Eficacia y seguridad de la extraccion de electrodos intravasculares:

Experiencia de un centro de tercer nivel en 7 afos

Orlando David Sarmiento Agamez

Candidato a Especialista en Electrofisiologia, arritmias y estimulacion cardiaca

Jaime Fernando Rosas
Juan Felipe Betancourt

Asesores tematicos

Trabajo presentado como requisito parcial para para obtener el titulo de especialista en Electrofisiologia,

arritmias y estimulacién cardiaca

Pontificia Universidad Javeriana
Facultad de Medicina

Electrofisiologia, arritmias y estimulacion cardiaca

Enero 15 de 2025



Nota de salvedad de responsabilidad institucional

“La Universidad Pontificia Javeriana, no se hace responsable de los conceptos emitidos por
los investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico, metodologico y ético de

este, en aras de la busqueda de la verdad y la justicia”.



Agradecimientos

Agradezco a los doctores Jaime Fernando Rosas y Juan Felipe Betancourt y a todo el equipo
de profesionales del servicio de Electrofisiologia de la Fundacion Clinica Shaio por su

contribucion a la realizacion de este proyecto.

De la misma manera a la doctora Claudia Jaramillo por todo el apoyo incondicional y la
confianza depositada durante todos estos meses; y finalmente al doctor Fabian Cortes y todo

su grupo de trabajo durante el disefio y analisis de esta investigacion.



Dedicatoria

Dedico este trabajo de grado de forma muy especial a mis padres: Orlando José Sarmiento
Ramirez y Morly del Carmen Agamez Geney quienes siempre me han apoyado durante todo
mi proceso de estudio, asi mismo me han ayudado a ser una persona con grandes valores y

sortear las adversidades por muy dificiles que parezcan.



Tabla de contenido

Lo TOEEOAUCCION ...ttt sttt ettt 11
2. MATCO TEOTICO .ottt ettt sttt ettt et sttt et et st esat et e st e saeenbeeaeesaeenneas 12
3. PIODBICMA ..ot et 22
4. JUSHIICACION .ottt ettt et sttt et st e bt et st e nbeeaesanens 24
S ODJEIVOS .t eutieeiiieiie ettt ettt e ettt et et e et et e et e st e et e e e ateenbeeetbeebeeenteenbeeenbeeseeentaens 25
5.1 ODBJetivo GENETAL .....c.eiiiuiieiiiiiieeieee ettt ettt ettt e e et eesabeebeasaeeeneeas 25
5.2 Objetivos ESPeCITICOS: . ..uuiiiiiiiiieiieiie ettt et 25
0. PTOPOSIIOS. .eeutieiiieiie ettt ettt ettt e et e st e et e st e esbeesaaeebeesabeenbeessseebeensteenbeeesseeseeenreans 26
T MEtOAOLOZIA ...eiieeeieeiieeiie ettt ettt ettt ettt e e aae e e sbeeneeearaens 27
7.1 TIPO de EStUAIO ...coueiiiiieiiecieee ettt ettt st e saae e 27
7.2 Poblacion de referencia y MUESLIa:.......c.eevveeiuierieeiiienieeiiesieeiee e eieesveeaeeseeeeneees 27
7.3 VATIADIES ...ttt ettt 28
7.4 Técnica de recoleccion de 1a iINformacion ...........ccceeeeveererienieneeiienieeeeeeeee 31
7.5 Materiales ¥ MEtOA0S ... ....eevieruiieiieeiie ettt ettt ettt st sae b e seneeneeas 32
7.6 ASPECLOS ESTAATISTICOS ..veeuvieeeiieiieiiieiie et ettt ettt ettt et ettt e st e ebeesateebeesaseeneeas 33
8. ASPECLOS CLICOS .uvieuiieiieeiiieiieeteeteeeteeteestteeteesateeteessteesbeessbeeseessseenseassseenseennseenseennns 34
0. OTZANIZIAMA .....vieniieeeiieiieeieeeiie et eeiteeteestteebeestaeebeesaaeeseessseesseassseenseessseenseessseenseesnseans 36
L0, CrONOZIAMA. .. .ceiuiieeiiieeiieeriieeette et te et ee ettt e ettt e e bt eesataeesabeeesabeeesteeensseesnneesnseeesnseeas 37



PIESUPUESLO ..ottt ettt et e et e et e e e baeesaneeeeanee s 38

RESUIAAOS ..ottt e 39
DISCUSTON. ...ttt ettt ettt ettt ettt et be et st esae e b e e e sbeenee 49
CONCIUSION ..ttt ettt sttt et sttt et sat et e it st e beenees 53
REETENCTAS ....euvteitieieitteteee ettt e 54



Lista de tablas

Tabla 1. Complicaciones asociadas a extraccion de electrodos ...............oooveviiiiinin. 15
Tabla 2. Caracteristicas basales. (N=89) ..........coiiiiiiiiii e 40
Tabla 3. Caracteristicas operativas (N=89) .........ccoiiiiiiiiiiiii i, 42
Tabla 4. Resultados primarios (N=89) ........couiiiiiiiiii e 44

Tabla 5. Factores de riesgo de complicaciones mayores y mortalidad temprana (n=89)

........................................................................................................... 45
Tabla 6. Predictores independientes de complicaciones mayores (n=89) ..................... 48
Tabla7 . Predictores independientes de mortalidad temprana (n=89) .......................... 48



Resumen

Introduccion: El nimero de implantes de dispositivos eléctricos
cardiacos han aumentado, y paralelamente la extraccion de electrodos
también. Una mejora constante en la seguridad y eficacia de estas
intervenciones se ha logrado.

Objetivo: Determinar la eficacia y seguridad de los procedimientos
de extraccion de electrodos durante el seguimiento a 7 afios en una
institucion de alta complejidad.

Metodologia: Estudio retrospectivo desde enero/2018 hasta
noviembre/2024. Se incluyeron consecutivamente 89 pacientes
sometidos a extraccion de electrodos. Los resultados primarios
fueron: tasa de éxito del procedimiento, tasa de complicaciones y
muerte temprana. Los resultados secundarios fueron factores de
riesgo para complicaciones intraoperatorias mayores y muerte
temprana. Se utilizé analisis univariado y multivariado, con un nivel
de significancia del 5%.

Resultados: Se analizaron 89 pacientes llevados a extraccion
instrumentada de electrodos de dispositivos eléctricos intracardiacos.
La mayoria eran hombres, con 207 electrodos a extraer, siendo las
infecciones asociadas a dispositivo la principal indicacion (53.93%).
Las tasas de éxito clinico y completo fueron de 91,01% y 84.27%,
respectivamente, mientras las  complicaciones perioperatorias
mayores y la mortalidad asociada al procedimiento fueron 6,74% vy

1.12%. La mortalidad temprana fue de 7.86%.



Conclusiones: El estudio demostrd que la extraccion de electrodos
es un tratamiento eficaz y seguro similares a lo publicado en estudios
previos con caracteristicas similares en centros de bajo volumen.

Palabras clave: Extraccion de electrodos, camisas laser.



Abstract

Introduction: The number of cardiac electrical device implantations has
increased, as has lead extraction. A steady improvement in the safety and
efficacy of these interventions has been achieved.

Objective: To determine the efficacy and safety of lead extraction
procedures during a 7-year follow-up at a high-complexity institution.
Methodology: Retrospective  study from  January/2018  to
November/2024. 89 consecutive patients undergoing lead extraction
were included. Primary outcomes were: procedural success rate,
complication rate, and early death. Secondary outcomes were risk factors
for major intraoperative complications and early death. Univariate and
multivariate analysis were used, with a significance level of 5%.
Results: Eighty-nine patients were undergoing instrumented lead
extraction from intracardiac electrical devices were analyzed. The
majority were men, with 207 leads to be extracted, with device-
associated infections being the main indication (53.93%). Clinical and
complete success rates were 91.01% and 84.27%, respectively, while
major perioperative complications and procedure-related mortality were
6.74% and 1.12%. Early mortality was 7.86%.

Conclusions: The study demonstrated that electrode extraction is an
effective and safe treatment like that published in previous studies with
similar characteristics in low-volume centers.

Keywords: Electrode extraction, laser sheaths.
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1. Introduccion

El implante de dispositivos eléctricos cardiacos (DEIC) se ha incrementado en los Gltimos
afios debido a varios factores: el aumento de la poblacion, la mayor esperanza de vida, la
implementacion de guias de manejo nacionales e internacionales, y una mejor accesibilidad

a la atencion médica especializada (1).

