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Editorial

Los pasados dias 24 y 25 de Marzo tuvo lugar en el Hotel
Grand Marina (Barcelona), el Simposio sobre Fibrilacion
Auricular (FA), que Vitatron organiza anualmente.

Previamente, el dia 23, se habia convocado la reunion
de investigadores del estudio SAFARI (Study of Atrial
Fibrillation Reduction) con objeto de presentar los resul-
tados iniciales de dicho estudio, dirigido a comprobar el
papel de la sobreestimulacion auricular preventiva (conti-
nua o “triggered”) sobre la reduccion de la FA. Los objeti-
vos primarios de este estudio, consistian en comprobar la
seguridad y eficacia de los algoritmos de sobreestimula-
cion auricular.

Una vez analizados los datos iniciales, se ha compro-
bado que no existen diferencias estadisticamente signifi-
cativas con respecto al desarrollo de FA permanente entre
las ramas del estudio, en las que los pacientes eran inclui-
dos, en funcién de que se activaran no, los algoritmos de
sobreestimulacion (criterio de seguridad).

Si se encontraron diferencias significativas, por el con-
trario, con respecto a la “carga” de FA, entre la situacion
basal y la fase de randomizacion en los dos brazos, algo-
ritmos ON y OFF (criterio de eficacia).

Durante el AF Symposium se expuso un amplio pro-
grama de temas sobre FA que abarco aspectos generales
del tratamiento y manejo de los pacientes con FA como
los resultados del Euro Heart Survey, que muestran como
se tratan los pacientes con FA en los diversos paises euro-
peos, asi como los primeros resultados del registro aleman
AFNET (Atrial Fibrillation Competence Network) y se
presentd un sistema experto (AF Clinic) que trata de apli-
car las guias de practica clinica a la atencion extrahospita-
laria con objeto de mejorar el tratamiento de la FA.

También se tratd el papel de la ecocardiografia transe-
sofagica, de las técnicas de imagen (tomografia computa-
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rizada y resonancia nuclear magnética) y de las técnicas
que asocian el mapeo eléctrico y el anatomico.

En el apartado correspondiente a la terapia farmacolo-
gica se expusieron diversos aspectos relacionados con la
anticoagulacion en los pacientes con FA como las nuevas
drogas (ximelagatran, fondaparinux y idraparinux), las
recomendaciones para anticoagulacion en funcion de la
estratificacion del riesgo y el tratamiento con nuevos far-
macos de la FA.

Con respecto a la practica clinica se presentaron las
recomendaciones relativas al tratamiento de la FA desa-
rrolladas por el NICE ( National Institute for Health and
Clinical Excelente) y diversos aspectos de las Guias de
Practica Clinica de la Sociedad Europea de Cardiologia y
de laAHA/ACC.

Finalmente se analiz6 el papel de la estimulacion ven-
tricular en el desarrollo de FA, asi como el futuro desarro-
llo de estudios dirigidos a comprobar como el proceso de
digitalizacion de las sefiales intracardiacas puede mejorar
la deteccion de la sefial auricular, identificando las detec-
ciones auriculares producidas por ondas de campo lejano.
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Ablacion con cateter de punta
Irrigada

Javier Garcia Garcia, Juan Carlos Rodriguez
Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Insular de Gran Canaria

FUNDAMENTOS DE LA
ABLACION IRRIGADA.

La ablaciéon con radiofrecuencia se
emplea cada vez mas en el tratamiento de
arritmias cardiacas. Las lesiones causadas
por la radiofrecuencia se originan por el
calentamiento resistivo en zonas adyacen-
tes a la punta del catéter y por la conduc-
cién pasiva del calor hacia zonas mas profundas!. Aunque
con limitaciones, la temperatura de la punta del catéter se
considera un buen indicador de la extension de la lesion.
No obstante, si la temperatura de la interfase electrodo-
tejido alcanza los 100° C, puede formarse un coagulo en la
punta del catéter, compuesto por plasma coagulado y teji-
do desecado, lo que junto al riesgo tromboembolico, pro-
duce un aumento brusco de impedancia con la consiguien-
te reduccion de la potencia administrada y del tiempo de
aplicacion efectivo.

Javier Garcia

Para aumentar el tamafio de la lesion impidiendo la for-
macién de coagulo durante la ablacion, se han desarrolla-
do catéteres con la punta irrigada por solucidon salina que
evitan que la temperatura de la interfase alcance ciftras ele-
vadas. Al aumentar la potencia y el tiempo de aplicacion
se producen lesiones de mayor didmetro, profundidad y
volumen.

En estudios animales y preparaciones experimenta-
les?>3 se han comprobado que las lesiones causadas por
catéteres de punta irrigada son elipsoidales y concavas,
con limites bien definidos, rodeados por un halo hemo-
rragico. Ademas, las lesiones son mas anchas a varios
milimetros (mm) de la superficie endocardica. Estas
caracteristicas también se han confirmado en pacientes
con trasplante cardiaco o fallecidos, sometidos previa-
mente a ablacién irrigada por taquicardia ventricular®>,
Microscopicamente, se observo necrosis coagulativa en el
endocardio, cubierta por fibrina y plaquetas, con tejido de
granulacion en torno a los bordes de la lesion.

COMPARACION CON LAABLACION
CONVENCIONAL.
Comparacion delas caracteristicas de las |lesiones.

Varios estudios en investigacion experimental han
demostrado que la ablacidon con catéter irrigado provoca
lesiones mas grandes y sobre todo mas profundas que la
ablacion convencional (figura 1).
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Figura 1. Comparacion de lesiones producidas por catéteres
irrigado y convencional. Arriba, lesiones producidas por catéter
irrigado empleando diferentes potencias. Medio, lesiones produ-
cidas por catéter convencional de 4 mm. Abajo, comparacion de
lesiones empleando potencia de 20 W con catéter convencional
(izda) e irrigado (dcha).

Nakagawa et al> empleando una preparacién de mus-
culo canino, realizaron aplicaciones con catéter conven-
cional (temperatura de la punta 80-90°C) y con catéter
irrigado (potencia 50 W), e incorporaron sondas térmicas
en la preparacion para medir temperaturas a 3,5 y 7 mm.
Posteriormente analizaron las caracteristicas de las lesio-
nes, observando mayor didmetro maximo, profundidad
y volumen en las lesiones causadas por catéter irrigado
(tabla I). Asimismo, comprobaron que el maximo didmetro
de la lesion con dicho catéter se producia a 4,1 + 0,7 mm
de la superficie endocardica mientras que con la técnica
convencional , se situaba mas superficial (a 1,2 + 0,5 mm).



Convencional Irrigada
Temperatura 80-90°C Potencia 50 W
Caracteristicas De Las Lesiones
Diametro maximo (mm) 11,3+0,9 143+15
Profundidad (mm) 6,1+0,5 99+11
Volumen (mm?) 275 55 700 + 217
Distribuciéon De Temperatura (°C)
Punta de electrodo 845+14 384+51
3,5 mm 67,9%75 94,7+9,1
7 mm 48,3+ 4,8 65,1+9,7
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Profundidad Area Volumen

(mm) mm? mm?®
Convencional 70°C 6,1 + 25 42 + 14 168 + 75
Convencional 90°C 70 £ 1,8 64 + 19 301 £ 130
Irrigado 30 W 79 = 14 119 + 17 635 + 162
Irrigado 50 W 96 + 2.2 151 + 38 986 + 357

Tabla 1l. Comparacion entre ablacion convencional e irrigada
empleando diferentes parametros?

Tabla I. Comparacion entre ablacién convencional e irrigada:
caracteristicas de las lesiones y distribucion de temperatura?

