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RESUMEN

Objetivos: determinar la seguridad de la modalidad de implante
ambulatorio de dispositivos de estimulacion cardiaca.

Pacientes y métodos: se realiz6 un estudio analitico de cohorte
que incluyo 38 pacientes con indicacion de estimulacion cardiaca,
principalmente por bloqueo auriculoventricular, quienes fueron
intervenidos ambulatoriamente y comparados con 38 controles
con similar indicacion que habian sido hospitalizados. Se
observaron las complicaciones hasta las seis semanas después de
la intervencion.

Resultados: hubo 14% de complicaciones en el grupo total. En
el grupo ambulatorio hubo 13% vs. 16% en el hospitalizado,
p 0.74, RR 0.94. Solamente se observaron complicaciones
mayores: neumotorax o desplazamiento de cable ventricular, que
requirieron reintervencion u hospitalizacion, en el grupo control
(no ambulatorio). Ninguno de los dos grupos presenté mortalidad.

Conclusiones: el implante de dispositivos de estimulacion
cardiaca en forma ambulatoria es factible y seguro, con una
tasa de complicaciones similar a la de los pacientes internados,
significando importante ahorro de recursos.
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INTRODUCCION

La estimulacion cardiaca artificial permanente es un método de
tratamiento al que actualmente se recurre para resolver diversos
problemas cardioldgicos. Si bien en sus inicios estuvo destinada a los
pacientes con bradicardia, hoy en dia, su aplicacion se ha extendido
al tratamiento de la disfuncion sistdlica ventricular izquierda y a
la prevencion de la muerte subita cardiaca. Esta ampliacion en sus
indicaciones ha conducido al desarrollo de dispositivos mas complejos
pero al mismo tiempo mas compactos, que con cables de menor perfil
pero mayor resistencia, baterias mas durables, hardware y software
mas eficientes, son implantados con mayor facilidad a un niimero
creciente de pacientes en todo el mundo. (1). Nuestro pais no se ha
sustraido de esta evolucion.

La cirugia para implantar un dispositivo de estimulacion cardiaca
se ha ido simplificando con el avance tecnoldgico, sin embargo
es todavia realizada con el paciente internado, lo que implica un
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incremento de su costo. La Health Care Financing Administration
define a la cirugia ambulatoria o de corta estancia como aquella
efectuada cuando un paciente ya tiene un diagndstico establecido e
ingresa al hospital para una cirugia menor o tratamiento especifico,
en donde su hospitalizacion sera menor de 24 horas.(2). A lo anterior
debemos agregar que el paciente se encuentra hemodinamicamente
estable, sin proceso infeccioso alguno y sin enfermedad cronico
degenerativa descompensada, pues estos estados deben superarse
antes de implantar un dispositivo destinado a mejorar la calidad y/o
la sobrevida de los sujetos. El interés por la cirugia ambulatoria surge
en los afios 70, habiéndose demostrado que una gran variedad de
operaciones pueden llevarse a cabo sin hospitalizacion, con tasas de
complicaciones similares a las de procedimientos no ambulatorios
y con ahorro significativo de recursos.(3,4). El objetivo de este
estudio fue demostrar que el implante ambulatorio de dispositivos
de estimulacion cardiaca es tan seguro como el implante hospitalario
en pacientes que acudieron al Hospital Carlos Andrade Marin y al
Hospital Vozandes de Quito (HVQ).
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DISENO METODOLOGICO

Se disefi6 un estudio analitico de cohorte para comparar la proporcion
de complicaciones en los pacientes sometidos a implante ambulatorio
vs. no ambulatorio. Basados en observaciones previas en nuestros
servicios, establecimos que se requeria una muestra de 60 pacientes
para detectar con una potencia del 80%, una diferencia de 7% entre
los grupos. De junio de 2011 a enero de 2013, 76 pacientes fueron
incluidos en el estudio. Treinta y ocho pacientes que acudieron a los
hospitales HCAM y HVQ con indicacion de implante de dispositivo
de estimulacion de cualquier tipo: marcapaso, desfibrilador o
resincronizador, identificados en consulta externa, conformaron el
grupo ambulatorio de estudio. Estos fueron pareados con 38 pacientes
control, elegidos de entre los sujetos con indicacion de estimulacion
pero que por diversas razones, generalmente relativas a la forma de
referencia, estaban hospitalizados. Se excluyeron los pacientes que
requirieran cambio de generador, reposicionamiento o extraccion de
electrodo endocavitario. Asi mismo, no se incluyeron los pacientes
con diagnostico de disfuncion o enfermedad del nddulo sinusal,
pues estos se consideran de bajo riesgo y, en nuestros servicios, no
son sujeto de hospitalizacion, siendo tratados en forma ambulatoria
desde hace varios aflos. Todos los pacientes fueron entrevistados por
uno de los médicos operadores para confirmar la indicacion, estado
clinico, solicitar exdmenes preoperatorios y firmar el consentimiento
informado. La intervencion se proyectd y ejecutd de acuerdo a los
protocolos establecidos en los servicios.

