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INTRODUCCION: MARCO TEORICO
Dispositivos de Estimulacion Cardiaca

El primer procedimiento de implantacion de un dispositivo de estimulacion cardiaca
interno en un paciente la realizd el cirujano Ake Senning en 1958 en el Instituto
Karolinska en Solna, Suecia, usando un marcapasos disefiado por Rune Elmqvist. Se
conectaron los electrodos al miocardio mediante una Toracotomia. El dispositivo fallé
tres horas después. Un segundo dispositivo fue implantado y duré dos dias. El primer
paciente en el mundo con marcapasos interno, Arne Larsson, recibiéo 26 marcapasos
diferentes a lo largo de su vida. Murié en 2001 a la edad de 86 afios?.

La primera vez que se uso la estimulacion transvenosa en conjunto con un marcapasos
implantado fue en 1962-63 y llevado a cabo por Parsonnet en los Estados Unidos?’,
Lagergren en Suecia?® y por Jean-Jaques Welti en Francia.?®

En 1974, el Grupo de Marcapasos de la Inter-Society Commission for Heart Diseases
Resources propuso el codigo ICHD para definir, con tres letras, la camara estimulada y
detectada y el modo de funcionamiento. La incorporacion de funciones mas complejas
motivo la adicion de dos posiciones, siete anos mas tarde.
Actualmente hay absoluta aceptaciéon del cédigo elaborado por el comité conjunto de la
North American Society of Pacing and Electrophisiology y el British Pacing and
Electrophisiology para la definicion de nomenclatura del funcionamiento de los
marcapasos (MCP).32

En la actualidad, una mayor expectativa de vida en la poblacion ha aumentado la
prevalencia de las enfermedades del sistema eléctrico de conduccioén cardiaca y con ello,
la indicacion de colocacion de dispositivos de estimulacion cardiaca (DEC). El beneficio
demostrado con la terapia de Resincronizaciéon (RSC) y Desfibriladores Automaticos
Implantables (DAI) como armas terapéuticas en definidos grupos de pacientes, ha
ampliado la utilizacion e incremento en las indicaciones de implantacion de DEC?°

IIC digo de Nomenclatura para Marcapasos ICHD/NASPE/BPE R
lra. Letra: Camara cardiaca con el marcapasos definitivo

A: Auricula V: Ventriculo D: Doble camara S: Camara unica

2 da. Letra: Camara cardiaca percibida

A: Auricula V: Ventriculo D: Doble camara S: Camara Unica O: Ninguna

3ra. Letra: Modalidad de respuesta al impulso percibido

I: Inhibida T: Desencadenada D: Doble O: Ninguna R: Invertida

4ta. Letra: Programacion

P: Frecuencia o salida programables M: Multiprogramacién O: Ninguna

5ta. Letra: Funciones de las taquiarritmias

B: Explosiva N: Competicion con frecuencia normal S: Rastreo E: Externa O:
Ninguna
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Los DEC pueden ser mas o menos complejos dependiendo del tipo de dispositivo,
teniendo basicamente 2 partes: el generador y el/los cables. El generador tiene una
bateria que es la fuente de energia para el mantenimiento de las funciones y una serie
de circuitos electronicos encargados de enviar en tiempo y forma el estimulo y de
detectar las sefiales que llegan desde el corazon. El cable es un conductor metalico
aislado a través del cual la energia de estimulacién llega hasta el corazén y la sefal
producida por éste llega hasta el marcapasos. Este cable puede quedar fijo en la auricula
o en el ventriculo derecho. El cable se encarga de transmitir de manera eficaz la entrega
de electrones como una estimulacién de umbral para generar un potencial de accion y
ademas de captarlos (estimulacién y censado).3*

Mas del 95% de las implantaciones se realizan en la actualidad por via endocavitaria,
reservandose la técnica epicardica para aquellos casos en que la primera de ellas no es
posible por problemas de acceso al territorio venoso, o cuando el paciente precisa
simultaneamente una intervencion de cirugia cardiaca.3?

Fundamentos Fisico-quimicos del funcionamiento de los Dispositivos de
Estimulacion Cardiaca

Una corriente eléctrica aplicada a un grupo de células cardiacas puede producir su
despolarizacion, que al transmitirse al resto del corazén provoca su contraccion. La
cantidad minima de energia de un impulso eléctrico que se requiere para provocar esta
respuesta constituye el denominado umbral de estimulacién, que desde el punto de vista
técnico se mide en densidad de corriente o flujo de electrones y en la practica suele
medirse en voltios, aunque también puede expresarse como intensidad de corriente
(miliamperios) y energia (microjulios).?8

Los MCP, para generar los impulsos eléctricos y alimentar sus circuitos, precisan de una
fuente de energia, que en la actualidad es una pila de litio-yodo, de capacidad limitada
aunque su carga sea tres veces mayor por unidad de volumen que la disponible en las
baterias empleadas hace 30 afios.?®

El grado de polarizaciéon dependera de la estructura, la superficie y la composicién del
electrodo, la duracién del impulso y la intensidad de la corriente entregada, y cuanto
mayor sea la polarizacion mas alto sera el umbral de estimulaciéon. Ademas de la
resistencia que supone la polarizacion (en realidad reactancia capacitiva, pues se trata
de un condensador), para completar el circuito la corriente todavia ha de superar la
resistencia derivada de la difusidén de los iones y, finalmente, la resistencia de los tejidos
(Rt).26
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Esquema 1. Circuito de estimulaciéon

Una correcta programacion de la energia del impulso permite reducir el consumo, por lo
que es fundamental obtener un 6ptimo umbral de estimulacién, que en gran parte
depende de la interfase electrodo-endocardio.?® Dentro de la progrmacion del DEC,
también se revisan los automatismos de respuesta en frecuencia, deteccion y reducciéon
de la estimulacién ventricular innecesaria, asi como la digitalizacién de las sefales
intracardiacas.?®

Procedimiento de Implantacion de los Dispositivos de Estimulacion Cardiaca
(DEC)

La implantacién de los DEC via intravenosa debe realizarse en un quiréfano debidamente
esterilizado, con equipo de fluoroscopia y personal de anestesiologia y enfermeria
debidamente capacitado. En un primer paso se realiza asepsia y antisepsia de region
infraclavicular y previa colocacién de anestesia local, se realiza una incisidon debajo en la
piel disecando tejido subcutaneo hasta la fascia del musculo pectoral mayor con técnica
hemostatica, marsupializandose un “bolsillo” en el cudl se colocara el generador,
después se punciona vena subclavia introduciéndose una guia para que con técnica de
Seldinger se avanza cable hasta el endocardio guiandose por medio de fluoroscopia,
posteriormente el electrodo se fija al endocardio por medio pasivo o activo dependiendo
del tipo de cable. Aunque el abordaje por puncién de la vena subclavia es el mas comun,
también existen abordajes que avanzan el electrodo por via yugular, y por venodiseccién
de venas basilica y axilar. Dependiendo del tipo de dispositivo, el/los cablen se colocan
en la cavidad (atrio o ventriculo) del corazén que se pretenda estimular. Posteriormente,
cuando el cable esté en el lugar adecuado (regularmente mediante fluoroscopia y
medicion de umbrales de estimulacion), se conecta a generador del dispositivo y este
queda alojado bajo la piel en una bolsa realizada previamente disecando tejidos
superficiales hasta la fascia del musculo pectoral mayor. Se enrolla cuidadosamente el
cable sobrante bajo el generador, se fija la regiébn proximal del o los cables de
estimulacion, afrontando tejidos profundos a superficiales por medio de sutura
bioabsorbible en planos profundos, posteriormente a tejido subcutaneo y piel, el cual



puede ser de material no absorbible o removible. Por medio de una radiografia de torax
se corrobora la adecuada posicion del cable, descartandose complicaciones inmediatas
(neumotorax o hemotorax). Al alta del paciente se indica no utilizar miembro toracico de
durante 1-2 semanas, educandose en sintomas de alarma cardiovascular y con cita a
revision de umbrales dentro de la siguiente 1-2 semanas.?

Imagen 1. Dibujo esquemdtico de partes bdsicas de un Dispositivo de Estimulacion Cardiaca
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Es un procedimiento quirdrgico que involucra varios érganos, siendo susceptible de
presentar complicaciones, muchas directamente relacionadas al acto quirurgico,
existiendo diversos factores asociados, como la experiencia del centro y del operador, el
tipo de acceso vascular utilizado (puncion o diseccion), la profilaxis antibiética, la
duracién del procedimiento, enfermedades subyacentes y comorbilidades.3"

La frecuencia de complicaciones relacionadas al implante de dispositivos de estimulacién
cardiaca, es variable y se encuentra entre 6% a 9 %, y existen diferentes factores
relacionados con las mismas, por ejemplo la mayor complejidad de un dispositivo (RSC,
DAI) es un factor directamente relacionado con el aumento de las complicaciones.33

La experiencia del operador es un factor de riesgo asociado a complicaciones derivadas
del implante, especialmente las relacionadas con el acceso vascular, el manejo de la
herida quirurgica y la colocacion y estabilidad del electrodo. Estd documentado que un
operador experimentado puede tener una incidencia de complicaciones menor al 2%.33



Tabla 1.- Complicaciones Relacionadas a la colocacion de DEC.

Complicaciones
relacionadas con la

Relacionadas con el

Relacionadas con el

insercion del catéter catéter bolslilo
Neumotorax Estimulacion diafragmatica |Hematoma
Hemotoérax Endocarditis Erosion
. . Fallas del aislante del .
Embolia arterial conector Infeccion
Dafio de la arteria subclavia Fractura del catéter Dolor

Dario del plexo nervioso
braquial

Blogueo de salida

Migracion del marcapasos

Ruptura de la valvula tricuspide

Falla de sensado

Estimulacién pectoral

Perforacion cardiaca

Trombosis venosa

Twiddler syndrome
(rotacion del generador y

posible desplazamiento de
los electrodos)

Taponamiento cardiaco
Implante inadecuado en seno
coronario o ventriculo izquierdo
por foramen oval permeable.

Complicaciones de la colocaciéon de un DES.

Neumotdrax.- es la ocupacion de la cavidad pleural por aire, procedente del pulmén
subyacente o directamente del exterior a través de una solucidon de continuidad en la
pared toracica. Dado que en el espacio pleural existe una presion negativa respecto a la
atmosférica, la entrada de aire provoca el colapso del pulmén, que sera mas o menos
inmediato e intenso o dependiendo de la presencia o no de adherencias preexistentes y
de la rigidez del parenquima pulmonar”.3®

Hemotorax.- El hemotorax “Consiste en la acumulacion de sangre en la cavidad pleural
y no debe confundirse con el derrame serohemorragico que es menos denso que
habitualmente presenta un hematocrito inferior al 5% en el hemotdérax el hematocrito es
superior a la mitad de la sangre y en casos agudos se aproxima mucho a él. La etiologia
mas frecuente es la traumatica ya sea accidental o yatrégena por alguna maniobra
invasiva, pero el hemotorax también puede ser espontaneo, secundario a la rotura de un
aneurisma aortico o a una lesién muy vascularizada”.34

Dafio de la arteria subclavia.- El dafo arterial es con menor frecuencia, sin embargo,
se refiere a la oclusion arterial por el tratamiento invasivo. Este problema ocurre debido
a punciones accidentales por parte de los médicos intervencionistas.3®

Embolia arterial.- La complicacién mas temida de la insercién de catéteres es la embolia
aerea. Este sindrome es producido por el aire que ingresa en las venas centrales a través
de un sistema de catéter abierto. Esto se produce cuando la presién intratoracica es
negativa en relacién con la presion atmosférica y el sistema de cateterizacion esta abierto
al aire ambiental”.3®

Dafio al plexo nervioso braquial.- Es una disminucion en el movimiento o la
sensibilidad en el brazo y el hombro debido a un problema nervioso. La disfuncion del
plexo braquial (plexopatia braquial) es una forma de neuropatia periférica que se
presenta cuando hay dano en el plexo braquial, un area donde se divide el conjunto de
nervios que vienen de la médula espinal en los nervios individuales que inervan los
brazos”.33
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Perforacion Cardiaca.- La perforacion cardiaca... es una complicacion infrecuente vy,
cuando aparece, suele ocurrir durante el implante del dispositivo”'®. La perforacion
cardiaca, que es infrecuente, suele observarse durante el procedimiento de implante. No
obstante, se han descrito recientemente perforaciones cardiacas tardias (dias a meses
después). Esta complicacion puede conducir al taponamiento cardiaco, requiriendo
drenaje y, en algunas oportunidades, un abordaje quirtrgico”.3*

Estimulacion diafragmatica.- La estimulacion Diafragmatica, o también llamada
estimulacion del Nervio Frénico fue inicialmente descrita hace unos 200 afios. Con esta
técnica se estimulan uno o dos nervios frénicos, contrayéndose el diafragma y
consiguiéndose un flujo inspiratorio eficaz. La estimulacion intermitente simula el
movimiento diafragmatico normal y genera ventilacién. La principal ventaja de esta
técnica es liberar al enfermo de la dependencia de la presion positiva permitiéndole el
uso normal de la via aérea alta para hablar y deglutir”.34

Endocarditis.- La endocarditis infecciosa puede tener un curso agudo o subagudo y
manifestarse por una amplia gama de sintomas y signos referidos a cualquier aparato o
sistema del organismo. La expresividad clinica de la enfermedad depende basicamente
de la bacteremia persistente del tipo de microorganismo responsable de las
complicaciones cardiacas secundarias a las alteraciones valvulares e invasion
miocardica”.3*

Fractura de Aislante.- Los signos de falla de captura son: umbral elevado, sub o
sobresensado, estimulacién muscular, electrograma de baja amplitud, baja o elevada
impedancia. Causas: trastornos en el aislamiento, conductor, electrodo, electrodos de
choques, sensores, mecanismos de fijacion, pines de conexion. Fallas en el aislamiento
se puede detectar por baja impedancia; fallas en el conductante por elevada impedancia;
ambas por alteraciones en la radiografia.3?

Bloqueo de salida.- Falla de censado, Sindrome de Twiddler como causa de pérdida de
captura ventricular en pacientes portadores de marcapasos definitivo causada por la
rotacion del generador dentro del bolsillo subcutaneo ocurre en pacientes que en forma
espontanea, inconsciente o deliberadamente manipulan el generador debajo de la piel,
produciendo rotacién con desplazamiento, fractura de electrodo y generando problemas
de censado, estimulacibn o ambas. La forma de presentacién de este sindrome es
variable: pérdida de captura, falla de censado, falla de salida con estimulo ausente,
aumento de umbral de estimulacion, estimulacion diafragmatica.3*

Trombosis Venosa.- La trombosis venosa profunda de las extremidades superiores es
una entidad menos frecuente si bien la utilizacion cada vez mas generalizada de
catéteres venosos centrales hace que aumente cada vez mas su incidencia. La evolucion
espontanea puede ser hacia la autodisolucién (por los mecanismos de fibrindlisis
fisiologica), hacia la extensién del trombo, ya sea proximal o distalmente y hacia la
fragmentacion del trombo.33

Complicaciones de la bolsa de generador: hematoma, erosion, infeccion con o sin
datos de inflamacion.