Respecto a la distribucion de temperaturas (punta, 3,5
mm y 7 mm), los resultados con catéter irrigado fueron
38.4, 94.7 y 65.1°C para la ablaciéon con punta irrigada
frente a 84.5, 67.9 y 48.3°C en el otro grupo (Tabla I). Esto
explica las caracteristicas de las lesiones con didmetros
maximos a diferentes niveles de profundidad. En el caso
de la ablacion irrigada la temperatura de la punta es resul-
tado del calentamiento desde tejido subendocardico y del
enfriamiento por la irrigacion, lo que explica la baja tem-
peratura de la punta del catéter comparado con la ablacion
convencional (figura 2).

De lo antedicho se extraen las siguientes conclusiones:

1) La ablacion con catéter irrigado produce lesiones de
mayor didmetro, profundidad y volumen.

2) El maximo diametro se correlaciona con la temperatu-
ra a 3,5 mm y la profundidad con la temperatura a 7
mm.

3) El calentamiento resistivo se desplaza varios mm desde
la superficie endocardica.

Skrumeda et al®> compararon ambas técnicas en un
modelo canino empleando diferentes potencias y tempera-
turas (Tabla II). Las lesiones causadas por catéter irrigado
aplicando potencia de 30 W durante 120 segundos tenian
una profundidad, drea y volumen mayores que la abla-
cion convencional con temperatura de 70° C durante el

65°C ———o

42°C

37°C
35°C

Inicio RDF

~-Fin RDF

37°C
35°C

mismo tiempo. Dichas mediciones también eran mayores
con ablacion irrigada con 50 W frente a convencional con
temperatura de 90° C. Al igual que en el estudio citado
previamente, se observo que con la irrigacion del electro-
do se previenen los aumentos de temperatura en la interfa-
se electrodo-tejido evitando o retrasando los incrementos
de impedancia.

Otros autores® demostraron en un modelo animal
mayor profundidad de las lesiones en ablacion epicardica
con catéter irrigado (6,7 = 1,7 mm; 44,8 + 6,8 W) que con
ablacion convencional (3,7 = 1,3 mm; 25 + 16,8 W). En
regiones con tejido adiposo la ablacion convencional no
provocaba lesiones apreciables frente a lesiones de 4,1 + 2
mm de profundidad con irrigacion.

Circuito deradiofrecuencia.

Hernandez-Madrid et al’” emplearon diferentes poten-
cias con catéter irrigado (15, 25 y 50 W) comparando las
lesiones resultantes con las debidas a ablacion convencio-
nal con 50 W en un modelo porcino.

Valorando las lesiones en conjunto (22 lesiones con
catéter irrigado frente a 20 con convencional), no se
observaron diferencias significativas en la duracion de las
aplicaciones (34 + 22 vs 34 + 20 segs) y si en la potencia
(33 £ 16 W vs 50 W). Las lesiones con ablacién irrigada
tuvieron mayor profundidad (6,4 £ 2,5 vs 4,2 £ 1,7 mm),
anchura (9 + 3 vs 5,3 £ 1,9 mm) y volumen (856 + 864 vs
146 + 110 pl).

Posteriormente, se establecieron comparaciones entre

42°C

Inicio RDF

—Inicio irrigacion ~ Fin RDF

Figura 2. Curvas de temperatura registrada en la punta del catéter durante la ablacién con catéter convencional (izda) e irrigado (dcha).
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ambas técnicas considerando diferentes potencias y dura-
ciones. La ablacion convencional con potencia de 50 W
causaba lesiones de menor tamafio que la ablacion con
catéter irrigado con 50 W y llamativamente también con
25 W. No hubo diferencias significativas con potencia de
15 W en la ablacion irrigada. Respecto a la duracion de
las aplicaciones, la ablacion con catéter de punta irrigada
provocaba lesiones mayores independientemente de dura-
ciones mayores o menores de 30 segundos.

Por tanto, el efecto de la ablacidon irrigada no sélo se
debe a la administracion de mayor potencia o a una mayor
duracién de las aplicaciones. Las caracteristicas del cir-
cuito de ablacidn irrigada son distintas al de ablacion con
catéter convencional. Debido a que la superficie del tejido
en contacto con el catéter se calienta menos, la impedancia
cerca de la superficie es menor (existe una relacion entre
impedancia y temperatura). La mayor parte de la energia
se transmite al interior y se produce un desplazamiento del
punto de calentamiento resistivo (figura 3).

En la actualidad, se han desarrollado catéteres de punta
irrigada con circuito cerrado y abierto. En el primer caso el
sistema de irrigacion es un circuito cerrado por el que cir-
cula suero salino a temperatura ambiente a 0,6 ml/ segun-
do durante las aplicaciones. En catéteres con sistema de
refrigeracion abierto se emplea suero salino heparinizado
y el flujo es variable: 2 ml/ minuto durante el mapeo, 30
ml/ min en ablacion ventricular y 10-30 ml/ min en abla-
cion auricular, en general 17 ml/ min. El fundamento de
ambos tipos de catéteres difiere pues en el sistema cerrado
se enfria la punta del cateter mientras que en el abierto se
refrigera también el tejido.

Se ha argumentado que en el catéter irrigado de circui-
to abierto se produciria un “electrodo virtual”. Debido a
la irrigacién con solucion salina (5 veces mas conductora
que la sangre), la impedancia de contacto del catéter irri-
gado seria menor lo que implicaria mayor eficiencia en
la transmision de energia de radiofrecuencia y un mayor
tamafio de las lesiones. Sin embargo, Petersen et al® no
observaron dicho fenémeno de “electrodo virtual” en un
estudio in vitro con musculo cardiaco de origen porcino.
Estos autores realizaron aplicaciones de radiofrecuencia
empleando como liquido de irrigacién agua destilada,

Catéter convencional

Catéter irrigado

Figura 3. Desplazamiento hacia el interior de la zona de calen-
tamiento resistivo durante ablacion con catéter de punta irrigada
(izda) comparado con catéter convencional de 4 mm (dcha), pro-
vocando lesiones mas grandes y, sobre todo, méas profundas.
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dextrosa y salino a distintas concentraciones, sin que se
observaran diferencias significativas ente dichos flui-
dos. Llamativamente, la irrigacion con salino 50 g/ 1, que
implicaria un incremento de la conductividad eléctrica,
causaba lesiones de menor tamafio con menor temperatura
de la punta y menor impedancia, lo que podria deberse a
una pérdida de la energia aplicada en ese entorno altamen-
te conductivo y a una menor densidad de corriente.

RIESGOS DE LAABLACION CON PUNTA
IRRIGADA.

El riesgo de la ablacion con catéter irrigado se produce
cuando la temperatura del tejido subendocardico alcan-
za los 100° C, provocando la formacion de un crater, con
frecuencia asociado a un pequefio “pop” audible, ya que
este tipo de lesiones pueden conducir a la rotura de pared,
especialmente en las auriculas.

Skrumeda et al®> observaron en estudios animales que
la formacion de crateres era mas frecuente con potencias
superiores a 30 W, aumentando de 0 % con 30 W durante
30 segundos a 30 % con 50 W durante el mismo tiempo,
alcanzando incluso un 54 % con potencia de 50 W duran-
te 120 segundos. Mittelman et al” no encontraron ningtin
crater empleando potencias entre 10y 20 W.

Por tanto, para prevenir la formacion de crateres,
debe limitarse la administracion de potencia. También se
ha observado que es util el control de temperatura de la
punta, que en estos casos recoge el calentamiento desde el
tejido subendocardico y el enfriamiento del catéter por la
irrigacion.

ASPECTOS TECNICOS DE LAABLACION
IRRIGADA.

Se ha estudiado el efecto sobre el tamafio de la lesion,
en catéteres irrigados, de la potencia, temperatura de la
punta, caracteristicas de la irrigacion y contacto del elec-
trodo (Tabla III).

Potencia y temperatura de la punta.

El volumen de la lesion producida aumenta conforme
se incrementa la potencia, aunque por encima de ciertas
cifras el volumen disminuye o no se modifica por sobre-
calentamiento intramiocardico e incremento de impe-
dancia. Por el efecto de la irrigacion existen diferencias
entre la temperatura de la punta y el tejido, que son mas
marcadas en zonas con alto flujo sanguineo o al modificar
las caracteristicas de la irrigacion (incremento de flujo o
enfriamiento del irrigante). Algunos autores han estudiado
la reduccion de dicha diferencia mediante el aislamiento

térmico de los canales de irrigacién!?.

