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RESUMEN

Titulo: Desempefio de un modelo de deteccion automatizado asistido por
computadora para identificar dispositivos eléctricos cardiacos implantables.
Antecedentes: Con el envejecimiento poblacional, la prevalencia de pacientes
con dispositivos eléctricos cardiacos implantables en la poblacion quirurgica esta
aumentando. Con la hipétesis de una variabilidad sustancial de los mismos, el
meédico anestesiologo requiere un dominio de cada uno de los dispositivos y los
patrones de practica relacionados con los mismos para comprender los riesgos
y asi poder manejarlos. En este sentido un modelo de deteccién automatizado
asistido por computadora podria resultar de utilidad. Objetivo: Evaluar el
desempeno de un modelo de deteccion automatizado asistido por computadora
para identificar dispositivos eléctricos cardiacos implantables en pacientes
sometidos a cirugia no cardiaca. Material y métodos: Se realiz6 un estudio de
pruebas diagnosticas en pacientes de la unidad que fueron sometidos a cirugia
no cardiaca y que al momento del procedimiento contaban con un dispositivo
eléctrico cardiaco implantable. En la radiografia de térax preoperatoria, se
identifico el tipo de dispositivo mediante la aplicacidon Pacemarker® y en funcién
de los resultados obtenidos se determind sensibilidad, especificidad y valores
predictivos. Para el procesamiento y analisis estadistico de los datos, se
construyé una base de datos electronica en Excel para Mac version 16.68
(22121100). Resultados: Se analizaron las radiografias de térax pre-operatorias
de 117 pacientes. La prevalencia de dispositivos eléctricos cardiacos
implantables en los pacientes sometidos a cirugia fue 0.0012%. El modelo de
deteccidon automatizado asistido por computadora (Pacemarker-ID®) mostro una

sensibilidad 41% y especificidad 0%. Conclusién: El desempefio del modelo de



deteccion automatizado asistido por computadora para identificar dispositivos
eléctricos cardiacos implantables en pacientes sometidos a cirugia no cardiaca
es pobre.

Palabras clave: Dispositivos eléctricos cardiacos implantables; Cirugia;

Cuidado perioperatorio.



ABSTRACT

Title: Performance of a computer-assisted automated detection model to identify
implantable cardiac electrical devices.

Background: With the aging of the population, the prevalence of patients with
implantable cardiac electrical devices in the surgical population is increasing.
With the hypothesis of their substantial variability, the anesthesiologist requires
mastery of each of the devices and the practice patterns related to them in order
to understand the risks and thus be able to manage them. In this sense, a
computer-assisted automated detection model could be useful. Objective: To
evaluate the performance of a computer-assisted automated detection model to
identify implantable cardiac electrical devices in patients undergoing noncardiac
surgery. Material and methods: A study of diagnostic tests was carried out in
patients of the unit who underwent non-cardiac surgery and who at the time of
the procedure had an implantable cardiac electrical device. In the preoperative
chest X-ray, the type of device was identified using the Pacemarker-ID®
application and based on the results obtained, sensitivity, specificity, and
predictive values were determined. For the processing and statistical analysis of
the data, an electronic database was built in Excel for Mac version 16.68
(22121100). Results: Preoperative chest radiographs of 117 patients were
analyzed. The prevalence of implantable cardiac electrical devices in patients
undergoing surgery was 0.0012%. The computer-assisted automated detection
model (Pacemarker-ID®) showed a sensitivity of 41% and a specificity of 0%.
Conclusion: The performance of the computer-assisted automated detection
model to identify implantable cardiac electrical devices in patients undergoing

noncardiac surgery is poor.



Keywords: Implantable cardiac electrical devices; Surgery; perioperative care.
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INTRODUCCION

Desde la implantacion del primer marcapasos interno de la historia en el Hospital
Universitario de Zurich por el cirujano cardiaco sueco Ake Senning el 8 de
octubre de 1958, la estimulacion artificial del corazon ha demostrado su
efectividad, por lo que en la actualidad, la terapia eléctrica cardiaca es
ampliamente reconocida en el tratamiento de bradiarritmias, fundamentalmente
en los bloqueos auriculoventriculares y en la enfermedad del nodo sinusal,
aunque también ha mostrado un beneficio en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca mediante el empleo de terapia de resincronizacion. [1,2]

