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MARCO TEÓRICO 

La terapia de estimulación eléctrica cardiaca permanente como ahora se conoce al 

tratamiento con marcapasos artificiales se ha consolidado como la única alternativa para el 

tratamiento de la bradicardia sintomática (1), con ello se ha resuelto el complejo sintomático 

de las alteraciones del nodo sinusal, atrioventricular  o ambos, pero además  ha mejorado  no 

sólo la capacidad funcional, si no también la sobrevida  y la calidad de vida  cuando la terapia 

se entrega con parámetros óptimos individualizados. Todo esto con un mantenimiento 

mínimo, lo que constituye un medio costo-efectivo.  

La evolución de la terapia eléctrica cardiaca en la actualidad no se limita al tratamiento de los 

ritmos lentos. Los dispositivos de estimulación eléctrica cardiaca permanente (DEECP) 

pueden diagnosticar con alta sensibilidad la presencia de arritmias ventriculares y discriminar 

los ritmos rápidos supraventriculares. En su caso puede  aportar terapia antitaquicardia para 

el tratamiento de las arritmias ventriculares estables o bien entregar una carga de  alta 

energía  al miocardio ventricular cuando la arritmia tiene un comportamiento inestable o  

puede comprometer la vida del paciente. Estos dispositivos, conocidos como 

cardiodesfibriladores automáticos implantados  o DAI son la única terapia que puede reducir 

la mortalidad por arritmias ventriculares graves en pacientes con riesgo de muerte súbita 

(20,27). Aún más, la terapia eléctrica cardiaca se está empleando en pacientes con 

insuficiencia cardiaca  y disfunción ventricular grave que cursan con disincronía de la 

contracción ventricular que son refractarios al tratamiento farmacológico, QRS > de 120 ms y 

tienen clase funcional III y IV de la NYHA. Los resultados han evidenciado disminución en la 

mortalidad, mejoría de la capacidad funcional y reversión de la remodelación cardiaca (7). 

La reunión del comité del Colegio Americano de Cardiología, Asociación Americana del 

corazón y la Sociedad del Ritmo del Corazón (ACC/AHA/ HRS) estableció las 
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recomendaciones del implante de dispositivos de estimulación cardiaca permanente desde 

1984, recientemente actualizadas en el año 2008. En ellas dividió la indicación en tres tipos: 

En la clase I el dispositivo debe colocarse pues en estos pacientes el beneficio es completo. 

En este grupo de pacientes se encuentran aquellos cuyo ritmo lento es sintomático y la 

ausencia del tratamiento con marcapasos puede comprometer la vida.  En la clase II  se 

sugiere la utilización de un marcapasos pues ello puede mejorar o prevenir la sintomatología 

asociada con la frecuencia cardiaca lenta, en tanto que en el grupo III se encuentran los 

pacientes en los que el marcapasos no esta indicado, dado que la enfermedad no genera 

síntomas o se considera que no progresará a un estado sintomático, no aportará beneficio o 

alivio a los síntomas del paciente y solo generará gastos innecesarios e incrementará 

morbilidad.  

Las indicaciones para la terapia eléctrica cardiaca permanente con marcapasos por 

bradicardias se ha dividido en las siguientes entidades, cada una de ellas posee las tres 

clases comentadas los párrafos anteriores  y pueden ser aplicadas a pacientes pediátricos 

con algunas recomendaciones apropiadas para este grupo de edad (13): 

 Enfermedad del nodo sinusal 

 Bloqueo auriculoventricular  

 Enfermedad del nodo sinusal o bloqueo atrioventricular asociado a infarto agudo del 

miocardio. 

 Bloqueo bifascicular  crónico con  o sin bloqueo AV de primer grado.  

 Sincope neuralmente mediado 

 Trasplante cardiaco. 

En tanto que también existen  recomendaciones para el implante de dispositivos de 

estimulación cardiaca permanente  en el tratamiento de taquicardias ventriculares con terapia 
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eléctrica  y dispositivos para el tratamiento de la asincronia atrioventricular, intra e 

interventricular en  pacientes con  insuficiencia cardiaca congestiva refractarios al tratamiento 

convencional, también  dictadas por las mismas sociedades americanas de cardiología (41) 

En los Estados Unidos de América se estima que aproximadamente se instalaron 2.5 

millones de marcapasos en  la última década del siglo pasado, la enfermedad del nodo 

sinusal es la principal  indicación para la instalación de uno de estos dispositivos (13). En 

México, por desgracia no se conocen datos estadísticos duros con relación a la prevalencia e 

incidencia de las  bradiarritmias,  se desconoce también el número  y tipo de marcapasos 

implantados. No obstante, de las estadísticas del INC sabemos que en los últimos 5 años se 

han instalado 1711 DEECP, que equivale a 343 dispositivos por año en promedio. Contrario 

a lo que se reporta en la literatura mundial, nuestras estadísticas documentan una mayor 

proporción de pacientes con alteraciones de la conducción a nivel del nodo atrioventricular 

(Reporte general de implantes de dispositivos de estimulación realizados por el servicio de 

electrofisiologia 2005 a 2010). 

El complejo sintomático de las bradicardias depende de muchos factores: la presencia de 

una cardiopatía crónica asociada,  afectación difusa del sistema de conducción, el tiempo de 

aparición del trastorno del ritmo,  la presencia de los marcapasos subsidiarios que toman el 

ritmo  y   su  frecuencia de  escape  con la que responden ante la supresión del marcapasos 

principal, los mecanismos compensadores como la hipertensión arterial que mantienen la 

perfusión tisular, la presencia de otras arritmias  que subsisten con la bradicardia o 

condiciones agudas que propician el ritmo lento como el infarto agudo del miocardio o las 

miocarditis entre otras. Estos factores pueden determinar que los síntomas sean tolerables y 

solo se manifiesten con los esfuerzos, o bien sean tan graves que propician la aparición de  

sincope  con o sin alteración  de la perfusión cerebral  (crisis  de Stokes-Adams) o ritmos 

ventriculares malignos que pueden ser mortales (19). 
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Desgraciadamente la aparición de los síntomas en la mayoría de los casos son de 

aparición súbita, afectan en mayor proporción a los ancianos quienes  frecuentemente son   

más vulnerables  por la dependencia del presupuesto familiar y quienes generalmente tienen 

otras enfermedades que requieren de tratamiento farmacológico permanente (37). Cuando 

esto sucede, el paciente se sume en la contradicción de tener que pagar un tratamiento de 

alivio sintomático que esta lejos de sus posibilidades sin sacrificar los pocos recursos 

económicos  con los que cuenta. El médico por otro lado, se encuentra en la disyuntiva de 

aportar terapias que sabe son poco o nada efectivas y que solo incrementan la morbilidad, la 

estancia hospitalaria y por lo tanto  el costo del tratamiento.  

Los DEECP  como muchos otros dispositivos en el tratamiento de las afecciones 

cardiacas no son subsidiadas por el estado, por lo que el costo de estos aparatos debe ser 

cubiertos por el paciente. Existen sin embargo fundaciones que donan una cantidad de  

recursos monetarios para la adquisición de estos dispositivos, no obstante la buena voluntad 

de estas asociaciones, los recursos siguen siendo pocos para el número de pacientes que 

los requieren. Es por ello que se tiene que echar mano de otras estrategias para el manejo 

de la bradicardia  sintomática grave: La reutilización de marcapasos  re esterilizados, una 

maniobra realizada en muchas partes del mundo por las economías emergentes (36). La 

mayoría de los dispositivos tienen un origen cadavérico, y son aportados por particulares 

cuyo familiar o el mismo paciente desean, antes de la defunción, sean entregados en 

donación.  

No obstante el beneficio teórico de los dispositivos reutilizados, la sociedad médica se 

encuentra actualmente enfrentada en dos grupos con puntos de vista antagónicos: por un 

lado se reconocen las ventajas en el alivio de los síntomas y mejora en la capacidad 

funcional intrínsecos al tratamiento de la bradicardia. Por otro lado se ha postulado que no 

hay beneficio en los costos de salud, pues al tener una duración menor a la de un dispositivo 
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nuevo, el paciente tiene que enfrentar un nuevo gasto a corto o mediano plazo por la 

reintervención generada por el cambio del generador, duplicando los costos  por 

hospitalización (29). Los argumentos de índole ética  también están enfrentados en este 

sentido, por lo que se sugiere que el paciente se informado de que se le va instalar uno de 

estos dispositivos y que acepte las condiciones de durabilidad del generador. No obstante las 

críticas a favor y en contra del re uso, no existe evidencia clínica de la inferioridad de los  

DEECP. El problema económico de poblaciones marginales hace inalcanzable la posibilidad 

de disponer de un marcapaso permanente cuando su indicación es precisa. Se sabe que el 

paciente con bloqueo AV completo tiene una mortalidad casi del 100% a dos años, si se le 

deja evolucionar con su historia natural (13). Este problema es el que ha orillado a los 

sistemas médicos a reutilizar las fuentes de energía todavía útiles de procedencia cadavérica 

(5) 

Tres son las preocupaciones principales del medico cuando se implanta un DEECP  re 

esterilizado: La disfunción del software por la manipulación de  las medidas de re 

esterilización, el agotamiento temprano de la batería y la infección asociada al circuito de 

estimulación, que pudieran llevar al retiro y sustitución del dispositivo.  