Al iniciar la aplicacion un descenso de impedancia
indica calentamiento del tejido, de forma similar a la abla-
cion convencional. Si se producen altas temperaturas de
la punta del catéter con potencias superiores a 30 W exis-
te riesgo de incremento de impedancia y “pop” audible,
sobre todo si la duracion de la aplicacion es superior a 1
minuto. Ante un descenso brusco de temperatura coinci-
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POTENCIA y TEMPERATURA de la PUNTA:
- —Temperatura + Potencia > 30 W — Riesgo de —Impedancia y pop audible
- Temperatura > 40°C + Potencia < 20 W:
— Escaso enfriamiento por el flujo sanguineo
— Fallo en sistema de irrigacion
CARACTERISTICAS de la IRRIGACION:

- Flujo: aigual potencia, mayor flujo — lesiones de menor diametro™*

- Temperatura del fluido: no diferencias en tamario*®

- Composicién: salino mas concentrado — lesiones de menor tamafo®
CONTACTO DEL ELECTRODO:

- Mayor contacto ? mayor profundidad™*
COMPARACION ENTRE CATETERES IRRIGADOS y de 8 mm’™:

PROFUNDIDAD DIAMETRO
Irrigado Abierto 8,3+1,9mm 13,7+ 1,3 mm
Irrigado Cerrado 80+1,0 123+1,5
Punta De 8 mm 6,3+1,0 141 +1,7

Tabla Ill. Aspectos técnicos de la ablacién irrigada.

dente con un aumento de impedancia debe detenerse la
aplicacion. Temperaturas superiores a 40° C con potencia
menor de 20 W pueden deberse a escaso enfriamiento por
el torrente sanguineo o a fallo en el sistema de irrigacion
del catéter.

Watanabe et al!! estudiaron la temperatura de la punta
en un modelo canino empleando catéter irrigado de cir-
cuito cerrado y observaron “pop” audible e incremento de
impedancia en 1 de 33 aplicaciones con potencia < 30W
pero en 10 de 31 con potencias superiores, registrandose
en todos los casos temperaturas de la punta mayores a 45°
C. Detectaron “pop” audible con temperaturas de 54 +
5°C (48-60°C) e incremento de impedancia con 59 + 10°C
(51-75°C). Por su parte, Cooper et al'? analizaron en un
modelo ovino, también con catéter cerrado, la presencia
de explosiones detectadas con ecocardiograma intracar-
diaco durante aplicaciones con un incremento progresi-
vo de potencia desde 20 W. EI 86% de las explosiones
se observaron con temperaturas de la punta > 40°C (43,6
+ 5,3°C). Algunas explosiones ocurrian simultaneamente
con cambios de impedancia y temperatura aunque estos
no siempre estaban presentes. Estos autores no encontra-
ron “pop” audible en las explosiones, lo que atribuyen a
que el “pop” podria producirse en una fase mas avanzada,
con sobrecalentamientos mas bruscos o prolongados. Por
tanto, en la practica clinica deben considerarse conjunta-
mente la potencia, temperatura e impedancia, y no como
parametros aislados.

Caracteristicasdelairrigacion.

Tedricamente, flujos mas rapidos permitirian la admi-
nistracion de mas potencia sin incremento de la impedan-
cia pero también aumentaria la diferencia entre la tempe-
ratura tisular y la del electrodo, con los riesgos descritos
si esta tltima se emplea como guia. Se ha descrito!? que
empleando una potencia de 20 W, el perfil de temperatura
a diferentes niveles de profundidad de la lesion depende
mucho de la tasa de infusion. Para analizar el tamafio de la
lesion, Weiss et al'4, emplearon un catéter irrigado abierto
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con potencia de 30 W durante 30 segundos, comprobando
menor didmetro de lesion con flujo de 20 ml/ min (0,63 +
0,1 cm) que con 5 ml/ min (0,88 £ 0,2) y 10 ml/ min (1 +
0,1), sin diferencias significativas en la profundidad de la
lesion. Respecto a la temperatura del fluido de irrigacion
no se han encontrado diferencias en el tamafio de lesion al
emplear suero salino helado frente a salino a temperatura
ambiente!>. Como se ha indicado previamente, también se
ha estudiado el efecto de la composicion del fluido sobre

las caracteristicas de las lesiones?.

Contacto del dectrodo.

Se ha observado'# que una presién de contacto de 0,5
Newton perpendicularmente provoca lesiones significati-
vamente mas profundas que presiones menores (0,05-0,3
N). Esto puede deberse a una mayor transmision de poten-
cia al tejido. Aunque en ablacion convencional un mayor
contacto del catéter puede causar formacion de trombos
en la interfase electrodo-tejido, la ablacion irrigada pre-
viene la formacion de codgulos, incluso con gran contacto
y bajo flujo de irrigacion. No obstante, es recomendable
en aplicaciones en seno coronario o bajo el anillo mitral,
el empleo de potencias menores a 30 W.

Comparacion entre catéteresirrigados abierto, cerrado 'y
catéteres de 8 mm.

No existen en la literatura demasiadas comparaciones
entre catéteres irrigados con circuito abierto y cerrado.
Dorwarth et al'® analizaron las lesiones producidas por
diferentes tipos de catéteres en un modelo in vitro con
musculo cardiaco porcino. El volumen de las lesiones era
mayor con catéteres irrigados y de 8 mm que empleando
catéteres de ablacion convencional, alcanzando las lesio-
nes su maximo volumen con una potencia de 30 W en el
catéter irrigado abierto y de 20 W en el cerrado y en el 8
mm. El didmetro era mayor empleando irrigado abierto y
8 mm respecto al irrigado cerrado mientras que la profun-
didad era mayor en ambos catéteres irrigados al compa-
rarlos con el de 8 mm (tabla III). Ademas, en los catéteres
irrigados se alcanzaba el maximo diametro entre 3,2 y 3,6
mm de profundidad mientras que en los no irrigados se
producia entre 1,9 y 2,3 mm. La incidencia de incremen-
tos de impedancia fue menor con el catéter irrigado abier-
to (28%) y de 8 mm (27%), en ambos casos con potencias
> 30 W, que con catéter irrigado de circuito cerrado (44
% con potencias > 20 W). No obstante, en catéteres no
irrigados el incremento de impedancia se acompafiaba de
trombo en la interfase, lo que era menos frecuente en el
irrigado cerrado (38%) y excepcional en el irrigado abier-
to (4%). Otros autores®, por el contrario, no han encon-
trado diferencias significativas en las lesiones producidas
por catéteres irrigados de circuito abierto y cerrado.

APLICACIONES CLINICAS.

Dada la posibilidad de producir lesiones de mayor
tamafio, y sobre todo de mayor profundidad, la ablacién
con catéter de punta irrigada se ha aplicado en diferentes
situaciones clinicas: flutter auricular, fibrilacion auricular,
taquicardia ventricular y vias accesorias.

No. 14, 2006



FLUTTER AURICULAR.

El circuito del flutter auricular tipico se produce en
torno al anillo tricuspide, consiguiéndose un alto porcen-
taje de éxito con la ablacion del istmo cavotricuspideo
mediante lineas de aplicaciones entre el anillo tricispide y
la vena cava inferior.

Comparacion con catéter de 4 mm.

En los estudios iniciales se compard la ablacion irrigada
con la ablaciéon convencional y en ocasiones se valord su
empleo, en casos resistentes a esta técnica. Asi, Jais et al!’
publicaron un estudio prospectivo aleatorizado comparando
ablacion convencional y con catéter irrigado (tabla IV). La
muestra incluia 50 pacientes, 29 de los cuales tenian cardio-
patia estructural y 21 antecedentes de fibrilacion auricular.

