiviniemi la incidencia de complicaciones tempranas
reportadas en algunas series fue de 6.7%, de ellas 4.9% requirieron reoperacion,
la mayoria de ellas presentdndose en pacientes mayores de 65 afios. Las mas
comunes fueron la descolocacion del electrodo, neumotérax, y la perforacion
cardiaca. Asi las complicaciones tardias se contemplan en una incidencia de
7.2%.

En estudios previos de tipo retrospectivo como el de Ki-Hun Kim y cols, mencionan
la comparacion sobre la eficacia del implante de marcapasos con técnicas de
puncion subclavia y acceso venoso axilar, concluyendo que el abordaje venoso
axilar es mas eficaz y presentan menor numero de complicaciones a corto y largo

plazo, con un seguimiento de 100 meses. ©

El neumotdrax y el hemotérax intraoperatorios, complicaciones relativamente

frecuentes y serias, se deben fundamentalmente a la practica comun, de introducir
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los electrodos del marcapasos mediante puncién de la vena subclavia. ® Aun que
hay bibliografa que menciona que este procedimiento es seguro en manos de
médicos expertos, asi como en aquellos capacitados para resolver las
complicaciones que conlleva.

El hematoma en la region del bolsillo del generador ocurre fundamentalmente en
pacientes tratados con medicacion antiplaquetaria o anticoagulante. En estos
casos, se recomienda la interrupcion del tratamiento y sustitucion por heparina 3-8
dias antes del procedimiento. En las guias europeas se menciona que puede ser
tan frecuente como de 2.9-9.5% de los casos y se da con manejo conservador, se
menciona que puede asociarse hasta 15 veces masa procesos infecciosos. Esto
pudiendo evitarse con cuidadosa hemostasia. ‘%

DESCOLOCACION DE ELECTRODO

Puede llegar a presentarse hasta en mas del 10% de los casos de las
complicaciones tempranas, se presenta en su mayoria en electrodos de fijacion
pasiva, asi se encontré que los electrodos ventriculares y auriculares de fijacion

activa, presenta mayor incidencia en la descolocacién en los auriculares. 2

INFARTO DE MIOCARDIO

Se puede llegar a presentar al realizarse manipulacion de los electrodos en
pacientes que tengan cardiopatia isquémica con enfermedad coronaria no

operable. M®
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HEMONEUMOTORAX

Se presenta como resultado de lesion en pleura, pulmones o estructuras
vasculares cuando hay complicaciones de la técnica de Seldinger. Se ha
demostrado que en pacientes mayores de 65 afios la lesién por puncién es mas

frecuente asociada a alteraciones en la estructura toracica.

SINDROME DE MARCAPASOS

Perdida de la sincronia atrioventricular que produce sintomas relacionados con
reflejos que ocasionan cierre de las valvulas auricuoventriculares, los sintomas
son muy variables, el ajuste se realiza convirtiendo un marcapasos VVI a

estimulacién bicameral.

INFECCION Y EROSION

La infeccion puede aparecer como franca sepsis, fiebre intermitente, vegetaciones,
drenaje de material purulento. La resolucién se hace a manejo antibidtico, asi
como remover todo el sistema de marcapasos e implantar uno nuevo en un sitio

diferente. (V®
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*JUSTIFICACION

El implante de marcapaso definitivo endocéardico es un procedimiento quirdrgico
muy frecuente en Cirugia Cardiovascular, y siendo este hospital el que mayor
numero de dispositivos implanta al afio en México es importante ver las
complicaciones tempranas asociadas a dicho procedimiento, ya que son
potencialmente graves, incluso letales, e impactan en términos de estancia y
costos de hospitalizacidon. Si la incidencia de complicaciones tempranas con la
técnica de diseccion de vena cefalica para el implante de marcapaso definitivo
endocérdico es menor respecto a la técnica de puncién a ciegas (Seldinger
modificada), se podra considerar como técnica de eleccidon, sobre todo para
meédicos quienes no tienen la experiencia y la habilidad o destreza para resolver
las complicaciones que se puedan propiciar con la técnica de puncién y con ello
disminuyendo riesgos en el procedimiento para personal no experto y a su vez

disminuir tiempos de estancia hospitalaria para los pacientes.
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*PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual de las dos técnicas para el implante de marcapaso endocardico definitivo (la
técnica de venodiseccion comparado con la técnica de puncidn) presenta menor

incidencia de complicaciones tempranas?
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*OBJETIVOS
e General.