Una expansion en los criterios, un aumento en la expectativa de vida de la
poblacién y el desarrollo de nuevas técnicas quirurgicas, han contribuido a un
incremento en el numero de dispositivos implantados alrededor del mundo,
reportandose hasta 500 000 nuevos implantes anuales. [2]

Dado el contexto anterior, cada vez es mas probable que los trabajadores de la
salud se encuentren con pacientes portadores de dispositivos eléctricos
cardiacos implantables (DEIC) que seran sometidos a procedimientos
quirurgicos y no quirurgicos. [3,4]

Sin embargo, en los ultimos afos se han introducido en el mercado de forma
espectacular, multiples dispositivos mas seguros pero con una mayor
complejidad tecnoldgica, que incorporan a su vez multitud de terapias complejas,
y aunque el anestesidlogo debe tener un conocimiento basico de estos
dispositivos, resulta poco realista pretender que todos tengan conocimientos
avanzados de la diversidad de dispositivos del mercado, lo que supone un

desafio para el manejo perioperatorio de los pacientes. [3-10]
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Si bien no hay evidencia significativa, varios expertos consideran que los
pacientes portadores de DEIC presentan un riesgo cardiovascular aumentado y
debemos actuar en consonancia. Dado lo anterior, se han publicado una serie
de recomendaciones clinicas a cargo de la American Society of
Anesthesiologists (ASA) y la British Heart Rhythm Society (BHRS) con el objetivo
de reducir el riesgo de esos pacientes. [11, 12]

Dentro de las recomendaciones para los pacientes portadores de DECI, refieren
tomar precauciones adicionales, a saber, como comunicarse con el cardidlogo
tratante antes del procedimiento y discutir los riesgos del paciente. Otras
consideraciones son la ubicacién del procedimiento, la distancia entre la
plataforma de conexion a tierra y los cables, el control y uso de imanes, ademas
de la reprogramacion segun el tipo de dispositivo en particular, aunado a la
participacion en el monitoreo transoperatorio por un representante del dispositivo
o un electrofisidlogo. [13]

Dado lo anterior, los detalles acerca del tipo de DECI que porta el paciente que
va a ser sometido a un procedimiento quirdrgico y no quirurgico serviran como
ayuda para la toma de decisiones considerando los diversos tipos y sus
combinaciones.

Por lo que la identificacidon de los DECI es fundamental para una atencion eficaz.
Sin embargo, sin el conocimiento de un fabricante de dispositivo especifico, los
procedimientos de programacion e intervencidén no pueden ser completados. [14-
19]

En este sentido un modelo de deteccion automatizado asistido por computadora
podria resultar de utilidad. Pacemarker-ID® en su version 1.3.5. es una

aplicacidn gratuita para smartphone creada por Brian Weinreich para Bread Co
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en Noviembre de 2019, esta aplicacion utiliza un modelo de redes neuronales
convolucionales profundas, que es un tipo de aprendizaje informatico artificial,
que ha permitido el desarrollo de algoritmos de reconocimiento de imagenes
radiograficas de dispositivos implantados. Actualmente admite la deteccion de:

Boston Scientific, Biotronik, Medtronic y St Jude (Fig. 1y 2). [20]

Place pacemaker in the square below

Biotronik
Medtronik
St. Jude

Unknown

Similar Boston Scientific

Con el envejecimiento poblacional, la prevalencia de pacientes con dispositivos
eléctricos cardiacos implantables (DECI) estd aumentando. Por lo tanto, el
meédico anestesiologo debe comprender los riesgos de los procedimientos

quirurgicos en pacientes que son portadores y estar preparado para manejarlos.
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Existen varias guias para el manejo perioperatorio de los DECI en el entorno
quirurgico, y no quirurgico. Dentro de las recomendaciones para este tipo de
pacientes, refieren tomar precauciones adicionales, a saber, como comunicarse
con el cardiélogo tratante antes del procedimiento y discutir los riesgos del
paciente. Otras consideraciones son el mantenimiento de al menos 15 cm entre
la plataforma de conexion a tierra y los cables del DECI, el control y uso de
imanes, ademas de la reprogramacion segun el tipo de dispositivo en particular
y la ubicacion del procedimiento, aunado a la participacién en el monitoreo
transoperatorio por un representante del dispositivo o un electrofisidlogo.