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a abla-
cion convencional o irrigada. En los procedimientos de
ablacion convencional se empled un catéter de 4 mm,
programando una temperatura diana de 65-70° C. Para la
ablacion irrigada se utilizé un catéter de circuito abierto
de 3,5 0 5 mm, con tasa de infusion de 17 ml/ min duran-
te las aplicaciones. En estos casos la potencia maxima se
situd en 50 W y la temperatura diana en 50° C. La abla-
cion se realizo en flutter auricular en 29 pacientes y duran-
te estimulacion auricular en el resto. El procedimiento se
considerd exitoso si se conseguia bloqueo bidireccional
del istmo y linea de bloqueo, determinada por la presencia
de dobles potenciales. En los casos en los que no se alcan-
zaba el éxito tras 21 aplicaciones, el paciente se sometia al
procedimiento alternativo.

Se consiguio ablacion exitosa en los 24 pacientes asig-
nados a catéter irrigado y en 22 de los 26 pacientes some-
tidos a ablacion convencional, si bien la diferencia (100
% vs 85 %) no fue estadisticamente significativa. Los 4
pacientes con ablacion convencional fallida tuvieron buen
resultado con catéter irrigado tras 1-11 aplicaciones mas.
No se observaron complicaciones durante los procedimien-
tos. La duracion del procedimiento fue menor empleando
catéter de punta irrigada, con menos tiempo de escopia.

Estos mismos autores!® habian demostrado previamen-
te la utilidad del catéter con punta irrigada en la ablacion
de casos resistentes a ablacion convencional, consiguien-
do éxito en 12 de los 13 pacientes tratados mediante apli-
cacion en gaps.

Comparacion con catéter de 8 mm.

En la practica clinica se emplean actualmente en la
ablacion del istmo cavotricuspideo catéteres de 8 mm,
que provocan lesiones de mayor tamafio que los de 4
mm. Se han realizado varios estudios que comparan caté-
teres irrigados con 8 mm con resultados contradictorios.
En 2005 Da Costa et al'® publicaron un metaanalisis de
8 trabajos?’-27 comparando ambos tipos de catéteres que
incluian 603 pacientes, 302 con 8 mm y 301 con irrigado
(tabla IV). Los criterios de cambio al otro tipo de catéter
variaban segun el estudio: 10-12 minutos de radiofrecuen-
cia, 15-25 aplicaciones, bloqueos transitorios repetidos
del istmo. Los resultados fueron muy similares analizando
consecucion de bloqueo bidireccional (84 % vs 85 %) o

No. 14, 2006

Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca

Comparacion Con Catéter De 4 Mm"’

4 mm Irrigado P
(N=26) (N=24)
Exito 85 % 100 % ns
Numero de aplicaciones 13+10 5+3 0,0003
Tiempo de escopia (min) 18+ 14 9+6 0,01
Duracién de procedimiento (min) 53+41 27 +16 0,0008

Comparacion Con Catéter De 8 Mm

20-27,

Metaanalisis™ de 8 estudios”*": no diferencias significativas.

8 MM Irrigado
(N=302) (N=301)
Bloqueo bidireccional (%) 84 85
Por intencion de tratar (%) 99,4 99,7
Duracién de aplicaciones (min) 13,2+8,8 125+8
Tiempo de radioscopia (min) 21+14,7 189+12,6
Duracién del procedimiento (min) 82,2+27,9 81+29,2

Tabla IV. Ablacién con catéter de punta irrigada en flutter auri-
cular

por intencidn de tratar (99,4 % vs 99,7 %). No se obser-
varon diferencias significativas en duracion de las aplica-
ciones de radiofrecuencia, tiempo de radioscopia y dura-
cion del procedimiento. Los autores concluyen que ambos
catéteres son igual de efectivos y seguros con bajo por-
centaje de recurrencia (aproximadamente 2 % a los 11,5
+ 3,3 meses). Por tanto, en la ablacién con radiofrecuencia
del istmo cavotricuspideo pueden emplearse inicialmente
catéteres de 8 mm o de punta irrigada, cambiando al otro
tipo de catéter en casos resistentes.

FIBRILACION AURICULAR.
Aidamiento de venas pulmonares.

Haissaguerre et al*® demostraron en algunos pacien-
tes inicio espontaneo de fibrilacion auricular (FA) por
latidos ectopicos originados en las venas pulmonares.
Posteriormente se propuso el tratamiento de la FA con
ablacion con radiofrecuencia mediante aislamiento eléc-
trico de las venas pulmonares®®. Este procedimiento se
realiza guiado por un catéter circular en el ostium de venas
pulmonares (figura 4) y con frecuencia con un mapa elec-
troanatomico, con aplicaciones en dicho ostium hasta la
eliminacion o disociacion de los potenciales de venas pul-
monares. Macle et al3 demostraron la utilidad del catéter
irrigado en 136 pacientes, 122 con FA paroxisticay 14 con
arritmia persistente. Se consiguié aislamiento de venas
pulmonares en todos los pacientes, aunque fue preciso un
nuevo procedimiento en el 49 %. A los 8,8 = 5,3 meses el
81 % de los pacientes se encontraban libres de FA (66 %
sin farmacos antiarritmicos). Respecto a las complicacio-
nes, un paciente presentd una estenosis pulmonar mode-
rada. Otros autores!3? también han encontrado buenos
resultados, especialmente en pacientes menores de 50
afios y con FA paroxistica®?.

Inicialmente se consideraron candidatos al procedi-
miento pacientes con FA paroxistica sintomatica con epi-
sodios frecuentes (mas de uno al mes), resistente a dos o
mas farmacos antiarritmicos. Se emplean potencias 30-35
W, temperatura de la punta 50° C y tasa de irrigacion 5-20
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Figura 4. Disposicion de catéteres durante ablacion con radio-
frecuencia del ostium de vena pulmonar superior izquierda:
catéter de ablacion y catéteres de diagndstico en His, seno coro-
nario (Orbiter) y en torno al ostium de vena pulmonar (Lasso).
Proyeccion oblicua anterior derecha.

ml/ min. Deben evitarse las aplicaciones en el interior de
las venas pulmonares que podrian provocar estenosis de
las mismas. Ademas de criterios anatomicos y morfologia
de electrogramas, algunos autores>> han observado mayor
caida de la impedancia al aplicar en vena comparado con
auricula y proponen limitar la potencia para un descenso
maximo de impedancia de 20 Q. Algunos grupos emplean
ecocardiograma intracardiaco para, entre otros aspectos,
la detecciéon de microburbujas que indicarian sobreca-
lentamiento del tejido, aunque éste puede producirse en

ausencia de dicho fendmeno>*.

Modificacion de sustrato.

Conforme aumenta la experiencia en la técnica se han
incluido cada vez mas pacientes con FA persistente>-3°,
En este caso y en algunas recurrencias de FA tras ablacion
de venas pulmonares, algunos grupos completan el proce-
dimiento con modificacién del sustrato mediante ablacion
del istmo mitral y otros procedimientos.

a) Ablacién del istmo mitral?”: Se basa en la realizacion
de una linea de aplicaciones desde region lateral del
anillo mitral hasta el ostium de vena pulmonar infe-
rior izquierda. Con frecuencia son necesarias aplica-
ciones dentro del seno coronario empleando menores
potencias. Se ha demostrado® un mayor porcentaje de
pacientes libres de arritmias tras un afio de seguimiento
cuando se asocia al aislamiento de venas pulmonares,
especialmente en pacientes con FA persistente.

b) Otros procedimientos’>-3%: Realizacién de lineas entre
venas pulmonares superiores, lineas en la cara auricu-
lar anterior hacia el anillo mitral, aplicaciones en pun-
tos con actividad eléctrica continua o potenciales frac-
cionados...

Comparacion con ablacion convencional.