Entre otras complicaciones también podemos describir la migracion del marcapasos y la
estimulacion pectoral.3*

Acceso Vascular.- El acceso de menor morbilidad es la vena cefalica, disecada en el
surco deltopectoral. Si se necesita un segundo acceso y no se puede utilizar la misma
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cefalica, la opcion es la vena subclavia por puncién con técnica de Seldinger. Al utilizar
la técnica de puncion, se realiza sobre la vena subclavia, por lo que en un porcentaje
minimo (1 - 2%) se punza inadvertidamente el vértice pulmonar, produciendo un
neumotdrax”®. “En cuanto a los inconvenientes alejados de este abordaje, se encuentra
la fractura del catéter, ya que por esta via el mismo ingresa en un angulo recto que facilita
este problema.33

Dispositivos de Estimulacion Cardiaca en la actualidad

Los DEC permanentes intravasculares pueden ser clasificados en: MCP (unicameral o
bicameral), (DAI) y (RSC). Diariamente se indican y colocan en mayor cantidad a una
creciente poblacion, con mayor numero de comorbilidades ademas y una sobrevida larga
gracias a tratamientos modernos que han permitido mejorar el prondstico de
enfermedades cardiovasculares y no cardiovasculares, siendo las neoplasias malignas
y su tratamiento contemporaneo un ejemplo claro de ello."?

En estos subgrupos de pacientes encontramos un considerable numero de candidatos
en donde esta indicada la implantacion de uno o varios DEC. Se estima que mas de 5
millones de pacientes tienen actualmente un DEC dispositivos en los Estados Unidos.’
Las Infecciones Asociadas a Dispositivos de Estimulacién Cardiaca (IADC) son un tipo
de patologia relacionada a un aumento de la morbimortalidad a corto y largo plazo,
teniendo unas tasas alarmantes de mortalidad intra-hospitalaria que oscilan entre el 11
y el 36%, ademas de mortalidad de hasta el 20 y el 27% después del diagndstico a 1
ano.®

Infecciones Asociadas a Dispositivos de Estimulacién Cardiaca

Las IADC han ido en aumento a lo largo de las ultimas dos décadas™3. Constituyendo
tener una relacion directo con alrededor del 10% todos los casos de endocarditis
infecciosa reportados en paises desarrollados*. La incidencia documentada de IADC
varia ampliamente. Un estudio basado en subpoblaciones ha encontrado una incidencia
de infeccién de los dispositivos electronicos cardiacos implantables de 1,9/1.000
dispositivos-afio y una probabilidad de infeccidn después de implantar desfibriladores
cardioversores mayor que con los marcapasos permanentes (19). Se ha reportado
ademas que mientras mayor sea la complejidad del dispositivo, mayor es la tasa de
infecciones por afio siendo de 0.7-1.2% en DAl y de 1.2-9.2% en dispositivos combinados
DAI-RSC.

El riesgo de IADC es mayor durante el primer aino de implantacion del dispositivo
reportandose de 0.5-1% durante los primeros 6-12 meses de implantacion'’.

La IADC ha tenido un aumento del 210% en incidencia entre 1993 y 2008'2. Los gastos
hospitalarios por esta complicacién se estiman que sean al menos $ 146 000 por cada
caso (1). El dispositivo cardiaco con endocarditis infecciosa (IADCE) tiene una mortalidad
sustancialmente mayor tasa de infecciéon del dispositivo cardiaco sin endocarditis.” La
patogénesis del IADC generalmente involucra contaminacion de la piel en el momento
de implantacion o, a veces mas tarde de la sitio del generador.®°
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En la experiencia del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) se han
realizado estudios de base de datos a lo largo de la ultima década sobre la implantacion
de DEC. En estos se ha observado una tasa de infeccion por afo de 5.56%, cifra que no
difiere respecto a otros centros, sin embargo denotando la gran variabilidad que existe
en lo reportado a nivel global (0.2-22%)'6-20

Infecciones de dispositivos registradas en el INC
2005 a 2016

25
205 casos
———— =5,56%
3687 implantes

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fuente: Estadistica del INC
Grdfico 1. Grdfico de Casos IADC/Tiempo a lo largo de 11 afios, observdndose una tendencia de aumento en la incidencia. Cortesia
de Dr. José Luis Morales Veldzquez.

Biofilm: Una teoria interesante en la incidencia tardia de IADC y la falta de
respuesta a antibidticoterapia.

Los microorganismos comunmente se adhieren a las superficies vivas y no vivas,
incluidas las de los dispositivos médicos permanentes, y forman biofilms formadas por
polimeros extracelulares. En este estado, los microorganismos son altamente resistentes
al tratamiento antimicrobiano y estan tenazmente unidos a la superficie. Para
comprender y controlar mejor las biopeliculas en dispositivos médicos permanentes, los
investigadores deben desarrollar técnicas de muestreo y medicidn confiables, investigar
el papel de los biofilms en la resistencia a los medicamentos antimicrobianos y establecer
el vinculo entre la contaminacion del biofilm y la infeccion del paciente.*’

Las biopeliculas en dispositivos médicos permanentes pueden estar compuestas de
bacterias gram-positivas o gram-negativas o levaduras. Las bacterias comunmente
aisladas de estos dispositivos incluyen Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis y Streptococcus viridans grampositivos; y la Escherichia coli
gramnegativa, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis y Pseudomonas aeruginosa.
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Estos organismos pueden originarse a partir de la piel de pacientes o trabajadores de la
salud, agua corriente a la que estan expuestos los puertos de entrada u otras fuentes en
el medio ambiente. Las biopeliculas pueden estar compuestas de una sola especie o
multiples especies, dependiendo del dispositivo y su duracion de uso en el paciente. Las
biopeliculas de catéteres urinarios pueden estar inicialmente compuestas de una sola
especie, pero las exposiciones mas largas conducen inevitablemente a biopeliculas
multiespecie.38

Una caracteristica distintiva de los biofiims es la presencia de sustancias poliméricas
extracelulares, principalmente polisacaridos, que rodean y recubren las células. Estos
polisacaridos, que se han visualizado mediante microscopia electronica de barrido,
aparecen como hebras finas que conectan las células a la superficie y entre si o como
laminas de material amorfo en una superficie. La mayoria del volumen de biopelicula en
realidad esta compuesto de esta sustancia polimérica extracelular en lugar de células,
un hecho que ha sido confirmado por tinciéon con rojo de rutenio y microscopia electrénica
de transmision. Esta matriz de biofilm puede actuar como un filtro, atrapando minerales
o componentes del suero producidos por el anfitrion. Las biopeliculas son tenaces y
altamente resistentes al tratamiento antimicrobiano.38
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Imagen 3. Esquema que ejemplifica el biofilm en los DEC, el cudl puede tener un curso subclinico, en el cual dependiendo de
factores del microambiente celular y de factores extrinsecos, puede pasar de un estado latente a una IADC clinicamente evidente.

Factores de Riesgo para presentacion de IADC

Hay una creciente publicacion de evidencia que describe los factores de riesgo para una
IADC, e incluso ya hay algunas propuestas para prevenirlas. Los factores de riesgo
varias en si son o no modificables, ademas pueden clasificarse de acuerdo a si son por
caracteristicas propias del paciente en un escenario pre o post implantacion, o bien, a
factores pre implantacion ajenas al paciente, a detalles durante la implantacion e incluso
demas factores de riesgo que se han descrito como de alto riesgo para desarrollo de
IADC después de la implantacion del dispositivo.??
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Grdfico 2. Casos reportados de IADC del 2000 al 2009 en el INC “Ignacio Chdvez”. Clara tendencia de aumento de la incidencia de
los marcapasos de doble cdmara, debido al aumento en la cantidad de colocaciones, tratdndose de un dispositivo mds complejo
que el de 1 solo cable. Cortesia Dr. José Luis Morales Vledzquez.

Se han logrado identificar factores de riesgo predisponentes para desarrollar infecciones
de este tipo. Siendo la reintervencién, uno de los factores predisponentes mas
importantes para incidencia de la misma. En la siguiente tabla (tabla 2) se muestran
algunos otros factores y su riesgo relativo para presentar infeccion del dispositivo de
acuerdo a estudios hechos anteriormente.?3

Cuando comparamos los factores de riesgo de infeccidn de heridas quirurgicas en
general encontramos varios factores de riesgo e comun, siendo légico que la CDC
clasifique a las IADC como una ISQ como las de otra indole. Siendo asi, en un estudio
hecho en un pais en vias de desarrollo como el nuestro, los factores de riesgo mas
importantes para infeccidén de herida quirurgica en general y que fueron estadisticamente
significativos fueron el género masculino, transfusion de hemoderivados, neoplasia
maligna avanzada y un riesgo ASA 3 o mayor.'®
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Tabla 2. Riesgo Relativo de factores de riego para presentar IADC.

Factor de riesgo para IACD Riesgo Relativo (Veces)
Reintervencion temprana 2.5-15.0
Hematoma del Bolsillo 4.0-6.7
Recolocacion dispositivo 2.7
Dispositivo complejo 1.3-5.4
Marcapasos transitorio 2.5-5.0
Numero de procedimientos 2.7-8.7
IACD previa 11.3
Infeccion sistémica 5.8
Insuficiencia Renal 1.3
Terapia de Hemodialisis 8.6
EPOC 1.2-9.8
Infeccion crénica de piel 10.6
Tratamiento con corticoesteroides 13.9
Diabetes 2.3

Role of the Preaxillary Flora in Pacemaker Infections
A Prospective Study

Adntoine Da Costa, MDD Herve Lelievie, Phaly. Galbent Kiakonan, MD. Mane Celard, MD
Plulippe Chevalier, MD, PhD, Frangois Vandenesch. MD, PhD
Feroune Etienne. MDD, PhDD. Paul Touboul, MD
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Grdfica 3. Estudio de Cohorte de casos donde se cultivo flora bacteriana en diferentes planos quirdrgicos durante colocacion de
dispositivo con seguimiento donde los que presentaron IADC tenian en un considerable porcentaje el mismo agente cultivado en
el evento de implantacion. De Cota y cols.
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Grdfico 3. Distribucion de resultados de cultivos en Cohorte de pacientes con colocacién de MCP unicamerales (derecha-arriba) y
bicamerales (derecha-abajo) durante episodio de IADC. Datos de INC. Cortesia Dr. José Luis Morales Veldzquez.

Cabe mencionar que la gran variabilidad de los fcatores de riesgo entre las diferentes
publicaciones, tiene que ver con la falta de una adecuada definicion operativa de lo que
es una IADC, dando lugar a tomar o no en cuenta ciertos factores de riesgo por en
algunos estudios considerarse que un proceso infeccioso local si es una IADC y en otros
estudios no lo es®19,

IADC: presentacién de Cuadro clinico.

Existen modelos clinicos o “fenotipos” de presentacion de las IADC, algunas aceptadas
ampliamente basadas en el modelos de Byrd, posteriormente actualizadas y publicadas
por Kenneth, donde pueden clasificarse tres tipos principales segun sus caracteristicas
clinico-anatomopatoldgicas; [1] infeccidn de bolsillo aislada, [2] circulacién sanguinea
con infeccidon (bacteremias, fiebre), o [3] endocarditis infecciosa relacionada con el
dispositivo cardiaco. Infeccién de bolsillo aislada es la mas frecuente, representa mas de
la mitad de CDI.*°
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Imagen 4. Dibujo esquemdtico donde anatémicamente el proceso infeccioso de las IADC a nivel del bolsillo, cable de dispositivo
o0 como una endocarditis derecha. Cortesia de Dr. José Luis Morales Veldzquez

Inflamacion local no manifiesta

Imagen 5. Fotografias de casos de extrusion de generador de dispositivo. Notese la ausencia de respuesta inflamatoria y de
material purulento con la evidente atrofia de la piel. Cortesia de Dr. José Luis Morales Velazquez.
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Inflamacion local manifiesta

Imagen 5. Ejemplos de infecciones de bolsa con franco proceso inflamatorio con presencia de material purulento. Arriba ala
izquierda, absceso, abajo a la izquierda, dehiscencia de herida. Cortesia de Dr. José Luis Morales Veldzquez.

Cuando nos referimos a una endocarditis infecciosa derecha (EID), sabemos esta se ha
relacionado con el uso de farmacos intravenosos de manera clasica. Sin embargo, en la
ultima década, la epidemiologia de la EID ha cambiado drastica-mente, siendo los
portadores de dispositivos cardiacos el grupo mas afectado en los paises
industrializados.

Las IADC se han debido a un aumento multifactorial, incremento en las indicaciones de
implantes de dispositivos, al envejecimiento de la poblacién y a las comorbilidades
asociadas con factores pre-disponentes para infecciones'. A diferencia de las
complicaciones inmediatas, las endocarditis infecciosas sobre dispositivos cardiacos
(EIDC) se han incrementado en los ultimos afios 3. Datos recientes reflejan unas tasas
de EIDC que oscilan entre el 0,5 y el 2,2%, siendo mas frecuentes en pacientes
portadores de desfibrilador automatico implantable y terapia de resincronizaciéoncardiaca.
Por su parte, la incidencia anual se situa entre el 0,06 y €l0,6% por afo o 1,14 por cada
1.000 dispositivos-ano. Las infecciones sobre dispositivos cardiacos (IDC) se clasifican
en 4 categorias diferentes: 1) inflamacion precoz postimplante; 2) infeccion no
complicada de la bolsa del generador; 3) infeccién complicada dela bolsa del generador,
y 4) EIDC. El perfil clinico y los factores de riesgo relacionados con el desarrollo de EIDC
son cada vez mas conocidos y los estudios previos han demostrado que se asocian con
mal prondstico a corto y largo plazo. Sin embargo, algunos de estos estudios incluyeron
pacientes con afectacion valvular izquierda concomitante, lo que probablemente supone
que el perfil clinico sea ligeramente diferente y las tasas de mortalidad hospitalaria estén
sobreestimadas.*
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CARDIOVASCULAR MEDICINE
Local symptoms at the site of pacemaker implantation
indicate latent systemic infection
D Klug, F Wallet, D Lacroix, € Marquié, C Kouakam, S Kacet, R Courcol

Meocrt 200490 B82-884 doi: 10.11 36,/ 2000010595

Inflamacidn | Exteriorizacion Extrusion Infeccion local | Valor de
n=8 [7.6%) inminente n=31(29.5%) | n=50 (47.6%) p
n=16 {15.2%)
NS

Cable porcion
extravascular 88 =100% 13/14 =92.8% 25/26=96.1% 4147 =87.2%
Cultive (+)

Cable porcidn
intravascular 5/6=83.3% 10/13 =76.9% 22[27=71.7% 36/46=78.3% NS
Cultive (+)

Tiempo desde el ultimo
procedimiento al inicio de 20 15 31 30 NS
los sintomas [Meses)

* La parcion intrevascular del cable fue extraido desde o vena femaral.