A continuación se hará una descripción de cada una de estas entidades. 

Agotamiento de la Fuente 
En términos generales, un marcapaso consta de un generador, que incluye una fuente de 

energía y circuitos electrónicos aislados mediante una cubierta metálica hermética; y de 

electrodos que fungen como conexión entre el generador y el tejido cardiaco (19). 

Actualmente las baterías del generador de impulsos utilizan como material aniónico al 

Litio, y en la mayoría de los casos asociado al Yodo como material catiónico, ya que permiten 

una excelente relación entre longevidad y tamaño (12).  En general, la longevidad promedio 

es estimada en 8-10 años (19). La vida útil de la batería dependerá de la demanda de 



10 
 

estímulo, además de que existe una “autodescarga” de la batería aunque no sea utilizada, 

debido a la reacción permanente entre materiales aniónicos y catiónicos. Por lo anterior, 

tarde o temprano la longevidad de la batería llegará a su fin. El punto en el que la batería 

tiene una capacidad limitada para funcionar, ha sido llamado “End of Useful Life (EOL)”. Para 

evitar llegar a este punto, la mayoría de los generadores son programados para identificar un 

punto determinado por la disminución del voltaje y aumento en la impedancia, llamado 

“Elective Replacement Indicator” (ERI), que permite un margen de aproximadamente 6 

meses antes de llegar al EOL (24). La proximidad de este punto se obtiene mediante la 

evaluación periódica del generador mediante telemetría. 

Además del ERI, muchos fabricantes de marcapaso agregan indicadores de 

agotamiento de la batería (18): 

 --Cambio en la frecuencia básica de estimulación (la mayoría cambia a 65 lpm) 

 --Cambio en la frecuencia bajo influencia de magnetos (disminuye la frecuencia 

predeterminada cuando se aplica un magneto) 

 --Cambio de modo. Los modos DDD y DDDR pueden cambiar automáticamente a VVI 

ó VVO. 

La necesidad de identificar a tiempo que un generador se acerca al ERI es importante, ya 

que la respuesta del paciente al cese súbito de la función del marcapaso (en caso de no 

tener el seguimiento adecuado que permita identificar de forma temprana el agotamiento) es 

muy variable entre pacientes (24). Las probables respuestas son: 

 Asístole fatal 

 Asístole seguida de ritmo de escape 

 Episodios de presíncope intercalados con buen estado general 

 Desarrollo gradual de síntomas como disminución de su capacidad funcional 
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 Crisis de Stokes Adams 

Si bien la durabilidad de los generadores actuales es teóricamente 8 años, en la realidad 

existen amplias variaciones incluso entre dispositivos de la misma marca y modelo. Esto por 

la particular y única relación entre la demanda de cada paciente y el dispositivo. Un 

dispositivo puede tener una vida útil menor a la esperada por diversas causas (22). No existe 

una definición precisa de agotamiento prematuro, sino que se estima la vida útil esperada de 

acuerdo al uso, datos que se obtienen mediante el interrogatorio periódico con telemetría. 

Entre las principales causas de que el agotamiento sea prematuro encontramos:  

 Falla a nivel de los electrodos, que debido a una localización inadecuada, requieren el 

uso de mayor energía por parte del generador para lograr una estimulación adecuada. 

 Dependencia total del paciente del marcapaso, habiendo una mínima o nula actividad 

propia del marcapaso.  

 Uso de voltaje y ancho de impulso innecesariamente altos por falta de seguimiento 

adecuado del paciente mediante programadora. 

 Fugas de energía por defectos en el aislamiento del circuito (40) 

Considerando lo anterior, es importante mantener un seguimiento adecuado del 

dispositivo. La estrategia más importante es prevenir y/o identificar condicionantes de 

agotamiento prematuro antes de considerar que se trata de un defecto del dispositivo, ya que 

no existe hasta el momento un procedimiento de “recarga” de la batería, y una vez 

acercándose al ERI o más aún al EOL, la necesidad de un nuevo dispositivo es ineludible. 

Disfunción del software del dispositivo: 

Concluir que un dispositivo de estimulación tiene una falla en su software es resultado 

de un proceso de eliminación. En primer lugar, el clínico debe identificar si no se encuentra 
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ante un caso de “pseudodisfunción” que no es otra cosa que un error en interpretar una 

función normal del dispositivo, y que se asume está mal (38). Entre ellas tenemos: 

1.- Latidos de fusión y pseudofusión 

2.- Cambios en la frecuencia por terapias específicas del marcapaso 

a. Histéresis 

b. Respuesta a la frecuencia 

c. Cambio de modo de estimulación (Switch Mode) 

d. Función de sueño 

3.-Intervalos AV y períodos refractarios que pueden parecer anómalos 

 a. Retardo AV adaptado a frecuencia 

 b. Respuesta a frecuencia 

 c. PVARP variable 

e. Respuesta a extrasístoles ventriculares 

4.- Infrasensado funcional al aplicar el imán 

 

 Ya se ha descrito que lo que conocemos como “disfunción del marcapaso” es un 

espectro de alteraciones que tienen una causa precisa que no radica en falla del software, y 

que pueden ser solucionadas (38). En el cuadro 1 se muestran los casos de disfunción del 

marcapasos y su causa: 
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 Tan sólo la falla de sensado (que es una disfunción del marcapaso mas no falla de 

software) tiene una frecuencia extremadamente baja (3%) (38), Considerando lo anterior, 

hemos de imaginar cuán raro es encontrar fallas en el software del dispositivo. 

 En realidad, la falla del software es un evento poco común, y es la causa menos 

frecuente de un sistema de estimulación. La evaluación diagnóstica incluye usualmente la 

valoración con un magneto, encontrando una respuesta anormal. En la telemetría, se pueden 

encontrar mediciones inconsistentes o información inaccesible (24). Un estudio con 

seguimiento de 8 años evaluó los motivos de retiro de generadores de marcapaso. Encontró 

que en 4% de los casos el retiro se realizó por recomendación del fabricante al encontrar 

vulnerabilidades, 2% por falla eléctrica y 1% por defectos de manufactura (17). El principal 

motivo de retiro fue agotamiento prematuro del generador (figura 1). 
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Infección asociada a marcapasos 

 

Las infecciones relacionadas a los dispositivos de estimulación cardiaca constituyen 

una de las complicaciones más importantes, ya que en una gran cantidad de casos, el 

manejo incluye la remoción del dispositivo y posterior colocación de uno nuevo (4). Esto tiene 

implicaciones clínicas como apoyo con marcapaso temporal (en ámbito hospitalario) y 

sustitución del dispositivo, con las respectivas implicaciones económicas (12). La incidencia 

de esta complicación ha aumentado (hasta en  124%) a la par que el número de implantes 

aumenta. La incidencia reportada es muy variable según el estudio, siendo desde 0.13 hasta 

19.9% en el caso de los marcapasos (42).   

Se han descrito factores de riesgo para el desarrollo de infecciones asociadas a los 

dispositivos de estimulación:  

 Enfermedad renal crónica, uso de anticoagulación, uso de esteroides, presencia de 

más de un electrodo, diabetes mellitus, recambio de generador (4). 
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 Fiebre 24 horas antes del implante, presencia de marcapaso temporal antes del 

definitivo, reintervenciones tempranas.  

 También se identificaron factores que se asociaron a menor riesgo de infección: 

colocación de un sistema completo nuevo en lugar de recambio parcial, así como uso 

de antibiótico profiláctico (21). 

El espectro clínico de las infecciones relacionadas con los dispositivos de estimulación 

cardiaca es amplio. Comprende desde la contaminación del material del dispositivo en sus 

formas más leves, hasta el desarrollo de afección sistémica potencialmente letal. La 

diversidad de estas manifestaciones también afecta su tratamiento. Por lo anterior, 

Ellenbogen (12) ha propuesto una clasificación de las infecciones relacionados con los 

dispositivos en 4 clases (Figura 2): 

 

Clase I: Son una forma de endocarditis. A su vez se divide en tres subclases: 

 Clase I-A: Infección pura del tejido cardiaco. Es un diagnóstico de exclusión. Su 

importancia radica en que de no recibir el tratamiento con una duración prolongada, no será 

erradicada. 