Comparar la incidencia de complicaciones relacionadas al implante de marcapaso
definitivo endocardico entre la técnica de venodiseccion cefélica y la técnica de

Seldinger modificada.

e Especificos.

1. Comparar la incidencia de hematoma de pared secundaria a implante de
marcapaso definitivo endocardico en un grupo de pacientes en quienes se
utiliza la técnica de venodiseccién cefélica, contra otro grupo en quienes se
utiliza la técnica de Seldinger modificada.

2. Comparar la incidencia de puncion arterial secundaria a implante de
marcapaso definitivo endocardico en un grupo de pacientes en quienes se
utiliza la técnica de venodiseccién cefélica, contra otro grupo en quienes se
utiliza la técnica de Seldinger modificada.

3. Comparar la incidencia de neumotérax secundario a implante de
marcapaso definitivo endocardico en un grupo de pacientes en quienes se
utiliza la técnica de venodiseccién cefélica, contra otro grupo en quienes se
utiliza la técnica de Seldinger modificada.

4. Comparar la incidencia de hemotdrax secundario a implante de marcapaso
definitivo endocéardico en un grupo de pacientes en quienes se utiliza la
técnica de venodiseccion cefalica, contra otro grupo en quienes se utiliza la

técnica de Seldinger modificada.
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*HIPOTESIS
e General

La técnica de venodiseccion para el implante de marcapaso endocardico definitivo
disminuye hasta 30% la incidencia de complicaciones tempranas comparado con

la técnica de Seldinger modificada.

o Especificas

1. La técnica de venodiseccion para el implante de marcapaso endocéardico
definitivo disminuye la incidencia de hematoma de pared, comparado con la
técnica de Seldinger modificada.

2. La técnica de venodiseccion para el implante de marcapaso endocardico
definitivo disminuye la incidencia de puncién arterial, comparado con la
técnica de Seldinger modificada.

3. La técnica de venodiseccion para el implante de marcapaso endocardico
definitivo disminuye la incidencia de neumotorax, comparado con la técnica
de Seldinger modificada.

4. La técnica de venodiseccion para el implante de marcapaso endocardico
definitivo disminuye la incidencia de hemotérax, comparado con la técnica

de Seldinger modificada.
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*MATERIAL, METODOS Y PACIENTES

Disefio del estudio: Estudio observacional bidireccional.

Poblacién de estudio: Pacientes con indicacion de marcapaso endocardico
ingresados en el Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional Siglo
XXI.

Tiempo y lugar del estudio: 1 junio del 2013 al 30 de junio del 2014 en el Hospital

de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Calculo del tamafio de muestra: No hay suficiente informacién bibliografica
sobre la comparacién entre las técnicas de implante de marcapaso
endocardico y sus complicaciones.

Con los datos retrolectivos se hara un andlisis inicial para determinar el

tamafio de la muestra en base al poder.
CRITERIOS DE SELECCION:

Criterios de inclusién:

Parte retrolectiva: Expedientes de los pacientes mayores de 18 afios
gue se les haya implantado marcapasos endocardico definitivo y se cuente
con los datos para los fines del estudio en el periodo del 1 de junio 2013 a
la fecha.

Parte prospectiva: Pacientes con indicacion de marcapasos
endocérdico, pacientes de ambos sexos, mayores de 18 afios, pacientes
gue hayan firmado la hoja de consentimiento informado para la atencion
medica propia para el procedimiento de manera habitual hasta el 30 de
junio 2014.