Las ventajas tedricas de la ablacion irrigada sobre la
convencional en el aislamiento del ostium de venas pul-
monares radican en la mayor profundidad de las lesiones
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y en el menor riesgo de formacion de coagulos. Thomas
et al*0 compararon 48 pacientes sometidos a ablacion
irrigada (grupo 1) con 31 pacientes en los que se empled
un catéter de 4 mm (grupo 2). Tras 3,5 = 3,5 meses de
seguimiento, un mayor nimero de pacientes del grupo 1
se mantenian en ritmo sinusal (73 % vs 45 %), mientras
que el uso de farmacos antiarritmicos (57 % vs 26 %) y el
porcentaje de recurrencias (90 % vs 58 %) fue mayor en
el grupo 2. Se recomienda, por tanto, el uso de catéteres
irrigados en el aislamiento de venas pulmonares.

TAQUICARDIAVENTRICULAR.

Aunque existen otros tipos de taquicardia ventricular
(TV), la ablacién irrigada se ha empleado sobre todo en
TV postinfarto. El sustrato de esta arritmia son grupos de
miocitos supervivientes en el area del infarto que forman
un circuito continuo. Estos miocitos incluidos en areas de
cicatriz forman una zona de conduccion lenta, critica para
el mantenimiento de la arritmia. Con la salida del frente
de activacion de dicha zona se inicia el complejo QRS.
Posteriormente, conforme se activa el resto del ventriculo,
el frente de activacion rodea las areas de cicatriz y alcanza
la entrada de la zona de conduccidn lenta, iniciandose de
nuevo su activacion. Algunos circuitos tienen ademas asas
internas y vias muertas (bystander). El objetivo de la abla-
cion con radiofrecuencia es la lesion de la zona de con-
duccion lenta (figura 5).

Experiencia con ablacion irrigada en taquicardia
ventricular.

En 2000 Calkins et al*! publicaron un estudio multi-
céntrico de ablacion irrigada en pacientes con TV. Fueron
incluidos 146 pacientes que se sometieron a 171 procedi-
mientos. Todos ellos presentaban cardiopatia estructural
(isquémica en el 82 % de los casos), con FEVI 31 + 13
% (menor del 35 % en el 73 % de los pacientes) y 115
pacientes eran portadores de desfibrilador automatico
implantable.

Para la ablacion se empled un catéter con sistema de
irrigacion cerrada, administrando inicialmente 25W, que
se incrementaban hasta conseguir temperaturas de la punta
entre 40 y 50° C (potencia maxima 50 W).

El objetivo del procedimiento fue la eliminacion de
todas las TV con estabilidad hemodinamica. Se definieron
tres tipos de éxito:

1) Exito agudo: ausencia de TV inducibles y mapeables
tras el procedimiento;

2) Exito a largo plazo: ausencia de TV esponténea sos-
tenida en el seguimiento.

3) Exito clinico: reduccion superior al 75 % en el ntime-
ro de episodios de TV espontanea comparado con la
situacion dos meses antes del procedimiento.

Respecto a los resultados, todas las TV mapeables fue-
ron eliminadas en 106 pacientes (75 %). En 59 pacientes
ninguna TV (mapeable o no) fue inducible tras la abla-
cion. Tras un seguimiento de 243 £ 153 dias, un 46 % de
pacientes presentaron TV (44 % en pacientes sin TV indu-
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Figura 5. Esquema de un circuito de taquicardia ventricular. 1-Zona de conduccion lenta. 2-Salida. 3-Entrada. 4-Via muerta (bystan-

der). 5-Asa interna. 6-Asa externa.

cible tras el procedimiento y 46 % en el resto). El éxito
clinico se alcanzo6 en un 81 % de los pacientes analizados.
Durante el seguimiento fallecieron 26 pacientes, 4 de ellos
en el periodo periprocedimiento. En los 22 restantes la
causa fue fallo de bomba en 16, arritmia ventricular en 4
y no cardiaca en 2 pacientes. Fueron variables predictoras
de supervivencia la menor edad y la presencia de menos
de dos TV inducibles antes de la ablacion.

Se presentaron complicaciones mayores en un 8 % de
los casos: accidente cerebrovascular o isquemia transito-
ria y taponamiento en 2,7 %; bloqueo auriculoventricu-
lar completo en 1,4 %; infarto agudo de miocardio, dafio
valvular y laceracion de la arteria femoral en 0,7 %. En 4
pacientes dichas complicaciones fueron mortales.

Posteriormente, otros autores*? han descrito su expe-
riencia con catéter irrigado en TV postinfarto realizando
lineas de aplicaciones que atravesaban los limites entre la
zona infartada y el tejido normal. Consiguieron la elimi-
nacién de la TV objetivo en 9 de 11 pacientes (82 %) y la
desaparicion de todos las TV monomorficas inducibles en
el 64 %. Tras 13,9 &+ 1,9 semanas so6lo 2 pacientes (ambos
sin éxito agudo) presentaron TV espontanea.

Por su parte, Nabar et al*} publicaron la utilidad de la
ablacion irrigada en 8§ pacientes con TV resistente a abla-
cion convencional consiguiendo é€xito en 5 de ellos, sin
recurrencia tras 6,5 + 4 meses de seguimiento.

Comparacion con ablacion convencional.

No existe demasiada informacion en la literatura com-
parando ambas técnicas. Soejima et al** analizaron retros-
pectivamente las diferencias entre la ablacién convencio-
nal e irrigada en 66 pacientes con taquicardia ventricular
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tras infarto previo. Se valoraron 366 puntos de aplicacién
clasificados por criterios de encarrilamiento y la presencia
de potenciales aislados; se realizo ablacion convencional
en 247 de ellos e irrigada en 119. Clasificados segun su
posicién en el circuito de reentrada la distribucion era la
siguiente: 259 en istmo (zona de conduccion lenta), 62 en
“bystander” (via muerta unida al istmo), 28 en asa interna
y 17 en asa externa.

Se consiguié terminacion de la taquicardia en istmo
con presencia de potenciales aislados en el 89 % de los
casos con catéter irrigado frente al 54 % con ablacion
convencional. Estos porcentajes se reducian en ausencia
de dichos potenciales, aunque se mantenian los mejores
resultados con ablacion irrigada (36 % vs 21 %). Cuando
el catéter de punta irrigada se situaba en asa interna los
resultados eran llamativamente mejores que en ablacion
convencional (60 % vs 22 %). No se obtuvieron altos por-
centajes de éxito en aplicaciones en “bystander” o en asa
externa, independientemente del tipo de catéter.

Considerando los datos publicados y la mayor expe-
riencia con ablacidon convencional, la ablacion irrigada
se recomienda en TV resistente a dicha técnica cuando se
sospecha circuito intramiocardico o subepicardico.

VIAS ACCESORIAS.

Los estudios publicados se refieren a la utilidad del
catéter de punta irrigada en vias accesorias resistentes a
ablacion convencional. Yamane et al* estudiaron el valor
de un catéter irrigado abierto en 18 pacientes con vias
accesorias resistentes a ablacion convencional, 17 de
ellos con preexcitacion. Respecto a la localizacion de la
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via accesoria, 6 se situaban en pared libre izquierda, 5 en
region septal media o posterior (3 derechas y 2 izquierdas)
y 7 en seno coronario. Se consiguid ablacion exitosa en 17
pacientes, con una media de aplicaciones de 3,4 + 2,6. En
los casos de vias accesorias dependientes del seno corona-
rio fue suficiente 1 aplicacion en el 71 % de los casos. Se
empled una potencia media de 36,5 + 8,2 W, alcanzando-
se temperatura media de la punta de 42,8 + 3,2° C. En las
aplicaciones en el interior del seno coronario se adminis-
traron potencias entre 20 y 30 W con temperatura diana
de 50° C. Tras el procedimiento se realizaron venografias,
sin observarse alteraciones en 5 de los 7 pacientes. En los
pacientes restantes se aplicd radiofrecuencia en la vena
cardiaca media, evidenciandose irregularidades en un
paciente y estenosis en el restante.