 Clase I-B: Incluye septicemia y vegetación en el lado derecho del corazón. 

 Clase I-C: Resulta de una extracción parcial de un electrodo, o diseminación de la 

bacteria a través de un aislamiento defectuoso lo que condiciona crecimiento bacteriano 

dentro del miocardio, en el sitio de implante. No hay vegetación, por tanto. 

 

Clase II: Presencia de septicemia pero sin endocarditis. No existe una vegetación. 

Difícilmente puede ser distinguida de una infección Clase I.  
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Clase III: Infección extravascular confinada al tejido subcutáneo. No existe septicemia y 

generalmente está asociada a la bolsa que aloja al generador.  

 

Clase IV: Se presenta cuando una infección Clase III crónica exteriorizada se organiza, y se 

desarrolla una barrera entre el exterior y el tejido sano. También encontramos subclases: 

 Clase IV-A: Tejido de la bolsa contaminado; pero sin celulitis, debido a la presencia de 

una barrera fibrosa. Sin tratamiento, sin embargo, la celulitis se presentará. 

 Clase IV-B: Puede manifestarse como una úlcera abierta con tejido de granulación o 

puede evolucionar hasta ser un seno con drenaje. Suele ser resultado de una infección IV-A 

no tratada. 

 

 

Figura 1: Sitios de infección. Modificada de: http://www.adamimages.com/Pacemaker-Illustration/PI12997/F4 
 

 

 Con respecto al tratamiento, es importante considerar el tiempo transcurrido desde el 

implante del dispositivo hasta la aparición de la infección.  Generalmente, las infecciones 
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tempranas, es decir, las presentes en los tres primeros meses después del implante (18) se 

relacionan con contaminación al momento del procedimiento, mientras que las infecciones 

tardías se relacionan con erosión y necrosis de la piel adyacente o por ingreso de la bacteria 

mediante otros medios (1).   

 La microbiología de las infecciones relacionadas al marcapaso también ha sido 

definida (1,4). El 42% de los casos se debe a estafilococo coagulasa negativo 

(específicamente S. epidermidis), que es el  más frecuente en los casos de infección de la 

bolsa y es el segundo agente causal en casos de endocarditis. El Staphylococcus aureus es 

el primer lugar en casos de endocarditis y segundo en caso de infección de la bolsa; en total  

29% de los casos se deben a S. aureus, sólo 4% de estos casos son resistentes a oxacilina. 

Los demás microorganismos que representan minoría: otros cocos Gram+ (4%), bacilos 

gramnegativos como Pseudomonas (9%), polimicrobianas (10%) y finalmente en un 7% de 

los casos el cultivo resulta negativo. 

El tratamiento de las infecciones relacionadas a los dispositivos de estimulación debe 

seguir una serie de pasos que, si bien no son obligatorios en su totalidad, permiten 

sistematizar el manejo y mejorar los resultados. Estos pasos son: 1) tratamiento antibiótico 

inicial; 2) retiro del dispositivo afectado; 3) espera con o sin apoyo de marcapaso temporal 

por un espacio de 24-36 horas con tratamiento antibiótico; 4) implante del nuevo dispositivo 

(8). 

1. Tratamiento antibiótico inicial: Ante la sospecha clínica de infección, puede iniciarse 

tratamiento antes de que se realice el retiro del dispositivo. Para tener cobertura para 

estafilococos, se sugiere iniciar con vancomicina, y agregar aminoglucósido para 

cobertura de gramnegativos. Este manejo empírico deberá continuar hasta tener 

resultados de los cultivos realizados.  
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2. Retiro del dispositivo afectado: La única circunstancia en la que no se requiere 

retirar el dispositivo infectado, es en la infección superficial de la herida quirúrgica sin 

que se llegue al dispositivo. En todos los demás casos, deberá retirarse el dispositivo 

infectado. Debe retirarse el generador, así como los electrodos. Deberá 

individualizarse si el retiro de los electrodos se realiza por vía percutánea o bien de 

forma quirúrgica. 

3. Tiempo de espera: una vez retirado el dispositivo, deberá esperarse un tiempo de 

entre 24 y 72 horas antes de instalar el nuevo dispositivo. Durante este tiempo se 

espera que el efecto del antibiótico aunado a la ausencia del material extraño, ayuden 

a controlar la infección. Para entonces ya se contará con resultados de los 

hemocultivos y la terapia antimicrobiana podrá ser dirigida. 

4. Implante del nuevo dispositivo: Una vez transcurrido lo anterior, se procederá a la 

colocación del nuevo dispositivo. Los lineamientos oficiales son claros en cuanto a que 

deberá ser un dispositivo nuevo (4). Sin embargo, cada vez se exploran alternativas 

(como en el presente trabajo) como reesterilizar el dispositivo del paciente o bien, 

utilizar uno de procedencia cadavérica.  

La duración del tratamiento antibiótico depende de la presentación clínica. La 

estratificación inicial dependerá del resultado de los hemocultivos: 

1) Hemocultivos positivos 

a) Vegetación en válvula: Iniciar manejo de endocarditis 

b) Vegetación en electrodo: Tratamiento por 4-6 semanas 

c) Sin vegetación: 

i) Staphylococcus aureus: tratamiento por 2-4 semanas y repetir ecocardiograma 

ii) No Staphylococcus aureus: tratamiento por 2 semanas 

2) Hemocultivos negativos 
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a) Infección de la bolsa: tratamiento por 10-14 días 

b) Erosión: tratamiento por 10 días 

 

ANTECEDENTES 
El costo constituye la principal limitante para el uso de dispositivos de estimulación 

cardiaca en países en vías de desarrollo, donde pueden ser inaccesibles para la mayoría de 

la población. Existe una importante desigualdad en el acceso a los sistemas de salud, y de 

hecho se espera que en países como México, el costo derivado por enfermedades 

cardiovasculares se duplique en 2015 con respecto al 2006 (21). 

Ya desde la década de los 80’s, se ha considerado la posibilidad del reuso de los 

marcapasos, encontrando que se trata de un procedimiento seguro y eficaz (31). En la 

década de los 90’s, este concepto fue repetidamente explorado 24,26,32,38); y aún ya en 

esta década, se ha encontrado un perfil costo-efectividad favorable (33). Se han explorado 

incluso las conductas prevalentes en cuanto a qué sucede con el dispositivo una vez que el 

propietario inicial fallece (25,30) incluso en sesiones de carácter científico a nivel 

internacional (25). 

Desafortunadamente, la regulación sanitaria vigente puede constituir una limitación 

para llevar a cabo esta práctica. La Food and Drug Administration de Estados Unidos (cuyas 

recomendaciones tienen influencia que rebasa las fronteras de su país), considera el reuso 

de marcapasos como una práctica “inaceptable”, principalmente ante el riesgo de que no se 

realice una esterilización adecuada y la posibilidad de contacto con fluidos del donador en el 

receptor (45) condicionando aumento en el número de infecciones relacionadas al 

dispositivo. Existe, además, el riesgo de que se tome una postura similar a la encontrada en 

el contexto del reuso de otros materiales, principalmente de uso quirúrgico como taladros, 



20 
 

algunos textiles, o por ejemplo catéteres de ablación; sobre los que actualmente pesa una 

reglamentación escrupulosa (14).  

Es precisamente esta regulación la que constituye la limitante y no una carencia 

altruismo, ya que hasta el 75% de los pacientes que posee un dispositivo, estarían 

dispuestos a que a su fallecimiento, se disponga del marcapaso para bien regresarlo al 

fabricante, utilizarlo en personas, o incluso, sorprendentemente, en animales (30). Una con la 

potencial disponibilidad de un dispositivo, sería sencillo seguir un simple algoritmo (que será 

propio de cada institución) que permitiera estandarizar y regular un proceso que culmine en 

el implante en un nuevo paciente (11).  

Aunque el reuso de los dispositivos podrá brindar beneficios especialmente en países 

en vías de desarrollo (25), son precisamente los países desarrollados los que podrían 

constituirse como principales “donadores”; y precisamente las limitaciones gubernamentales 

podrían dificultar la “cosecha” de los dispositivos. Por ello, el probar que la reimplantación de 

un marcapaso es segura y costo-efectiva, podría cambiar las directrices hacia un rumbo más 

flexible.  