Criterios de no inclusion:

Expedientes de pacientes que no se encuentren en el archivo o que
no cuenten con los datos a recolectar. Pacientes con proceso infeccioso
activo previo al implante del marcapasos endocardico definitivo
determinado por leucocitosis en la biometria hematica, cultivos, examen

general de orina, radiografia de torax sugestiva de neumonia; anemia
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previa al implante del marcapasos endocardico definitivo con reporte de
hemoglobina por debajo de 9 mg/dl en biometria hematica; alteraciones de
coagulacion severo medido por INR mayor a 2.5 previo al implante del
marcapasos, pacientes con crisis hipertensiva previa al implante de
marcapasos endocardico definitivo, pacientes con hipertension pulmonar
moderada o severa previa al implante de marcapasos endocérdico
definitivo, insuficiencia tricispidea moderada o severa diagnosticada por
ecocardiograma previa al implante de marcapasos endocardico definitivo.

e Criterios de eliminacion: Expedientes que no contengan todos los datos
del 1 de junio de 2013 a la fecha y pacientes que se retiren voluntariamente
del estudio, pacientes que al momento de iniciar el procedimiento presenten
alteraciones del ritmo como taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular,

asistolia.

VARIABLES
VARIABLE INDEPENDIENTE

Técnica de venodiseccion.

Técnica de puncién a ciegas (Seldinger modificada).
VARIABLE DEPENDIENTE

Formacion de hematoma, neumotdrax, hemotérax, puncién arterial subclavia,

descolocacion temprana de electrodo.
VARIABLES DEMOGRAFICAS

Edad, sexo, diabéticos, hipertensos.
VARIABLES CONFUSORAS

Tipo de marcapasos, uso de antiagregantes plaquetarios, obesidad del paciente,

experiencia del cirujano.
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Variable: Técnica de colocacion de marcapasos endocardico.

Definicion conceptual: Manera utilizada para el implante de los electrodos

endocardicos.

Definicién operacional: Venodiseccion: implica una incision en el surco
deltopectoral diseccion de tejidos hasta localizar la vena cefalica, se hace
referencia de la misma y se hace una pequefia incision en ella para poder pasara
a través de ella los electrodos desde aqui hasta la vena subclavia y llegando a la

vena cava superior y a la auricula y ventriculo derechos.

Puncion: implica realizar una puncion en la zona de la union del tercio medio vy el
externo de la clavicula en direccion de la escotadura esternal hasta localizar la
vena subclavia y poder introducir las guias metalicas de los introductores para

poder introducir los electrodos hasta la auricula y ventriculo derechos.
Tipo de variable: Independiente.
Escala de medicion: Cualitativa.
Indicador: Venodiseccion o puncion.

Variable: Hematoma.

Definicién conceptual: Es la acumulacion de sangre causado por un

sangrado o hemorragia.

Definicién operacional: Valoracién clinica en el lapso de 48 horas que

reporte aumento de volumen en zona quirdrgica
Tipo de variable: Dependiente.
Escala de medicion: Cualitativa.

Indicador: Presente o ausente.
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Variable: Neumotorax.

Definicion conceptual: Presencia de aire en el espacio (virtual en el sano)
interpleural, entre la pleura visceral y la parietal, origina un mayor o menor
colapso del pulmén, con su correspondiente repercusion en la mecanica
respiratoria y hemodinamica del paciente. Valorado por una radiografia de térax

posterior al implante.

Definicion operacional: Valoracion clinica y radiolégica de presencia de
dificultad respiratoria y/o presencia de aire en el espacio pleural en la radiografia

de térax de control en el lapso de las primeras 24 horas.
Tipo de variable: Dependiente.
Escala de medicion: Cualitativa.
Indicador: Presente y ausente.

Variable: Hemotorax.

Definicion conceptual: Presencia de sangreen la cavidad pleural
generalmente esta causado por lesiones toracicas Se valorara por una radiografia
de térax, valorando el borramiento de los &ngulos cardiofrénico y

costodiafragmatico.