En este contexto, los detalles acerca del tipo de DECI que porta el paciente que
va a ser sometido a un procedimiento quirdrgico y no quirurgico serviran como
ayuda para la toma de decisiones considerando los diversos tipos y sus
combinaciones.

Con la hipotesis de una variabilidad sustancial de dispositivos DECI en la
poblacién quirurgica, se requiere del dominio de los patrones de practica
relacionados con la cirugia en pacientes portadores, por parte del equipo
quirurgico, especificamente de los médicos anestesidlogos. Asi hemos
considerado que el modelo de deteccion automatizado asistido por computadora
nos proporcionara informacion pertinente que contribuira en el manejo
perioperatorio de los pacientes portadores de DECI.

Con estas premisas pretendemos evaluar el desempeio de un modelo de
deteccion automatizado asistido por computadora para identificar dispositivos

eléctricos cardiacos implantables en pacientes sometidos a cirugia no cardiaca.
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MATERIAL Y METODOS

Con la aprobacién de la Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS), se
realiz6 en un grupo de pacientes de la institucion un estudio de pruebas
diagnosticas. Se incluyeron todos aquellos pacientes sometidos a cirugia no
cardiaca electiva durante el periodo comprendido del 01 de enero de 2012 al 31
de diciembre de 2021, mayores de edad, de cualquier género, que al momento
de la intervencion contaban con un dispositivo eléctrico cardiaco implantable de
cualquier tipo. Se excluyeron los pacientes que al momento de la cirugia no
contaban con radiografia de térax pre-operatoria y aquellos cuya radiografia de
torax presentaba artefactos o deficiencias de técnica. Se eliminé a todos aquellos
pacientes en los que se generd un error en la identificacidn del dispositivo con el
modelo de deteccion automatizado asistido por computadora al capturar la
imagen.

Para la obtencion de la muestra poblacional, se llevé a cabo una revision del
Sistema de Registro de la Oportunidad Quirurgica (INDOQ). Registrandose el
nombre y numero de seguridad social de los pacientes programados para cirugia
durante el periodo de estudio, confeccionando asi un listado inicial.
Posteriormente, se accedio a los expedientes radioldgicos y se identifico a los
pacientes que contaban con dispositivo eléctrico cardiaco implantable,
procediendo a la captura de pantalla de este mediante la aplicacion Pacemarker-
ID® para la deteccidn del dispositivo implantado.

Una vez realizada la deteccion a través del modelo automatizado asistido por
computadora, mediante la revision del expediente clinico, el residente de
anestesiologia obtuvo de cada paciente toda la informacion acerca del

dispositivo implantado con el que contaba el paciente. Aunado a esto, registrd



15

las caracteristicas demograficas, e indicativas del dispositivo. Los datos
obtenidos fueron recogidos en un instrumento de recoleccion previamente
disefiado y fueron exportados a una base de datos electrénica de Excel para Mac
version 16.68 (22121100) para su procesamiento y analisis.

Se realiz6 estadistica descriptiva, utilizando medidas de tendencia central y
dispersion (media aritmética, desviacidn estandar, tazas de razones vy
proporciones). Para determinar el tipo de distribucion de la muestra se aplicé la
prueba de Kolmogorv Smirnov para verificar si se cumplia con los parametros de
normalidad, en los casos en los que se sugirid distribucion libre se aplicd
estadistica no paramétrica.

Adicionalmente se realiz6 un analisis de discriminacion diagndstica,
calculandose sensibilidad, especificidad y coeficientes de probabilidad positivos

y negativos.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio (2012-2021), 93228 paciente fueron sometidos a
cirugia en nuestra unidad hospitalaria. De esta cifra, se registraron 117
dispositivos eléctricos cardiacos implantables.

El perfil demografico de la cifra anterior estuvo caracterizado mayoritariamente
por masculinos septuagenarios, con sobrepeso, sometidos a procedimientos de
cirugia general, empleando cables endocavitarios bipolares, con sistema de
fijacion activa auricular y estimulacion secuencial bicameral, cuyas justificativas
mas frecuentes fueron la enfermedad del nodo sinusal por fibrosis del sistema
de conduccién. En la Tabla 1 se describen las caracteristicas clinico-
demograficas de los pacientes incluidos en el estudio.