* Los sintomas locales en el sito del implante estdn altomente correlacionados con
cultivos positivos en la parte intravascular del cable {79.3%) , esta asociacion esta
presente independientemente de los sintomas™

Imagen 6. Infecciones latentes en material de dispositivo, donde llama atencion la cantidad prolongada de meses de inicio de
sintomas desde la implantacion del dispositivo. Hay gran correlacion de infeccion intravascular a pesar de que clinicamente “solo”
sea una infeccion local.

Parametros bioquimicos en las Infecciones Asociadas a Dispositivos de
Estimulacion Cardiaca

El diagnostico temprano y posterior la eliminacion completa del dispositivo, combinada
con el tratamiento con antibidticos, son importantes para evitar la progresion a la sepsis
o endocarditis. Sin embargo, diagnosticar una infeccion de bolsillo puede ser un desafio
porque muchos pacientes presentan sintomas pocos o muy leves o incluso sin signos
evidentes de infeccion local. Esta frecuente falta de sintomas claros de infeccion coloca
la responsabilidad en el juicio clinico. Biomarcadores convencionales relacionados con
la inflamacion, como recuento de glébulos blancos o eritrocitos tasa de sedimentacion,
se sabe que muestran baja sensibilidad a las infecciones de bolsillo del dispositivo
cardiaco. Por lo tanto, rara vez influyen en las decisiones de diagndstico.®

En el estudio DIRT, se puso de manifiesto que el diagndstico de infeccion de bolsillo del
dispositivo cardiaco sigue basandose principalmente en el juicio de expertos clinicos, por
lo que se estudié el impacto en el diagndstico de varios biomarcadores séricos de
inflamacidn-infeccién, concluyéndose lo siguiente. La Proteina C reactiva, Proteina C de
alta sensibilidad y la procalcitonina ofrecen puntos de corte especificos para las IADC,
estas pueden proporcionar evidencia objetiva para orientar con el diagnéstico. En
contraste, los leucocitos, proteina de unidon a lipopolisacarido, presepsina,
polimorfonuclear-elastasa e interleucinas- 1, -6, -8, -10, -23, no parecen proporcionar una
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discriminacion suficiente para ayudar al diagnostico. El papel de los niveles deprimidos
de factor de necrosis tumoral a en las IADC requiere de una mayor investigacion.3®

IADC: Una definicion confusa y su repercusion en el diagnéstico, estudio,
tratamiento y pronaostico.

Esta patologia implica una elevada morbilidad y mortalidad, la cual llega a ser 8,4-11,6
veces superior cuando se presenta.>®

La estrategia ideal en el diagndstico, tratamiento y prevencién de estas infecciones es
determinante para la supervivencia y disminuir el riesgo de reinfeccién.” Sin embargo, la
definicion operativa de las IADC no es aceptada ampliamente

Es relevante mencionar que tanto el diagndstico como la estrategia terapéutica es todo
un desafio en estos pacientes. A pesar de contar con guias internacionales para el
adecuado abordaje y manejo de estos pacientes, No existe una evidencia fuerte y con
creta con un consenso global adecuado que estipule de manera objetiva la severidad de
infeccion y su definicion en su severidad y extension, y por tanto tampoco para el
tratamiento sobre este tipo de infecciones.?°

Esta tematica ha sido poco estudiada y solo en los ultimos afios han comenzado a debatir
las mejores estrategias. El conocimiento existente se basa mayoritariamente en estudios
observacionales, no existiendo todavia recomendaciones internacionales concretas,
principalmente por la falta unificacion en relacion con la definicion exacta de las
caracteristicas que especifican a que puede llamarse una infeccion de sitio quirurgico
asociada a un dispositivo de estimulacion cardiaca.??

Segun el Centro de Control de Enfermedades (CDC), las infecciones del sitio quirdrgico
(ISQ) son infecciones de la incisidon, érgano u espacio que ocurre después del
procedimiento quirtrgico®. Los pacientes tienen aumento de comorbilidades por la
emergencia de patdgenos resistentes a los antimicrobianos aumentan el costo y desafio
de tratar las 1ISQ'°. La prevencion de ISQ es cada vez mas importante pues el nimero
de procedimientos quirurgicos realizados en el mundo es mayor, segun estadisticas de
Estados Unidos sigue aumentando, lo cual es un grave problema socio-econdmico que
no solo afecta a paises desarrollados, sino también en paises en vias de desarrollo como
el nuestro. Se ha estimado que aproximadamente la mitad de las SSI se pueden prevenir
mediante la aplicacion de estrategias basadas en evidencia.'3

Las IADC abarcan un espectro de posibles hallazgos locales y / o sistémicos'>"6. La
presentacion clinica puede ir desde una infeccion indolente, asi como a la presentacién
como un sindrome de sepsis aguda.’” Pero el cdmo se cataloga la presencia o no de lo
que puede considerase una IADC, difiere entre estudios y autores, no todos adoptan la
definicion operativa de la CDC, sin embargo se siguen publicando indicendias y
prevalencias en base a esta confusion y discrepancia de definicién de las IADC, que
debido a lo mismo hacen que los mismos estudios no tengan una buena base para definir
incidencia o prevalencia.
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Para categorizar estas infecciones, ya hemos mencionado que podemos categorizar el
tipo de IADC en relacion con la parte del DEC involucrado y las estructuras anatomicas
posiblemente infectadas. Por ejemplo, una infeccion de bolsillo generalmente se
caracteriza por hallazgos localizados en el tejido blando y pueden tener o no bacteriemia
asociada. Por el contrario, la endocarditis incluye la presencia de bacteriemia con la
participacion de tejido vascular o cardiaco demostrado con imagenes como la
ecocardiografia transtoracica o transesofagica. Las imagenes demuestran lesiones o
masas en el tejido nativo o asociadas a derivaciones endocardicas. Sin embargo, las
anomalias en las imagenes en ausencia de bacteriemia o signos de infeccion no son
diagnodsticos de la infeccion por IADC. El espectro de infeccion también incluye la
siembra hematdgena de derivaciones endovasculares de fuentes remotas de infeccion,
como es la osteomielitis e infecciones de tracto urinario o digestivo.'®

Las IADC también pueden describirse utilizando la definicion de la CDC de infecciones
del sitio quirurgico, con criterios para infeccion incisional superficial, incision profunda y
organo / tejido (TABLA 1)'. En dicha tabla podemos mencionar que la CDC considera
en el mismo grupo de infecciones de tejidos profundos o relacionados con un érgano
(endocarditis) a las IADC, como parte de infeccion de herida quirurgica que incluye
material permanente o de larga estancia (proétesis de cadera, implantes mamarios, injerto
vascular, corazén mecanico, prétesis cardiacas valvulares).'®

Translocacion
bacteriana

A circulacion
pulmonar

Imagen 2. Dibujo esquemadtico de formas que explican diferentes teorias de inoculacion y vias de acceso de agentes patégenos
para posteriormente el desarrollo de una IADC.

Como la mayoria de los procedimientos de CIED implican la presencia continua de un
dispositivo implantado, el transcurso del tiempo para el desarrollo de dicha infeccion es
de hasta un afo después del procedimiento segun las guias publicadas en 1999, sin
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embargo fueron cambiadas 10 afos después a ser consideradas solamente cuando se
presentan dentro de los 90 dias posteriores al evento quirurgico, en nuestra busqueda
bibliografica no encontramos la razon de la modificacion en la temporalidad que justifique
dicho cambio.36: 37

Aunque un cultivo positivo de la herida no siempre esta presente en situaciones en las
que el dispositivo se ha erosionado a través de la piel, es importante tener en cuenta que
estos, por consenso de expertos, se consideran sistemas infectados. En casos de
erosion, los cultivos negativos pueden deberse, en parte, al uso previo de antibioticos
empiricos para hinchazon localizada o enrojecimiento.?”

Cabe mencionar lo poco que podriamos conocer sobre la fisiopatologia de las IADC asi
como de la manera en el que el microrganismo actua y crece. Pues en algunos estudios
donde se encontrd una infeccion “limitada” al bolsillo del dispositivo, se documenté que
hasta en 73% de los casos el mismo microorganismo fue encontrado en el cultivo del
cable de dicho dispositivo?°. Esto nos lleva a pensar sobre teorias de que es el mismo
microorganismo de la flora de la piel, que es encontrado posteriormente en IADC dentro
del primer afo de la implantacién del dispositivo.

TABLA 4. Definiciones de Infeccion de herida quirurgica segun la CDC

1) Limitado a la piel o tejido subcutaneo:
Inicio dentro de 30 dias del procedimiento u operacion
Presencia de al menos uno de los siguientes:
- Drenaje purulento de la incisién
- Organismo identificado a partir de fluido o tejido obtenido asépticamente (+ tincidn o cultivo de gram)
- Al menos un signo clinico de infeccion: dolor, sensibilidad, hinchazén, enrojecimiento, calor
- Diagndstico de SSI en herida superficial por cirujano o médico tratante

2) SSlincisional profunda: involucra capas de tejido profundo como musculo o fascia.
Inicio dentro de los 30 dias posteriores al procedimiento u operacidn si no queda implante con infeccidn
relacionada con el procedimiento o la operacién
Inicio dentro de los 365 dias del procedimiento si el implante se dejé en su lugar con infeccién relacionada
con el procedimiento o la operacidn (solo hasta 90 dias desde el 2010)
Presencia de al menos uno de los siguientes:
- Drenaje purulento desde lo profundo de la incisién
- Dehiscencia espontdnea
- Al menos un signo clinico de infeccion: fiebre> 38°C, dolor, sensibilidad, hinchazén, enrojecimiento, calor
- Absceso o evidencia de infeccién observada en el examen directo o por método de imagen.
- Diagndstico de infeccion por criterio de cirujano o médico tratante

3) SSl de d6rgano: involucra el érgano o espacio manipulado durante operacién.
Inicio dentro de los 30 dias posteriores al procedimiento u operacion si no queda implante con infeccion
relacionada con el procedimiento o la operacién
Inicio dentro de los 365 dias del procedimiento si el implante se dejé en su lugar con infeccién relacionada
con el procedimiento o la operacién (Solo hasta 90 dias desde el 2010)
Presencia de al menos uno de los siguientes:
-Drenaje purulento de un drenaje colocado en el 6rgano o espacio
-Organismo identificado a partir de cultivo fluido o tisular obtenido asépticamente (tincion o cultivo de Gram) a
partir del 6rgano / espacio
-Absceso o evidencia de infeccidn observada en el examen directo o la obtencion de imagenes
-Diagndstico de infeccion de drgano / espacio por cirujano o médico tratante
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Definiciones previas y actuales de IADC

Una de las antiguas versiones de la Guia de la CDC para la prevencion de la infeccion
del sitio quirurgica se publicé en 1999. Si bien la guia estaba basada en evidencia, la
mayoria de las recomendaciones fueron basadas en la opinion de expertos, lo cual puede
ser considerado como arbitrario y discutible’. Ademas su definicién de infeccion de
herida posquirurgica y de una infeccion de material protésico (donde se clasificaria la
IADC junto a las protesis de cadera o injertos vasculares protésicos) ha cambiado sus
definiciones en cuanto al lapso de tiempo que puede transcurrir para poder o no definir
a una infeccién como relacionada con el procedimiento quirdrgico. En 1999 las guias de
la CDC manejaba un temporalidad de hasta 1 afio después de la implantacion, sin
embargo 10 afios después este tiempo fue modificado y hasta la actualidad en sus
ultimas guias de infeccidon de sitio quirdrgico solo se toma la temporalidad de 90 dias
después del evento quirdrgico para definirla como relacionada al procedimiento, lo cual
en el caso de las IADC pareciera ser no adecuado y arbitrario. Existen estudios donde
se ha demostrado que durante el primer afno de la implantacion del dispositivo, el mismo
agente infeccioso encontrado en la flora es el mismo encontrado posteriormente en el
bolsillo, en el generador y en los cables de dicho dispositivo (ver Grafica 2).

IADC: Manejo Y Tratamiento contemporaneo.

Las guias mas actuales y especificas a las IADC, son el “Consenso de expertos de la
Hearth Rythm Society para el manejo y extirpacion de cables y dispositivos cardiacos
electronicos” del 2017 donde se estipula de manera muy concreta, basada en evidencia
cientifica, sobre los tiempos de antibioticoterapia, cuando y como retirar el material en
caso de una IADC. Sin embargo la definicion de la IADC de nuevo, no es clara y otorga
pobre informacién sobre la severidad y grado de progresion de la infeccion, difiriendo y
siendo pobremente especifica la relacion de la definicién de este organismo con la actual
de la CDC y por lo tanto, nuevamente, resulta muy complejo poder estudiar una patologia
que no tiene una definicion operativa concreta.?*

Suspected CIED infection:
Pocket or systemic

Blood culturcs
Infectious discase consultatior

Positive blood cultures or Negative blood cultures
prios antibotic treatment

Transcaophageal cchocasdiographty Transesophageal echocardiography if concern for

systemic infection
~Positive™ “Negative”
Valve veg 1300 < vegetation Negative .
alve vegotstion || Load vegets gative TEE Evidence of pocket infection or
crosion**

CIED removal | CIED removal Yes No

Antibiotics Antibiotics ot

4-6 wecks® 24 weeks® CIED removal Close

Antibiotics obscrvation
2 weeks®
Reimplant CIED+ Reimplant CIEDF
when blood culturcs arc negative for at least 72 hours with specific timing dependent on clinical scenario,
(duration can be longer depending on clinical scenario), and
and CIED remains indicated if CIED remains indicated

Imagen 7. Algoritmo tomado de guias de ESC para tratamiento de endocarditis en presencia de DEC 2016.
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Refiriéndonos especificamente al tratamiento, siempre es reocmendado el retiro
completo del material, tras la retirada del dispositivo es importante reevaluar la indicacion
del reimplante del mismo, ya que hasta el 30-40% de los pacientes carecen de ella en el
momento del episodio. Aunque no existen ensayos controlados y aleatorizados en
relacion con el tiempo 6ptimo para el reimplante del dispositivo, las guias actuales
recomiendan que deberia posponerse hasta resolver los signos de infeccion, con un
tiempo medio reportado de entre 7-17 dias. De acuerdo con estos datos, cerca del 25%de
los pacientes de nuestra serie no se sometieron a reimplante del dispositivo, siendo el
tiempo medio para el reimplante de13 dias.?!

Tratamiento Antimicrobiano.