Asi, los pacientes del grupo ambulatorio fueron citados en ayunas
el dia de la cirugia planificada bajo anestesia local, excepto para
aquellos sometidos a implante de desfibrilador que reciben anestesia
general. Segun criterio del operador los pacientes podian requerir
la insercién una lead de marcapaso temporal, por via femoral
inmediatamente antes de la cirugia y todos recibieron profilaxis
antibiodtica con cefazolina 1g antes del procedimiento. Los controles
fueron entrevistados en hospitalizaciéon y su cirugia programada;
los criterios de uso de anestesia fueron los mismos, asi como la
profilaxis.

De estos pacientes, algunos tenian ya insertado un marcapaso
temporal generalmente por via yugular o subclavia y los que no,
recibian una lead femoral, de considerarse necesaria, inmediatamente
antes del implante definitivo. Para ambos grupos el procedimiento
fue realizado por un electrofisidlogo con experiencia en mas de
50 implantes de dispositivos de estimulacién cardiaca de diversa
complejidad al afio. El dispositivo a implantarse era seleccionado
segiin la indicacion tratando de cefiirse a las recomendaciones
publicadas.(5). El implante fue realizado con la técnica habitual
esto es: asepsia y antisepsia de la region elegida del térax anterior
y cuello, anestesia local con lidocaina, abordaje venoso utilizando
diseccion cefalica como primera intension o la puncion de las venas
axilar, subclavia o yugular interna de acuerdo a las posibilidades
de acceso determinadas por el operador. Los parametros medidos
durante la cirugia fueron: amplitud de ondas R y P, slew rate,
impedancia y umbrales en las camaras estimuladas, procurando dejar
el umbral ventricular siempre bajo 1 mV a 0,50 ms. Se realiz6 la
bolsa reservorio sub aponeurética o submuscular, dependiendo de la
constitucion del paciente. En los pacientes sometidos a implante de
desfibrilador, la prueba de desfibrilacion se realizo tras la confeccion
del bolsillo, bajo anestesia general y antes del cierre de la incision.
Los marcapasos se dejaron con la programacion nominal, activando
los algoritmos de control automatico de umbral, cuando fue posible.
Los desfibriladores se programaron segun la indicacion del paciente.
Tras la cirugia los pacientes ambulatorios fueron retenidos durante
una hora en la sala de recuperacion, luego dados de alta y controlados
una semana después. Los pacientes hospitalizados fueron dados de
alta al dia siguiente y también controlados en una semana. Ambos
grupos fueron después citados a las 6 semanas para evaluacion
telemétrica del sistema, registro de eventos clinicos y de parametros
del dispositivo. Las complicaciones se catalogaron como mayores si
requerian algun tipo de procedimiento correctivo o reintervencion
para cambio o reposicionamiento del dispositivo y menores si apenas
fueron aliviadas y observadas. En caso de presentarse complicaciones

estas fueron manejadas segln el criterio del electrofisidlogo a quien
cabia la decision de reintervencion.

Los datos fueron analizados con el software Epinfo version 7. Se
aplico y2 a las variables discontinuas y “t” de Student a las variables
continuas, considerandose significativa una p <0,05.

RESULTADOS

Las caracteristicas de ambos grupos de pacientes en el momento del
implante de muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas Basales

Ambulatorio | Control No Ambulatorio P
n (%) n (%)

Edad (afios +DE) 72,4 +12,6 71,8 11,7 NS
Sexo masculino 20 (53) 17 (45) NS
Diagndstico BAVT* 22 (58) 24 (63) NS
Sincope 18 (47) 26 (68) NS
Enfermedades asociadas 19 (50) 21 (55) NS
Marcapaso bicameral 30(79) 28 (74) NS
Abordaje por puncién 21 (55) 22 (58) NS
Marcapaso temporal preimplante 11(29) 25 (66) 0,001
Umbral ventricular < | mV@0,50 ms 37 (97) 38 (100) NS