La extraccion de electrodos ha crecido paralelamente debido a una mayor tasa de infeccion,
el deterioro progresivo de los electrodos, complicaciones vasculares, la necesidad de
actualizar los dispositivos y la presencia de electrodos fracturados o abandonados, que

representan un riesgo significativo para el paciente (2).

Anualmente se realizan mas de 10,000 extracciones de electrodos a nivel mundial (3).
Aunque generalmente son procedimientos seguros, estdn asociados con complicaciones y
una tasa constante de mortalidad. Las complicaciones mayores ocurren entre un 0,19% a
1,8% de los casos, con una mortalidad menor al 1% (4). Estas complicaciones incluyen
laceracion vascular, avulsion cardiaca, hemotorax, derrame pericardico con taponamiento,

parada cardiaca e insuficiencia tricuspidea aguda severa.

En Colombia, actualmente falta informacion sobre los factores de riesgo asociados a

complicaciones mayores y mortalidad temprana en la extraccion de electrodos. El objetivo

de este estudio es determinar la eficacia y seguridad de estos procedimientos.
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2. Marco teorico

2.1 Generalidades
La extraccion de electrodos intravasculares juega un papel esencial en el manejo a largo plazo
de pacientes con DEIC. A pesar de ser un procedimiento poco frecuente, requiere de una

amplia formacion profesional e infraestructura adecuada (5).

Las indicaciones son claras, sin embargo, su uso varia segin la experiencia de cada centro,
utilizandose con mayor frecuencia como parte del tratamiento de procesos infecciosos
relacionados con el dispositivo y en menor escala por complicaciones mecanicas de los

electrodos (6,7).

Segtin el Registro Europeo de Control de Extraccion de Electrodos (ELECTRa) realizado por
la Asociacion Europea del Ritmo Cardiaco (EHRA), las indicaciones mas frecuentes para
extracciones de electrodos son las infecciones asociadas al dispositivo 52,8%, seguido por la

disfuncion del electrodo en el 38,1 % de los casos (8).

La tecnologia de la extraccion instrumentada ha mejorado sustancialmente la seguridad y la
eficacia de estos procedimientos, alcanzando tasas de éxito clinico y procedimental entre el
90 y el 98% (8,9). Sin embargo, pueden ocurrir complicaciones catastréficas durante la
extraccion, y cuando ocurren, pueden ser necesarios procedimientos quirirgicos para su
correccion. Las tasas de complicaciones mayores se han informado entre 1 a 10% y la muerte
intraoperatoria entre 0,2 a 5,7% de los casos, mientras la mortalidad total en los primeros 30

dias postoperatorios varia del 2,1 al 10% (10,11).
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2.2 Definiciones

La EHRA en su documento consenso establece las siguientes definiciones (8):

Remocion del electrodo: cualquier forma de retiro de un electrodo de marcapasos o
desfibrilador usando cualquier técnica.

Explante del electrodo: remocion de un electrodo usando la técnica de traccion directa
sin utilizar herramientas diferentes al estilete y cuando el implante tiene < 1 afio.
Extraccion del electrodo: remocién de un electrodo con mas de un afio de implantado
o un electrodo de menor tiempo de implante, pero con uso de equipo especializado
no disponible en los accesorios usuales del implante y/o extraccidén de un electrodo

por acceso venoso diferente al sitio implante.

2.3 Exito

Exito procedimental completo: se remueven todos los electrodos del espacio
intravascular, con ausencia de cualquier complicaciébn que genere incapacidad
permanente o muerte relacionada con el procedimiento.

Exito clinico: Cuando todos los electrodos objetivos son removidos o un pequefio
fragmento del electrodo (< 4 cm) es retenido, sin impacto negativo en los desenlaces.
Fallido: no se obtiene éxito completo procedimental ni clinico, o conlleva a cualquier

complicacion incapacitante o muerte relacionada con el procedimiento.

2.4 Complicaciones

Las complicaciones se pueden definir en relacion con el momento del procedimiento y de la

severidad de la presentacion. (Tabla 1)
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Momento

o Complicaciones intraprocedimiento: cualquier evento relacionado con la realizacion
del procedimiento que ocurra o se haga evidente desde el momento en que el paciente
ingresa al quir6fano y hasta que se retira.

o Complicaciones tempranas: cualquier evento relacionado con el procedimiento que
ocurra o se haga evidente dentro de los 30 dias siguientes al procedimiento.

o Complicaciones tardias: cualquier evento relacionado con el procedimiento que
ocurra o se haga evidente después de los 30 dias siguientes al procedimiento y durante
el primer afo.

Severidad: Las complicaciones se dividen en grupos mayores o menores con

observaciones sobre la gravedad y la reversibilidad.

o Complicaciones mayores/eventos adversos graves: cualquier evento relacionado con
el procedimiento, que pone en peligro la vida o resulta en la muerte (cardiaca o no
cardiaca). Ademas, cualquier evento inesperado que cause una discapacidad
persistente o significativa, que requiera hospitalizacion o prolongacion de la
hospitalizacidn existente, o cualquier evento que requiera una intervencion quirurgica
significativa para prevenir cualquiera de los resultados enumerados anteriormente.

o Complicaciones menores: cualquier evento no deseado relacionado con el
procedimiento que requiera atenciéon médica o una intervencién menor, y no limita
persistente o significativamente la funcién del paciente, ni tampoco amenaza la vida

0 causa la muerte.
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Tabla 1. Complicaciones asociadas a extraccion de electrodos. (8)

Incidencia (%)
Mayores 0.19-1.80
Muerte 0.19-1.20
Avulsion cardiaca 0.19-0.96
Laceracion vascular 0.16-0.41
Parada respiratoria 0.20
Accidente cerebrovascular 0.07-0.08
Taponamiento cardiaco 0.23-0.59
Hemotoérax que requiere intervencion 0.07-0.20
Parada cardiaca 0.07
Tromboembolismo que requiere intervencion 0.07
Insuficiencia tricispidea primaria que requiere intervencion 0.03
Menores 0.06-6.20
Derrame pericardico sin intervencion 0.07-0.16
Hematoma que requiere evacuacion 0.90-1.60
Trombosis venosa que requiere intervencion medica 0.10-0.21
Reparo vascular en sitio de entrada vascular 0.07-0.13
Migracion de un fragmento del electrodo sin secuelas 0.20
Sangrado que requiere transfusion 0.08-1.00
Fistula AV que requiere intervencion 0.16
Neumotoérax que requiere toracotomia 1.10
Empeoramiento de la funcion tricuspidea 0.02-0.59
Embolismo pulmonar 0.24-0.59

2.5 Indicaciones (8)
= Infeccion: Tiene un amplio nimero presentaciones clinicas.
= Infeccion local
o Infeccion aislada del bolsillo: Infeccion limitada al bolsillo del generador.
Clinicamente se presenta con signos locales de inflamacion, incluyendo
eritema, calor, fluctuacidn, dehiscencia de la herida, sensibilidad, o drenaje
purulento, con hemocultivos negativos. Debe diferenciarse de la infeccion
incisional superficial, que involucra solo piel y tejido subcutdneo sin

comunicacion con el bolsillo (y puede que no requiera extraccion del cable).
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= Erosion de bolsillo: Proceso cronico por el cual el dispositivo y/o los cables estidn
expuestos a través de la piel, con o sin signos locales de infeccion (sin embargo, el
dispositivo debe considerarse infectado, cualquiera que sea el mecanismo de erosion).
La erosion suele ser indicativa de infeccion. Los hemocultivos son negativos y
algunos de estos pacientes son asintomaticos, mientras que otros se quejan de dolor
local.

= Infeccion sistémica

o Bacteriemia: Presencia de hemocultivos positivos con o sin sintomas y signos de
infeccidn sistémica

o Infeccion de bolsillo con endocarditis valvular/electrodo: Signos locales de infeccion
de bolsillo y hemocultivos positivos y electrodo o vegetacion valvular. La EHRA
recomienda usar Novel 2019 International CIED Infection Criteria para la definicion
de endocarditis infecciosa definitiva o posible (12).

o Endocarditis relacionada con dispositivos electronicos implantables cardiacos sin
infeccion de bolsillo: Bacteriemia con o sin vegetacion valvular y/o en el electrodo,
y sin signos locales de infeccion de bolsillo.

o Bacteriemia oculta con presunta infeccion del DEIC: Bacteriemia sin fuente evidente
distinta al dispositivo. Después extraccion, se espera la desaparicion de la

bacteriemia.