De forma reciente no han sido publicados los resultados de esta práctica en un centro 

que ya tenga en marcha un programa establecido de colocación de marcapasos donados. La 

experiencia se limita solamente a reporte de pocos casos (5), por lo que es necesario 

divulgar más datos en cuanto a esta experiencia. 

 

JUSTIFICACIÓN 

Los beneficios de la reutilización han sido probados para una gran cantidad de 

dispositivos de “una sola vez” en la mayoría de los procedimientos diagnósticos o 

terapéuticos de prácticamente  todas las especialidades médicas. En los países con pocos 
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recursos económicos, en donde los gastos de asistencia social son escasos y la demanda de 

servicios de salud es grande, esta práctica es la regla y no la excepción. 

Sin embargo poco se sabe del perfil de seguridad de los aparatos de  instalación 

permanente, cuyo diseño y materiales  les permiten mantenerse funcionales hasta el final de 

la vida del paciente. Un ejemplo de ello lo constituyen los dispositivos de estimulación 

cardiaca permanente (marcapasos, resincronizadores o desfibriladores), cuya vida útil   

muchas veces supera a la de su portador, quien generalmente es  anciano, con múltiples 

morbilidades,  algunas de ellas terminales. La complejidad de su software y  su batería de 

larga duración  sellado dentro de una carcasa de titanio que le permite ser poco alergénico y 

resistentes al ambiente al que se someten, los hacen los candidatos ideales para su 

reutilización.    

Es sabido que la mayoría de estos dispositivos, conservan su batería al menos para 

mantenerse funcionando óptimamente  en los siguientes tres años, por lo que la no 

utilización de estos aparatos lleva a un desperdicio de recursos todavía útiles. Sin embargo 

comprensivamente se ha argumentado el posible papel lesivo para el segundo portador (45), 

con relación  principalmente a infección del  circuito de estimulación, vida media más corta de 

lo esperado,  disfunción de los materiales de fabricación por los procesos de esterilización, y 

todo ello sin posibilidad de ser cubierto por la garantía del   fabricante (26).    

Hasta el momento no existen estudios prospectivos a largo plazo que evalúen la 

seguridad de los dispositivos de estimulación cardiaca permanente re esterilizados de origen 

cadavérico, con  relación a mayor riesgo de infección asociada al circuito de estimulación o 

disfunción del dispositivo atribuido al generador, por lo que el presente estudio pretende  

determinar si este riesgo es mayor en pacientes que reciben un dispositivo cadavérico 

comparado con aquellos que reciben un dispositivo nuevo.  
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FACTIBILIDAD Y PERTINENCIA 
La Administración de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos, no recomiendan la 

reutilización de un generador explantado funcional (45) y ello ha llevado a que algunas 

empresas fabricantes de estos dispositivos hayan considerado no vender los insumos 

necesarios para su reimplante (electrodos e introductores) en México. De generalizarse este 

comportamiento, o aún prohibirse su empleo en pacientes de países con población de bajo 

poder adquisitivo como el nuestro, esto llevaría a retraso en el tratamiento de pacientes con 

necesidad urgente de un dispositivo de estimulación cardiaca, lo que puede incrementar el 

costo no solo al paciente, sino también a los servicios de salud nacionales.    

Dos puntos hacen pertinente y factible este estudio: Por un lado, no se ha demostrado 

que  los dispositivos reutilizados sean inferiores en cuanto a  funcionalidad o que incremente 

el riesgo de infección del sistema de  estimulación con respecto  a los aparatos nuevos (26). 

Por otro lado, contamos con el registro y expediente escrito de los pacientes que han recibido 

un marcapaso de origen cadavérico desde el año 2001 a la fecha. El costo económico para 

la realización del estudio está determinado únicamente por el tiempo utilizado en la revisión 

del expediente  y análisis de los datos,  no se requiere de recursos humanos o materiales 

diferentes al expediente clínico y al investigador. 

 

PREGUNTAS DE INVESTIGACIÓN 
 En pacientes con indicación de un dispositivo de estimulación cardiaca permanente 

(marcapasos, desfibrilador o resincronizador cardiaco) con baja solvencia económica, 

¿el empleo de un aparato reesterilizado  de origen cadavérico confiere  mayores 

riesgos de infección,  menor vida media útil del generador o disfunción temprana  del 

software comparado con los pacientes que reciben un dispositivo nuevo?  
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 El empleo de dispositivos de estimulación cardiaca permanente de origen cadavérico, 

¿confiere mayor riesgo de mortalidad, comparado con el empleo de marcapasos 

nuevos? 

 

HIPÓTESIS 
 
Nula 

La utilización de marcapasos re esterilizados de origen cadavérico  incrementa el 

riesgo de  reintervención quirúrgica para manejo de complicaciones relacionadas con 

infección del circuito de estimulación o por disfunción del  marcapasos atribuido al software o 

agotamiento prematuro del generador. 

 
Alterna 

La utilización de marcapasos reesterilizados de origen cadavérico no incrementa el 

riesgo de reintervención quirúrgica para manejo de de complicaciones relacionadas con 

infección del circuito de estimulación o por disfunción del  marcapasos atribuido al software o 

agotamiento prematuro del generador. 

 

OBJETIVOS 
 
Primario:  

Determinar si la práctica de utilización de los dispositivos de origen cadavérico  

reesterilizados constituye un factor de riesgo para el desarrollo de infecciones bacterianas 

asociadas al circuito de estimulación, disfunción del dispositivo por daño del software o 

agotamiento prematuro del generador en el paciente a quien se implanta. 
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Secundarios: 
 Determinar si la utilización de dispositivos reesterilizados de origen cadavérico 

incrementa la mortalidad  de origen cardiaco a los pacientes a quienes se implanta  

este dispositivo. 

 Determinar la  funcionalidad del software posterior a los procesos de reesterilización 

en marcapasos de origen cadavérico. 

 

APLICABILIDAD DE LOS RESULTADOS 
De no evidenciar inferioridad de los dispositivos de terapia de estimulación cardiaca 

permanente reesterilizados de origen cadavérico, estos resultados pueden dar lugar a una 

modificación del comportamiento del paciente o sus familiares para que se garantice la 

recuperación de estos aparatos en pacientes crónicamente enfermos al final de su vida, o 

bien permita la aplicación de políticas que  permitan que las  funerarias  encargadas en el  

manejo del cuerpo de pacientes con marcapasos recupere estos dispositivos para su 

reutilización. 

 

MATERIAL Y METODOS 
Tipo de estudio 

Para determinar el perfil de seguridad de los marcapasos  cadavéricos reesterilizados 

se ha diseñado un estudio retrospectivo, prolectivo, de cohortes. En la que se compararán 

dos grupos de pacientes: Aquellos con dispositivos  donados de origen cadavérico 

(expuestos) y aquellos con dispositivos nuevos (no expuestos) colocados entre enero de 

2001 y diciembre de 2005, en donde el punto final (desenlace) es la reintervención quirúrgica 

por disfunción del generador en relación con disfunción del software o agotamiento temprano 

del generador,  o bien, el retiro del dispositivo por infección del sistema de estimulación. La 

elección del período de 2001 a 2005 obedece a la intención de tener un seguimiento de entre 
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5 y 10 años, ya que el agotamiento “natural” esperado de los dispositivos nuevos es de 8 

años, y de los reesterilizados, como después se comentará, es de 4 años. La estructura del 

diseño contempla:  

Finalidad: Analítica. Secuencia temporal: Longitudinal. Control con la maniobra: 

Observacional. Cronología: Prospectivo. Recolección de los datos: Retrolectivo.   

 

Población 
La población estudiada será aquella con indicación  de un dispositivo de estimulación 

cardiaca permanente, que por sus condiciones mórbidas  en relación con la gravedad de la 

enfermedad y clase socioeconómica no puedan obtener de forma inmediata uno de estos 

dispositivos. Así  se contempla como población diana a los pacientes de la unidad de  

urgencias y cuidados intensivos coronarios, pacientes postoperados de cirugía cardiaca con 

lesión permanente del nodo atrioventricular y pacientes con marcapasos previamente 

implantado en intervalo de fin de vida del generador del Instituto Nacional de Cardiología 

“Ignacio Chávez”.  

 

Criterios de inclusión 
Se seleccionará para el estudio los expedientes de pacientes que cuenten con los 

siguientes criterios de inclusión: 

 Para ambos grupos de pacientes: 

 Expediente  clínico localizable y completo, con datos legibles en relación con: 

o Clase socioeconómica asignado por trabajo social igual o menor de  2. 

o Edad mayor de 18 años. 

o Fecha de implante 

o Ambos géneros. 
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o Implante dentro de las instalaciones del Instituto Nacional de Cardiología 

entre enero de 2001 y diciembre de 2005. 

o Implante por vía venosa percutánea subclavia o axilar, con colocación de 

los electrodos por vía endocárdica. 

o Seguimiento en la consulta externa de la clínica de estimulación cardiaca 

permanente al menos por 12 meses. 