Definicién operacional: Valoracion radiologica en las primeras 24 horas de

borramiento de los angulos cardiofrenico y costodiafragmatico.
Tipo de variable: Dependiente.
Escala de medicion: Cualitativa.

Indicador: Presente y ausente.
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Variable: Puncion arterial.

Definicion conceptual: Durante la técnica de puncion, encontrar la arteria
subclavia al aspirar sangre. Caracteristicas rojas rutilantes, mayor presion

intravascular, asi como sangre oxigenada concordante con el oximetro de pulso.

Definicién operacional: Durante la técnica de puncién se valora si se hace
una punciéon a la arteria subclavia en lugar de la vena valorando la presion
sanguinea del chorro de la puncion, la coloracion mas roja brillante y en caso de
duda se puede solicitar algun estudio de laboratorio que oriente sobre a saturacion

de la sangre o la presion de oxigeno.
Tipo de variable: Dependiente.
Escala de medicion: Cualitativa.
Indicador: Presente y ausente.

Variable: Tipo de marcapasos.

Definicion conceptual: Cantidad de electrodos a implantar. Marcapasos

monocameral 0 marcapasos bicameral.

Definicion operacional: Tipo de marcapasos de acuerdo al niumero de

electrodos que se implantan.

Tipo de variable: Confusora.

Escala de medicion: Cualitativa.

Indicador: Monocameral (VVI) o bicameral (DDD).
Variable: Obesidad.

Definicion conceptual: Acumulacion excesiva de grasa o hipertrofia
general del tejido adiposo en el cuerpo. Pacientes que presenten un indice de

masa corporal mayor de 30.
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30-34.9 obesidad tipo 1, 35-39.9 obesidad tipo 2, 40 o mayor obesidad grave o

morbida.

Definicién operacional: Se realizara la valoracion de la complexion fisica

del paciente de acuerdo a su peso y talla para obtener su indice de masa corporal.
Tipo de variable: Confusora.
Escala de medicion: Cuantitativa continua.

Indicador: Peso en kilogramos entre talla al cuadrado en metros, con un

indice de masa corporal mayor de 30.
Variable: Experiencia del cirujano.

Definicién conceptual: Experiencia en el implante de marcapasos, pueden
ser residentes de primer, segundo, tercer o cuarto afio; asi como médicos
adscritos al servicio de cirugia cardiaca, entre mayor sea el grado de residencia

mayor experiencia se tiene en los implantes de marcapsos.

Definicion operacional: Se recabara del expediente en la nota del
implante para saber de que grado es el residente o el médico de base que lo

implanto.
Tipo de variable: Confusora.
Escala de medicion: Cualitativa.

Escala de medicion: Residente de ler, 2do, 3er, 4to afio y médico de

base.
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*DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1.- Captacién de Pacientes.

Retrolectiva: Se revisaran expedientes de pacientes sometidos a implante de

marcapasos endocardicos definitivos en del Hospital de Cardiologia de Centro

Médico Nacional Siglo XXI y que cumplan los criterios de inclusion desde el 1 junio
del 2013.

Prospectivo: Seguirdn a los pacientes a los que se implanten marcapasos

endocérdico definitivo desde este momento hasta el 31 de julio del 2014.

2.- Descripcién de la observacion.

Técnica de venodiseccion.

Bajo anestesia local con Lidocaina al 2% se realiza incision en surco
deltopectoral, se diseca tejido celular subcutaneo, fascia deltopectoral, se
identifica vena cefélica, se refiere, se hace pequefia incisibn o puncién
directa para pasar las guias metélicas y poder pasar los introductores, se
pasan los electrodos hacia cavidades derechas de corazon y se fijan los
electrodos endocardicos previa medicion de parametros adecuados, se
conectan electrodos a generador, se hace diseccién subfascial pectoral
para reservorio del generador, se fija generador y se sepulta el mismo. Se
realiza ligadura distal de la vena cefalica para evitar sangrado. Cierre de
tejidos por planos con material de sutura absorbible vicryl (poliglactina 910)
del 1y 3-0.

Técnica de Puncion.