*BAVT = Bloqueo auriculoventricular total

No hubo diferencias significativas en las variables demograficas
y clinicas, con excepcion del uso de marcapaso temporal, que fue
significativamente mayor en el grupo control. La indicacion de
estimulacion fue: bloqueo auriculoventricular completo en 46 (60%),
bloqueo avanzado en 8 (10%), bloqueo de menor grado sintomatico en
14 pacientes (18%) de la muestra total. Hubo un caso con enfermedad
del nddulo sinusal asociada a bloqueo auriculoventricular, una
miocardiopatia hipertrofica asociada a bloqueo 2:1, 2 pacientes con
miocardiopatia isquémica cronica y disfuncion sistolica severa que
recibieron un desfibrilador. Las comorbilidades mas frecuentes fueron
la hipertension arterial y la diabetes mellitus, en el 25% y 13% de
pacientes respectivamente, seguidas de enfermedades pulmonares en
el 9%, enfermedad coronaria cronica 5% y postoperatorio de cirugia
cardiaca en 4%. Ninguno de los pacientes se intervino mientras
cursara inestabilidad hemodinamica, infeccion activa o bajo soporte
vasoactivo o ventilatorio. Cincuenta y ocho pacientes, 76% del
grupo total, recibieron dispositivos bicamerales, 2 pacientes (3%)
recibieron un cardiodesfibrilador. Para emplazar uno o varios de los
cables-electrodo el abordaje preferencial en ambos servicios fue la
venodiseccion cefalica, sin embargo, 43 sujetos (56%), requirieron
puncién de la vena subclavia y en un caso de la yugular interna
izquierda. Los umbrales de estimulacion obtenidos en la cidmara
ventricular fueron menores a 1m en todos excepto en un paciente cuyo
valor fue 1,1.

En la Figura 1 se muestran los resultados en cuanto a complicaciones
encontradas hasta las 6 semanas posteriores al procedimiento.

Figura 1. Compilaciones del Implante Ambulatorio vs. No
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Hubo 11 pacientes (14%) del grupo total que presentaron
complicaciones: 5 pacientes del grupo ambulatorio y 6 del grupo
control. De estos ultimos, 4 (10%) requirieron reintervencion,
considerandose por ello complicaciones mayores; estas fueron:
elevacion de umbrales ventriculares en 2 casos, neumotorax en 1
y un caso de infeccion. En el grupo ambulatorio no se observaron
complicaciones mayores y las menores fueron: desplazamiento
con cambio de los umbrales de sensado y estimulacion del cable
auricular en 2 pacientes, infeccion superficial, dolor en el sitio de
implante, agitacion psicomotora, y hematoma femoral en un caso
respectivamente. No se registro mortalidad en ninguno de los dos
grupos. No hubo diferencia en la incidencia de complicaciones entre
los dos grupos, 13% en el grupo ambulatorio vs. 16% en el hospitalario,
p 0,74 y, no se encontrd asociacion entre la modalidad de implante y la
presentacion de complicaciones, RR 0,94 1C95% 0,80-1,16.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

La idea de implantar marcapasos en forma ambulatoria no es nueva.
Considerada por algunos como una “mala idea” debido a los supuestos
riesgos, la hipotesis no ha sido sometida a suficientes estudios
prospectivos para generar evidencia sobre su seguridad. En cuanto
a su ventaja economica, Zegelman y col., reportaron su experiencia,
no controlada, en 624 pacientes operados en 1984 sin encontrar
complicaciones y con un ahorro de 5.000 dias de hospitalizacion.(6)
Haygood y col., publicaron un estudio comparativo en 40 pacientes
con implante en modalidad de 24 horas de hospitalizacion vs. alta
al final del dia, en el que tampoco se encontraron complicaciones ni
un incremento en el nimero de consultas de medicina general en el
mes subsecuente a la cirugia. El ahorro estimado por la modalidad
de estancia mas corta fue de 158.800 ddlares americanos al aflo.
(7). En una revision retrospectiva de la experiencia del Programa de
Implante Ambulatorio de Marcapasos en Edmonton, Canada, 204
implantes de dispositivos, 154 de ellos nuevos, generaron un ahorro
de 17262.934 dolares americanos en 3 afios del programa, con una
disminucion de 3.900 délares en los costos operativos por paciente.
(8). Similar conclusion en el ahorro, se extrae de la cohorte de 780
pacientes, reportada por Osman y col.,(9), proveniente del Reino
Unido y en la del grupo mexicano en la cual el manejo ambulatorio de
la implantacion costd la décima parte de la hospitalaria.(10).

En nuestro caso, la finalidad no fue demostrar la superioridad
econdmica sino la seguridad del procedimiento ambulatorio. En
este sentido, nuestra muestra incluyd pacientes que habitualmente
se consideran en riesgo si el sistema de estimulacion llegara a fallar
en la fase aguda del implante. Asi, sus dos terceras partes estuvieron
conformadas por individuos cuya indicacion fue BAVT, que en mas
de la mitad de los casos fue sintomadtico por sincope. Asi mismo, no
hubo restricciones en cuando a la técnica, dejandose a criterio del
especialista el abordaje, que en mas del 50% de los pacientes requirio
puncion, existiendo una representacion adecuada de este grupo con
riesgo de complicaciones inherentes a la técnica de acceso venoso.
La gran mayoria de pacientes recibieron un dispositivo complejo,
como minimo bicameral, es decir no se restringiéo la modalidad
ambulatoria para procedimientos mas simples como son los implantes
unicamerales. En estos grupos tradicionalmente considerados como
tributarios unicamente de procedimientos bajo internacién, no
encontramos incremento en la proporcion de complicaciones cuando
fueron intervenidos ambulatoriamente. Esta observacion coincide
con la de los estudios descripitivos, retrospectivos y comparativos de
diversos grupos en varios paises.(6,8,9,10).