Garcia Garcia et al*® describen su experiencia en cua-
tro pacientes con vias accesorias posteroseptales derechas
resistentes a ablacion convencional. Ningun paciente pre-
sentaba cardiopatia estructural. En dos pacientes las vias
accesorias tenian conduccion bidireccional.

Previamente se habian empleado catéteres con punta
de 4 mm con control de temperatura en dos procedimien-
tos. En los 4 pacientes se exploraron los lados derecho e
izquierdo del septo mediante abordaje adrtico retrégrado.
En un paciente también se realizo puncion transeptal con
aplicaciones en puntos auriculares derechos e izquierdos.
No se observaron diverticulos o aneurismas en la venogra-
fia del seno coronario en ningun caso. La impresion de los
autores es que la inestabilidad del catéter no fue problema
en ningun paciente. La ablacion no fue exitosa a pesar de
electrogramas aparentemente adecuados.

En este grupo de pacientes se realizo ablacién con
catéter de punta irrigada con circuito cerrado. Tras abor-
daje venoso femoral, se administraron aplicaciones de
radiofrecuencia en region inferoseptal del anillo tricus-
pide u ostium del seno coronario. Se consiguid bloqueo
persistente de la via accesoria al final del procedimiento
en todos los casos tras 18, 2, 2 y 1 aplicaciones. En tres
pacientes se observaron éxitos transitorios previamente.
Los operadores tuvieron la impresion fluoroscopica de
que los puntos de aplicacion exitosa con catéter irrigado
se habian alcanzado durante los procedimientos conven-
cionales previos. En ningiin paciente hubo complicacio-
nes (fendmenos embolicos, complicaciones vasculares,
bloqueo auriculoventricular) durante el procedimiento ni
durante el seguimiento posterior. Ninglin paciente presen-
to recurrencia de taquicardias supraventriculares.

CONCLUSIONES.

La ablacidn con catéter de punta irrigada produce lesio-
nes de mayor tamafio y, sobre todo, mas profundas que la
ablacion convencional. La irrigacion evita que la tempe-
ratura de la interfase electrodo-tejido alcance cifras ele-
vadas. Se produce la transmision de mas energia hacia el
interior y la zona de calentamiento resistivo se desplaza
varios mm desde la superficie endocardica. Los factores
que influyen en las lesiones producidas comprenden la
potencia administrada, temperatura de la punta, caracte-
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risticas de la irrigacion y contacto del electrodo. El catéter
irrigado se ha empleado en el aislamiento de venas pulmo-
nares en pacientes con FA y ha demostrado eficacia simi-
lar al catéter de 8 mm en la ablacion del istmo cavotricus-
pideo en el flutter tipico. También ha sido util en pacientes
con TV y en vias accesorias resistentes a ablacion conven-
cional.
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~ Manejo de la infeccion asociada a
dispositivos electrofisiologicos cardiacos
implantables (DECI)

José Maria Aguado Garcia, Rafael San Juan Garrido
Unidad de Enfermedades Infecciosas. Hosp. Universitario 12 de Octubre, Madrid

DIMENSION DEL PROBLEMA

Se calcula que existen actualmente mas
de tres millones de marcapasos (MP) y
mas de 180.000 desfibriladores implan-
tables (DFI) funcionando en el mundo!.
La infeccion de estos dispositivos puede
limitarse a una infeccion local en el bol-
sillo del generador subcutdneo o submuscular o en el
trayecto subcutaneo del cable, pero en algunos casos la
infeccion puede afectar también al trayecto intravascular
del dispositivo o llegar a afectar a las valvulas cardiacas
produciendo una endocarditis asociada a MP o a DFI?.
En la Figura 1 se representa el porcentaje de las distintas
complicaciones infecciosas que puede sufrir un paciente
con MP segtin diferentes series.

La incidencia global de la infeccion asociada a MP ha
descendido en las ultimas décadas (Figura 2) y actual-
mente oscila entre el 0,1 y el 7% en adultos!- ? y recien-
temente se ha cifrado una incidencia alrededor del 7% en
nifios*. En el caso de los DFI, la complejidad técnica de su
implantacion que inicialmente requeria una intervencion
en dos tiempos (toracotomia y esternotomia), se traducia
en una incidencia de infecciones que alcanzaba hasta el
17%". La introduccién de sistemas de implantacion trans-
venosa, similares a los marcapasos, ha permitido reducir
el nivel de estas de complicaciones hasta un 0.3-5%>-6.

Trayecto Subcutineo cable 1%

LN Bolsa MP 1%

P

Tromboflebitis p——
séptica 2-5% | s

Trayecto intravascular
del dispositivo 1%
Y T

Bacteriemia 0.2-3% |

)

~ A I\ II".
I '\_ ‘\

endocarditis 1% | |
1
{1 )
, {
|

J

Figura 1. Tipo y porcentaje global de complicaciones infecciosas
en pacientes con marcapasos segun diferentes series*

*Jara FM, et al J Thorac Cardiovasc Surg 1979;78:298 Scully RE, et al. N Engl J
Med 1980;303:628-36. Grogler FM, et al. J Thorac Cardiovasc Surg 1975;69:895.
Camus C, et al. Clin Infect Dis 1993;17:46-55.
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Admitiendo un porcentaje global de infeccion rela-
cionada con DEClIs del 4% y dado que estas infecciones
requieren generalmente el reemplazo quirdrgico en dos
tiempos, se estima que el coste medio por cada dispositivo
infectado es de 35.000 doélares, lo que da idea de 1a magni-
tud econdmica del problema!.

DATOS ETIOPATOGENICOS.

Hay tres factores etiopatogénicos que tienen que ver con
el desarrollo de infeccion de un DECI: el microorganismo,
el tipo de huésped y ciertos factores locales. Con respecto
al microorganismo, sefialaremos que el Staphylococcus
epidermidis y el Staphylococcus aureus son los responsa-
bles de mas del 70% de este tipo de complicaciones infec-
ciosas, siendo S. aureus mas frecuentemente responsable
de cuadros precoces y S. epidermidis de las formas tar-
dias. Otros microorganismos implicados son Pseudomona
aeruginosa, enterobacterias, Propionibacterium acnes y
Corynebacterium sp. También se han descrito infeccio-
nes polimicrobianas, sobre todo en cuadros crénicos en
pacientes diabéticos o que toman corticoides'-2. Este perfil
etioldgico es aplicable tanto a infecciones asociadas a MP
como a las asociadas a DFI!». La proporcién porcentual
de estos microorganismos varia segin estén produciendo
infecciones de la bolsa del generador o del trayecto subcu-

167
14
12
101

S N A &N ®

Incidencia Infeccion MP

E1967-79 M1980-89 [11990-2005

Figura 2. Incidencia de Infecciones relacionadas con marcapa-

sos en diferentes décadas.

Datos extraidos de diferentes referencias. Craig CP. Am Heart J 1972:84:714-
5.Beeler BA. Heart Lung 1982;11:152. Bluhm GL. Scand J Thorac Cardiovasc
Surg 1985:19:231-5. Grogler FM et al. J Thorac Cardiovasc Surg 1975;69: 895-
904. Heimburger TS. Infect Dis Clin North Am 3: 221-45, 1989. Klug D et al Am
Heart J. 2005;149:322-8.
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Sitio de la Infeccién Microorganismo aislado

Bolsa del generador S. epidermidis

o S. aureus

electrodos Corynebacterium spp.

(sin afectacion intravascular) | E.coli, Proteus spp. Enterobacter cloacae,
otros bacilos gramnegativos,

otros cocos grampositivos

Bacteriemia S. aureus

o S. epidermidis

endocarditis Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella spp., Proteus spp.,
Serratia marcescens.

Otros bacilos gramnegativos,
Candida spp.

Otros hongos.

Tabla I. Agentes microbioldgicoas responsables de Infeccion de

DECIs
Datos extraidos de Lai KK et al. Clin Infect Dis 1998;27:265.

taneo o bien produzcan endocarditis (Tabla I). En la endo-
carditis asociada a MP los microorganismos responsables
descritos en las tres series publicadas son similares a los
de las infecciones locales®”8, a excepcion la de serie de
Cacoub y cols.®, donde S. epidermidis se aislé mas fre-
cuentemente en las endocarditis relacionas con infeccio-
nes precoces de MP.