 En caso de pérdida en el seguimiento mayor a 12 meses, se 

incluirán aquellos pacientes en quienes se conozca la causa de su 

ausencia a la consulta o causa de muerte si así fuere. En este 

sentido, a los pacientes vivos que hayan abandonado la consulta 

externa, se les exhortará para que acudan a una nueva revisión 

médica y del dispositivo  al departamento de arritmias. 

Sólo se incluirá a los pacientes que acepten esta revisión.   

 Para pacientes con dispositivo de origen cadavérico se investigará además: 

o Tensión de pila, 

o Corriente,   

o Impedancia del generador al momento del re implante. 

o Vida media estimada.  

o Dispositivos con vida media  mayor de cuatro años de vida. 

 

Criterios de exclusión 
 No cumplir con los criterios de inclusión. 

 No localizables. 
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 Pacientes gravemente enfermos, con expectativa de vida menor a un año,  a 

quienes el tratamiento con estimulación eléctrica con un marcapasos se halla 

empleado como una medida paliativa. 

 Pacientes con dispositivos cuya vida media estimada del aparato sea menor de 

cuatro años. 

Criterios de eliminación de pacientes 
Pacientes perdidos en el seguimiento y no localizables. 

 

Origen y tratamiento de los dispositivos de estimulación cardiaca permanente 
(34) 

El origen de los dispositivos es a partir de la donación voluntaria por parte de los 

familiares de algún paciente portador del mismo que falleció dentro o fuera de nuestras 

instalaciones, cuya intensión de donación queda registrada por escrito y firmada por parte del 

o los familiares del finado y queda a resguardo de la jefatura de trabajo social del hospital. En 

este documento generalmente se registra la edad del paciente, la fecha de instalación y la 

fecha de defunción del donante.  

Una vez que los dispositivos se encuentran en resguardo del hospital, estos son 

transferidos a la jefatura de enfermería de  hemodinámica, en donde se realiza una 

inspección visual del dispositivo y se realiza un lavado mecánico con jabón “enzimático”, y 

limpieza con barrido de aire comprimido, todo ello con la finalidad de limpiarlo de detritus 

biológicos como sangre u otros tejidos. En este punto el dispositivo es desechado  por los 

siguientes motivos:  

 Deterioro macroscópico de sus componentes, 

 Ausencia de componentes ( ej. Tornillos, cabezal etc.), 

 Atrapamiento del “pin” dentro del conector, con incapacidad para extraerse.  

 Irregularidades en la superficie de los componentes (lata y cabezal del dispositivo). 
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 Persistencia de material biológico en los orificios de conexión del cabezal, o en sus 

canales. 

Una vez hecha la limpieza del dispositivo, se realiza la evaluación de la batería con la 

programadora correspondiente. Para ello se estimula con los parámetros nominales del 

aparato y se realiza la medición de la tensión del generador, corriente e impedancia  del 

dispositivo. La determinación de estos parámetros permite predecir la vida del marcapasos. 

Con estos parámetros se puede excluir los dispositivos si se encuentran los siguientes 

parámetros: 

 Próximo o dentro del intervalo de recambio electivo (ERI). 

 Fin de la vida  del dispositivo (EOL). 

 Vida media menor de tres años. 

 

Se cambia a modalidad de sensado (OVO) cuando esta se encuentra disponible, o bien 

se disminuye la salida, el ancho de pulso y se incrementa la sensibilidad del dispositivo para 

minimizar el drenaje de la corriente del generador. Posteriormente el dispositivo se entrega 

nuevamente a la jefatura de enfermería, de donde se canaliza a la central de equipos y 

esterilización (CEYE), en donde el dispositivo es empacado en bolsa sellada y esterilizado 

con óxido de etileno. Una vez concluida esta etapa, el dispositivo se regresa a la jefatura de 

trabajo social  para su almacenamiento y distribución.  

Cuando el dispositivo es requerido,  se realiza la solicitud por escrito a trabajo social, 

quienes entrevistan al paciente o familiar responsable. Estos  son informados de la 

disponibilidad del aparato, sus condiciones de funcionalidad, además de la posibilidad de una 

vida media del generador más corta con respecto a los dispositivos nuevos. Si el paciente 

está de acuerdo en la donación firma el documento de aceptación. El dispositivo es entonces 
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enviado nuevamente al servicio de hemodinámica para su instalación. En este punto es 

importante comentar, que  tanto el electrodo de estimulación y los introductores son nuevos  

y aportados directamente por el fabricante.    

El día de la instalación el aparato es nuevamente probado, ahora con el circuito completo 

y con impedancias de cable reales. Nuevamente se miden los del generador previamente 

comentados, ya que estos datos representan el cálculo real de la vida media del dispositivo. 

El aparato es desechado  en este punto  por las siguientes razones: 

 

 Existe falla  en el sensado o la estimulación y se demuestra que estas alteraciones no 

se encuentran relacionadas con el electrodo de estimulación permanente.  

 La vida media del aparato ahora muestra proximidad al ERI, 

 Se encuentra en fin de la vida  

 o  tiene una vida media menor de tres años. 

 

Técnica del procedimiento 
El procedimiento se realiza como se comentó en el  laboratorio de hemodinámica o 

electrofisiología con la técnica habitual.  A decir: 

Previa asepsia y antisepsia de la región subclavia, colocación de campos estériles, se 

infiltra con lidocaína al 2%  subcutáneamente la región subclavia. La extremidad utilizada 

depende de la preferencia del implantador.  Se realiza la punción venosa a nivel de la  unión 

de los dos tercios proximales  con el tercio distal, dirigiendo la aguja hacia la escotadura 

esternal, aspirando con el embolo de la jeringa  hasta la obtención de sangre de 

características venosas. Por técnica de Seldinger se avanza una guía metálica por el sistema 

venoso, se confirma su ubicación en la vena subclavia o axilar, y se lleva hasta la vena cava 

inferior auxiliado por fluoroscopía. El procedimiento se repite si el marcapasos es de dos 
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cámaras. En este punto se procede a la realización de la bolsa del generados, para ello se 

realiza una incisión desde el punto de inserción de la guía metálica, paralela al surco delto-

pectoral de aproximadamente 5 cm, se realiza hemostasia de los vasos de la dermis y se 

procede a la disección de las capas subdérmicas hasta la aponeurosis muscular, sitio en 

donde se separan estas capas con pinzas romas o con los dedos para formar una bolsa 

supra-aponeurótica de aproximadamente 5 cm de diámetro. Se introduce una gasa 

empapada en antibiótico betalactámico con la finalidad de disminuir el riesgo de infección y 

comprimir esta zona en forma hemostática. Concluida la bolsa, a través de la guía metálica 

se avanza  uno o dos introductores, dependiendo del número de cables de estimulación del 

marcapasos. Sobre  retira la guía metálica y se avanzan los electrodos del marcapasos, los 

cuales se ubican en el ápex del ventrículo derecho y en la orejuela de la aurícula 

homolateral. En ambos casos, una vez instalada y fijada se realiza la medición del sensado 

de la onda P y R,  las características de los electrogramas intramiocárdicos,  impedancia del 

cable de estimulación, la corriente,  el umbral de captura con relación a la amplitud y ancho 

del voltaje. Si estos parámetros son adecuados, se procede a la instalación  de los 

conectores en el cabezal del generador. Se retira la gasa hemostática y se instala el 

dispositivo en la bolsa supra-aponeurótica, se cierra por planos y se da por terminado el 

procedimiento.  

A preferencia del médico implantador, el paciente continúa  con antibioticoterapia 

intravenosa o por vía oral. 

El paciente es monitorizado durante 24 horas en busca de lesiones no advertidas de 

estructuras vasculares, cardiológicas  o pulmonares. Se toma una placa de rayos X 

posteroanterior y lateral izquierda, la cual se revisa antes de su egreso. Antes del alta, al 

paciente se le explica los datos de alarma en relación con infección de la herida quirúrgica y 

se da cita abierta a urgencias en caso necesario.   
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Seguimiento 
El paciente es citado a los 10 días para retiro de puntos e inspección de la herida 

quirúrgica y a las 6 semanas para revisión de umbrales crónicos. En esta última visita se 

revisa el adecuado funcionamiento del aparato, y se ajustan parámetros con relación a las 

necesidades del paciente, que incluyen protocolos de mínima estimulación ventricular 

cuando existe conducción adecuada por el sistema nativo de conducción. Se disminuyen los 

umbrales de salida  con la finalidad de disminuir el drenaje de la batería y se da seguimiento 

semestral o anual según el caso. 