Disfuncién del electrodo: Las causas de disfuncion del cable pueden deberse a una

fractura del cable o externalizacion, lo cual puede resultar en problemas con la

impedancia, deteccién o captura del electrodo.
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Cables abandonados: Algunas situaciones puede llevar a que un cable funcional no sea
requerido, con la opcién de abandonar o extraer el electrodo. Algunos ejemplos son las
actualizaciones de un marcapasos a un implante desfibrilador (DAI), pasando de un
sistema bicameral a monocameral, retirada de cables con revision profildctica,
reubicacion del sistema para radioterapia, falta de indicacion del dispositivo, entre otros.
Los electrodos abandonados se pueden extraer cables para reducir el cable intravascular
en orden de evitar problemas futuros.

Complicaciones relacionadas con el electrodo: Los cables pueden ser funcionales, pero
causar complicaciones cuya extraccion puede estar indicado (eventos tromboembdlicos,
sindrome vena cava superior, arritmias, perforacion, interaccion cable-cable).

Acceso venoso: Hasta el 25% de los pacientes con electrodos transvenosos desarrollaran
algun grado de estenosis, que posteriormente puede dificultar la implantacion de cables
adicionales, en cuyo caso la extraccion puede proporcionar un canal a través cual nuevos
electrodos se pueden implantar.

Otras indicaciones: Otras indicaciones corresponden a extraccion profilactica de cables
que, por su disefio, asi como seleccionados con evaluacion del riesgo y beneficio de

extraccion que permita el uso de estudios resonancia nuclear magnética

2.6 Abordajes, herramientas y técnicas (11).

La eliminacion del electrodo suele incluir un amplio espectro de herramientas y técnicas,

desde una simple traccion manual hasta multiples procedimientos y enfoques combinados

Abordajes: La mayoria de las extracciones de cables se realizan mediante un abordaje

percutdneo, ya que es menos invasivo. En situaciones especificas (por ejemplo,
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procedimientos de alto riesgo o en caso de vegetaciones muy grandes), una extraccion

abierta con esternotomia y puede preferirse el bypass cardiopulmonar como estrategia

inicial.
Los dos abordajes percutaneos son los siguientes:

o Abordaje directo: La mayoria de los procedimientos de extracciéon de electrodos
comienzan por la misma ruta de implantacion del dispositivo. Si este abordaje falla o
existen electrodos con flotacion libre, se puede utilizar un abordaje secuencial o
combinando mediante acceso yugular interno o femorales.

o Abordaje femoral: La extraccion se puede realizar con acceso venoso femoral como
estrategia primaria o como procedimiento de rescate utilizando herramientas

especializadas.

= Herramientas y técnicas: En el abordaje secuencial el operador pasa de una estrategia
simple a una mas compleja. Por lo tanto, diferentes herramientas y técnicas se pueden
utilizar durante un procedimiento, incluso para el mismo electrodo.

o Traccidn sencilla: Se consigue aplicando una traccion suave sin el uso de herramientas
especializadas. Puede ser eficaz para electrodos con un tiempo de permanencia corto (es
decir, tiempo desde la implementacion <1-2 afios).

o Estilete Locking (bloqueo): Estan disefiados para mejorar la resistencia a la traccion para
facilitar la traccion y estabilizar los cables. Se pueden utilizar solos 0 en combinacion con
camisas.

o Camisas telescopicas mecanicas no motorizadas: Estas camisas estdn disenadas para la

disecciéon roma de los sitios de unién fibrética, usando fuerza manual simple de
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empuje/rotacion y a menudo compuestos de polipropileno, pero camisas metalicas o de
teflon también estan disponibles. Se pueden utilizar solos o con herramientas que facilitan
la rotacién y, en la mayoria de los casos, con un estilete de bloqueo.

Camisas mecanicas rotacionales: Se utilizan junto con un estilete de bloqueo insertado
en el cable, que construye un riel sobre el cual el dispositivo estd avanzado. Estas camisas
se accionan manualmente y tienen una punta roscada que disecciona el tejido adherente.
Camisas laser: Utilizan energia ldser usan energia laser entregado circunferencialmente
a lo largo de la punta de la vaina.

Lazos hemodindmicos: se usan con mayor frecuencia mediante un abordaje femoral y
pueden consistir en un bucle simple o doble, que se puede utilizar para agarrar extremos
del cable o el cuerpo del cable que floten libremente (disefio de doble bucle).

Bobinas de compresion: Estas herramientas permiten la union segura de los estiletes de
bloqueo y del extremo proximal del electrodo para facilitar la extraccion.

Baldn de oclusion: En caso de un desgarro vascular, estos globos altamente flexibles se
llenan con agentes de contraste diluidos para detener el sangrado mientras se espera la

cirugia de rescate.

2.6 Factores de riesgo

El riesgo de complicaciones mayores y mortalidad temprana ha sido el principal obstaculo

para indicar la extraccion del electrodos en casos no obligatorio. Este hecho ha motivado la

busqueda de predictores de complicaciones fatales y puntuaciones para identificar casos de

mayor dificultad (12).
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Los investigadores han informado factores de riesgo para la aparicién de complicaciones
severas y mortalidad relacionadas con el procedimiento que pueden clasificarse como
factores de riesgo relacionados con el paciente o el dispositivo. Los factores relacionados con
el pacientes son: la fraccidon de eyeccion del ventriculo izquierdo menor 15%, enfermedad
cerebrovascular, trombocitopenia, INR elevado y IMC menor a 25 kg/m2, han sido
asociados con complicaciones mayores. Por su parte la enfermedad renal cronica, la diabetes
mellitus, la edad avanzada, una peor clase funcional NYHA (New York Heart Asociation)
y la presencia de infeccion se relacionaron con un mayor riesgo mortalidad. Estos factores
reflejan el estado de morbilidad del paciente, derivando en una capacidad disminuida para

responder a una complicacion asociada al procedimiento (13).

Algunos factores de riesgo relacionados con el dispositivo son la extraccién de 3 o mas

electrodos, la presencia de electrodos con doble coil y el uso de camisas energizada (13).

Algunas investigaciones han demostrado que los procedimientos realizados en centros de
bajo volumen representan mayores tasa de mortalidad y complicaciones. El estudio
ELECTRa demostré una reduccion significativa de complicaciones mayores (2,4% frente a
4,1%) y muerte (1,2% frente a 2,5%) en centros de alto volumen (>30 procedimientos/afio)

versus centros de bajo volumen (6).

Los investigadores de la Mayo Clinic desarrollaron una estratificacion basada en la

permanencia de los electrodos: aquellos con menos de 1 afio fueron clasificados como riesgo

bajo; entre 1 a 10 afios o cables con coil de 1 a 5 afios de riesgo moderado, y los pacientes de
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alto riesgo con cables mayores de 10 afios o cables del DAI de mas de 5 afios de antigiiedad.
Segun este esquema, los pacientes de riesgo leve no desarrollaron complicaciones mayores,
y la incidencia de complicaciones mayores en pacientes con riesgo moderado y alto fueron

del 1,2% y 5,3%, respectivamente (14).

Por tltimo, un estudio retrospectivo polaco evalué la mortalidad a 1 afio y sus predictores.
Estos datos se sintetizaron en los criterios IKAR (I = indicacién infecciosa, 1 punto; K =
disfuncidn renal [tasa de filtracion glomerular < 60 mL/min/m?2], 2 puntos; A = edad > 56, 1
punto; R = extraccién de cable de desfibrilacién, 1 punto), que predicen la mortalidad a 1
afio. La mortalidad a 1 afio con un IKAR = 3 se estim6 en 79 %, mientras que aquellos con

una puntuacién <1 fue del 4 % (15).
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3. Problema

El uso de dispositivos electronicos implantables cardiacos ha crecido en las Gltimas dos
décadas (1). Consecuentemente, esto ha llevado a un aumento en la necesidad de extraer
dispositivos y electrodos, con una mejora constante en la seguridad y eficacia de estas
intervenciones, las cuales siguen siendo complejas y requieren profesionales y personal
altamente entrenados, y de centros que cuenten con instrumentos y estrategias para abordar

las posibles complicaciones letales (2).