Con respecto al S. aureus conviene sefialar el incremen-
to que estan sufriendo nuestros hospitales, de cepas de S.
aureus meticilin-resistentes (SAMR) e incluso la apa-
ricién de cepas de SAMR en la comunidad. Estas cepas,
junto a la mayoria de cepas de S. epidermidis son resis-
tentes a los betalactamicos y requieren para su tratamiento
del uso de vancomicina. Este hecho aumenta el riesgo de
toxicidad del tratamiento antibiotico de estos pacientes.
Junto a ello, el manejo de la infeccién se complica debi-
do a la agresividad de estas bacterias. Los mecanismos
de patogenicidad de S. aureus dependen de la produccion
por este microorganismo, de gran nimero de proteinas de
superficie (proteina de unidn a fibronectina, proteina de
unidén al colageno, proteina A, coagulasa, etc) y de exo-
toxinas (enterotoxina (3, toxina relacionada con el sindro-
me del shock toxico, [3-toxina, etc), mientras que la pato-
genicidad de S. epidermidis se basa en la produccion de
una biopelicula de glucopéptidos (“slime”) que rodea la
luz del catéter y en la que subsiste englobado, inerte a la
accion de los antibidticos.

Se asume que la infeccion de los DECIs suele ser ini-
cialmente local, en la regiéon subcutanea o submuscular de
alojamiento del dispositivo, derivada de la contaminacion
previa por microorganismos de la piel durante la implan-
tacion o por la manipulacion del dispositivo. Si este pro-
ceso se deja evolucionar, acaba colonizando el cable intra-
vascular, desarrollando infeccion endovascular y poste-
riormente sistémica (endocarditis sobre MP o DFI). Esta
ultima se puede desarrollar de forma precoz en el caso de
microorganismos de alta patogenicidad como S. aureus
pero en el caso de S. epidermidis y otros microorganismos
de menor virulencia pueden tardar meses y hasta afios en
producirse. Parece demostrado que los microorganismos
son capaces de avanzar a través de los cables del DECI ,
produciendo infeccion de los mismos a pesar de que sélo
haya manifestacion aparente a nivel de la bolsa del gene-
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rador. Algunos autores han comprobado mediante técnicas
de biologia molecular que las cepas bacterianas aisladas
de la bolsa del generador son las mismas que finalmente
infectan los cables del DECI 3.

Otra posible via de acceso de microorganismos al cable
intravascular es la hematdgena, desde otro foco infeccio-
so a distancia. Se estima que esto podria ocurrir en un 15%
aproximadamente de los casos de infeccion de un DECI.
La importancia de este mecanismo es cada vez mayor ya
que nuestros pacientes estan sometidos con frecuencia a
manipulaciones que producen bacteriemia, especialmente
debida a S. aureus. La incidencia de infeccion de un DECI
en presencia de bacteriemia previa por S. aureus puede
llegar a ser del 75% si la bacteriemia sucede en las pri-
meras semanas después de la implantacion del DECI y
globalmente es del 45% % 1. Como puede verse, este es
un problema muy serio que exige el maximo cuidado ala
hora de evitar el desarrollo de bacteriemia por S. aureus
relacionada generalmente con la colocacion de vias o
catéteres venosos. Afortunadamente la bacteriemia por
otros microorganismos que no sean S. aureus y especial-
mente la bacteriemia por bacilos gramnegativos no parece
comportar tan mal prondstico debido a que la capacidad
de adherencia de estos microorganismos a los cables del
DECI es mucho menor®.

En cuanto a los factores dependientes del huésped se
ha sefialado que los ancianos, pacientes diabéticos o con
enfermedades subyacentes, asi como los que reciben
tratamiento con anticoagulantes orales o con esteroides,
tendrian un mayor riesgo de infeccion. Estos factores son
comunes a muchos de los pacientes portadores de DEClISs,
por lo que resulta dificil precisar el papel relativo de cada
uno de ellos.

Se ha investigado la importancia de diferentes factores
de riesgo locales para desarrollar infeccion de un DECI,
como son la experiencia del implantador, el desarrollo
de hematomas en la bolsa del generador, la existencia de
revisiones previas de la bolsa, la erosion de la bolsa, el
abandono de cables previos, la utilizacion de MP transi-
torios, etc. Hasta ahora, sin embargo, los Unicos factores
de riesgo identificados en los escasos estudios que lo han
intentado son la presencia de diabetes en pacientes con
implantacién de un DFI!! y las revisiones previas del mar-

capasos en pacientes pediatricos?.

PROBLEMAS DIAGNOSTICOS
Datos clinicos;

Segun el tiempo transcurrido desde la ultima interven-
cion relacionada con el DECI, los episodios de infeccion
se dividen en precoces (antes de 6 semanas) y tardios (des-
pués de las 6 semanas), siendo éstos ultimos los mas fre-
cuentes (aproximadamente el 60-70%). La aparicion de
sintomas tanto locales (inflamacion en la zona de la bolsa,
supuracion, dolor local) como sistémicos (fiebre, escalo-
frios o postracion) orientan al diagndstico, cuando éstos
aparecen de forma precoz tras la implantacion o manipula-
cion del dispositivo. De hecho, en las formas precoces, la
media de aparicion de sintomas es de 4 dias® lo que ayuda
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a relacionar los sintomas con la implantacion del dispo-
sitivo. Esto no ocurre asi en las formas tardias, donde la
media de aparicion es de 25 meses® y es necesario un alto
indice de sospecha para llegar al diagnostico.

Los sintomas locales de infeccion solo se observan en
un 42-55% de las endocarditis asociadas a MP y a veces
el unico sintoma es la fiebre, con o sin escalofrios, que
aparece en casi todas las series en mas del 80% de los
pacientes, aunque s6lo aparecen sintomas mucocutaneos
“clasicos” de endocarditis (manchas de Janeway, nddulos
de Osler, etc) en menos del 10% de los casos. La apari-
cion de sintomas pulmonares asociados con la presencia
de embolismos sépticos se describe hasta en el 44% de las
endocarditis asociadas a infecciones tardias de MP y pue-
den constituir un dato que ayude en el diagndstico’.

Otros datos diagnosticos:

El aislamiento del microorganismo responsable en el
cable del marcapasos permite el diagndstico definitivo. En
los casos con afectacion solo local, el diagndstico se suele
conseguir mediante cultivos superficiales o de supuracion
de la bolsa?. Sin embargo en las endocarditis asociadas a
DECI los cultivos superficiales solo son positivos en el
20-30% de los casos. Por tanto, el diagnostico microbio-
logico de aproximacion previo a la retirada del cable se
basa en el aislamiento en hemocultivos pese a que su ren-
dimiento es menor que en otro tipo de endocarditis, osci-
lando entre el 60 y el 80% 3 3. En estos pacientes siempre
se debe dar relevancia al crecimiento en los hemocultivos
de S. epidermidis y otros Staphylococcus coagulasa nega-
tivos (SCN) como posibles patdgenos.

El aumento de la velocidad de sedimentacion o de
la proteina C reactiva se observa en mas del 95% de los
pacientes, por lo que pueden ser técnicas ttiles en pacien-
tes sin fiebre. Sin embargo so6lo se observa leucocitosis
en menos del 60% de los pacientes® .

La ecocardiografia es fundamental para el diagndstico
de infeccion endovascular. Dado que la afectacion val-
vular mas frecuente, en estos casos, es la tricuspidea la
ecocardiografia transtoracica (ETT) tiene muy baja sensi-
bilidad, menor del 20-30%. Sin embargo la ecografia tran-
sesofagica (ETE) es capaz de detectar alteraciones suges-
tivas de endocarditis en mas del 95% de los pacientes y
definitivas en el 90% 3-8,

Algunos autores proponen la utilizacion de los criterios
de Duke!? adaptados especialmente en los criterios eco-
cardiograficos de probabilidad y de seguridad, incluso
proponiendo la inclusién como criterios mayores de los
signos locales de infeccion asi como los signos de infec-
cion pulmonar, lo cual permitiria detectar hasta el 85% de
las endocarditis utilizando dichos criterios?.