Terapia antimicrobiana La terapia antimicrobiana en la EIDC debe ser individualizada y
basarse en los resultados del hemocultivo y la susceptibilidad siempre que sea posible.
Debido a que las infecciones en la EIDC son, en su mayoria, secundarias a especies
estafilococicas y que hasta el 50% de estas son resistentes a meticilina, se debe
administrar vancomicina inicialmente como cobertura antibiética empirica hasta que se
conozcan los resultados microbiologicos. La daptomicina, aprobada para la El derecha y
la bacteriemia por S. aureus, es una molécula prometedora para tratar la infeccién de los
dispositivos electrénicos cardiacos implantables. Se debe iniciar el tratamiento antibiético
i.v. antes de retirar el dispositivo, pero después de los hemocultivos. No hay datos de
ensayos clinicos que permitan definir la duracion optima de la terapia antimicrobiana. La
duracion del tratamiento debe ser de 4-6 semanas en la mayoria de los casos. Se
recomienda un tratamiento parenteral de al menos 2 semanas después de extraer el
dispositivo infectado de pacientes con infeccidn sanguinea. Los pacientes que presenten
hemocultivos positivos persistentes (> 24 h) pese a haberse retirado el dispositivo
electronico y recibir una terapia antimicrobiana adecuada, tienen que recibir tratamiento
parenteral durante al menos 4 semanas.®

Retirada completa del dispositivo (extraccién del dispositivo y electrodos)

En caso de EIDC, el tratamiento médico aislado se ha asociado a mortalidad elevada y
riesgo de recurrencia. Por ello se recomienda retirar el DES en todos los casos de EIDC
probada y debe considerarse esta opcion en los casos de infeccidon oculta en los que no
haya otro origen aparente de la infeccion que no sea el propio dispositivo. La retirada
completa del sistema es el tratamiento recomendado para pacientes con EIDC
establecida Teniendo en cuenta el riesgo inherente de un procedimiento quirdrgico
abierto380, la extraccién del cable por via transvenosa se ha convertido en el método
preferido. Es fundamental eliminar todo el dispositivo para evitar la recurrencia de la
infeccion. En centros experimentados, se han descrito unas tasas de mortalidad por el
procedimiento entre el 0,1 y el 0,6%. La mortalidad a largo plazo varia entre los
subgrupos, pero las tasas son mas altas en las infecciones sistémicas. Las extracciones
transvenosas no estan exentas de riesgo, y la complejidad del procedimiento puede
variar significativamente segun el tipo de electrodos y sus caracteristicas. Tipicamente,
los electrodos de los desfibriladores automaticos implantables son mas dificiles de retirar
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que los electrodos del seno coronario, que se suelen extraer por traccidn manual simple.
La extraccion de los electrodos por via transvenosa se debe realizar unicamente en
centros con un volumen de procedimientos que permita a los equipos adecuadamente
entrenados para ello mantener sus habilidades y ofrecer cirugia cardiotoracica inmediata
en caso de toracotomia o esternotomia de emergencia. Con frecuencia se produce
embolia pulmonar como resultado del desplazamiento de una vegetacidn durante la
extraccién, sobre todo cuando las vegetaciones son grandes. No obstante, estos eventos
suelen ser asintomaticos, y la extraccion percutanea es el método recomendado incluso
para casos de vegetaciones grandes, ya que los riesgos en general son aun mayores
con la extraccion quirurgica. Algunos autores recomiendan cirugia para pacientes con
vegetaciones muy grandes. Hasta que no haya mas datos, las decisiones sobre la
extraccion percutanea frente a la quirurgica de los electrodos con vegetaciones de
diametro > 2 cm deben tomarse de manera individualizada. Otras indicaciones de la
estrategia quirurgica para la extraccion de electrodos son en pacientes que requieren
sustitucién o reparacion valvular por El o que tienen una retencion significativa del
dispositivo después de varios intentos de extraccion por via percutanea. No obstante, la
mortalidad asociada a la retirada quirurgica es alta en estos pacientes, que suelen ser
de edad avanzada y con comorbilidades.®

En resumen, la EIDC es una de las formas de EI mas dificiles de diagnosticar y se debe
sospechar cuando haya sintomas frecuentemente insidiosos, sobre todo en pacientes de
edad avanzada. El prondstico es malo, probablemente porque ocurre en pacientes
ancianos y con comorbilidades. En la mayoria de los pacientes, se debe tratar la EIDC
con terapia antibidtica prolongada y retirada del dispositivo.8

Complete removal as a routine treatment for any cardiovascular
implantable electronic device-associated infection

Maximilizn Pichlmaier, MA, MD,* Ludmilla Knigina, MD,* Ingo Kutschka, MD,"* Chrittoph Bara, MD,*
Harno Oswald, MD," Gunnar Klein, MD,” Theodosius Bisdas, MD," and Axel Haverich, MD, PhD*
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Imagen 8. Estudio de seguimiento de 2 brazos de pacientes, donde se evidencia la falla en el tratamiento cuando se deja
material abandonado de dispositivo previo al tener una IADC.
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AHA Scientific Statement

Update on Cardiovascular Implantable Electronic Device
Infections and Their Management

A\ Scientific Statement From the American Heart Association
(Circulation. 2010;121:458-477. 1

Management

CIED removal is not required for superficial or incisional
infection at the pocket site if there is no involvement of the
device. Seven to 10 days of antibiotic therapy with an oral
agent with activity against staphylococci is reasonable.

Complete removal of all hardware, regardless of location
(subcutancous, transvenous, or epicardial), is the recom-
mended treatment for patients with established CIED infec-
tion }%% This includes cases in which a localized pocket
infection occurs in the absence of signs of systemic infection.
Complete removal of hardware is needed because infection
relapse rates duc to retained hardware are high 173072
Erosion of any part of the CIED should imply contamination
of the entire system, including the intravascular portion of
leads, and complete device removal should be performed.

Complete CIED removal should be performed when pa-
tients undergo valve replacement or repair for infective
endocarditis, because the CIED could serve as a nidus for
relapsing infection and subsequent seeding of the surgically
treated heart valve. An epicardial system should be consid-
ered if a new CIED is required after valve surgery with initial
CIED removal

Procedimiento de retiro de material:
1.4% de complicaciones mayores.
0.3 % de mortalidad

Imagen 8. Desde el 2010 la AHA describe que no hay justificacion en dejar abandonado parte de un DEC debido a que con el
entrenamiento y equipo adecuado la tasa de complicaciones y mortalidad es muy baja en comparacion con el riesgo que implica
la morbimortalidad de padecer una IADC.

Grdfica 4. Sequimiento de pacientes de base de datos de INC “Ignacio Chdvez” donde se observa claramente que los pacientes
donde se retird totalmente el material del DEC ante una IADC tiene una clara menor reincidencia de infeccion e incluso algunos
casos relaciondndose con mortalidad. En los pacientes con material abandonado que no han tenido reinfeccion en el
seguimiento pueden considerarse tedricamente como en fase latente por mese a afios, debido a que la tendencia de este grupo
de pacientes es que recurrirdn en algin momento de su sequimiento. Cortesia de Dr. José Luis Morales Veldzquez
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No existe una definicion operativa universalmente aceptada de lo que es una
IADC® 173839 Esto puede verse claramente reflejado en la gran variabilidad de reporte
de incidencia de las IADC, que van de 0.2 al 20%, lo anterior debido a la discrepancia de
definicion de lo que es o no una IADC. Una organizacion de renombre, confiable e
internacionalmente conocida como es la CDC, que tiene catalogada a la IADC como un
tipo de ISQ en presencia de un material protésico permanente, manejando en este mismo
rubro a las infecciones periprotésicas ortopédicas, implantes mamarios, valvulas
cardiacas protésicas e injertos vasculares no biologicos. Sin embargo no pareciera esta
definicion la mas completa para las IADC por varias razones:

La primera es que un dispositivo que no esta limitado a un sitio quirurgico, es mucho mas
amplio, pues abarca piel, tejidos blandos, fascias/musculo, vasos y endocardio, ademas
de no ser solo un procedimiento completamente quirdrgico que culmina abriendo y
cerrando piel, pues combina, la incision y diseccion con técnicas de colocacién de cables
por via percutanea; esto ultimo lo hace un material con un comportamiento clinico mas
complejo en el caso de una infeccion.

La segunda indole es que debido a lo anterior, ha resultado complicado tener una
clasificacion que defina de manera precisa cuando existe una infeccién y el grado de
extension en los diferentes planos anatémicos del DEC, ademas, el espectro de
presentacion clinica tiene fenotipos inflamatorios y no inflamatorios, los cuales no
sabemos si tienen relacidn con factores de riesgo especificos o si pueden relacionarse o
no con el tiempo de la incidencia post-implantacion. Existen estudios que han relacionado
variables inflamatorias séricas y su relacién con ISQ bien definidas, como es la PCR con
un valora mayor a 10mg/dL, y algunos otros estudios han valorado la procalcitonina, PCR
y algunos otros parametros séricos con las IADC, encontrandose clara correlacion?®. Sin
embargo, no se ha descrito el punto de corte exacto que pudiera sugerirnos el considerar
(junto con la clinica) el poder clasificar y definir a una IADC como de tipo inflamatorio o
no inflamatorio.

La tercera cuestion es acerca de la temporalidad de definicion de las IADC y su
incidencia, pues de manera operativa la CDC en 1999 definia como una ISQ con DEC
hasta el periodo de 365 dias post-implantacion basandose en estudios de dicha época,
sin embargo 10 afos atras, hubo una modificaciéon en la temporalidad de definicion,
acortandose el tiempo a solo 90 dias posterior a su implantacién. No hemos encontrado
en nuestra busqueda bibliografica la justificacion de este cambio. Teniendo en cuenta
que las IADC, no solo aparecen en los 90 dias post-implantacion, si no durante toda la
vida de servicio del DEC. Sospechamos que los 90 dias son una definiciéon temporal que
posiblemente deje fuera de diagndstico a un gran numero de infecciones de esta indole.
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JUSTIFICACION

La colocacién de dispositivos de estimulacién cardiaca va en aumento, durante las
ultimas décadas, la cantidad de procedimientos realizados diariamente es mayor, siendo
ya mas de medio siglo desde la colocacién del primer DES en los afos 50°s.
Actualmente encontramos escenarios clinicos con indicaciones aun mas variadas a una
poblacion que tiene una edad mas avanzada, de mayor comorbilidad y complejidad. A
pesar de lo anterior, debido al riesgo-beneficio, que regularmente no hace prohibitivo la
implantacion de este tipo de dispositivos, y al contrario, crecen las posibilidades de
beneficiar a dichos pacientes gracias al rapido avance tecnoldgico y la ingenieria
moderna que ha permitido agigantados pasos en este campo.

Resulta epidemiolégicamente alarmante mencionar que las IADC han aumentado en las
ultimas 2 décadas, implicando una alta morbimortalidad para los pacientes, largas
estancias hospitalarias, ocupando camas por largos periodos de tiempo, a veces
requiriendo multiples reinternamientos y por tanto, importantes implicaciones
economicas, convirtiendose en un problema de salud publica, nada despreciable, pues
las implicaciones econdmicas para el sector salud que esto conlleva. Siendo un sector
que adolece la falta de recurso, especialmente en nuestro medio y nuestro pais.
Creemos las IADC son altamente prevenibles en varios escenarios donde predominen
los factores de riesgo modificables, dandonos posibilidades de identificar a la poblacién
en riesgo de desarrollar este tipo de infecciones, resultando muy util el poder estratificar
de manera adecuada el verdadero peso clinico de los diferentes factores de riesgo para
el desarrollo de esta patologia. En caso de factores no modificables, el estratificar a que
pacientes estan en riesgo podria justificar un monitoreo mas estrecho, teniéndose en
cuenta particularmente de parte del profesional de la salud con amplia vision este
vulnerable grupo de pacientes.

El actual abordaje de las IADC presenta retos diagnosticos, con una posiblemente
inadecuada estratificacién de la severidad dando lugar a una definicion incompleta como
se comentod previamente.

La falta de una definicidn operativa universalmente aceptada, complica el estudio y
seguimiento de las IADC. La CDC presenta su definicion en guias de ISQ en 1999, que
modifica aparentemente de una manera arbitraria 10 afios después y hasta la fecha
definiéndolas solamente a las comprendidas dentro de los 90 dias después de la
implantacion siendo que antes se tomaba hasta 365 dias después de la implantacion.
Sin embargo las IADC en su amplio espectro clinico de presentacion aparecen durante
toda la vida util de un DEC, por lo que posiblemente esta definicion por parte de la CDC
pareciera ser incompleta.

Por lo anterior, a pesar de que actualmente existen varios centros de investigacion
trabajando en diferentes partes del mundo estudiando la incidencia, prevalencia, factores
de riesgo y tratamiento de las IADC; hay discrepancia y falta de una definicién precisa
de las IADC, asi como una adecuada y concisa clasificacion respecto al espectro de
presentacion infeccioso, que puede inflamatoria o no inflamatoria y si esta tiene alguna
relacion con factores de riesgo especifico y sobre todo con la temporalidad de incidencia
post-implantacién.
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HIPOTESIS

Sospechamos que la definicion operativa de ISQ de la CDC para IADC podria ser
incompleta especialmente en sus especificaciones temporales post-implantacion de solo
90 dias en relacion a su ultima actualizacion hace casi 10 afos, que sigue vigente;
modificacion que pareciera haber sido hecha de manera arbitraria (en 1999 era
considerada 365 dias posterior a implantacién) en la que no hay una aparente cabida
para las IADC especificamente, pues este tipo de infecciones se presentan durante toda
la vida de servicio de los DEC (8-10 afios), es probable que tomando este corto periodo
de tiempo de definicion, muchas IADC queden fuera de diagnostico de ISQ. Ademas
cabe mencionar que no existe una clasificacion adecuada para definir la presentacién
fenotipica de las IADC, existe una clara presentacion inflamatoria y otras de tipo no
inflamatorias, suponemos que las presentaciones mas tempranas son de caracter
inflamatorio y tienen mayor relacion el procedimiento de implantacion que las IADC mas
tardias con menor proceso inflamatoria, y que este tendra una relacién directa con
marcadores séricos de inflamacién, en contraste, suponemos que las infecciones de
presentacion mas tardia u aquellas con un fenotipo no inflamatorio probablemente se
asocien mas con caracteristicas individuales de cada huésped y no tanto con el proceso
de implantacién y hospitalizacion.

OBJETIVOS Y ESPECIFICOS

Objetivo general:

Demostrar que definicion operativa actual de la CDC de ISQ en relacién con las IADC es
posiblemente incompleta para el diagnéstico de las IADC, asi como evidenciar la
ausencia de una clasificacién universal por parte organizaciones internacionales y
centros de investigacion a nivel global. Poniendo de manifiesto que esto contribuye a
confusién y falta de definicion concreta para el correcto estudio y abordaje de las IADC.