Bajo anestesia local con Lidocaina al 2% se realiza puncion de zona
subclavicular en la union del tercio interno con el externo, en direccion de la
escotadura esternal, se localiza vena subclavia y se pasan guias metalicas
para poder pasar los introductores, se realiza diseccion subfascial pectoral
para reservorio del generador; se pasan los electrodos hacia cavidades
derechas de corazoén y se fijan los electrodos endocardicos previa medicion

de parametros adecuados, se conectan electrodos a generador, se fija
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generador y se sepulta el mismo. Cierre de tejidos por planos con material

de sutura absorbible vicryl (poliglactina 910) del 1y 3-0.

Los implantes fueron y seran realizados por residentes de los diferentes afios de

cirugia cardiotoracica, asi como por médicos de base del mismo servicio.

Se realizara revision en el archivo médico del hospital de expedientes de
pacientes que se les haya implantado marcapasos endocardico del 1 de junio del
2013 al 30 de junio del 2014.

3.- Intervalo de la evaluacion. Se identificaran las complicaciones a partir del
momento de colocacion del marcapasos hasta las primeras 48 horas o su egreso

hospitalario dado por su servicio tratante si es antes.

4.- Valvulas de seguridad para el paciente. Se cuenta con personal capacitado
para resolucion de complicaciones como lo son cirujanos, anestesiologos, se
cuenta con carro rojo de paro, se cuenta con material para colocacién de sondas

endopleurales, asi como quir6fano para resolucion de complicaciones mayores.
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*ANALISIS ESTADISTICO PROYECTADO

Para el analisis de las variables demogréficas se utilizara estadistica descriptiva
con medidas de tendencia central y para la comparacién entre grupos de estudio
se utilizara U de Mann Whitney.

Para el andlisis de incidencia de complicaciones, tanto en los grupos de estudio
(Técnica quirargica), como para las variables de confusion, se utilizara la prueba
de X? 0, en su caso, prueba exacta de Fisher. Se considerara nivel de significancia

estadistica p < 0.05
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*IMPLICACIONES ETICAS

El implante de marcapaso definitivo, es un procedimiento que se realiza
cotidianamente, en forma rutinaria en el HCCMNSXXI, es una cirugia que implica
riesgos, siendo posible que el paciente sufra complicaciones descritas
ampliamente en la bibliografia medica que pueden ir desde un leve hematoma
hasta sangrado mayor por hemotérax, e inclusive la muerte por complicaciones
como arritmias o perforacion cardiaca siendo que estas son inherentes al
procedimiento requerido para la colocacion de marcapasos, ya sea por

venodiseccidn o técnica de Seldinger modificada.

El presente protocolo tiene el objetivo de identificar cual técnica de implante de
marcapasos presenta menor incidencia de complicaciones tempranas, pero no
implica intervencion alguna diferente a la atencion habitual de los pacientes, solo
se observard y analizara la incidencia de complicaciones y su relacion con la
técnica quirdrgica utilizada. Por lo tanto, solo se requerira el consentimiento
informado para la atencion quirargica, y al no haber intervencion de ninguna clase
por parte de los investigadores, no se considera necesario consentimiento
informado para entrar al estudio, ya que ademas se mantendra el anonimato de

los pacientes incluidos en el estudio.

El presente protocolo se ajusta a los preceptos sefialados en la Declaraciéon de
Helsinki y sus revisiones, asimismo, con lo estipulado en la Ley General de Salud
en su articulo 17 referente a la investigacibn médica en sujetos humanos. De
acuerdo a esta ley, el presente proyecto no implica riesgo alguno adicional a la
atencién habitual a los pacientes, ambas técnicas para implante de marcapasos se

usan de manera rutinaria en el hospital.

Dentro de las posibles contribuciones y beneficios del estudio se encuentran el
comparar dos técnicas empleadas de manera habitual e identificar la incidencia de
complicaciones para poder influir en la utilizacion de una técnica mas segura para

el personal en capacitacion y disminuir la incidencia de complicaciones.
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Se garantiza la confidencialidad del los pacientes incluidos en el estudio, asi como
de la informacion obtenida para identificacion del mismo. Cuando los resultados de
este estudio sean publicados o presentados, no se daran datos que pudieran

revelar su identidad.