A pesar de que en los ultimos afios se han desarrollado herramientas y escalas para la
estratificacion de riesgo y la seleccion adecuada de pacientes para los procedimientos de
extraccion instrumentada de electrodos intravasculares, ninguna de ellas ha sido validada en

nuestro medio (14,15).

A la fecha en Colombia no hemos identificado registros clinicos de pacientes llevados a
extraccion de electrodos y sus resultados, por lo tanto, es necesario obtener datos objetivos
acerca de las caracteristicas clinicas, las indicaciones, las intervenciones usadas, las
complicaciones y la mortalidad para determinar la eficacia y seguridad de estos
procedimientos y comparar nuestros resultados con los obtenidos en centros de referencia
mundial, pudiendo mejorar la planificacion de los mismos y optimizar los recursos

disponibles para la atencion de estos pacientes.
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Dado lo anteriormente mencionado, se plante6 la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual
es la eficacia y la seguridad de los procedimientos de extraccion de electrodos de dispositivos

eléctricos cardiacos realizados en una institucion de alta complejidad en Bogota?
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4. Justificacion

A la fecha no hemos identificado estudios reportados en Colombia que busquen evaluar la

eficacia y seguridad de la extraccion instrumentada de electrodos.

Al ser una institucion de referencia de implante de DEIC y centro de remision de pacientes
para extracciéon de electrodos, es posible conocer los factores sociodemograficos, las
caracteristicas de los dispositivos y electrodos implantados, asi como las indicaciones mas
frecuentes que impactan en el pronodstico, la sobrevida temprana y las complicaciones

mayores asociadas.

Asi mismo ello permitira actualizar los protocolos de manejo institucional con modelos de
prediccion de riesgo, que permitan realizar abordajes diferenciales de los pacientes, asi como
el empleo de abordajes secuenciales y herramientas de extraccion para el manejo de estos

pacientes.

24



5. Objetivos

5.1 General
Determinar la eficacia y seguridad de los procedimientos de extraccion de electrodos de

DEIC durante el seguimiento a 7 afios en la Fundacion Clinica Shaio.

5.2 Especificos

= Describir las caracteristicas clinicas y operativas de los pacientes llevados a extraccion
instrumentada de electrodos intravasculares.

= Establecer el éxito procedimental y clinico de la extraccion de electrodos intravasculares.

= Establecer la incidencia de complicaciones mayores y mortalidad temprana asociada la
extraccion de electrodos intravasculares.

= Analizar los factores asociados a las complicaciones mayores y mortalidad temprana en
pacientes sometidos a extraccion instrumentada de electrodos intravasculares.

= Comparar nuestros resultados con registros internacionales y regionales a fin de evaluar

los resultados especificos en nuestra poblacion en un escenario de vida real.
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6. Propositos

Fortalecer el conocimiento sobre las caracteristicas demograficas, clinicas y
epidemioldgicas de los pacientes sometidos a extraccion instrumentada de electrodos

intravasculares atendidos en nuestra institucion.

Favorecer la formacion académica de los profesionales y el personal en formacion en
electrofisiologia, anestesiologia, cuidado intensivo, y cirugia cardiovascular al ampliar el

conocimiento de estos procedimientos en un escenario de vida real.

Fortalecer el conocimiento nacional y regional sobre extraccion instrumentada de
electrodos intravasculares mediante la creacion de un primer registro integral de paciente

sometidos a este procedimiento en un centro de alta complejidad.

26



7. Metodologia

7.1 Tipo de estudio

Estudio de cohorte retrospectivo

7.2 Poblacion de referencia y muestra:

Pacientes mayores de 18 afios atendidos en la Fundacion Clinica Shaio, sometidos a
extraccion instrumentada de electrodos intravasculares de DEIC que cumplan con los

criterios de elegibilidad descritos a continuacion.

Se realizé un muestreo no probabilistico de casos consecutivos de los pacientes sometidos a
extraccion de los electrodos desde dia 1 del mes enero de 2018 hasta dia 30 del mes de

noviembre de 2024.

Tomando como objetivo primario la proporcion de éxito de la terapia (16), se realizo un
calculo del tamafio de muestra con base en los siguientes parametros: proporcion estimada
del 90% (15), con un error alfa del 0,05%, un poder estadistico del 80% y una precision del

6% con un total de 89 con base en la férmula de Lemeshow y Hosmer.

Criterios de elegibilidad

= Criterios de inclusion

1. Pacientes mayores de 18 afios.
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2. Pacientes que ingresan a la Fundacion Clinica Shaio en Bogota entre el dia 1 del mes de
enero de 2018 y el dia 30 del mes de noviembre de 2024.

3. Pacientes llevados a extraccion de electrodos intravasculares de DEIC.

= Criterios de exclusion

1. Pacientes sin datos en la historia clinica

2. Pacientes remitidos a otra institucion antes procedimiento extraccion de electrodos
intravasculares de DEIC.

3. Paciente con desenlaces fatales y muerte previo a la extraccion instrumentada de
electrodos intravasculares de DEIC.

4. Pacientes sometidos a extraccion quirirgica de electrodos mediante cirugia abierta

utilizada como primera opcion de manejo ni durante la realizacion de trasplante de

corazon.
7.3 Variables
Definicién
Nombre variable operacional Medicion
Afos cumplidos al
momento de Cuantitativa A lid
Edad realizarse el Continua 110s CUmpHAos
estudio
Caracteristicas
fisicas que litati
diferencian a los Cllila lta,twla 1.Masculino
omina .
Sexo hombres de las 2.Femenino
mujeres
Bajo peso: IMC < 18.5
. Relacion de Peso o Peso normal: IMC 18.5 - 24.9
Indice de masa (Kg)/Talla (m) x Cuantitativa Sobrepeso: IMC 25 - 29.9
corporal (IMC) Sl continua Obesidad I: IMC 30 - 35
Talla (m) Obesidad 11: IMC 35 - 40
Obesidad III: IMC > 40
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Diabetes

Alteracion en el
metabolismo de los
carbohidratos por
falta de produccion
0 accion de
insulina

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Hipertension

Aumento en la
presion arterial que
puede llevar a dafio

de o6rganos

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Enfermedad
renal cronica

Alteracion en la
anatomia o
funcionalidad renal
por mas de 3
meses

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Enfermedad
cerebrovascular

Conjunto de
trastornos que
conllevan a una
Alteracion del flujo
sanguineo cerebral
con afectacion
transitoria o
permanente

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Falla cardiaca

Sindrome clinico
con sintomas/signos
causados por
anomalias
estructurales y/o
funcionales
cardiacas

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Fibrilacion
auricular

Arritmia cardiaca
con actividad
eléctrica auricular
descoordinada y con
consecuente
contraccion
auricular ineficiente.

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Enfermedad
cardiaca
estructural

Afeccion que
impacte la
estructura del
corazon, como los
musculos, las
valvulas, las
paredes o las
camaras.

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

29




Fraccion de
eyeccion del
Ventriculo
izquierdo

Relacion entre
volumen de fin de
diastole — volumen

de fin de
sistole/volumen de
fin de diastole x
100% del ventriculo
izquierdo

Cuantitativa
Continua

0-70 %

Enfermedad
coronaria

Enfermedad
arterial coronaria
obstructiva y no

obstructiva,
intervenida o no,
que puede incluir

incluir o no un
infarto de
miocardio (IM)
previo o
revascularizacion

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Disfuncién
sinusal

Trastornos que
afectan a la
generacion del
impulso del nodulo
sinusal, y su
transmision en el
interior de las
auriculas puede
causar tanto
bradiarritmias
como taquicardias

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Bloqueo
Auriculo
ventricular
completo o
avanzado

Trastorno en el
que los impulsos
auriculares son
conducidos con
retraso o no son
conducidos en
absoluto a los
ventriculos en un
momento en que la
via de conduccion
AV no esta en un
periodo refractario
fisioldgico

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No

Muerte
cardiaca subita

Muerte subita de
causa cardiaca que
ocurre dentro de la

Cualitativa
Nominal

1.S1
2.No
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primera hora del
inicio de los
sintomas
presenciados, o
dentro de las 24
horas posteriores a
la ultima vez que
se vio con vida
cuando no fue
presenciado.
Ausencia de ritmo
de escape
intrinseco o
ritmo cardiaco
lento (normalmente

<50 Ipm) que
Dependencia causa sintomas Cualitativa 1:Si
de estimulacion relacionados con la Nominal 2: NO

bradicardia que
puede resultar de
un parada sinusal o
bloqueo
auriculoventricular
(AV)

7.4 Técnica de recoleccion de la informacion
Una vez se contd con la autorizacion del estudio por parte de la Fundacion Clinica Shaio, se
procedid a seleccionar a los pacientes que cumplian con los criterios de elegibilidad descritos

previamente.