Objetivos especificos:

1.- Buscar un tiempo de corte que pudiere ser mas acorde que correlacione
significativamente con el tipo de fenotipo de presentacion de las IADC

2.- Buscar si existe algun parametro de inflamacion medible que se correlacione o no
con el tipo de presentacién fenotipica.

3.- Propuesta de clasificacion anatdomica de grado de infeccion, tipo de respuesta
inflamatoria y temporalidad en las IADC.

5.- Describir si existe relacion entre el fenotipo de presentacion de la IADC y factores
de riesgo de nuestra poblacion y si esto afecta o no a la temporalidad de presentacion.
6.- Describir factores de riesgo mas relevantes ya estudiados en otras poblaciones para
validarnos en la nuestra, determinandolo por medio de casos y controles para
determinar la significancia estadistica de cada factor de riesgo en nuestra poblacion.
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METODOLOGIA

Se estudiaron todos los pacientes con dispositivos que tuvieron una IADC por
primera ocasion del 2006 al 2017, recurriendo directamente a la consulta del
expediente clinico para obtener dicha informacion. Se tomaron factores de riesgo:
hospitalarios, demograficos, personsales patoldégicos y relacionados con el
procedimiento de implantacién. Con especial atencion a parametros séricos de
inflamacion, siendo el principal, la proteina C reactiva.

DISENO DE ESTUDIO

Estudio Ambispectivo De Cohorte

POBLACION DEL ESTUDIO

CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes con dispositivo de estimulacion cardiaca en seguimiento en el Instituto
Nacional de Cardiologia que presenten infeccion relacionada al dispositivo por
primera vez.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Pacientes que tuvieran infeccion relacionada a dispositivo cardiaco previamente
Pacientes cuyo dispositivo no tenia cables intravasculares, si no epicardicos o
subcutaneo.

DEFINICION DE VARIABLES OPERATIVAS

Primer Implante.- Primera ocasion que se coloca un dispositivo de estimulacion cardiaca
permanente en un paciente.

Cambio de Generador.- Procedimiento de cambio de generador (bateria) del dispositivo
de estimulacion cardiaca.

Marcapasos.- Dispositivo que lleva a cabo la estimulacién eléctrica cardiaca por medio
de descargas eléctricas controladas a una frecuencia determinada. Puede ser temporal
o definitivo, ademas puede ser transcutaneo o bien intracavitario o epicardico. Existiendo
unicamerales y bicamerales dependiendo de las necesidades del paciente.
Resincronizador Cardiaco.- Dispositivo intracavitario que por medio de 3 o0 mas cables
colocados regularmente en auricula, ventriculo derecho y seno coronario, estimulan y
resincronizan la contracciéon ventricular izquierda optimizado su funcionamiento. Es
utilizado en paciente con insuficiencia cardiaca crénica, sintomaticos a pesar de un
tratamiento médico éptimo con una FEVI baja y con QRS ancho, especialmente aquellos
con un bloqueo completo de rama izquierda de haz de His de mas de 150ms.
Desfibrilador Automatico Implantable.- Dispositivo que tiene la finalidad de deteccion
de arritmias ventriculares para posteriormente aplicar una descarga eléctrica terapéutica
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con el fin de cardiovertir dicha arritmia previmiento muerte subita. Se coloca en paciente
con alto riesgo de muerte subita como prevencion primaria o secundaria. Puede
colocarse de manera epicardica, subcutdnea o mas comunmente por cables
intracavitarios.

Cables abandonados.- Caso donde se abandone cables de dispositivos queden
abandonados dentro de cavidad cardiaca y vasos por decision del clinico.

Implante dificil.- Se define cumpliendo una o mas de las siguientes variables: tiempo de
fluoroscopia mayor a 5 minutos. Realizacion de 2 o mas punciones vasculares para
colocacién de guia/catéter. Colocacion de dispositivos de complejidad de implantacion
mayor: DAI/Resincronizador tricameral/DAl-Resincronizador.

Curva de Aprendizaje.- Positivo cuando: Quien participe en proceimdeinto sea un
meédico residente de menos de 3 meses de experiencia en implantacion de dispositivos
de estimulacién cardiaca o que el dispositivo sea colocado durante un curso de
adiestrameinto/preparacion/demostracién de equipo.

Dispositivo Reusado.- Dispositivo de calidad adecuada para ser reutilizado, re-
esterilizado, donado e implantado en otro paciente. No necesariamente reusado por
paciente, ni cadavérico si no también donado por compafias donde debido a fecha
proxima de caducar el equipo es donado y reesterilizado.

Dias de Hospitalizacién.- Numero dias totales de hospitalizacion, desde su ingreso
hasta su egreso del nosocomio.

Revisién temprana de circuito de estimulacion.- Caso donde debido a disfuncion o
dudas en cuanto a la funcion del dispositivo, paciente deba ser reexplorado, teniendo
que abrir sitio quirurgico del dispositivo recién colocado durante los primeros 30 dias post
implantacion.

Complicacion por implante.- todo aquello que requiere tratamiento quirdrgico o
transfusion sanguinea.

Hospitalizacion/ intervenciéon vascular/ endoscopia antes del evento.- Para ser
considerada debe considerarse debe haber hospitalizacion previa al instituto nacional de
cardiologia, intervencién vascular de algun tipo o bien un procedimiento endoscopico
previo a la implantacion del dispositivo.

Profilaxis Antibidtica.- Uso de antibioticoterapia por protocolo pre-implantacion. La
profilaxis es obligatoria, en 2009 y antes no lo era, algunos pacientes no tuvieron
profilaxis

Sintomas leves.- No comprometen la vida del paciente ni su calidad de vida
importantemente.

Sintomas moderados.- Sintomas que por su naturaleza afectan su calidad de vida y
funcién habitual del paciente. No se compromete 6rgano vital. Paciente no puede ser
egresado del hospital hasta la instalacion de marcapasos, mas no es de manera urgente
y no necesariamente requiere colocacion de marcapasos transitorio.

Sintomas severos.- Comprometen la vida u 6rgano vital. Sincope con trauma, crisis de
Stoke Adams, padecer mas de 2 sincopes en 24 horas, o0 bien sintomas de bajo gasto
cardiaco. Requiere colocacién de marcapasos transitorio de manera inmediata. En caso
de paciente con DAI, aunque no cumpla con lo anterior, los sintomas seran considerados
graves si son secundarios a terapia del dispositivo por una TV/FV.

Hospitalizacion y traslado al INC.- Referente al caso donde tuviera hospitalizacion
previa en otro nosocomio previo a trasladarse a Instituto Nacional de Cardiologia.
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Uso de marcapasos transitorio.- Definido como si paciente utilizé marcapasos
transvenoso previo a la colocacion del definitivo durante el mismo evento de
hospitalizacion donde se implanto el dispositivo definitivo. Se consideré como estadia
prolongada cuando tuvo dicho dispositivo transitorio por mas de 5 dias.

Numero de dias de uso de marcapasos transitorio.- tomando dias completos
basandose en notas de evolucion clinica en el expediente clinico desde su colocacion
hasta su retiro.

Colocacion de catéter intravascular.- catéter venoso central o periférico-central,
catéter de hemodialisis o catéter e flotacion pulmonar.

Fiebre antes de colocacién de dispositivo de estimulacion cardiaca definitivo.- Alza
térmica por encima de 38°C documentada en expediente clinico y/o notas.

Fraccion de Eyeccion de Ventriculo Izquierdo (FEVI).- Definida por cualquier método
de imagen avalado: Ecocardiograma, Medicina Nuclear cardiaca, Resonancia Magnética
Cardiaca, Ventriculografia

Infeccién Hospitalaria.- Documentacion por medio de definicion en expediente de un
proceso infeccioso de cualquier indole

Estado nutricional.- medido por medio de indice de masa corporal. Desnutricion menos
a 18 kg/m2, normal 18-24.9 kg/m2, sobrepeso 25-26.9 kg/m2, obesidad mayor a 27
kg/m2.

indice Morbilidad.- Se entiende por cantidad de individuos considerados enfermos o
que son victimas de una enfermedad en un espacio y tiempo determinado.

indice de Comorbilidad de Charlson.- Herramienta que Relaciona la mortalidad a largo
plazo con la comorbilidad del paciente. En general, se considera ausencia de
comorbilidad: 0-1 pto, comorbilidad baja: 2 ptos y alta > 3 ptos. (Ver Apéndice).
Hipertension Arterial sistémica.- Enfermedad crénico-degenerativa causada por una
elevacion persistente de la presion arterial sistémica. Diagnosticada previamente como
antecedente personal o bien durante seguimiento de paciente.

Diabetes Mellitus.- Enfermedad cronico-degenerativa metabdlica caracterizada por
hiperglicemia contante y cronica debido a disminucion en la secrecion de insulina
pancreatica con consecuencias sistémicas a largo plazo. Diagnosticada previamente
como antecedente personal o bien durante seguimiento de paciente

Embolismo cerebral o arterial sistémico.- Evento previo, durante hospitalizacion o
seguimiento de paciente que presentara infarto cerebral u embdlico sistémico.
Neumopatia Croénica.- Enfermedad pulmonar cronica-degenerativa definida en el
expediente o durante seguimiento. Dentro de este rubro de toma en cuenta las siguientes
patologias: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), Enfisema Pulmonar,
Bronquitis Crénica, Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio, Enfermedad Pulmonar
Intersticial Crénica, Enfermedad Pulmonar Intersticial Inflamatoria No Especificada de
caracter crénico.

Tasa de Filtrado glomerular (TFG).- Referente a la cantidad de ml de filtrado renal por
kg de peso actual por minuto. La cual puede ser estimada por métodos directos o0 mas
comunmente indirectos. (Calculo de TFG por formula de Crockoft Gault)

Insuficiencia Renal Crénica.- Enfermedad crénico-degenerativa caracterizada por
disminucioén de la tasa de filtrado glomerular debajo de 60 ml/kg/min
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Neoplasia.- Tumor solido en seguimiento, independientemente si tiene o no tratamiento,
a menos que haya sido dado de alta por su servicio

Enfermedad Reumatoldgica.- Paciente que tenga antecedente de diagndstico de
enfermedad reumatoldgica previamente o que durante a su hospitalizacion y/o se hiciera
diagndstico definitivo de la misma.

Antiagregantes plaquetarios.- Uso concomitante de acidoacetilsalisilico, clopidogrel,
ticagrelor o prasugrel antes o durante periodo de hospitalizacion donde se colocara
dispositivo de estimulacién cardiaca.

Anticoagulacion oral.- Paciente con indicacidon de uso de anticoagulante oral de manera
cronica, antes durante y después de colocacion del dispositivo.

Inmunosupresores.- Uso de glucocrticoides orales o inmunomodulares por indicacion
médica previa y/o el seguimiento del evento de hospitalizacion para colocacion del
dispositivo permanente.

Cateter intravascular de larga permanencia.- presencia de catéter venoso central para
hemodialisis, alimentacion paraenteral o tratamientos de quimioterapia.

Cardiopatia, estructural.- clasificacion BCD de insuficiencia cardiaca. Valvulares,
Congénitos, Isquémicos y no Isquémicos.

Insulina.- Paciente que utiliza insulina previamente a hospitalizacion como un parametro
indirecto de mayor descontrol y cronicidad de diabetes mellitus basal.

METODO ESTADISTICO
El andlisis de datos se hizo con el programa IBM, SPSS v. 21.
Se realiz6 estadistica descriptiva de todas las variables obtenidas.

Se determiné la normalidad de las variables de interés utilizando la prueba
de Kolmorogov-Smirnov.

Las variables continuas con distribucién normal se analizaron a través de
T student para muestras independientes.

Las variables con distribucién no normal se analizaron por medio de la
prueba de U de Mann-Whitney.

Las variables categoricas se analizaron por medio de chi cuadrada o
método de Fisher
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RESULTADOS

Anteriormente mencionamos que no existe un nivel sérico determinado que valide como
un punto de corte cuando establecer que una IADC existe y si es 0 no es de caracter
inflamatorio, es por esto que al analizar a loa paciente que tuvieron una infeccion
clinicamente de tipo inflamatoria se definié que el punto de corte fue de 9,7 mg/dL dando
una moderadamente buena sensibilidad y especificidad.

Uno de los parametros medidos en relacion con el proceso inflamatorio infeccioso de las
IADC fue de entre varias variables y una de las estadisticamente relevantes, la PCR
sérica. Especialmente al estudiarla en relacién a la temporalidad de presentacion de las
IADC determinando una sensibilidad y especificidad, de 90% y 60.8% respectivamente
a los 305 dias posteriores a la implantacion, lo cual implica un punto de inflexion en el
tiempo de sgeuimiento post-implantaciéon donde la respuesta de fenotipo inflamatorio
“vira” hacia un fenotipo no inflamatorio. Lo anterior es 165 dias posteriores al limite
temporal de definicion de las IADC segun la CDC.

Por lo mencionado, se decidieron hacer varios puntos de comparacion en la cohorte en
relacion a la temporalidad post-implantacién. 0-90 dias (la actual definicion de la CDC),
90-180 dias (como control). 180-305 dias (nuestra nueva sugerencia de probable punto
de corte para definicion de fenotipo inflamatorio o no inflamatorio seun nuestra medicion
de PCR y casos de IADC) y de los 305-365 dias (punto de corte anterior de la CDC en
1999). En base a esto, en cada periodo se definié como tipo | (temprano, antes del punto
de corte) o tipo Il (como tardio después del tiempo de corte en relacién con el periodo de
estudio) y en cada periodo se analizaron diferentes factores de riesgo que pudieran dar
significancia estadistica para presentacion de IADC.
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Grdfica 5. Presentacion de los diferentes fenotipos de IADC segun la propuesta de clasificacion en relacion al tiempo post-
implantacion. Es evidente el predominio de los fenotipos inflamatorios durante la primera mitad del primer afio, para después
tener un claro aumento en incidencia de fenotipos no inflamatorios después del 1er afio.
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Leucocitos| Plaguetas | Hemoglobina|  Glucosa Creatinina TGO TGP Albumina

(x10°mm®)| (x10°mm’) |  (g/dl) (e/dl) (mg/dl) (Ui UL | (mg/d) PCR
6.8+1.4 | 2641912 | 14122 | 1024+40.6 | 1.0:03 | 263%9 | 27.2+9 | 437104 617
9.8£32 |211.84745| 1419 | 11874695 | 14512 (31.7£123| 356222 | 4:0.46 36147.16

p=0.001

p=0.001

p=0.36

p=0.41

p=0.39

p=0.001

p=0.001

p=0.001

p=0.001

Tabla 4. Medicion de pardmetros bioquimicos en relacion con el tipo de fenotipo de presentacion en cuanto a estado de
inflamacién, metabdlico, renal y nutricional.