Durante cada revisión del dispositivo se revisa la impedancia del generador, su tensión 

de pila y las resistencias del electrodo, porcentaje de estimulación y sensado  auricular y 

ventricular.  

 

Diseño metodológico 
 

 Se identificarán todos los casos  de pacientes que hayan requerido un marcapaso 

cadavérico entre enero del 2001 y diciembre del 2005, cuya lista de pacientes se encuentra 

en resguardo en el servicio de trabajo social.  

Se ubicará el expediente clínico de cada paciente y de él se extraerá la información 

sobre las variables demográficas,  antecedentes personales patológicos, los síntomas que 

antecedieron a la enfermedad del sistema de conducción y el diagnostico electrocardiográfico 

del trastorno del ritmo. La fecha del momento del implante, el tipo de generador implantado y 

los umbrales de captura agudos, además se considerará la longevidad del generador medido 

dentro del circuito real de estimulación, las complicaciones durante y posteriores al 

procedimiento. Días de estancia hospitalaria, de estos, los días de espera para obtener un 

generador, y las complicaciones asociadas o derivadas  al internamiento intrahospitalario. Se 
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extraerá también, los datos de las visitas subsecuentes, considerando los umbrales crónicos, 

tipo de programación y porcentaje de estimulación cardiaca. 

En su caso, se anotará también, la fecha de agotamiento del generador (ERI o EOL) y 

el momento de su recambio, si hubo infección del circuito de estimulación, o si se requirió 

explante por falla del software del sistema. En este caso, estas variables se etiquetarán como 

“evento”  para llevar a cabo el análisis de proporción entre los pacientes expuestos y no 

expuestos (marcapasos cadavérico/ marcapasos nuevo). Si hubiera pérdidas durante el 

tiempo de estudios, se intentará la localización del paciente, se solicitará la entrevista 

telefónica o en consulta externa para determinar el bienestar del paciente y el estado actual 

del dispositivo. Si el paciente falleció o no fue posible su localización después de al menos 

cuatro años de seguimiento, los casos  serán censados con fines de análisis  de sobrevida.  

 Para determinar la magnitud de la asociación entre el riesgo de infección y muerte, la 

medida a emplear será el riesgo relativo (RR). 

El tiempo de vida media promedio de un marcapasos  con batería de ioduro de litio es  

de aproximadamente 8 años. Generalmente este valor es tomado como un punto de 

referencia para hacer validad la garantía de fabricación cuando  existe agotamiento 

prematuro del generador. Tomando en cuenta los hallazgos de Bilitch (6), que demuestran 

que aproximadamente el 71.8% ± 3.3% de los generadores alcanzan esta longevidad, se 

espera que aproximadamente el 28.2% de los marcapasos  no  alcanzarán este valor. Por lo 

que, si un marcapasos re esterilizado se encuentra con aproximadamente el 50% del drenaje 

de la batería, entonces su vida restante promedio será al menos de cuatro años y por lo tanto 

se espera  encontrar que aproximadamente el 28.2% no alcancen este valor en forma 

natural. Se aceptará un riesgo de cometer un error tipo I y II (error tipo α y  error tipo β) del 

5%  a dos colas y 20% respectivamente, con un poder del 80%. 
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Estrategia de análisis 
 Las variables numéricas se medirán con medidas de tendencia central y de dispersión, 

en tanto que las variables categóricas se determinaran con X2. Para demostrar las 

diferencias por grupos se utilizará t de Student para muestras independientes. La variable de 

asociación de riesgo relativo y sus derivadas se obtendrán con tablas de 2 X 2.  El nivel de 

significancia permitido será con p ≤ a 0.05, para intervalos de confianza del 95%. 

Se realizará análisis de sobrevida con las variables finales: infección del circuito de 

estimulación,  agotamiento prematuro del generador,  disfunción del software, y mortalidad 

de cualquier causa, agrupándolas en una variable dicotómica  con relación a re intervención 

quirúrgica.  

 

Definición de variables 

A continuación se definen las variables utilizadas y en el cuadro 3 se menciona su forma de 
medición: 

 

 Infección relacionada a marcapasos (16,10): presencia de fiebre y/o aumento en la 

temperatura, eritema, dolor a la palpación alrededor del saco del dispositivo o en la 

herida quirúrgica, fístula, absceso, salida de material purulento asociado a erosión en 

el sitio de implantación.  

 Clasificación temporal (10): 

 Infección hiperaguda: La que se presenta dentro de las primeras 72 

horas.  

 Infección temprana: La que se presenta dentro de los primeros 30 días 

después de la implantación 
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 Infección tardía: La que se presenta después de los primeros 30 días 

después de la implantación  

 Clasificación clínica (12): 

 

 

Clase Definición 
I 
 IA 
 IB 
 IC 

Endocarditis 
Tejido cardiaco infectado 
Vegetación 
Cuerpo extraño infectado 

II Septicemia sin endocarditis 
III Infección de tejido subcutáneo 
IV 
 IV-A 
 IV-B 

Bolsa exteriorizada crónica estable 
Tejido de la bolsa crónicamente 

contaminado 
Barrera de tejido de granulación crónica 

Cuadro 2: Clasificación clínica de la infección 

 

 Circuito de estimulación: Se refiere a la interacción que se genera entre el 

generador, la bolsa subcutánea en la que se aloja, los electrodos del generador que 

tienen la capacidad para sensar los impulsos y responder con la inhibición o la salida 

de una corriente eléctrica  para estimular el corazón, el sistema venoso que recorren y 

su interacción con el tejido miocárdico.  

 Disfunción de marcapaso (27): cualquier alteración en el funcionamiento del 

marcapasos que haya requerido el retiro del generador y que no sea infección. Puede 

deberse a diferentes causas: 

 Disfunción del hardware: falla en la batería, circuitos, conectores, sello 

hermético, otros. 

 Disfunción de firmware: falla en el software integrado por el fabricante  

 Causas misceláneas: daño físico, contaminación por cuerpos extraños. 

 Indeterminadas: ninguna de las anteriores 
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 Disfunción por agotamiento temprano: Agotamiento del generador en un tiempo 

menor al estimado, según las consideraciones que mencionamos a continuación. Si 

un marcapaso nuevo tiene una vida mayor a 8 años o uno cadavérico mayor a 4 años, 

se considerará que cumplió con su vida útil. 

 Agotamiento precoz: En el caso de los dispositivos nuevos, es aquél que se 

presenta en los primeros 6 años, ya que de presentarse, en la gran mayoría de 

los casos son susceptibles de hacer efectiva la garantía por parte del 

fabricante. En el caso de los dispositivos cadavéricos, es la que se presenta 

antes de los 2 años, considerando que el mínimo de vida útil que se permite en 

los dispositivos cadavéricos en la institución es de 3 años. 

 Agotamiento temprano: En los dispositivos nuevos, entre 6 y 8 años. En los 

cadavéricos, entre 2 y 4 años. 

 Re-esterilización: nueva aplicación de un proceso diseñado para remover y destruir 

todas las formas viables de vida microscópica, incluyendo esporas, hasta un nivel 

aceptable de esterilización. Este proceso es realizado en dispositivos cuya fecha de 

caducidad ha pasado, han sido abiertos y pueden o no haber sido utilizados por otro 

paciente (11,35). 

 Diabetes Mellitus: (3): Cualquiera de los siguientes cuatro criterios: Glucosa en ayuno 

≥ 126 mg/dL; glucosa aleatoria ≥ 200 mg/d; glucosa ≥ 200 mg/dL después de 2 hrs de 

prueba de tolerancia a la glucosa; o bien, hemoglobina glucosilada >6.5%. 

 Enfermedad Renal Crónica: Depuración de Creatinina <60 mL/min (34) 

 Hipertensión Arterial Sistémica: Presión arterial mayor de 140mmHg la sistólica o 

90mmHg la diastólica en dos tomas separadas por al menos 2 semanas (9) 
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 Anticoagulación: Uso de acenocumarina o warfarina concomitante con la presencia 

del dispositivo 

 Diagnóstico electrocardiográfico: Se considera como la alteración del ritmo que se 

origina por una enfermedad del nodo sinusal, nodo atrioventricular, sistema His-

Purkinje en forma aislada o en conjunto. Utilizando para fines de clasificación el ritmo 

predominante al momento de la admisión a los servicios de atención medica. . Se 

tomará el diagnóstico consignado en el expediente clínico.  