La fuente de los datos fue la historia clinica diligenciada por los médicos de la institucion
durante el curso la hospitalizacion del paciente. Se recolectaron los datos de cada una de las
variables definidas en el protocolo por medio de un instrumento disefiado en el programa
REDCap licenciado para la Fundaciéon Clinica Shaio al cual solo podian acceder los

investigadores vinculados al proyecto. La informacion tomada de la historia clinica fue

31



manejada confidencialmente. Los datos de los participantes solo fueron utilizados para
realizar el estudio actual y ningin dato personal fue dado a conocer a terceras personas,

evitando de esta manera que se vulnerara su intimidad.

Los datos obtenidos fueron analizados en el software estadistico STATA (Version 17.0, Stata

corp, College Station, Texas, USA).

Seguido a esto se elabor6 una lista con los numeros de identificacion de cada caso y se
procedi6 a la busqueda de la informacion sociodemogréfica, clinica y las intervenciones
descritas en cada formato de reporte de caso del registro, y posteriormente la informacion

recolectada se procesé en el software estadistico.

7.4 Materiales y métodos
La informacién se obtuvo a partir de los registros de historias clinicas de pacientes mayores
de 18 afos sometidos a extraccion de electrodos transvenosos de DEIC entre el dia 1° de

enero de 2018 y 30° noviembre de 2024.

Seguido a esto se elabord un base de datos por medio de un instrumento disefiado en el
programa REDCap con los nimeros de identificacion de cada caso y se procedio a la
busqueda de la informacion sociodemografica, clinica, las intervenciones, el éxito
procedimental y clinico obtenido; y las complicaciones perioperatorias y el desenlace al
egreso; y posteriormente la informacion recolectada se proceso en el software estadistico

STATA (Version 17.0, Stata corp, College Station, Texas, USA)
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7.6 Aspectos estadisticos

Se realizo una analisis de datos usando el paquete estadistico STATA (Version 15.0, Stata
corp, College Station, Texas, USA) con licencia para su uso. Se realizaron tablas de
frecuencia para resumir las variables de naturaleza cualitativa, medidas de tendencia central
con sus respectivas medidas de dispersion para resumir las variables de naturaleza
cuantitativa de acuerdo al cumplimiento de los criterios de normalidad. Se emplearan tablas
de contingencia para determinar las diferencias estadisticamente significativas entre la
proporcion de las categorias de las variables de naturaleza cualitativa utilizando el modelo
Chi-cuadrado o el modelo exacto de Fisher, de acuerdo al tamafo de la poblacion. Se
aplicaran los estadisticos T- Student o U Mann -Whitney para muestras independientes, con
el fin de determinar las diferencias estadisticamente significativas entre las variables de
naturaleza cuantitativa, cuando en su distribucién estas cumplan o no los criterios de
normalidad, respectivamente. Se consideradan diferencias estadisticamente significativas

aquellas en las cuales el valor de p fuese menor a 0.05.

Se calcularon la prevalencia y la asociacion entre potenciales factores y los desenlaces de
interés, evaluados mediante la razon de probabilidades (Odds Ratio) obtenidos en regresion
logistica y un analisis multivariado. Se considerara un valor de p <0,05 estadisticamente

significativo.
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8. Aspectos Eticos

Para el disefio de este estudio se siguieron los lineamientos de acuerdo con la reglamentacion
¢tica vigente para investigaciones biomédicas en seres humanos. A nivel internacional
cumpliendo la  declaracion de Helsinki, el informe Belmont y las pautas éticas
internacionales preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Meédicas (CIOMS) y a nivel nacional la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de

Colombia.

La presente investigacion es sin riesgo, de acuerdo con la clasificacion presentada en el
capitulo 1, articulo 11 de la Resolucion 8430 del 4 de Octubre de 1993 del Ministerio de

Salud.

Basado en las normativas mencionadas previamente, se tuvieron en cuenta la siguientes

consideraciones para el desarrollo de esta investigacion:

o Se actud con base en el principio de beneficencia y no maleficencia. Se aseguro la
participacion de personal investigativo con una formacion académica adecuada, con el
curso de buenas practicas clinicas en investigacion en humanos vigente. El objetivo del
estudio fue generar conocimiento que pueda servir para mejorar la atencion de los
pacientes sometidos a extraccion instrumentada de electrodos intravasculares.

o No existio riesgo de dafio a los pacientes debido a que es un estudio retrospectivo y no se
realizé ningln tipo de intervencion a los participantes, por lo cual no fue necesario la

obtencion de consentimiento informado de los mismos.
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o Se sigui6 el principio de confidencialidad y privacidad, al incluir los datos de los
participantes en una base de datos restringida a los investigadores y asesores
metodoldgicos. Se mantuvo el anonimato de los pacientes. La base de datos no fue
utilizada, distribuida ni facilitada a entidades o sujetos diferentes a los del equipo
investigador; adicionalmente los datos de los participantes fueron tratados en base a lo
reglamentado en la Ley estatutaria 1581 de 2012 sobre el tratamiento de datos personales.
Toda la informacion generada en el estudio, es y serd utilizada Unicamente por los
investigadores para fines investigativos, no pudiendo ser usada para generar beneficios

econdémicos.

La investigacion solo se llevo a cabo posterior a su aprobacion por parte del Comité de Etica

en Investigacion de la Fundacion Clinica Shaio.

Se publicaran todos los resultados, incluyendo los negativos, inconclusos y positivos. Se

mencionan las fuentes de financiamiento y conflictos de interés tal como ésta establecido en

la declaracion de Helsinki.
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9. Organigrama

Investigador principal

Investigadores asociados

Asesores metodologicos
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10.

Cronograma

Actividad

Meses

. Diseiio y elaboracion del protocolo

. Presentacion al comité

. Disefio de herramienta de recoleccion de datos

. Recoleccion de datos

. Analisis estadistico

. Interpretacion de resultados

. Discusion

. Correcciones finales

. Sustentacion de trabajo final ante el comité

@R | Q| &N | A A W N -

. Sometimiento a revista cientifica
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11. Presupuesto

Valor Apoyo . .
Rubros/Fuentes Ca.nt Descripcion Indiyié(lill(l):l Total en COP Total, desembolso entidad Cgrrlltls/;;r:;g?ii entigatlfizss
financiera
Personal
Inv. Principal 1 Investigacion 4.000.000 4.000.000 0 0 0 0
Asesores tematicos 1 Asesoria 2.000.000 2.000.000 0 0 0 0
Asesores metodolégicos 1 Asesoria 1.000.000 1.000.000 0 0 0 0
Subtotal 3 7.000.000 7.000.000 0 0 0 0
Materiales
Papeleria
Papel Carta 1 Resma 10.000 10.000 0 0 0 0
Empaste documento
final 1 Unidad 100.000 100.000 0 0 0 0
Cartucho Impresora 1 Unidad 50.000 50.000 0 0 0 0
USB 1 Unidades 3.000 3.000 0 0 0 0
Subtotal 6 161.000 163.000 0 0 0 0
Equipos 0 0 0 0
Computador 1 Unidad 4.000.000 4.000.000 0 0 0 0
Impresora 1 Unidad 500.000 500.000 0 0 0 0
Subtotal 2 4.500.000 4.500.000 0 0 0 0
Viajes 0 0 0 0
Terrestre-pasajes 0 0 0 0 0 0 0
Subtotal 0 0 0 0 0 0 0
% de imprevistos 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 8 11.661.000 11.663.000 0 0 0 0
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12. Resultados

Caracteristicas iniciales

Entre el dia 1 del mes enero del 2018 y el dia 30 de mes noviembre del 2022 se registraron
los datos de 89 pacientes sometidos a extraccion instrumentada de electrodos intravasculares
de DEIC, distribuidos entre hombres (77.53%) y mujeres (22.47%), con un promedio de edad

de 70.64 anos. Los antecedentes relevantes se muestran en la Tabla 2.