Leucocitos Albumina PR
Valor dep Tipall | Valor dep Tipall  Valor de
048 | 437204 4321046 034 Bt] | 5335 048
023 | 44046 | 39404 0 020 644706 MBI 0063
c
0
E 164124 I VY L3 Y PP TTYY 'F R VR R
1]
(r 162251 13005 | 021 | 3458035 351t06 ) 039 | 130t778 929438 00
c

Tabla 5. Aunque no es estadisticamente significativo, en esta tabla se observa una significancia clinica en el aumento de
leucocitos y PCR cuando se trata de fenotipos de tipo inflamatorios, aun mayores cuando son del tipo | en comparacion con tipo
Il, donde aunque se encuentre fenotipo inflamatorio, si se observa una tendencia a ser una respuesta bioquimica menos intensa.
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Grdfica 6. Por medio de curva de ROC se realiza andlisis estadistico de los casos de IADC durante el primer afio postimplante en
relacion con el punto de corte de niveles séricos de sensibilidad y especificidad, el cual resulté ser de 9.7 mg/dL lo cual

correlaciona con cortes de otros estudios.
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Grdfica 8. Andlisis estadistico con curva de ROC donde determinamos que la sensibilidad de la PCR con el punto de corte
establecido a los 353 dias (fecha limite de 365 dias las antiguas guias de la CDC para determinar presencia de IADC como 1SQ)
fue solo del 66.9% de sensibilidad y 80.5% de especificdad.
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Grdfica 9. Cuando se realiza andlisis de curva de RIC, nos percatamos que es los 305 dias donde se tiene la mayor sensibilidad,
siendo e hasta el 90% con una especificidad de 60.8%, lo cual pudiera sugerir un nuevo punto de corte como definicion de IADC
relacionado al evento de implantacion.

Las variables pre-implante hospitalarias con significancia estadistica para presentar
IADC fue: una FEVI menor de 35% a los 90 dias, asi como el uso de marcapasos
transitorio pero resultando significativo hasta después de los 305 dias post-implantacion.
Dentro de las variables pre-implante de los antecedentes personales patolégicos que
resultaron significativos fue tener una neumopatia crénica de base antes de los 90 dias
del implante. Tener un IMC menor de 18 kg/m2 asi como padecer una neoplasia maligna
activa result6 significativo para presentar una IADC de 180-305 dias, esta ultima teniendo
una P también de 0.02 después de los 305 dias.

Cuando se analizaron las variables durante la implantacion del dispositivo, los
marcapasos y los DAI (siendo estos con una P de 0.001) fueron mas susceptibles a IADC
cuando eran colocados por el servicio de electrofisiologia (cabe mencionar que es el
departamento que coloca los DAl y dispositivos mas complejos, mismos que tienden mas
a las IADC). Usar un dispositivo de re-uso también fue un factor significativo para IADC
en los primeros 90 dias post-implantacion.

Los factores de riesgo que fueron estadisticamente relevantes para presentacion de
IADC entre los 90-180 dias fueron: cambio de generador del dispositivo, implante de DA,
definicién de implante dificil presente e igualmente ser un dispositivo reusado.

Entre los 180-305 dias en el periodo de los 305-365 dias los DAI siguieron siendo los
dispositivos mas propensos a una IADC.

De las variables clasificadas como posteriores al implante, observamos que el cambio
de generador fue significativamente importante como factor de riesgo para presentar
IADC entre los 90 y 180 dias. Ademas, el haber presentado dehiscencia de la herida
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revela que los pacientes presentaban una IADC en los periodos de 180-305 dias y 305-
365 dias con significancia estadistica.

Cuando analizamos los factores de riesgo dependiendo de la temporalidad en Temprana
(Tipo | dentro del 1er afio post-implante) los factores de riesgo de hospitalizacién y los
relacionados al procedimiento de implantacion son mas importantes dentro de los
primeros 90 y delos 90-180 dias, siendo que durante la segunda mitad de afio post-
implantacion (180-365 dias) se evidencia que los DAI presentan su mayor incidencia de
infeccion, pero ademas en dicho periodo toma significancia los antecedentes personales
patolégicos que influyen directa e indirectamente en la respuesta inmunoldgica, como lo
es el estado nutricional del paciente y enfermedades reumatoldgicas de base. Esto
ultimo tendria una explicacion por un estado alterado de la respuesta inmune ante estos
dos ultimos escenarios clinicos. Llama la atencién que los pacientes que tuvieron un
marcapasos transitorio por mas de 5 dias resultaron con significancia estadistica par
IADC hacia finales del afio post-implantacion, lo cual apoya la teoria de la inoculacién de
bacterias y un periodo de latencia variable y muchas veces tardio.

Los factores de riesgo estadisticamente significativos en las IADC Tipo Il (tardias, mas
alla de 1 ano post-implantacion) se relacionaron con la presencia si paciente tenia una
neumopatia cronica y ademas pudo evidenciarse que el hecho de haber padecido una
dehiscencia de herida, aporta un importante factor de riesgo para presentar una IADC de
TIPO Il

Observando a las IADC dentro de los parametros temporales de definicion que ha
estipulado la CDC actualmente que es los 90 dias, sorprende evidenciar que solo el
49.5% de los casos de IADC son documentados en dicho periodo, dejando fuera de esta
a clasificacién a mas de las mitad de los casos de IADC durante el 1er afio post-implante
Al tomar a la Proteina C Reactiva como un parametro de actividad inflamatoria sistémica
que acompainie a un proceso infeccioso, se observd que los niveles séricos que
correlacionan con la incidencia de IADC de manera significativa, fue de 9.7mg/dL
teniendo una sensibilidad de 79.6% y una especificidad del 66.6% durante el primer afio
posterior a la implantacion.

Cabe destacar que el fenotipo de presentacion clinica de las IADC durante el primer
afio tiene una franca tendencia a ser del tipo inflamatorio, sin embargo, después del
primer ano existe un claro aumento en la incidencia de presentaciones no inflamatorias,
refiriéndonos especificamente a la extrusion completa o incompleta del generador del
dispositivo.
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Variables demograficas:
- © = Neumopatia cronica

8 14.5) vs 55 (29.3) p= 0.05
Variables Hospitalizacién
(pre implante )
= A= Marcapasos

42 | 76.4) vs 173 (92) p= 0.002
Variables implante
= # Cables abandonados

9 (37.5) vs 35 (59.6) p= 0.09
Variables post-implante
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Grdfico 10. Se muestran diferentes factores de riesgo, evidenciando como su peso estadistico en la temporalidad de
presentacion de las IADC puede cambiar dependiendo del tipo de presentacion.

Variables

Demograficas EPOC
TIPO 11 Pre implante
(Tardias)
Implante Marcapasos ; Marcapasos E ;
Dehiscencia Herida ! Dehiscencia
Post implante H : guirdrgica : Herida
———————————————— e o e e e =
Demograficas :
[personales IMC < 18 kg/m?* ! Enfermedad
Patoldgicos) H : Enfermedad : reumatoldgi
— H : reumatologica H
TIPO | Pre implante FEVI = 35%
: : S
(Temprana) : : :
H Imiplante dificil H H
CIED reusado H : io generador 2 H
Implante Implante por EF :  CIED reusado : MCP © f DAl : MCP T f DAL
:  Implante por EF I H
MCP © f DAl . mMCP /DA = H
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=
co
=]
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=
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Grdfico 11. Factores de riesgo para IADC estadisticamente significativos en nuestra Cohorte durante los diferentes periodos de
tiempo después de la implantacion del DEC.
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TASA DE IADC POR AN~O: COLOCACION DE DISPOSITIVO A LO LARGO DE
10 ANOS EN INC “IGNACIO CHAVEZ"”.

Infecciones de dispositivos registradas en el INC
2005 a 2016

205 casos

5
m ° m ———————  =556%
3687 implantes
13
I 11
10 I

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fuente: Estadistica del INC

En la experiencia del INC, en el seguimiento de la implantacion de DEC a lo largo
de mas de 11 afios hasta el 2016, se colocaron 3687, observandose una Tasa de
Infeccién por afo promedio de 5.56%, lo anterior correspondiente a lo reportado en
otros centros grandes y a lo reportado en la bibliografia’6-20,

Cabe mencionar la tendencia al aumento en cada afio de incidencia de IADC, sin
embargo, una explicacion légica a esto, es que cada afo se tuco un progresivo
aumentando la cantidad de dispositivos colocados, asi como de su complejidad,
teniendo mayor colocacion de MCP DDD, DAl y RSC.

41



PROPUESTA DE CLASIFICACION DE FENOTIPO DE INFECCIONES ASOCIADAS
A DISPOSITIVOS DE ESTIMULACION CARDIACA

Los dispositivos de estimulacion cardiaca implican la realizacion de un procedimiento
quirurgico en combinacion de la colocacion de cables por técnica percutanea, siendo
finalmente un material implantado que involucra piel, tejido subcutaneo, musculo y sus
fascias, vasos y endocardio. Debido a lo anterior,

Anteriormente Byrd, y posteriormente Kenneth ya habian propuesta una clasificacién
anatémica de infeccion de acuerdo a fenotipo del cuadro clinico en numeros romanos,
Sin embargo pensamos que resulta poco practica e incompleta en temporalidad de
presentacion de a acuerdo a nuestros resultados.*’

Por lo que nosotros proponemos primeramente clasificarse de acuerdo a letras
mayusculas: A, B, C, D.

Fenotipo A: ENDOCARDITIS, infeccion con francos datos de inflamacién sistémica por
una endocarditis derecha cumplida por criterios convencionales.

Fenotipo B: FIEBRE PERSISTENTE, con o sin cultivos positivos que no muestra
evidencia de afeccidn a corazén, cables o bolsa del generador y que resuelve con el
retiro del sistema.

Fenotipo C: Afectacion a bolsa del generador INFLAMATORIA que evidencia datos
de inflamacion local con o sin secrecién purulenta. Puede ser cerrada en donde no hay
lesién de continuidad de la piel o abierta con exteriorizacion de algun componente del
generador y/o cable. No incluye dehiscencia de la herida, ni lesion superficial.
Fenotipo D: Lesion de continuidad de la piel NO INFLMATORIA, sin evidencia de
inflamacion o secrecion local con exteriorizacion del generador y / o cables.

CERRADA

C

Limitado a la
bolsa con
Inflamacién
local.

Inflamacién
sistémica sin
evidencia de
foco infeccioso.

D
bolsa sin

B,
Limitado a la ' X
i ABIERTA
Inflamacién A
local.

Endocarditis

Imagen 9. Ppropuesta de Clasificacion segtn fenotipo de presentacion de las IADC por Dr. José Luis Morales Veldzquez.
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Sin embargo, aparte del fenotipo de presentacién de la infeccion, proponemos ademas
agregar la temporalidad como un importante factor que complementa el contexto del
cuadro infeccioso. Debido a nuestro resultado de mayor sensibilidad y especificidad con
el uso de la Proteina C Reactiva a los 305, proponemos tomar este como el punto de
corte para poder llamarle: temprana (Tipo |, dentro de los primeros 305 dias) y tardias
(Tipo 11, después de los 305 dias)

De acuerdo a la temporalidad se clasificaran como Tipo | y Tipo Il.

Tipo I: Paciente que presenta el cuadro clinico de IADC de manera temprana (dentro de
305 dias, probablemente en relacionada con factores de riesgo en relacion a
hospitalizacion y procedimiento de implantacién).

Tipo ll: Caso donde el cuadro de IADC se presenta de forma tardia (después de 305
dias, probablemente relacionada con factores de riesgo propios del paciente y no tanto
con el procedimiento de implantacion).

Ejemplo de nomenclatura:

Evento tipo 1 C :
Se presentd en el primer afio
manifestado con bolsa abierta.

Evento tipo 1 C :
Se presentd en el primer ano
manifestado con bolsa cerrada.

Evento tipo 1l A :

Se presentd en el primer
afio manifestado con bolsa
abierta y endocarditis.

Evento tipo I D : ;..
Se presentd después del primer afio
Manifestado con extrusién del }

generador.

Imagen 10. Ejemplos definidos de casos de IADC del INC “Ignacio Chdvez” donde se muestra lo fdcil y practico que resulta esta
nueva propuesta de clasificacion segun fenotipo-temporalidad de presentacion. Cortesia de Dr. José Luis Morales Vazquez.

En la imagen 11 podemos observar algunos ejemplos practicos de nuestra clasificacion.
Es importante resaltar que algunos “aparentes” fenotipos pueden virar a otro tipo de
clasificacion al realizar la extraccion del dispositivo. Por ejemplo un paciente puede tener
clinicamente una extrusion no inflamatoria tipo D de la bolsa de generador, pero si al
abrir dicha bolsa, se encuentra con material purulento e inflamacion, esta en realidad
sera de tipo inflamatorio, 6sea de tipo C. Otro ejemplo sera el de un paciente que tiene
solo clinicamente una IADC tipo inflamatoria le tipo C en el bolsillo, que sin embargo, al
momento de un ECOTE, se encuentre con vegetaciones valvulas cardiacas, este
paciente dejara pasara a cumplir criterios para una EICD, o sea de tipo A.
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

Se ha discutido a detalle sobre la problematica de una falta de definicién operativa
apropiada y homogénea para las IADC. Siendo que la definicion actual de la CDC
pareciera ser incompleta y posiblemente equivocada en cuanto al punto de corte
temporal en la que se considera una ISQ, siendo claramente demostrado que gran
cantidad de casos de IADC sobre todo de presentacion A o C (inflamatorios) se presentan
en estos 90 dias (48%), dejando fuera de esta definicion a mas de la mitad de los casos
que se presentan durante el primer afo. Por lo anterior, nos parece mas apropiado la
clasificacion previa de las guias de 1999, donde se estipulaba y contemplaba a este tipo
de infecciones hasta 365 dias después de la implantacion, la cual mencionamos parece
haber sido modificada de manera arbitraria pues no existe en la bibliografia una
justificacion clara demostrada por algun grado evidencia mas alla que la recomendacion
de experto.

Aunque pareciera que en base a esto la clasificacion de 365 dias es mas apropiada para
definir temporalmente una IADC, fue por medio del analisis de biomarcadores
inflamatorias, especificamente la PCR, la que nos dio la pauta para saber cual es el punto
de inflexién en el tiempo de cuando los fenotipos de tipo inflamatorios comienzan a ser
de tipo no inflamatorio. Correlacionando la incidencia de casos de IADC de
caracteristicas inflamatorias, pudimos evidenciar que especificamente con la PCR,
logramos definir la cifra sérica de mayor sensibilidad y especificidad, siendo de 9.7
mg/dL, al llegar o aumentar de esta cifra, observamos una clara correlacion con
presencia de una IADC de tipo inflamatoria, dato que no se encuentra en alguna otra
fuente bibliografica. Lo mas interesante sobre esta cifra de corte fue que al momento de
realizar una Curva de ROC en relacién a los pacientes con IADC a lo largo del tiempo,
pudimos encontrar nuestro punto de inflexion temporal donde la PCR comienza a perder
sensibilidad y especifidad para deteccion de IADC inflamatoria, o sea, el punto en el
tiempo donde disminuyen las IADC inflamatorias. El tiempo de corte con mayor
sensibilidad y especificidad para las IADC por medio de corte sérico de medicion de PCR
de 9.7mg/dL fue a los 305 dias después de la colocacion del DEC. Debido a esto y
gracias al analisis estadistico pudimos proponer la definicion temporal de IADC temprana
(Tipo 1) como las que se diagnosticaron antes de los 305 y las tardias (Tipo II) como
aquellas que se presentan después de los 305 dias. De esta manera por medio de
justificacion estadistica podemos definir un corte temporal no arbitrario y mas
individualizado para las IADC.