En el caso de los implantes que se seguiran observando al dia corriente a pesar
de que no se intervendra en el proceso, se garantiza la disponibilidad del
tratamiento médico y quirdrgico que se necesite para atender su condicion actual o

cualquier problema que pueda surgir durante su estancia en el Hospital.
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*RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Se realizara uso del archivo de expedientes clinicos del hospital para revision
retrospectiva de los casos, Yy para los prospectivos se utilizaran los recursos del
hospital ya destinados al programa de marcapasos endocardicos, de tal manera
gue no se requieren ya que no necesitan solicitarse nuevos materiales mas los
gue ya se contemplan para el implante diario de marcapasos endocardicos, este
material incluye: charola de material quirdrgico de marcapasos, liquido para la
antisepsia (clorapred o durapred), material de sutura (poliglactina 910, del numero
1y 3-0; prolene 2-0, seda 1), equipo de puncion e introductores para electrodos,

electrodos de marcapasos de fijacion pasiva o activa, generador de marcapasos.

Se contara con las diferentes salas de hemodinamia y las salas con arco de
fluoroscopia para poder realizar el implante. ElI personal médico seran los

residentes de cirugia cardiaca, asi como los médicos de base.

No se requiere de ningun financiamiento ajeno a lo que ya proporciona el Instituto

Mexicano del Seguro Social.

El estudio se considera factible ya que practicamente todos los dias hay implantes
de marcapasos endocardicos en pacientes que cumplen los criterios de inclusion,
ademas de que no se hara ningdn cambio en las técnicas ya utilizadas,
simplemente se hara el estudio observacional comparativo entre las técnicas

empleadas.
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*CRONOGRAMA

ACTIVIDADES

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SEP )Z>l
@)

OCT

NOV

DIC

ENE

FEB

Presentacion al Comité X

Captura de datos y revision de X X X
expedientes

Elaboracion de tesis X X
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A

A5
IMSS

TECNICAS E INSTRUMENTOS PARA RECOPILAR INFORMACION

Nombre del Paciente:

e o,
i,

¥ %

‘ s

D

HOSPITAL DE CARDIOLOGIA

CEWTRO METHCD MACIMIMAL SHGELO XX

Numero de afiliacion IMSS:

Edad: indice de masa corporal : Obesidad (si) (no)

Diagnostico de alteracion del ritmo:

Tipo de marcapasos: Monocameral (VVI) ( ) Bicameral (DDD)( )
Técnica de implante: Venodiseccion vena cefélica( ) Puncidn Subclavia ( )
Uso de antiagregantes plaquetarios: Si( ) No( )
Diabético: Si( ) No( ) Hipertenso: Si ( ) No ()
Complicaciones:

Puncion arterial: Si( ) No( )

Hematoma: Si( ) No( )

Hemotodrax: Si( ) No( )

Neumotédrax: Si( ) No( )

Implanto el marcapasosRI( ) R2( ) R3( ) R4( ) Medico de base ( )
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*RESULTADOS

Se realizo el analisis y comparacion de los casos de implante de marcapasos
endocardico definitivo en el Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional
Siglo XXI, incluyendo un total de 796 casos, divididos en 2 grupos principales;
pacientes con implante con técnica de venodiseccion y técnica de puncidén con

técnica de Seldinger modificada.

En el grupo de venodiseccidon fueron un total de 149 casos de ellos 59 fueron
femeninos y 90 masculinos y del grupo de puncion un total de 647 casos de ellos

287 femeninos y 360 masculinos.

El andlisis de los datos demogréaficos y nominales de ambos grupos mostro no
haber significancia estadistica en la comparacién de la técnica de implante y el
genero (Fig. 1), la edad (Fig. 2), el ser diabético (Fig. 3) o hipertenso (Fig. 4), el
grado del cirujano (Fig.5), la presencia de obesidad (Fig. 6), la presencia de

hematoma (Fig. 7), con una p > de 0.05. (Tabla 1).