Una vez realizada la deteccion del dispositivo eléctrico cardiaco implantable a
través del modelo automatizado asistido por computadora Pacemarker-ID®, y
realizar el analisis de discriminacion diagndstica, encontramos un pobre valor

predictivo. En la Tabla 2 podemos apreciar los indices de calidad del modelo.
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Tabla 1. Caracteristicas clinico-demograficas.

Variable n=117
Edad (anos) 79.5+11.72
Sexo (M/F) 82/35
IMC (kg/m2) 26.52 + 2.94
Tipo del DECI (BS/BT/MT/SJ) 4/4/101/8
Polaridad (M/B) 2/115
Sistema de fijacién activa (A/V) 60/57
Indicacion del DECI
e Enfermedad del nodo sinusal 42
e Bloqueo auruculo ventricular 41
e Otras 34
Etiologia
e Degenerativa 58
e |diopatica 47
e Isquémica 12

DECI: Dispositivo eléctrico cardiaco implantable; BS: Boston Scientific; MT:

Medtronic; BT: Biotronik; SJ: St Jude; M: Monopolar; B: Bipolar; A: Auricular;

V: Ventricular.
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Tabla 2. indices de calidad.

indices de calidad (%)

Pacemarker-ID

Prevalencia (%) 0.0012
Sensibilidad (%) 41
Especificidad (%) 0
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DISCUSION

Hasta hace un tiempo, la identificacién de dispositivos eléctricos cardiacos
implantables se realizaba a partir de la visualizacién de un logotipo de rayos X
especifico del fabricante; sin embargo, en los ultimos afos, las aplicaciones para
teléfonos inteligentes han adquirido gran importancia debido a la identificacion
temprana del dispositivo en el punto de atencion (POC)

Aunque a nivel internacional existen pocos reportes acerca del desempefio de
los modelos de deteccion automatizado asistidos por computadora para
identificar dispositivos eléctricos cardiacos implantables, entre ellos Pacemaker-
ID®, nuestros resultados difieren enormemente de los reportados por otros
autores. [21,22]

Shams y colaboradores realizaron un estudio que incluy6 547 pacientes a los
que se les implanté un dispositivo eléctrico cardiaco implantable, por lo que para
la identificacion del fabricante se utilizaron las aplicaciones Pacemaker ID vy
Cardiac Rhythm Management Device-Finder y se calcularon y compararon la
sensibilidad, especificidad, y precision para ambas, reportando valores de 55%,
82.5% y 60.5% respectivamente para Pacemarker-ID y 53%, 93.58% 61.6%
respectivamente para Cardiac Rhythm Management Device-Finder. La precision
vario con el modelo CIED vy el tipo probado, y la proyeccién de radiografia
utilizada. La precisibn es mayor con los dispositivos de terapia de
resincronizacién cardiaca (CRT) para ambas aplicaciones, seguidos de un
marcapasos de un solo cable. [22]

Al contrastarlos con nuestros resultados, asumimos que estas variaciones,
pueden deberse a las caracteristicas de la muestra de estudio, ya que en nuestro

estudio se incluyeron solo marcapasos, mientras que el estudio de Shams
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también incluy6 dispositivos de terapia de resincronizacidn cardiaca. Ya que
consideran que la precisidon de ambos modelos puede variar con el modelo, el
tipo probado, y la proyeccion de radiografia utilizada, siendo mayor para los
dispositivos de terapia de resincronizacion cardiaca. [22]

Consideramos que la comparacion entre estudios previos y el aqui comunicado
resulta dificil debido a la heterogeneidad de la prueba que se considera patrén
de referencia en los diferentes estudios. Dentro de los patrones de referencia
considerado encontramos la visualizacién de un logotipo de rayos X especifico
del fabricante, la tarjeta de identificacion, otro modelo de deteccion automatizado
asistido por computadora, entre otros.

En contraste, nuestro estudio incluyo el reporte del servicio de electrofisiologia
posterior a la implantacién del dispositivo, por o que siempre contamos con la
certeza del fabricante y del tipo de dispositivo. Dado lo anterior, consideramos
que podria dificultarse la comparacion de tasas de deteccion del dispositivo
eléctrico cardiaco implantable.