Con respecto al tipo de DEIC, 41 pacientes (46.07%) tenian marcapasos, 26 (29.21%)
desfibrilador automatico implantable (DAI), cinco (5.62%) resincronizador cardiaco (TRC)
y 19 (21.35%) resincronizador cardiaco con desfibrilador (TRC — DAI). Las indicaciones

del implante también estan registradas en la Tabla 2.

Por otra parte, las infecciones fueron la indicacion mas frecuente (53.93%), distribuidas entre
infecciones locales (35.42%) y sistémicas (64,58%), siendo estas ultimas clasificadas en:
infeccion del bolsillo con endocarditis (n=7), infeccion del bolsillo con bacteriemia (n=11),
endocarditis (n=11), y bacteriemia con fuente oculta (n=2). Las causas no infecciosas
representaron el 46.07%, siendo la disfuncion del electrodo la segunda indicacion del total
de las extracciones (36.96%), seguida de la actualizacion del dispositivo (10.11%), la
oclusion vascular (8.99%), la presencia de electrodos abandonados (4,49%) y la insuficiencia

trictispidea severa relacionada con el electrodo (4,49%).

39



Tabla 2. Caracteristicas basales. (n=89)

Caracteristicas basicas

Sexo Masculino n - % 69 (77.53)
Femenino n - % 20 (22.47)
Edad (afios), mediana (RI) 70.64 (58.23 —78.39)
IMC (kg/m2), media (DE) 24.93 (4.80)
Antecedentes, n - %
Enfermedad cardiaca estructural 62 —69.66
Enfermedad coronaria 31-34.83
Falla cardiaca 52-5843
Diabetes 17-19.10
Fibrilacién auricular 24 -26.97
Enfermedad renal cronica 21-23.60
FEVI (%), mediana (RI) 40 (29 - 55)
Dependencia de estimulacion, n - % 35-39.33
Indicacion para el implante, n - %
Disfuncioén sinusal 13 -14.61
Bloqueo AV 31-34.83
Disfuncioén sinusal + Prevencion primaria y secundaria de muerte subita 3-337
Bloqueo AV + Prevencion primaria y secundaria de muerte stibita 2-225
Prevencion primaria y secundaria de muerte subita* 4—-4.49
Falla cardiaca 16 —17.98
Prevencion primaria y secundaria de muerte subita + Falla cardiaca 18 -20.22
Prevencion primaria y secundaria de muerte subita + Falla cardiaca + Bloqueo AV 1-1.12
Falla cardiaca + Bloqueo AV 1-1.12
Tipo de dispositivo, n - %
Marcapasos 41 -46.07
DAI 26 -29.21
CRT 5-5.62
CRT-DAI 19-21.35
Indicacion extraccion, n - %
Infeccion 48 —53.93
Oclusion vascular 8-8.99
Actualizacion del dispositivo 9-10.11
Disfuncion del electrodo 32-36.96
Electrodo abandonado 4—-4.49
Insuficiencia tricispidea relacionada al electrodos 4—-4.49
Tipo infeccion, n - %
Infeccion local 17-35.42
Infeccion sistémica 31-64.58
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Infeccion del bolsillo con endocarditis 7-22.58

Infeccion del bolsillo con bacteriemia 11-35.48
Endocarditis 11-35.48
Bacteriemia con fuente oculta 2-6.45

Aislamiento microbiolégico, n - %

Si 37-41.57
No 52-58.43
Germen aislado, n - %
Stafilococos aureus 12-32.43
Bacilos Gramnegativos 12-32.43
Stafilococos Coagulasa negativa 9—-24.33
Polimicrobianos 5-10.81

Abreviaturas: R, rango intercuartilico;, DE, desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal; FEVI: funcion ventricular
izquierda; DAI: desfibrilador; CRT-P: resincronizador simple; CRT-D: resincronizador con desfibrilador

*Incluye 3 pacientes con diagnostico de miocardiopatia hipertrofica y 1 paciente con sindrome de Brugada.

Caracteristicas operativas

Se calcul6 en 207 el numero de electrodos a extraer, con una variacién entre uno y cuatro
electrodos por cada paciente, distribuidos asi: electrodo de estimulacion unipolar (n=18),
estimulacion bipolar (n=133), estimulacién cuadripolar (n=7), electrodos de desfibrilacion
con coil simple (n=19) y con doble coil (n=30). Los electrodos abandonados a retirar fueron

25. (Tabla 3)

La longevidad segun el tipo de electrodo fue de 26 afios para electrodos unipolares, 12 para
electrodos bipolares, siete para los cuadripolares de seno coronario, cinco y diez tanto para

los electrodos de desfibrilacion con coil simple y doble coil.

Todos los casos se realizaron en salas hibridas, con anestesia general por un anestesidélogo
cardiovascular, guiado por  fluoroscopia y ecocardiograma transesofdgica, con

disponibilidad inmediata de cirugia cardiovascular y sistemas de circulacion extracorporea
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en espera. Se se utilizd un acceso venoso femoral con introductor 10 Fr para avanzar una

guia de soporte de 0.035 hasta la vena cava superior como estrategia de control de dafio.

Tabla 3. Caracteristicas operativas (n=89)

Numero de electrodos a extraer por paciente n - %
1 11-12.36
2 42 -47.19
3 32-35.96
4 4-449
Tipo de electrodo y cantidad utilizada, n - %
Estimulacién unipolar
1 6 —54.55
2 3-27.27
3 2-18.18
Estimulacién bipolar
1 27 -36.00
2 38 -50.67
3 10-13.33
Estimulacién cuadripolar
1 7-100
Desfibrilacion coil simple
1 13-81.25
2 3-18.75
Desfibrilacion coil doble
1 26 —92.86
2 2-17.14
Tipo de fijaciéon, n - %
Fijacion activa 77 —86.51
Fijacion pasiva 30-33.70
Electrodos abandonados, n - %
Estimulacion unipolar 5-45.45
Estimulacion bipolar* 11-14.67
Estimulacion cuadripolar® 0-0
Desfibrilacion coil simple* 3-18.75
Desfibrilacion coil doble* 3-10.71
Permanencia de los electrodos (afios), mediana (RI) 525-7
Estimulacion unipolar 26 (16 - 48)
Estimulacion bipolar* 12 (6 - 20)
Estimulacion cuadripolar® 7(3-10)
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Desfibrilacion coil simple* 525-7

Desfibrilacion Coil doble* 10 (6 - 13)
Tipo de abordaje, n - %

Directo 89 -100

Combinado 7—-7.86

Herramientas utilizadas, n - %

Traccion directa 89 -100
Estilete bloqueo 74 -83.14
Camisas 677528
Snare (lazo hemodindmico) 1-1.12

Tipo camisas, n - %

Solo mecanica 2-2.98
Solo laser 63 —94.04
Ambas 2-2.98

Otras medidas utilizadas

Balén oclusion 2-225
Marcapasos transitorio 38-42.70
Guia alto soporte 89 —-100

Abreviaturas: RI: rango intercuartil

En todos los casos se realizd solo traccion simple logrando un retiro exitoso en 22 pacientes,
en el resto de los paciente (75.28%) se utilizaron camisas con fuente de energia: laser Excimer
(Spectranetics, Estados Unidos) (94.04%), y mecénicas (EvolutionW y EvolutionW RL de
Cook Medical, Estados Unidos) en dos casos (2.98%). Ambos tipos de camisas se usaron
secuencialmente en dos casos (2.98%). Se uso de un Snare con asa simple en un paciente

para abordaje femoral como estrategia de rescate.

Resultados primarios
Efectividad del procedimiento.
Las tasa de éxito clinico y completo fueron de 91,01% y 84.27%, respectivamente. Mientras

el resultado fallido fue del 8,99%, debido a complicaciones mayores que requirié correccion
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quirargica en seis pacientes y retencion de fragmentos por fractura del electrodo en dos

pacientes. (Tabla 3)

Seguridad del procedimiento
El resultado estuvo compuesto por las complicaciones perioperatorias mayores y la

mortalidad global las cuales ocurrieron en un 6,74% y 7.86%, respectivamente.

La muerte intraoperatoria ocurrid solo un caso (1.12%) debido a desgarro a nivel de la union
cavoatrial que requiri6 uso de baldn de oclusidon como puente a cirugia. Otras complicaciones
mayores fueron, laceracion de grandes vasos en dos casos (2.25%), derrame pericardico con
taponamiento cardiaco en dos casos (2.25%), e insuficiencia tricispidea severa que requiere

correccion quirurgica inmediata en un caso (1.12%).