Las variables de uso de antiagregantes plaquetarios (Fig. 8), puncion arterial (Fig.
9), neumotoérax (Fig. 10), presentan significancia estadistica con p < de 0.05
(Tabla 2).

La variable de hemotdrax presenta una p de 0.061 sin significancia pero que
muestra una tendencia a desarrollar hemotérax con la técnica de puncion. (Fig.
11)
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TABLA 1. VARIABLES SIN SIGNIFICANCIA ESTADISTICA

VARIABLE PUNCION VENODISECCION P

n= 647 (%) n= 149 (%)

Edad 71 (+13)* 74 (+ 12)* 0.239

Diabéticos
No 432 (54.27) 100 (12.56) 0.936
Si 215 (27.01) 49 (6.1)

Grado del Cirujano

R1 110 (13.81) 22(2.7) 0.372
R2 261 (32.78) 50 (6.28)
R3 168 (21.10) 47 (5.90)
R4 56 (7.03) 17 (2.13)
MB 52 (6.53) 13 1.63)

* Desviacion estandar
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TABLA 2. VARIABLES CON SIGNIFICANCIA ESTADISTICA

VARIABLE PUNCION VENODISECCION P

n= 647 (%) n= 149(%)

Puncion arterial
No 523 (65.70) 149 (18.71) 0.00
Si 124 (15.57) 0(0)
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*DISCUSION

El presente estudio muestra algunas de las diferencias respecto a complicaciones
que se presentan al colocar marcapasos endocardicos definitivos con dos técnicas
de uso cotidiano a nivel mundial, siendo la técnica de puncién la mas utilizada a
nivel internacional por representar menor tiempo quirdrgico. Se encuentra una
mayor incidencia de complicaciones consideradas como mayores de acuerdo al
estudio de Poole y cols ™ como lo son la puncién arterial, el neumotérax en el
procedimiento por puncion, de la misma forma se presenta una tendencia mayor a
hemotorax. Respecto a complicaciones como hematomas se consideraron en su
mayoria como menores ya que se auto limitaron y los pacientes pudieron ser
egresados en forma temprana dentro de las primeras 48 horas, solo se encontré
reporte de 3 casos de hematomas que requirieron drenaje y exploracion del sitio
quirargico.

Ozcan y cols ™ en su trabajo muestran en su trabajo desarrollado en Turquia una
comparacion entre las complicaciones entre dos grupos por edad, dividiéndolos en
mayores de 70 afios y menores de 70 afios, presentando menor numero de
complicaciones en los mayores de 70 afios; en nuestro estudio no se encuentra una
significancia en cuestion de la edad y se encontré un promedio de edad de 72 afios, no
representando la edad un factor para presentar complicaciones.

Kirkfeldt y cols ®® presentan un analisis de un estudio multicentrico donde
analizan el riesgo de neumotérax, determinando que los factores que encuentran
son el tipo de técnica de implante por puncion subclavia, el sexo femenino y la
poca experiencia del operador; en nuestro estudio no se encuentra una
significancia respecto a el género del paciente o la experiencia del operador, pero
si una significancia por la técnica, ya que todos los casos de neumotérax se
presentaron en pacientes en los que se utilizo técnica de puncion.

En base a los resultados obtenidos se encuentra que ambas técnicas de implante
son seguras, pero presentan menor numero de complicaciones los implantes con
técnica de venodiseccion mostrando menor numero de hematomas, asi como no

presentar complicaciones por puncién arterial, neumotérax o hemotorax.
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CONCLUSION

Conforme a nuestros resultados concluimos que la técnica de implante de
marcapasos endocardico definitivo por técnica de venodiseccion es una técnica
segura que refleja menor nimero de complicaciones y que puede ser utilizada por
meédicos sin la experiencia para poder resolver las complicaciones que puede

condicionar la técnica de puncion.
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