 Miocardiopatía dilatada: Referencia en el expediente del padecimiento 

 Aproximado de vida útil: Estimado de vida útil del dispositivo al momento del 

implante considerando hipotéticamente funcionamiento con parámetros nominales 

 Días previos de internamiento: Días de estancia intrahospitalaria previos a la 

colocación del dispositivo 

 Días de internamiento postimplante: Días de estancia intrahospitalaria después de 

la colocación del dispositivo 

 Tipo de colocación: 

o Electivo: Pacientes  con limitaciones de la capacidad funcional manifestadas 

con el esfuerzo físico, que cuya presentación clínica puede ser la disnea de 

esfuerzo, mareos o ausencia de síntomas. La hospitalización es programada 

para el procedimiento y la estancia intrahospitalaria comprende entre 2-5 días. 

o Urgente: Pacientes con limitaciones de la capacidad funcional con mínimos 

esfuerzos  o incluso en ausencia de actividades físicas. La presentación clínica 

comprende lipotimias y disnea en reposo. Estos pacientes requieren  

internamiento  hospitalario pero sin necesidad de marcapaso transitorio. 
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o Emergente: Paciente cuya presentación clínica puede comprometer la vida a 

corto plazo principalmente por la presencia de asistolia que puede dar lugar a   

sincope con o sin crisis de Stoke-Adams, síncope, arritmias ventriculares 

graves inducidas por el ritmo lento, o bien se manifiestan por  alteración del 

estado de conciencia, oliguria o disnea en reposo que reflejan un gasto 

cardiaco bajo. Estos pacientes requieren colocación de marcapaso transitorio. 

 Meses de seguimiento: Número de meses de seguimiento del paciente después del 

implante del dispositivo antes de presentarse, si así fuere, un evento (muerte, 

infección, disfunción o pérdida de seguimiento) 

 Tipo de procedimiento: Método de implante del dispositivo: intervencionista o 

quirúrgico 

 Complicación del procedimiento: Perforación, neumotórax, hematoma, lesión 

vascular. 

 Tipo de estimulación: VVI(R) ó DDD (R) 

 Leucocitosis: Leucocitos> 12000 por microlitro 

 Fiebre: Temperatura> 38.2 °C 
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RESULTADOS 
En el período de enero de 2001 a diciembre de 2005, se recibieron en donación un 

total de 129 DEECP, 36 dispositivos (27.09%) fueron eliminados por daño en el software o su 

hardware, 93 (72.01%) pacientes recibieron un DEECP cadavérico; pero se tuvo que eliminar 

16 casos por expediente incompleto o abandono de la consulta antes de 4 años de 

seguimiento. Por lo que se realizó el análisis de 77 casos de pacientes con clase 

socioeconómica menor de 3 según la clasificación de trabajo social de los institutos 

nacionales de salud, y que tuvieron un seguimiento hasta el año 2010. La distribución de la 

causa de la eliminación puede verse en la figura 3. 
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La edad promedio general fue de 57.13 años con una Desviación Estándar (DE) de 

±16.9 años. La media de seguimiento fue de 67.9 meses con DE de ±17.1. Las 

características generales de ambos grupos son descritas en el cuadro 4. Se realizó pareo 

con pacientes que recibieron marcapaso nuevo, pareándose por sexo, edad, año de implante 

y modo de estimulación. Se registraron 79 pacientes para la cohorte de control.  

 

Variable:  Dispositivo 
Cadavérico 

Dispositivo  
Nuevo Valor de p 

Femenino (%) 49 48 0.87 

Edad (µ ± DE) 57.3±17 56.9±17 0.85 

FEVI (µ ± DE) 52.7±15 57.4±15.6 0.059 

Días con marcapaso temporal 
(µ ± DE) 7.7±4.3 6.7±4 0.40 

Días de hospitalización antes del 
implante del MCP definitivo 

(µ ± DE) 
7.5±6.3 5.3±5.4 0.019* 

Días de hospitalización posterior 
al implante del MCP definitivo 

(µ ± DE) 
2.6±2.6 2.2±2.1 0.35 

Días totales de estancia 
hospitalaria 

 (µ ± DE) 
10.1±7.7 7.6±6.5 0.03* 

Marcapaso temporal (%) 25 19 0.24 

Hipertensión Arterial (%) 43 35 0.15 

Diabetes Mellitus (%) 19 27 0.19 

Cardiopatía dilatada  (%) 40 36 0.26 

Enfermedad Renal Crónica (%) 5 13 0.052 

Anticoagulación (%) 26 23 0.53 

Modalidad VVI (%) 50 46 0.38 

Modalidad DDD (%) 28 32  
0.16 Colocación electiva (%) 32 36 

Colocación urgente (%) 21 27 

 
0.58 Colocación emergente (%) 25 19 

Complicaciones del implante (%) 8 6 

Cuadro 4: Características generales 
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 En general,  no hubo diferencias entre los grupos con relación a la edad, insuficiencia 

cardiaca y fracción de expulsión del ventrículo izquierdo. Una mayor proporción de pacientes 

en el grupo de DEECP cadavérico requirió de un marcapasos transitorio ( 25 vs 19), es decir, 

se presentaron con una condición que amenazaba la vida a corto plazo, contrariamente el 

grupo de pacientes  con marcapasos nuevo se presentó con sintomatología  que requirió de  

atención hospitalaria (21 vs 27) pero sin necesidad de terapia eléctrica de estimulación 

transitoria, en ambos casos la diferencia  no fue estadísticamente importante (p= 0.24 y 0.16 

respectivamente). En ambos grupos el tiempo con marcapasos temporal fue similar. El 

tiempo de hospitalización sin embargo fue mayor para los pacientes con marcapasos 

cadavérico (10.1 vs 7.6 días en promedio) y tardaron más tiempo para el implante del 

generador definitivo. En ambos casos con un valor de p < de 0.05. Esto probablemente se 

debe a que a pesar de las condiciones socioeconómicas similares, los pacientes a quienes 

se les donó un MCP cadavérico  son aún más pobres o tuvieron mayor problema para 

conseguir el  costo de los cables de estimulación que complementan el marcapasos y que  

por sus condiciones físicas tienen que ser por necesidad nuevos. Una mayor proporción de 

pacientes en el grupo de marcapasos cadavérico recibió un dispositivo de tipo VVI con 

respecto al grupo control, sin significancia estadística para las comparaciones entre los 

grupos ( p= 0.38 ). 

La distribución de la colocación de dispositivos por año se muestra en la figura 4, y las 

indicaciones de la colocación de dispositivos en la figura 5. No se encontraron diferencias 

estadísticamente significativas en los dos grupos. 

 

.  
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Infección asociada a marcapasos 

En el caso de las infecciones, se presentaron 11 casos  en la población  general (7.05    

%). No hubo casos de infección hiperaguda. Ambos grupos presentaron igual número de 

infecciones agudas y en el caso de las crónicas, se presentaron más infecciones en el grupo 

de marcapaso nuevo (p= 0.045). La distribución de los tipos de infecciones fue similar, sin 

haber diferencias entre los grupos. Sólo hubo casos de infecciones tipo IB, II y III. 

Predominaron las infecciones de este último grupo. En los cuadros 5 y 6 se muestra la 

distribución de los casos. En todos los casos el dispositivo tuvo que ser retirado. 

La incidencia acumulada de infección en el grupo de marcapaso cadavérico fue de 

5%, y en el grupo de marcapaso nuevo, de 8%. El riesgo relativo (RR) para infección 

asociado a un marcapasos cadavérico fue de 0.66 ( p=0.77, IC 95% de 0.07 a 1.32), lo cual 

indica no inferioridad, sin embargo la diferencia no es importante desde el punto de vista 

estadístico.  

 Dispositivo 
Cadavérico 

Dispositivo 
Nuevo Valor de p 

Infección aguda 3 3 0.97 

Infección tardía 0 4 0.045* 
Cuadro 5: Clasificación temporal de la infección 

 

Tipo de Infección Dispositivo 
Cadavérico 

Dispositivo 
Nuevo Valor de p 

 
Tipo IB 

(septicemia y 
vegetación) 

 

1 1 

0.51* 
 

Tipo II 
(septicemia sin 
endocarditis) 

0 1 

 
Tipo III 

(infección asociada a 
la bolsa del 
generador) 

2 5 

Cuadro 6: Clasificación clínica de la infección 
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Disfunción por agotamiento 

A diez años del implante, se requirió realizar el  cambio de generador  por agotamiento 

en 38 ( 24.3%) casos de la población general. De ellos 22 fueron del grupo de marcapasos    

(28.5 %), y 17 del grupo control ( 21.5  %), con un valor de  p= 0.30. En general, el promedio 

de duración de un marcapasos cadavérico es de 4.5 años  ( min 2.6-max 7.2 años), en tanto 

que en el grupo control la duración promedio fue de 7.2 años (min 4.8-max 9.2 años) con un 

valor de p < de 0.05.  