Otro hallazgo importante, fue que pudimos apreciar que la precision de la foto
estuvo determinada por la ubicacién de la lente de la camara en el eje, ya que la
ubicacion fuera de este modificaba la tasa de deteccion del dispositivo. Este
hallazgo difiere de lo reportado por Boyle y colaboradores, quienes analizaron
300 radiografias con dispositivos eléctricos cardiacos implantables (156
marcapasos y 144 desfibriladores). A partir de la aplicacién se tomaron 3 fotos
en el eje y 4 fuera de él (20° craneal, caudal, hacia la izquierda y hacia la
derecha), analizandose por fabricante y tipo de dispositivo, reportando una

precision de 91,7% con aplicaciones unicas y de 86,3% con aplicaciones en
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serie; 80,7% con fotos fuera de eje; y util para todos los fabricantes (rango 85,4-
96,6%). [21]

Consideramos que la precisiéon del modelo de deteccidon automatizado asistido
por computadora (Pacemaker-ID®) para identificar dispositivos eléctricos

cardiacos implantables es inconsistente con los informes de sus creadores.
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CONCLUSION
El desempefio del modelo de deteccion automatizado asistido por computadora
para identificar dispositivos eléctricos cardiacos implantables en pacientes

sometidos a cirugia no cardiaca es pobre.
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ANEXOS
Anexo 1. Solicitud de excepcion de la carta de consentimiento informado.

Debido a que la investigacion no incluyé intervenciones sobre la salud del
paciente y no suponia riesgo para el mismo por el disefio del estudio
(retrospectivo), y en virtud de que hubo el compromiso de guarda de la
confidencialidad de todos aquellos datos que afectan la identidad y privacidad
del paciente, NO requiri6 consentimiento informado por parte de los
participantes, por lo que se solicité al comité de Etica en Investigacion del Comité

Local de Investigacidn en Salud (CLIS), la excepcion del mismo.



GOBIERNO DE 2.
MEXICO ,

CDMX a 26 de julio de 2022.

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién del Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI” que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de
investigacion “Desempeiio de un modelo de deteccion automatizado asistido por
computadora para identificar dispositivos eléctricos cardiacos implantables.” es
una propuesta de investigacion sin riesgo que implicala recoleccion de los siguientes datos
ya contenidos en los expedientes clinicos y radioldgicos:

Se registrara la informacion acerca del dispositivo implantado con el que cuenta el
paciente. Ademas registrara las caracteristicas demograficas, e indicativas del DECI,
ademas de la captura de pantalla de la radiografia de térax mediante la aplicacion
Pacemarker-ID.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar
la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no
hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
“Desempeiio de un modelo de deteccion automatizado asistido por computadora para
identificar dispositivos eléctricos cardiacos implantables.” cuyo proposito es producto
tesis de posgradode alta especialidad y articulo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacién en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Victor Ledn Ramirez.

Categoria contractual: Médico Jefe de Quiréfanos.
Investigador(a) Responsable

Ricardo

Floves
"

' Magon
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos

DATOS DEMOGRAFICOS

Codificacion del paciente: Fecha:

Diagndstico preoperatorio:

Cirugia programada:

Edad: Sexo: Peso: Talla:

Indicacion de DECI:

TIPO DE DECI
Boston Scientific Biotronik
Medtronic St Jude

IMC: indice de masa corporal; ASC: Area de superficie corporal; DECI: dispositivos

eléctricos cardiacos implantables.




Anexo 3. Carta de NO inconveniencia del director general.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

G OBI E RNO DE ﬂ . HOSPITAL I?E ESPECIALIDADES
gy DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ"

Q) LICENCIA SANITARIA 06 AM 09 006 067

M E X I C 0 | N& CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

Ciudad de Mexico, a 26 de julio de 2022

Dra. Leticia Bonifaz Alfonzo
Titular de la Coordinacion de Investigacion en Salud.

Por medio de la presente no tengo inconveniente para que se realice en la UMAE Hospital
de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez del CMN SXXI el protocolo cuyo
titulo es:

“Desempefio de un modelo de deteccién automatizado asistido por computadora para
identificar dispositivos eléctricos cardiacos implantables.”

Investigador(a) responsable: Victor Leon Ramirez
Adscripcion: Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

Atentamente

Dr. José Luis Martinez Ordaz
Director General
UMAE Hospital de Especialidades, Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez,
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Ccp
Dra. Victoria Mendoza Zubieta
Director de Educacién e Investigacion en Salud, UMAE HE CMN SXXI, IMSS

Ricardo

oI —
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