La propuesta de clasificacion por fenotipos y temporalidad presentada en este trabajo
resulta altamente atractiva y practica. Ademas podria en caso de homogeneizarse y
aceptarse de manera internacional, poder proceder con esta nueva definicion a estudios
bien definidos, estandarizados y por lo mismo, mejor hechos que permitan una
recoleccion de datos confiable que traduzca informacion clara entre diferentes
organizaciones y centros de investigacion en publicaciones futuras a nivel global.
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APENDICE A
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DEPARTAMENTO DE ELECTROFISIOLOGIA

PROTOCOLO INFECCIION DE CIED

, Registro:

afios, Genero

. Peso (Kg)

< ANTECEDENTES PATOLOGICOS:

, Talla (cm) , IMC

. Fecha de nacimiento:

Edad
.CSE:

No (0)

si(1

Tratamiento:
Si(1)

Tiempo

(afios) No (0)

Complicaciones asociadas a la enfermedad crénica / Observaciones

HAS

DM 2

EVC / Embolismo arterial periférico.

Tabaquismo / exposicién humo de lefia.

EPOC

Dislipidemia.

Obesidad Mérbida.

Desnutricion / Demencia senil

IRC (CiP >1.5)

TFGe: (mi/kg/min)
Hemodialisis
DPCA

Otra enfermedad cronica:
. Onco-hematélogica
< Reumatolégica

RS
<

ANTECEDENTES CARDIOLOGICOS

CARDIOPATIA Si
(1)

No
0

Fase
dilatada

Afio de
diagnostico

Tratamiento intervencionista o
quirdrgico

Observaciones

Isquémica

e  Angina

e |Infarto

No isquémica

. Valvular reumatico

. No reumatico

e  Hipertensiva

e Chagasico

. Idiopética

e Congénita

. Otras:

Clase funcional NYHA (1), (11}, (I}, (IV).

(1), (1), (1), (V).

Clase funcional SCC

3
%

»  TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

No
()

Dosis X dia | Observaciones

Betabloqueadores

IECA

ARA 2

Diurético tiazidico

Calcioantagonistas

Antagonistas alfa 1.

Nitratos

Diuréticos de Asa

Antiagregantes plaquetarios
Aspirina
Inhibidores lla/llb

Anticoagulantes orales
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Ant. Vit. K.

NOAC's

Hipoglucemiantes orales

Insulina

Otros :
Quimioterapia:

Inmunosupresores/esteroides

Catéter larga permanencia:

Observaciones:

K3

«  DEL PADECIMIENTO (Motivo de implante de marcapasos definitivo).

Tiempo desde el sintoma inicial (dias /meses). Sintomatologia:
Acude espontaneo Si (1), No (0). Referido Si (1), No (0). HG . Privado
Fecha de hosp. previa Dias de hospitalizacion previa: .
Marcapaso primera vez Si (1), No (0). Agotamiento de marcapasos Si (1), No (0). ERI .EOL . Fecha 1erimplante__ .
Sintomas:
Sincope Sx. Bajo gasto cardiaco
; Stoke- Estupor ' Congestion Alt
. . Intolerancia o Hasta | 1a7 | >7 g Oligo / TV/ Otro
Asintomatico al ejercicio Lipofimias | Adams 24 hrs. | dias | dias Trauma Obn.lfb'l anuria pu]mpngro Metab/ A%
acion sistémica electrol
Si
No
No. Eventos en 24
horas
Evento en reposo (Si)
Comentario a la sintomatologia
Disfuncién del nodo sinusal Disfuncion del nodo AV
DAL
Bra.dicardia Bloqugo de Faro Taqqi- 2 FA lenta TRC
sinusal salida sinusal | bradi. 1er® 30 Prev Prev
Mobitz| | Mobitz i la 2a
Si
No
Si el paciente tiene disfuncion bi-nodal, ¢ cual provoca los sintomas?
Observaciones:
Laboratorios
Leucos
Plaquetas  Hgb  Hto  Glucosa  Urea (Fir TGO TGP DHL  Album pH 2?: Pa02  PCO2 Lact
PMN
Total %)
Ingreso
Maxima
Comentario:

49



EGO patolégico: Si (1), No (0). Hiponatremia . Hipokalemia . Otras alteraciones electroliticas:-
Otras alteraciones de laboratorio y observaciones:
Ecocardiograma

Eco cardiograma: Si (1) No (0)

Fecha:

DDVI: mm Otras alteraciones:

DSVI: mm

Al (A-P): mm

PSAP: mmHg

FEVI: %

«  CARACTERISTICAS DEL IMPLANTE MARCAPASOS

Fecha de hospitalizacion INC: . Piso de hospitalizacion: Fecha de implante: .
Dias al implante: Fecha de egreso INC: .DEH : Estancia mayor a 72 horas Si ,No
Causa de estancia prolongada:

< Antes del implante

Implante de marcapasos temporal endovascular Si , No se implanto
F Turno del implante Lugar de implante Momento del implante Abordaje
uera Otro
del Yugular Femoral Subclavio
Mat  Ves Noc Sala ucl FINC 0-24 25-48 > 48
INC P Hemodin  Cor hr hr hr
Si(1)
No (0)
No aplica
Dias con
MCT
Comentario:
Complicaciones del implante de marcapasos transitorio. NO APLICA (solo si no se implanto)
Perforacion Recolocacion o Sanarado ¢/
Neumotdrax Hemotdrax disfuncion de g 9 Tamponamiento Otro Tratamiento quirdrgico
: transfusion
Vascular cardiaca MCPT
Si(1)
No (0)
Comentario:
Otras sondas y catéteres NO SE COLOCARON
Acceso venoso central Acceso venoso central permanente Sondas AMV Otras
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(Transitorio)

Urinaria Alimentac. Oftras
Yugular Subclavio Femoral Otro Hemodial. Quimiot. Otro
Si (1)
No (0)
Fecha. colocac.
0a24hs.
1a3dias
> 3 dias.
Comentario:
INFECCIONES. NO SE PRESENTARON .
Relacionada Leucocitosis Fiebre
. Relacionado Otras Germen :
a Relacionado con . . in sin .
catéteres/sondas con infecciones ) ] sl . evidencia Observaciones
MCT ventilador  hospitalarias  aislado  evidencia de infeccion
infeccion Infecclo
Si(1)
No (0)
Cultivo positivo:
. Hemo
. Uro
. Espect
o  Tejido.
. Otro
Tratamiento
Dias( )
Comentario:
Otras complicaciones no relacionadas directamente con el implante del CIED: Si (1) , No (0)
Cuales:
«  DEL MOMENTO DEL IMPLANTE
Tipo de dispositivo implantado:
Marcapasos MCP - TRC DAI DAI-TRC Servicio Donado
P ca Pagado
wi DDD VI DDD WI DDD WI  DDD DO EF o FINC R StJ HB O

si (1)
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No (0)

HD= Hemodinamia, EF= Electrofisiologia, PD= Pediatria, CQx= Cirugia cardiotoracica, FINC= Fuera del Instituto cardiologia. R= Reusado de cadaver, St J= Sant

Jude, HB= Heart Beat, O = Otro.
Comentario

DURANTE EL IMPLANTE:

Primer implante: Si (1):
Cambio de generador: Si (1):
Total de cables en cavidades cardiacas:
Hubo intento de retirar los cables Si (1).
Fecha

. No (0).
. No (0). Primer recambio:

Antibidtico profilactico: Si (1), No (0). Tipo de procedimiento: Urgencia

Observaciones:

, Emergencia

,>1 recambios
. Si hubo cambio de generador, fue contralateral (1)
. Apertura del sistema por falla de cables Si (1), No (0), Cable disfuncional

, Electivo

i

. Cables abandonados (1)

« EVENTO

Fecha de hospitalizacién . Valoracidn previa por urgencias o consulta externa Si (1) .No . Numero de
Complicaciones relacionadas al implante (si)
Inmediatas Tardias
Perforacién Tampo Sangrado % Desprend .cable Falla cable
Neumot Hemato Hemot Otras
orax ma O Card/vasc  namiento ¢ ax VOO AD SC VD AD SC
transfusion
si (1)
No (0)
Tiempo
Revision
del

Circuito
visitas . Fecha de primera evaluacién por evento . Tratamiento antibiético Si (1) No (0).
éCudl?) X dias. Tiempo al evento dias
Observaciones o comentarios
Caracteristicas clinicas de la lesion
Observaciones
Laboratorios (Durante el evento — hospitalizacién por infeccion-).

Leucos
Plaquetas Hgb  Hto  Glucosa  Urea (;r TGO TGP DHL  Album pH 2?: Pa02  PCO2 Lact PCR
Total PMN

(%)
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Ingreso

Méxima

Observaciones

De la revision del circuito de estimulacién (explante/ implante de generador):

ECOCARDIO
Retiro de cables /intento de retiro Implante de generador Se reusd
abandono
MCT generador
cables No
Quirurgica Manual Cook Homolat. Contralat. epicardico . T TE
reimplante

Si (1)

No (0)

No. dias

Fecha

Reimpla

nte
Observaciones
Bacteriologia

secrecis Cultivos \ g Observaciones
Hemocultivo ecAreC|on Cable Tejido Otro ose rea 20
Herida Qx. cultivos
(+) () (+) () ) () (+) () (+) ()

Si(1)

No (0)

Micro

organismo

aislado:

Tratamiento

Hospitalario

Dias de

tratamiento

(hospitalario)

< EVOLUCION HOSPITALARIA
Fecha de egreso: . Dias de estancia hospitalaria . Alta por Curacion E], Muerte E], Infeccidn no resuelta E]
Observaciones
INFLAMACION
Tipo de infeccion
Sistémica
Local

NO

NO
(bolsa normal)
Abierta
Si (exposicion

cable/
generador)

LESION DE BOLSA

(Fiebre, hipotermia, hipotension, choque,

(calor, rubor, tumor, secrecion ) otc)

Vegetacion Vegetacion

No Si No Si
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Cerrada

(granuloma/
cambios
troficos de la
piel) D

3

o EVOLUCION SEGUIMIENTO:

RS

Vivo Muerto
Curado Infeccién no resuelta . .
. Causa Causa no Perdido Observaciones
Nuevo Sin Recurrente Latente . .
Cardiovascular cardiovascular

evento eventos
Si(1)
No (0)
Fecha
dltima
Visita
INC

< DELAS COMPLICACIONES Y LATENCIA DE LA INFECCION
Re hospitalizacion por recurrencia de infeccion:
Fecha de re hospitalizacion . Dias desde el ultimo evento . Fecha explante ,

Fecha re implante: . Fecha egreso . Dias estancia hospitalaria .
Alta por Curacién[__], Muerte[ | , Infeccién no resuelta [_]

Cultivos Laboratorios Retiro de todo el
Evento No: TIPO 1=positivo, 0 = Negativo, 2= No se Ingreso
realizé. Germen aislado & 1= Manual, 2= Quirtrgico
" Ca . 3= CooK, 0= No se retiro
A B C D Hemo Tejido ble Otro Leucos PCR Albumina !
NUEVO 1
EVENTO 1]
20
3¢
4°
5
62

NOTA: SE CONSIDERA NUEVO EVENTO AL PACIENTE CON RETIRO TOTAL DE CABLES Y MATERIAL PROTESICO Y COLOCACION DE NUEVO SISTEMA EN REGION
DIFERENTE AL IMPLANTE PRIMARIO. Unicamente este puede re evaluarse como tipo 1y 2. Los eventos subsecuentes son considerados recurrencia.

Observaciones:
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Nombre:

APENDICE B

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

DEPARTAMENTO DE ELECTROFISIOLOGIA

PROTOCOLO INFECCIION DE CIED

, Registro:

afios, Genero

. Peso (Kg)

< ANTECEDENTES PATOLOGICOS:

, Talla (cm) ,IMC

. Fecha de nacimiento:

Edad
.CSE:

No (0)

si(1

Tratamiento:
Si(1)

Tiempo

(afios) No (0)

Complicaciones asociadas a la enfermedad crénica / Observaciones

HAS

DM 2

EVC / Embolismo arterial periférico.

Tabaquismo / exposicién humo de lefia.

EPOC

Dislipidemia.

Obesidad Mérbida.

Desnutricion / Demencia senil

IRC (CiP >1.5)

TFGe: (mi/kg/min)
Hemodialisis
DPCA

Otra enfermedad cronica:
. Onco-hematélogica
< Reumatolégica

RS
<

ANTECEDENTES CARDIOLOGICOS

CARDIOPATIA Si
(1)

No
0

Fase
dilatada

Afio de
diagnostico

Tratamiento intervencionista o
quirdrgico

Observaciones

Isquémica

e  Angina

e |Infarto

No isquémica

. Valvular reumatico

. No reumatico

e  Hipertensiva

e Chagasico

. Idiopética

e Congénita

. Otras:

Clase funcional NYHA (1), (11}, (I}, (IV).

(1), (1), (1), (V).

Clase funcional SCC

3
%

»  TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

No
()

Dosis X dia | Observaciones

Betabloqueadores

IECA

ARA 2

Diurético tiazidico

Calcioantagonistas

Antagonistas alfa 1.

Nitratos

Diuréticos de Asa

Antiagregantes plaquetarios
Aspirina
Inhibidores lla/llb

Anticoagulantes orales
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Ant. Vit. K.

NOAC's

Hipoglucemiantes orales

Insulina

Otros :
Quimioterapia:

Inmunosupresores/esteroides

Catéter larga permanencia:

Observaciones:

K3

«  DEL PADECIMIENTO (Motivo de implante de marcapasos definitivo).