No hubo diferencias en las caracteristicas basales de ambos grupos
que pudieran influir en los resultados, con excepcion de la mayor
frecuencia de uso de marcapaso temporal en el grupo no ambulatorio.
De cualquier forma, esto no provocd incremento de eventos en
los controles, aunque si podria reflejar un exceso en la indicacion,
especialmente en los servicios de Emergencia y Cuidados Criticos, de
donde provenian algunos de estos pacientes, hipdtesis que mereceria
otro estudio.
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La incidencia global de complicaciones fue 14%, siendo graves
solamente en el 5%. Esta tasa es similar a de otros estudios,
que se situa entre el 1 y el 13%.(10,11 ,12 ,13). En la actualidad,
la frecuencia de complicaciones depende de la experiencia del
operador y del nimero de implantes en la unidad médica, por lo
tanto un programa ambulatorio permanente debe garantizar estas
dos variables. A su vez, de las complicaciones tempranas, la mas
temida es el dislocamiento del cable ventricular con pérdida de
captura. En nuestro grupo esta no se observo, sin embargo otros
autores recomiendan para prevenirla el uso sistematico de cables de
fijacion activa.(10). Nosotros no tenemos esta conducta, en cambio
procuramos que todos los pacientes queden con umbrales 6ptimos
(bajo ImV) en la camara critica, o sea la ventricular. Con este mismo
objetivo, cuando es posible, se activan los algoritmos automaticos de
control de captura inmediatamente tras el implante. Estos sistemas
estan presentes practicamente en todos los dispositivos modernos y
consisten en software de monitoreo continuo del umbral, de modo
que si hay variaciones potencialmente peligrosas, se incrementa
automaticamente la salida del dispositivo.(14,15). De esta manera
hemos evitado problemas de captura por incremento agudo de
umbrales, inclusive en los pacientes marcapaso-dependientes.(16).
Otra complicacion, usualmente no temprana, pero especialmente
preocupante, es la infeccion, la cual no estd relacionada con la
experiencia pero si, en parte con la complejidad del dispositivo. Para
disminuirla utilizamos en todos los pacientes profilaxis antibiotica
sistémica, la que tiene eficacia demostrada y deberia ser parte del
protocolo de implantacion en todos los servicios.(17,18).

En nuestro estudio no registramos infecciones importantes, sin
embargo, la influencia del modo ambulatorio de implantacion sobre
esta complicacion deberd evaluarse en estudios con seguimiento
de mayor plazo. En relacion a las complicaciones secundarias al
acceso venoso, si bien su frecuencia es baja, nosotros preferimos,
como primer abordaje la venodiseccion, que fue posible casi en
la mitad de nuestros casos, con lo cual tratamos de disminuir la
probabilidad de problemas como el neumotodrax.(19,20). Esta
también establecido que la frecuencia de complicaciones es mayor
en pacientes que requieren dispositivos complejos, como marcapasos
bicamerales, desfibriladores o resincronizadores, probablemente
por el mayor tiempo de cirugia, mas cables insertados, mayor
numero de abordajes requeridos y porque algunos de estos sujetos,
particularmente aquellos con indicacion de resincronizacion en clase
funcional NYHA III y IV, tienen mas comorbilidades. En nuestra
muestra, cuando comparamos los marcapasos bicamerales con los
unicamerales, los dispositivos méas complejos no tuvieron mayor
incidencia de problemas relacionados al implante. Los dispositivos
de mayor complejidad no tuvieron representacion importante en la
muestra, con solo dos desfibriladores y ningtin resincronizador, sin
embargo, otros investigadores han demostrado la factibilidad del
implante de resincronizadores en pacientes ambulatorios.(21).

En conclusion, nuestro estudio demuestra que la implantacion de
dispositivos de estimulacion cardiaca sin internacion, es posible,
con seguridad, en todos los grupos de pacientes con indicacién por
bradiarritmia y potencialmente también para pacientes con indicacion
de desfibriladores y resincronizadores. Con ello se optimizan los
recursos hospitalarios, disminuyendo el costo de los procedimientos.
Para garantizar su éxito, los servicios deben disponer de operadores
experimentados, la técnica quirtrgica debe ser cuidadosa y se debe
aprovechar la tecnologia de seguridad incluida en los dispositivos.
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