La duracion media de la estancia de los pacientes fue de 18 dias, variando de 9 a 26 dias. La
razon principal para una larga estancia fue la necesidad de terapia antibidtica prolongada en

pacientes con infeccion asociada al DEIC.

La mortalidad temprana se calcul6 en un 7,86%, de las cuales 42.86% fueron causadas por
sepsis y choque séptico, falla multisistémica (28.57%), arritmias ventricular (14.29%) y

asociado al procedimiento en un 14.29%.

Tabla 4. Resultados primarios

Resultado de la extraccion, n - %

Completo 75 -84.27
Clinico 81-91.01
Fallido 8-28.99
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Complicaciones, n - % 26-29.21
Mayores 6—23.07
Muerte 1-1.12
Avulsion cardiaca 1-1.12
Laceracion vascular 2-225
Derrame pericardico que requiere intervencion 2-225
Insuficiencia tricuspidea severa (que requiere intervencion) 1-1.12
Menores 20-76.92
Anemia con requerimiento transfusional 1-1.12
Arritmia 1-1.12
Derrame pericardico que no requiere intervencion 5-5.62
Hematoma de bolsillo 8-8.99
Insuficiencia tricuspidea severa 3-3.37
Neumotorax 2-225
Trombosis venosa (TVP/EP) 5-5.62
Dias de estancia hospitalaria, mediana (RI) 18 (9 -26)
Mortalidad temprana n- % 7-7.86
Sepsis 3-42.86
Arritmias fatales 1-14.29
Falla multiorganica 2-28.57
Relacionado al procedimiento 1-14.29

Abreviaturas: TVP: trombosis venosa profunda; EP: Embolia pulmonar; RI: rango intercuartil

Factores de riesgo de complicaciones mayores y mortalidad temprana

Segun el analisis univariado, la presencia de electrodos abandonados con doble coil (p=
0,023) asi como una mayor permanencia de los mismos (p= 0,0169) se asociaron con una
mayor incidencia de complicaciones, sin embargo no se encontrd significancia estadistica en

analisis multivariado (Tabla 5).

Tabla 5. Factores de riesgo de complicaciones mayores y mortalidad temprana

Caracteristicas Complicaciones mayores Valor p Mortalidad Valor p
(- %) (- %)
Si No Si No
n==6 n=283 n=7 n=_82
Sexo masculino, n - % 5-83.33 64—-77.11 1.000* 6—-85.71 63 —76.83 1.000*
Edad, mediana (RI) 66.88 (47.64 — 70.64 (58.23 — | 0.3182%** 84.92 (68.52 - | 70.65 0.005%*
76.67) 78.71) 91.50) (57.80 -
78.)
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Antecedentes

Enfermedad cardiaca
estructural

Falla cardiaca
Fibrilacion auricular
Diabetes mellitus
Enfermedad renal crénica
FEVI, mediana (RI)
Tipo de dispositivo

Marcapasos

DAI

CRT-P

CRT-D
Indicacion extraccion

Infeccion

Acceso vascular

Actualizacién del
dispositivo

Disfuncioén del electrodo
Electrodo abandonado

Insuficiencia tricuspidea
severa

1-16.67

2-3333
0-0

1-16.67
2-3333

31.5 (30 - 40)

1-16.67
2-33.333
1-16.67

3-50.00

1-16.67
0-0

0-0

Numero de electrodos a extraer

1
2
3
4
Tipo de fijacion
Activa

Pasiva

0-0
2-3333
4 —-66.67

0-0

5-83.33

3-50.00

Tipo de electrodo y cantidad utilizada

Estimulacion unipolar®
Estimulacion bipolar*

Estimulacion
cuadripolar*

0-0
5-83.33

1-16.67

30-36.14

50-60.24
24 -28.92
16 —19.28
19-22.89

40 (29 - 55)

40 -48.19
24 -28.92
4-4.82

16 —19.28

43 -51.81
8-9.64
9-10.84

31-37.35
4-482

4-482

11-13.25
40 -48.19
28 -33.73

4-482

72 -86.75

27-32.53

11-13.58
70 — 86.42

6—28.00
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0.661*

0.229*
0.185*
1.000*
0.623*

0.4862**

0.212*
1.000*
0.301*

0.109*

0.212*
1.000*

1.000*

0.413*
1.000*

1.000*

0.550*

1.000*

0.401*

1.000*
1.000*

0.429*

4-57.14

6-85.71
2-28.57
0-0

2-28.57

30 (27 - 48)

3-42.86
2-28.57
1-14.29

2-28.57

6-85.71
1-12.29
0-0

1-14.29
3-42.86

3-42.86

6—-85.71

2-28.57

1-14.29
7-100

0-0

27-32.93

46 —56.10
22 -26.83
17-20.73
19-23.17

40 (30 - 55)

38— 46.34
242927
4-4.88

17-20.73

42 -51.22
7-8.54

9-10.98

31-37.80
4-4.88

4-4.88

10-12.20
39-47.56
29 -35.37

4-4.88

71 -86.59

28 —34.15

10-12.50
68 —85.00

7-9.46

0.232%*

0.232%*
1.000*
0.338%*
0.666*

0.3927*

1.000*
1.000*
0.343*

0.638*

0.118*
0.495*

1.000*

0.414*
1.000*

1.000*

1.000*

1.000*

1.000*

1.000*
0.586*

1.000*



Desfibrilacion coil
simple*

Desfibrilacion coil doble*
Electrodos abandonados
Unipolar
Bipolar*

Desfibrilacion I coil
simple*

Desfibrilacion coil doble*

3-50.00

2-3333

1-20.00

0-0.0

2-66.67

25-32.89

14 -18.18

5-4545
10-14.29

3-21.43

1-4.00

Permanencia de electrodos (afios), mediana (RI)

Estimulacion unipolar

Estimulacion bipolar*

Estimulacion
cuadripolar*

Desfibrilacion coil
simple*

Desfibrilacion coil doble*
Tipo de abordaje
Directo
Femoral
Combinado
Tipo camisas utilizada
Mecénica

Laser

10 (4 - 16)

16 (16 - 16)

25(2-3)

16 (13 - 19)

4 —-66.67

0-0

2-3333

0-0

4 —-66.67

26 (16 - 48)
12 (6 - 20)

553-7)

6(3-7)

10 (5 - 12)

76 —91.57

1-1.20

6-723

6-723

61-73.49

*Diferencias calculadas mediante la prueba exacta de Fisher.

**Diferencias calculadas mediante Suma de rangos de Wilcoxon.

0.406*

1.000*

0.558%*

1.000*

0.023*

0.6938**

0.1301**

0.1727**

0.0169**

0.152%*

1.000*

0.659*

*** Diferencias calculadas mediante prueba Z de diferencia de medias.

2-28.27

2-28.57

2-28.57

0-0

12 (12 - 12)
10 (3 - 12)

0-0

2(1-3)

8(4-12)

7-100

0-0

6—-85.71

14-18.42

26 —34.67

5-50.00
9-13.24
3-21.43

3-11.54

34 (18 - 48)

13.5 (6.5 -
20)

7@ - 10)

6(3-7)

10 (7 - 13)

73 —-89.02

1-1.22

8-9.76

6-732

59-71.95

0.615*

1.000*

1.000*
0.272%

1.000*

1.000*

0.1130%**

0.1889**

0.0921**

0.5906**

1.000*

1.000*

0.669*

Abreviaturas: RI: rango intercuartil; DAI: desfibrilador; CRT-P: resincronizador simple; CRT-D: resincronizador con

desfibrilador

A través del analisis multivariado se pudo identificar que abordaje combinado como

estrategia de rescate fue un factor independiente para la aparicion de complicaciones mayores

intraoperatorio. (Tabla 6)
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Tabla 6. Predictores independientes de complicaciones mayores

Variables Modelo crudo Modelo multivariado
OR 1C95% Valor p OR* 1C95% Valor p
Edad 0.97 0.92 -1.02 0.392 0.94 0.88-1.01 0.128
CRT-D 4.18 0.77 - 22.70 0.097 5.81 0.77 - 43.77 0.087
Tipo de abordaje
Directo 1.0 Referencia - 1.0 Referencia -
Combinado 6.33 0.95-41.92 0.056 8.76 1.00 - 76.21 0.049

Abreviaturas: OR: Odds ratio; IC intervalo de confianza del 95%
*Ajustado por las variables: Edad, CRT-D, tipo de abordaje.