Tiempo desde el sintoma inicial (dias /meses). Sintomatologia:
Acude espontaneo Si (1), No (0). Referido Si (1), No (0). HG . Privado
Fecha de hosp. previa Dias de hospitalizacion previa: .
Marcapaso primera vez Si (1), No (0). Agotamiento de marcapasos Si (1), No (0). ERI .EOL . Fecha 1er implante .
Sintomas:
Sincope Sx. Bajo gasto cardiaco
; Stoke- Estupor ' Congestion Alt
. . Intolerancia o Hasta | 1a7 | >7 g Oligo / TV/ Otro
Asintomatico al ejercicio Lipofimias | Adams 24 hrs. | dias | dias Trauma Obn.lfb'l anuria pu]mpngro Metab/ A%
acion sistémica electrol
Si
No
No. Eventos en 24
horas
Evento en reposo (Si)
Comentario a la sintomatologia
Disfuncién del nodo sinusal Disfuncion del nodo AV
DAL
Bra.dicardia Bloqugo de Faro Taqqi- 2 FA lenta TRC
sinusal salida sinusal | bradi. 1er® 30 Prev Prev
Mobitz| | Mobitz i la 2a
Si
No
Si el paciente tiene disfuncion bi-nodal, ¢ cual provoca los sintomas?
Observaciones:
Laboratorios
Leucos
Plaquetas  Hgb  Hto  Glucosa  Urea (Fir TGO TGP DHL  Album pH 2?: Pa02  PCO2 Lact
PMN
Total %)
Ingreso
Maxima
Comentario:
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EGO patolégico: Si (1), No (0). Hiponatremia . Hipokalemia . Otras alteraciones electroliticas:-
Otras alteraciones de laboratorio y observaciones:
Ecocardiograma

Eco cardiograma: Si (1) No (0)

Fecha:

DDVI: mm Otras alteraciones:

DSVI: mm

Al (A-P): mm

PSAP: mmHg

FEVI: %

«  CARACTERISTICAS DEL IMPLANTE MARCAPASOS

Fecha de hospitalizacion INC: . Piso de hospitalizacion: Fecha de implante: .
Dias al implante: Fecha de egreso INC: .DEH : Estancia mayor a 72 horas Si ,No
Causa de estancia prolongada:

< Antes del implante

Implante de marcapasos temporal endovascular Si , No se implanto
F Turno del implante Lugar de implante Momento del implante Abordaje
uera Otro
del Yugular Femoral Subclavio
Mat  Ves Noc Sala ucl FINC 0-24 25-48 > 48
INC P Hemodin  Cor hr hr hr
Si(1)
No (0)
No aplica
Dias con
MCT
Comentario:
Complicaciones del implante de marcapasos transitorio. NO APLICA (solo si no se implanto)
Perforacion Recolocacion o Sanarado ¢/
Neumotdrax Hemotdrax disfuncion de g 9 Tamponamiento Otro Tratamiento quirdrgico
: transfusion
Vascular cardiaca MCPT
Si(1)
No (0)
Comentario:
Otras sondas y catéteres NO SE COLOCARON
Acceso venoso central Acceso venoso central permanente Sondas AMV Otras
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(Transitorio)

Urinaria Alimentac. Oftras
Yugular Subclavio Femoral Otro Hemodial. Quimiot. Otro
Si (1)
No (0)
Fecha. colocac.
0a24hs.
1a3dias
> 3 dias.
Comentario:
INFECCIONES. NO SE PRESENTARON .
Relacionada Leucocitosis Fiebre
. Relacionado Otras Germen :
a Relacionado con . . in sin .
catéteres/sondas con infecciones ) ] sl . evidencia Observaciones
MCT ventilador  hospitalarias  aislado  evidencia de infeccion
infeccion Infecclo
Si(1)
No (0)
Cultivo positivo:
. Hemo
. Uro
. Espect
o  Tejido.
. Otro
Tratamiento
Dias( )
Comentario:
Otras complicaciones no relacionadas directamente con el implante del CIED: Si (1) , No (0)
Cuales:
«  DEL MOMENTO DEL IMPLANTE
Tipo de dispositivo implantado:
Marcapasos MCP - TRC DAI DAI-TRC Servicio Donado
P ca Pagado
wi DDD VI DDD WI DDD WI  DDD DO EF o FINC R StJ HB O

si (1)
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No (0)

HD= Hemodinamia, EF= Electrofisiologia, PD= Pediatria, CQx= Cirugia cardiotoracica, FINC= Fuera del Instituto cardiologia. R= Reusado de cadaver, St J= Sant

Jude, HB= Heart Beat, O = Otro.
Comentario

DURANTE EL IMPLANTE:

Primer implante: Si (1): . No (0).
Cambio de generador: Si (1): . No (0). Primer recambio:
Total de cables en cavidades cardiacas:
Hubo intento de retirar los cables Si (1).
Fecha

Antibidtico profilactico: Si (1), No (0). Tipo de procedimiento: Urgencia , Emergencia

Observaciones:

,>1 recambios
. Si hubo cambio de generador, fue contralateral (1)
. Apertura del sistema por falla de cables Si (1), No (0), Cable disfuncional

i

. Cables abandonados (1)

, Electivo

Complicaciones relacionadas al implante (si)

Inmediatas
i6 Sangrado
Neumot Hemato  Hemot Perforacién Tampo
o e orax Card / vasc namiento cl »
transfusion

Si (1)
No (0)
Tiempo
Revision
del
Circuito

DEL SEGUIMIENTO.

Hospitalizacion que requirié de intervencionismo vascular: Si (1), No (0).

Fecha de hospitalizacion: .INC

Hospitalizacion que requirié de estudio endoscépico: Si (1), No (0).
Fecha de hospitalizacién: .INC

Observaciones:

Tardias

Desprend .cable Falla cable

VD AD SC VO AD SC

. No se hospitalizo.

. No se hospitalizo.

Otras

Estado actual:

Vivo: Si (1), No (0). Muerto: Si (1), No (0). Perdido: Si (1), No (0).
Fecha de ultima visita al INC:

Causa de muerte:

Cardiovascular Si (1), No (0). No cardiovascular Si (1), No (0).
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APENDICE C
TABLA DE VARIABLES OPERATIVAS

Variable Definicion Medicion Medida Caso
DEMOGRAFICAS
Hipertension Enfermedad cronico-degenerativa causada por wuna elevacion Chi2
Arterial sistémica persistente de la presion arterial sistémica mayor a 140/90. Definido en P. exacta de Fisher
expediente clinico.
Diabetes Mellitus Enfermedad croénico-degenerativa metabdlica por hiperglicemia debido Chi2
a disminucion en la secrecién de insulina pancreatica. Tomado de P. exacta de Fisher
expediente clinico.
Embolismo Evento previo documentado en expediente, durante hospitalizacion o Chi2
cerebral o arterial seguimiento de paciente que presentara infarto cerebral u embolico P. exacta de Fisher
sistémico sistémico.
Neumopatia Enfermedad pulmonar crénica-degenerativa definida en el expediente o Chi2
Crénica durante seguimiento. P. exacta de Fisher
Tasa de Filtrado | Cantidad de ml de filtrado renal por kg de peso actual por minuto. La Media +/- DS T student
glomerular (TFG) cual puede ser estimada por métodos directos 0 mas comunmente Debajo de.. U Mann-Withney
indirectos. (Calculo de TFG por formula de Crockoft Gault) Medianas y ANOVA (0.0125)
rangos
Insuficiencia Renal | Enfermedad crénico-degenerativa caracterizada por disminucion de la Chi2
Cronica tasa de filtrado glomerular debajo de 60 ml/kg/min. Tomado de P. exacta de Fisher
expediente.
Neoplasia Tumor solido en seguimiento, independientemente si tiene o no Chi2
tratamiento, a menos que haya sido dado de alta por su servicio. P. exacta de Fisher
Tomado en expediente clinico
Enfermedad Antecedente de diagnéstico de enfermedad reumatoldgica previamente Chi2
Reumatolégica o que durante a su hospitalizacion y/o se hiciera diagndstico definitivo de P. exacta de Fisher
la misma.
Antiagregantes Uso concomitante de &acido acetilsalisilico, clopidogrel, ticagrelor o Chi2
plaquetarios prasugrel antes o durante periodo de hospitalizacion. P. exacta de Fisher
Anticoagulacién Paciente con indicacién de uso de anticoagulante oral de manera Chi2
oral cronica, antes durante y después de colocacion del dispositivo. P. exacta de Fisher
Inmunosupresores | Uso de glucocrticoides orales o inmunomodulares por indicaciéon médica Chi2
previa y/o el seguimiento del evento de hospitalizacién P. exacta de Fisher
Catéter Presencia de catéter venoso central para hemodialisis, alimentacion Chi2
intravascular de | paraenteral o tratamientos de quimioterapia. P. exacta de Fisher
larga permanencia
Cardiopatia Clasificacion BCD de insuficiencia cardiaca estructural. Pudiendo ser Chi2
estructural de etiologia: Valvular, Congénito, Isquémicos y no Isquémicos. P. exacta de Fisher
Insulina Paciente que utiliza insulina previamente a hospitalizaciéon como un Chi2
parametro indirecto de mayor descontrol y cronicidad de diabetes P. exacta de Fisher
mellitus basal.
HOSPITALIZACION
Sintomas leves No comprometen la vida del paciente ni su calidad de vida Chi2
importantemente. P. exacta de Fisher
Sintomas Afectan su calidad de vida y funcién habitual del paciente. No se Chi2
moderados compromete 6rgano vital. Paciente no puede ser egresado del hospital P. exacta de Fisher
hasta la instalacion de marcapasos.
Sintomas severos Comprometen la vida u érgano vital. Sincope con trauma, crisis de Chi2
Stoke Adams, padecer mas de 2 sincopes en 24 horas, o bien P. exacta de Fisher
sintomas de bajo gasto cardiaco. Requiere colocacion de marcapasos
transitorio de manera inmediata. En caso de paciente con DAI, aunque
no cumpla con lo anterior, los sintomas seran considerados graves si
son secundarios a terapia del dispositivo por una TV/FV.
Hospitalizacion y | Referente al caso donde tuviera hospitalizacién previa en otro Chi2
traslado al INC nosocomio previo a trasladarse a INC P. exacta de Fisher
Uso de | Definido como si paciente utilizé6 marcapasos transvenoso previo a la Chi2
marcapasos colocacién del definitivo durante el mismo evento de hospitalizacién P. exacta de Fisher
transitorio donde se implanté el dispositivo definitivo. Se consideré como estadia
prolongada cuando tuvo dicho dispositivo transitorio por mas de 5 dias.
Nimero de dias de | Dias completos basandose en notas de evolucion clinica en el | Media +/- DS T student
uso de marcapasos | expediente clinico desde su colocacion hasta su retiro. Debajo de.. U Mann-Withney
transitorio Medianas y ANOVA (0.0125)
rangos
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Colocacién de

Catéter venoso central, periférico-central, introductor venoso en vena

Chi2

catéter central, catéter de hemodialisis o catéter de flotacién pulmonar. P. exacta de Fisher
intravascular
Fiebre antes de | Alza térmica por encima de 38°C documentada en expediente clinico Chi2
colocacion de | y/o notas. P. exacta de Fisher
dispositivo
Fraccion de | Definida por cualquier método de imagen avalado: Ecocardiograma, | Media +/- DS T student
Eyeccion de | Medicina Nuclear cardiaca, Resonancia Magnética Cardiaca, | Debajo de.. U Mann-Withney
Ventriculo Ventriculografia Medianas y ANOVA (0.0125)
Izquierdo (FEVI) rangos
Infeccién Documentacién por medio de definicién en expediente de un proceso Chi2
Hospitalaria infeccioso de cualquier indole. P. exacta de Fisher
Estado nutricional Medido por medio de indice de masa corporal. Desnutricion menos a Media +/- DS T student
18 kg/m2, normal 18-24.9 kg/m2, sobrepeso 25-26.9 kg/m2, obesidad Debajo de.. U Mann-Withney
mayor a 27 kg/m2. Medianas y ANOVA (0.0125)
rangos

indice de
Comorbilidad de
Charlson

Relaciona la mortalidad a largo plazo con la comorbilidad del paciente.
Se considera ausencia de comorbilidad: 0-1 pto, comorbilidad baja: 2
ptos y alta > 3 ptos.

Logaritmo inverso

indice Morbilidad

Se entiende por cantidad de individuos considerados enfermos o que
son victimas de una enfermedad en un espacio y tiempo determinado.

T student
U Mann-Withney
ANOVA (0.0125)

IMPLANTACION

Cables
abandonados

Caso donde se abandone cables de dispositivos queden abandonados
dentro de cavidad cardiaca y vasos por decision del clinico.

Chi2
P. exacta de Fisher

Implante dificil

Se define con fluoroscopia mayor a 5 minutos. Realizacion de 2 o mas
punciones vasculares para colocacion de guia/catéter. DAI/RSC/DAI-
RSC

Chi2
P. exacta de Fisher

Curva de | Participacion de médico de menos de 3 meses de experiencia en Chi2

Aprendizaje implantacion de DEC, o bien que sea colocado durante un curso de P. exacta de Fisher
adiestrameinto/preparacion/demostracién de equipo.

Dispositivo Dispositivo de calidad, re-esterilizado, donado e implantado en otro Chi2

Reusado paciente. Usado previamente por paciente o cadavérico. Pudiendo ser P. exacta de Fisher
equipo nuevo donado por compafiias particulares (equipos préximos a
caducar).

Dias de | Numero dias totales de hospitalizacién, desde su ingreso hasta su Chi2

Hospitalizacion egreso del nosocomio. P. exacta de Fisher

Revision temprana | Por disfuncién o dudas en cuanto a la funcién del dispositivo, Chi2

de circuito de
estimulacién

reexploracion quirurgica del dispositivo durante los primeros 30 dias post
implantacion.

P. exacta de Fisher

Complicacién por | Todo aquello que requiera tratamiento quirdrgico o transfusion Chi2
implante sanguinea para correccion. P. exacta de Fisher
Hospitalizacién/ Haber hospitalizacién previa al instituto nacional de cardiologia, Chi2

intervencion
vascular/
endoscopia previa

intervencion vascular de algun tipo o bien un procedimiento
endoscépico previo a la implantacion del dispositivo.

P. exacta de Fisher

Profilaxis
Antibiética

Uso antibiético por protocolo pre-implantacion. La profilaxis es
obligatoria actualmente, antes de 2009 no lo era, algunos pacientes no
tuvieron profilaxis

Chi2
P. exacta de Fisher

61




APENDICE B

INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON

Comorbilidad Presente Puntos

Infarto del miocardio 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1
Enfermedad vascular cerebral

(excepto hemiplejia)
Demencia
Enfermedad pulmonar cranica
Enfermedad del tejido conectivo
Enfermedad ulcerosa
Enfermedad hepatica leve
Diabetes (sin complicaciones)
Diabetes con dafo a dorgano blanco
Hemiplejia
Enfermedad renal moderada o severa
Tumor sdlido secundario (no mestastasicao)
Leucemia
Linforna, mieloma madaltiple
Enfermedad hepatica moderada o severa
Tumor solido secundario metastasico
Sida
Comentarios:

@ oW kR OR R R R 2 2 a3 3

Puntuacidn:

Donde por medio de formula logaritmica inversa se calcula la sobrevida a 10 afios. Menor a 49= 0, 50-59= 1, 60-69= 2, 70-79= 3,
mds de 80=4
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