Cuando se realizó el análisis por tipo de agotamiento para cada uno de los grupos,  en 

21 casos  (13.4 %) del total de la población el drenaje de la batería  fue prematuro, y  en los 

18 restantes,  el agotamiento  fue el esperado.  

En aquellos casos con agotamiento prematuro, no hubo diferencias significativas entre 

los grupos con respecto depleción temprana (p = 0.84). Sin embargo en cuanto a la  

disfunción precoz, hubo 4 casos   en el grupo de marcapasos nuevos y ninguno en los 

cadavéricos (p=0.045). Al hacer el análisis por caso, se documento que estos pacientes 

tuvieron un dispositivo con estimulación epicárdica en tres  de ellos con impedancias  y 

umbrales altos, lo que facilitó el drenaje rápido de la batería. Los detalles se encuentran en el 

cuadro 5. No se presentaron casos de disfunción del software. El  RR para agotamiento 

prematuro ajustado por tipo de disfunción prematura fue de 0.62 (p=0.94, IC 95% 0.17 a 1.4), 

lo que sugiere no inferioridad. 

 Disfunción por agotamiento Agotamiento 
esperado  Sin agotamiento 

 Precoz Temprano 
Marcapaso 

cadavérico. N=77 0 (0%) 8 (10.3%) 13 (17%) 56 (72.7%) 

Marcapaso  
Nuevo. N=79 4 (5%) 9 (11.4%) 4 (5%) 62 (78.6%) 

Cuadro 5: Agotamiento.  Se presenta el número de casos y entre paréntesis el porcentaje. Para los marcapasos cadavéricos 
se considera agotamiento precoz si la duración es menor de 2 años, en tanto que para los marcapasos nuevos este se 
considera tal, si la duración es menor de 6 años. Agotamiento temprano en marcapasos cadavérico se considera si la duración 
es mayor de 2 años, pero menor de 4 años. En tanto que para los marcapasos nuevos, se considera tal si la duración es 
menor de 8 años, pero mayor de 6 años.  
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Puntos finales compuestos 

Considerando la población total como un solo grupo, los puntos finales primarios se 

presentaron en 56 casos (35.8%),  de estos, 25 correspondieron al grupo de marcapasos 

cadavérico y 39 al grupo de marcapasos nuevos p = 0.53, cuyo RR fue de 0.65 ( p= .06, IC 

95% 0.26 a 1.04). Ver cuadro 8. En la figura 6 se puede ver la curva de sobrevida para los 

grupos. 

 

 

 

Figura 6: Curva de sobrevida para evento final compuesto 
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Discusión 

El presente estudio se realizó para comparar la seguridad de los dispositivos 

reesterilizados comparados con una población pareada durante un período de 5-10 años. 

Después del análisis, no se encontraron diferencias significativas en los puntos primarios 

(infección, disfunción por agotamiento) ni secundario (mortalidad). De entrada, esto permite 

inferir que los dispositivos reesterilizados no son inferiores con respecto a los nuevos.  El otro 

punto secundario fue determinar si el proceso de esterilización que utilizamos tiene el 

potencial de dañar al dispositivo. En nuestro estudio, no se presentó un solo caso de 

disfunción de software de dispositivo.  

El análisis de los puntos finales compuestos  ( infecciones, agotamiento temprano y 

mortalidad), mostró una ligera tendencia a una mejor sobrevida de los pacientes con 

marcapasos cadavéricos, sin embargo este hallazgo no tiene una importancia estadística y 

puede ser dependiente de un tamaño de muestra pequeño o bien ser puramente aleatorio.  

Es importante considerar que para fines de análisis estadístico de sobrevida,   los pacientes 

perdidos en el seguimiento fueron censados como muertos. En este punto es importante 

hacer la aclaración que el evento final primario fue considerado como tal  cuando cualquiera 

de estas variables se presentara primero. Dado que se ha considerado que el tiempo mínimo 

de seguimiento para los marcapasos cadavéricos fue de 4 años y 8 años para los 

dispositivos nuevos, el evento muerte o perdida en el seguimiento siempre se consideró 

cuando se presentaba después de estos fechas, y que en el grupo de marcapaso nuevos 

hubo una mayor proporción de estos, por lo que este hallazgo puede estar sesgado por esta 

maniobra. 

Llama la atención que en el caso de la disfunción precoz, los casos fueron en 

marcapaso nuevo. De hecho este hallazgo marca las tendencias no estadísticamente 
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significativas de las curvas de sobrevivencia y en los desenlaces compuestos. Se revisaron 

los casos de disfunción precoz. Los casos se trataban de pacientes postquirúrgicos con 

estimulación epicárdica (n=3), con salida ventricular mayor a 3.5V y ancho de pulso hasta de 

1.2 mseg; el otro fue un paciente con bloqueo AV completo y estimulación del 100% del 

marcapasos, lo que determina mayor drenaje en menor tiempo, y dependencia completa a la 

estimulación ventricular, más que un agotamiento temprano por fallo en el dispositivo, que 

era nuevo. En la determinación del RR, los intervalos de confianza fueron muy amplios, 

indicando dos posibilidades: o una real ausencia de diferencia en los grupos, o bien una 

tendencia a la igualdad que no puede ser considerada como categórica y que ameritaría un 

estudio con grupos de pacientes más grande.  

La duración de los marcapasos cadavéricos obviamente fue menor; pero ninguno 

presentó disfunción precoz (menos de 2 años) y no hubo diferencia significativa en la 

disfunción temprana (2-4 años vs 6-8 años de los nuevos). Es decir, que el tiempo estimado 

de duración determinado al momento de la cosecha del dispositivo, se cumplió. 

A pesar de la limitación del número de pacientes que se infiere por los resultados del 

análisis estadístico, hemos de hacer notar que este es el primer estudio que compara dos 

cohortes de pacientes. El informe más reciente (5) es de sólo 12 pacientes con un 

seguimiento de 2 meses. En nuestro caso, son 78 pacientes con marcapaso cadavérico, 

comparados con una cohorte pareada, y por una media de 5 años y medio. Logramos 

mostrar una tendencia razonable de no inferioridad y equivalencia de seguridad de los 

marcapasos cadavéricos reesterilizados. Sentamos la base para que se puedan realizar 

estudios con una muestra mayor, de preferencia con estudio multicéntrico y realizar cohortes 

prospectivas. 

Con estos datos, aportamos un argumento más para impulsar el desarrollo de 

programas de donación de marcapaso, iniciando con la sensibilización de la población 
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portadora de un dispositivo para que fluya el altruismo y decidan ser donadores potenciales 

de su marcapaso si llegan a fallecer. También ofrecemos un argumento razonable para que 

las instituciones contemplen la donación de marcapasos como una posibilidad  segura y 

factible, tal y como se ha demostrado en el Instituto Nacional de Cardiología “Ignacio 

Chávez”. Dentro de las características generales de los grupos, podemos encontrar que la 

estancia intrahospitalaria de los pacientes con marcapaso cadavérico es mayor, siendo esto 

a expensas de los días previos a la colocación del dispositivo. Este retraso puede atribuirse 

de hecho a la espera para conseguir el dispositivo. Al tener mejor estructurado un programa 

de donación, las estancias intrahospitalarias pueden acortarse.  

Estos resultados sugieren que la donación de marcapasos cadavérico podría 

favorecer a un número significativo de pacientes incapaces económicamente de adquirir 

estos dispositivos cuando ello es indispensable para su vida, o sea, además de la función 

médica se intentaría cumplir con una función social.  
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Conclusiones: 
 

1. El uso de dispositivos de estimulación cardiaca permanente reesterilizados, no 

representa mayor riesgo de infección comparado con los pacientes en quienes se 

colocó un dispositivo nuevo 

 

2. Sabiendo que tienen una vida esperada menor que un dispositivo nuevo, los 

dispositivos cadavéricos no presentan disfunción precoz y cumplen con el período 

esperado de vida en la misma manera que los dispositivos nuevos 

 

3. Los dispositivos cadavéricos no son factor de riesgo para mortalidad 

 

4. El proceso de preparación y reesterilización es efectivo, y no representa riesgo para el 

funcionamiento de los dispositivos cadavéricos 
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