Por su parte, la edad (p= 0,004) fue el unico factor independiente asociado con mortalidad

temprana tanto en el andlisis univariado como multivariado. (Tabla 7)

Tabla 7. Predictores independientes de mortalidad temprana

Variables Modelo crudo Modelo multivariado

OR 1C95% Valor p OR* 1C95% Valor p
Edad 1.16 1.03-1.30 0.013 1.45 1.11-1.88 0.005
CRT-P 3.25 0.31-33.85 0.324 3.06 0.55-1.67 0.094
Fraccion de eyeccion 0.98 0.93-1.03 0.460 0.91 0.83-1.01 0.090

Abreviaturas: OR: Odds ratio; IC intervalo de confianza del 95%
*Ajustado por las variables: Edad, CRT-P, FEVI y estimulacion unipolar.

48




13. Discusion

El presente estudio representa el segundo registro realizado en un centro de alta complejidad
de la ciudad de Bogota, con el objetivo de evaluar el éxito y la seguridad de la extraccion de
electrodos intravasculares de un grupo de pacientes durante los Gltimos 7 afios. La muestra
consisti6 en 89 pacientes adultos de diversas edades, a quienes se les planifico retirar un total

de 207 electrodos, presentando diferentes comorbilidades, dispositivos y electrodos.

Se estim6 que el namero de extracciones fue de 12,7 procedimientos por afio, con un éxito
clinico del 91,01% y completo del 84,27%. En cuanto a las complicaciones mayores, la tasa
fue del 6,74%, y la mortalidad asociada al procedimiento alcanzé el 1,12%, mientras la

mortalidad temprana fue del 7,86%, siendo principalmente atribuible al choque séptico.

En comparacion, el registro ELECTRa incluy6 un total de 3.555 pacientes, de los cuales
3.510 se sometieron a extraccion de electrodos en 73 centros distribuidos en 19 paises
europeos, estableciéndose un analisis segun el volumen de procedimientos realizados en cada
centro: alto volumen (> 30 procedimientos/afio) y bajo volumen (<30 procedimientos/afio).
El éxito clinico fue del 96,7% y éxito radioldgico del 95,7%, mientras que la tasa de
complicaciones mayores fue del 1,7%, con una mortalidad asociada al procedimiento de
0,5%. La mortalidad global fue del 1,4%, observandose una menor mortalidad en los centros
de alto volumen (1,2% [95% CI 0,8—1,6%] frente a 2,5% [95% CI 1,5-4,1%], P<0,005) en
centros de bajo nimero de procedimientos. No obstante, no se documentaron diferencias
significativas en cuanto a las complicaciones mayores ni en la mortalidad relacionada con el

procedimiento (8).
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Por su parte, el estudio PROMET evalud la eficacia y seguridad de la extraccion de electrodos
en seis centros europeos, principalmente con camisas mecanicas rotacionales. Este estudio
incluy6 2.205 pacientes y 3.849 electrodos a extraer. La tasa de éxito completo y clinico fue
del 96,5% y 97,0%, respectivamente, mientras las complicaciones mayores fueron del 1,0%,
con una mortalidad a 30 dias del 1,7% y una mortalidad asociada al procedimiento de 0,18%

(16).

A nivel regional, un reciente registro brasilefio unicentrico incluy6 365 pacientes con 634
electrodos programados para extraccion. La tasa de éxito clinico fue del 96,7%, alcanzado
un éxito completo de 90,1%. La tasa de fracaso del procedimiento fue del 3,2%, atribuida a
la retencion de fragmentos (>4 cm) en el 0,8% de los pacientes sin infeccion y de algin
fragmento en 1,9% de los pacientes con infeccion. Ademads, se registraron complicaciones
mayores en el 0,5% de los casos, con una mortalidad asociada al procedimiento del 0,3% y

una mortalidad total del 9,3% (17).

A diferencia de los registros previos, el estudio actual mostrd mayores tasas de mortalidad
global y de complicaciones mayores, incluida la muerte relacionada con el procedimiento.
Este hallazgo podria estar relacionado con el tamafio de la muestra. Se observo que los
pacientes de este registro tenian una edad promedio de 70,64 afios frente a 64,8, 66,0 y 59,8
afios, y una funcion ventricular izquierda mas baja (40% frente a 45,5%, 38,3% y 49,1%).
También se reportd una mayor longevidad de los electrodos en este grupo (12 afios frente a

6,4,7,05y 7,5 afios) (8,16,17).
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Con respecto al uso de herramientas especificas para la extraccion de electrodos, estas han
permitido asegurar una mayor seguridad para los pacientes. Sin embargo la comparacion de
seguridad y eficacia de estas herramientas es problematico, dado que muchas de ellas se
utilizan como estrategias de rescate para casos dificiles o para correccion de complicaciones

(18,19).

En el presente estudio, se utilizaron los principales tipos de herramientas disponibles
logrando un retiro exitoso con traccion simple en 24,72% de los pacientes, estiletes de
bloqueo en 83,14 % y camisas energizadas en un 75.28%, entre ellas camisas laser (94,04%),
camisas mecanicas rotadoras (2,98%) y una combinacion de ambas (2.98%) como estrategia

crossover. El abordaje femoral se us6 como estrategia de rescate en un paciente.

En el andlisis de los factores de riesgo para complicaciones intraoperatorias mayores, la
necesidad de un abordaje femoral como estrategia de rescate fue el Unico predictor
significativo de complicaciones intraoperatorias. Este hallazgo coincide con los datos
obtenidos en el estudio ELECTRa, en el cual se observé que el abordaje femoral se asociaba
con una mayor tasa de complicaciones graves, incluida la mortalidad relacionada con el

procedimiento (OR 3.60, 95% CI 1.64-7.87, P< 0.005) (8).

Por otro lado, el tipo de camisa empleada no mostrd asociacion con desenlaces desfavorables,
tal como se ha descrito en metaanalisis y revisiones sistemdticas previas. Estos estudios
sugieren que las camisas sin laser estan asociadas con un mejor perfil de seguridad y eficacia

en comparacion con los métodos laser. Cabe sefialar que ambos estudios se basan en datos
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de estudios observacionales heterogéneos, con disefios variados y un amplio intervalo en las

fechas de recoleccion de los datos (21,22).

En cuanto a la mortalidad temprana, no se encontrd una asociacion significativa con las
comorbilidades ni con la presencia de infeccion. La edad avanzada fue el unico factor
independiente relacionado con la mortalidad registrada. En este sentido, Bongiorni et al.
demostraron un mayor riesgo en pacientes mayores de 68 afios (OR 2,42, IC 95% 1,264,606,
P < 0,005) (8). De manera similar, Akhtar et al. reportaron una mortalidad a los 30 dias
significativamente mayor en el grupo de octogenarios (4.9%, p = 0.005), lo cual
probablemente se debe a multiples factores, como una mayor tasa de infecciones asociadas

y una permanencia prolongada de los electrodos (23).

Una de las principales limitaciones de nuestro trabajo es que se trata de una serie retrospectiva
realizada en un solo centro, que incluy6 una muestra de pacientes durante un lapso de 7 afios.
El numero de pacientes es caracteristico de centros de bajo volumen, lo que podria afectar la
generalizacion de los resultados. Ademas, es importante destacar que durante los afios de
pandemia por COVID-19, el nimero de procedimientos electivos se redujeron

considerablemente, lo que pudo haber influido en el tamafio de muestra.

A pesar de esta limitacion, fue posible recuperar informacion relevante de todos los pacientes
incluidos, lo que permite realizar un andlisis de la experiencia del equipo multidisciplinario
y de la disponibilidad de la infraestructura especifica para este tipo de procedimientos. Estos
hallazgos demuestran que la extraccion de cables de electrodos es un tratamiento eficaz y

seguro en instituciones con una bajo volumen de procedimientos.
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14. Conclusion

El estudio demostrd que la extraccion de electrodos de DEIC es un tratamiento eficaz y
seguro comparable con lo documentado en registros internacionales incluyendo centros de
bajo volumen de procedimientos, con una alta tasa éxito y un menor nimero de
complicaciones mayores asi como de muerte asociada al procedimiento. Sigue siendo la
infeccion la principal indicacion de extraccion seguida de la disfuncién de electrodo.
Finalmente, los factores de riesgo no modificables como la edad avanzada y el tiempo de

permanencia de los electrodos se asocian a mayor mortalidad y complicaciones.
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