MANEJO DE LA INFECCION DEL DECI
Mangjo de lainfeccion del DECI comprobada

El manejo de este tipo de complicaciones queda deter-
minada por el grado de dependencia al DECI que presente
cada paciente por un lado y, por otro lado, por el grado de

No. 14, 2006

Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca

virulencia del microorganismo responsable y/o el grado de
afectacion sistémica del cuadro infeccioso. Es aconsejable
reevaluar antes que nada la necesidad del dispositivo, pues
la clave en el manejo es la retirada precoz y total (genera-
dor y cables) del dispositivo infectado y la reimplantacion,
si es necesaria, en el momento en que se asegure la esteri-
lidad del espacio intravascular.

Cuando la infeccion se encuentra limitada al bolsillo
del generador o al espacio subcutaneo, aunque se puede
intentar su recambio en un solo tiempo una vez que se ha
iniciado el tratamiento antibi6tico?, lo mas aconsejable es
realizar un nuevo implante en otra localizacion, a las 48
horas, de haber comprobado la negatividad de los hemo-
cultivos, ya que un 20% de pacientes con solo sintomas
locales presentan bacteriemia!. Seran necesarias ademas
medidas de desbridaje y de desinfeccion local en la zona
del generador y siempre que sea posible se debe proceder
tambien a la retirada de los cables y no a su abandono.

En el caso de infeccion bacteriémica con o sin datos en
la ETE de endocarditis, parece evidente que lo fundamen-
tal es la extraccion del sistema completo, cables inclui-
dos!37:8:10 En la Tabla II se detallan los datos de dife-
rentes series que demuestran una mayor mortalidad rela-
cionada con la no retirada de los cables en pacientes con
endocarditis relacionada con MP.

Habitualmente se realiza la extraccion de los cables
por técnicas de traccion percutdnea excepto en aque-
llos pacientes en los que se hayan detectado vegetaciones
mayores de 10 mm o en los que el sistema lleve implantado
mucho tiempo, dado el riesgo elevado que conllevan estas
técnicas, de produccion de embolismos pulmonares sépti-
cos o de rotura miocardica durante la extraccion. En estos
casos se suele optar por la extraccién con cirugia abierta’.

Posteriormente, se debe esperar al menos, a completar
dos semanas de tratamiento antibiotico sistémico eficaz y
a que exista evidencia clinica y microbioldgica de control
de la infeccion para proceder al implante de un nuevo dis-
positivo en una nueva localizacion.

Manegjo de pacientes con DECI y bacteriemia

Existe escasa evidencia que nos permita resolver el
manejo de los pacientes con bacteriemia y un DECI.

Cultivos

No. de con S. Retirada I\{Iortal.idad Mortal!dad
Electrodos sin retirada con retirada
casos atg)'/t:)us (%) sistema sistema
12 83 58 40 0
9 67 100 NA 0
7 84 100 NA 28
14 64 57 33 12
9 56 89 0 0
5 60 80 0 25
44 50 57 31 20
Total 100 61 67 32 13
Tabla Il. Mortalidad relacionada con endocarditis por MP en

diferentes series de la literatura*
* J Thorac Cardiovasc Surg 1981;8:794. Johns Hopkins Med J 1974.134:118-
27. PACE 1987:10:564-70 J Thorac Cardiovasc Surg 1979;78:298. Heart Lung
1982;11:152. Am Heart J 1972:84:714-5.
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Revisando los dos estudios que tratan de perfilar este pro-
blema % 10 se pueden extraer algunas conclusiones.

En primer lugar, que la bacteriemia estafilococica en
estos pacientes, especialmente por S. aureus, es secunda-
ria a infeccion del DECI en mas del 70% de los casos, a
diferencia de lo que ocurre con la bacteriemia no estafilo-
cocica, donde su implicacion con el DECI es menos pro-
bable. En cualquier caso, en la bacteriemia por S. aureus,
aunque sea originada en un foco primario distinto del
DECI, existe una alta probabilidad de siembra en el dispo-
sitivo intravascular.

Basandonos en esas observaciones, se puede concluir
que la bacteriemia estafilocdcica en pacientes portadores
de DECI nos obliga a intentar descartar infeccion del dis-
positivo, bien con cultivos de la bolsa y/o mediante ETE.
En cualquier caso, especialmente en el caso de S. aureus,
se recomienda la retirada completa del sistema ademas
del tratamiento antibiotico. Solo en el caso de tener otro
foco primario claro, y una vez descartada razonablemen-
te la infeccion del DECI, se podria intentar conservar el
DECI con tratamiento antiestafilococico eficaz prolonga-
do (2-4 semanas) para evitar la colonizacion secundaria
del dispositivo y siempre con estrecha vigilancia de una
posible bacteriemia de brecha que obligaria a la retirada
del mismo.

En el caso de bacteriemia no estafilococica sin datos de
infeccion del DECI se puede realizar tratamiento conserva-
dor con antibidticos sin necesidad de retirar el dispositivo.

Finalmente, un comentario sobre el tratamiento antibio-
tico de estas infecciones. Como se dijo anteriormente la
mayoria de cepas de S. epidermidis y las cepas de SAMR
hasta ahora so6lo podian ser tratadas con vancomicina, un
antibiotico lentamente bactericida con el que se han des-
crito fracasos en el tratamiento de la infeccion endovas-
cular en general y de la endocarditis ligada a DECIs en
particular. La aparicion de nuevos antibidticos como el
linezolid y en el futuro de otros antibidticos como la dap-
tomicina (perteneciente a la nueva familia de los lipopép-
tidos), la tigeciclina (un derivado de la minociclina con
excelente actividad frente a SAMR) o de nuevos gluco-
péptidos como la dalvabancina, que son mas rapidamen-
te bactericidas, contribuiran a mejorar probablemente el
manejo de este tipo de infecciones.
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Sincopes recurrentes en paciente con
marcapasos VDD

J. Rodriguez Garcia, G. Balcifcueta Florez, R. Coma Samartin, B. Martinez Noriega”, C. Garcia L6pez”,
M.J. Martinez Alcazar”
*ATS/DUE.
Unidad de Marcapasos. Hospital Universitario “12 de Octubre”. Madrid.

INTRODUCCION

El sincope en pacientes portadores de
marcapasos supone un problema diagnos-
tico, que obliga inicialmente a descartar
como causa del mismo, la posible disfun-
I cion del sistema de estimulacion, aunque
en ocasiones el mecanismo del sincope
obedezca a causas ajenas al marcapasos.

PRESENTACION DEL CASO

Mujer de 88 afios, con antecedentes de diabetes melli-
tus tipo II y estenosis aortica moderada, con calcificacion
valvular y gradiente maximo de 48 mm Hg, a la que se
habia implantado en 1997, un marcapasos VDDR Vitatron
modelo Saphir III por presentar sincopes y bloqueo auricu-

loventricular completo de probable etiologia degenerativa.

Seis meses antes del actual ingreso, se habia procedido,
por agotamiento de la bateria, al recambio del generador
por un Vitatron modelo Clarity. Una semana después, en
la revision establecida, se comprobo el correcto funciona-
miento del sistema, con la programacion y electrocardio-
grama (ECG) que se muestran en las figuras 1 y 2.

Acude, en esta ocasion, a Urgencias por presentar desde
cuatro dias antes, disnea progresiva, ortopnea , oliguria y
edemas.

Ante la evidencia de un cuadro de insuficiencia
cardiaca se inici6 tratamiento con furosemida intravenosa
y tras realizar un ECG (Figura 3) se asoci6é amiodarona en
perfusion (dosis inicial 300 mgrs iv seguidos de 300 mgrs
en perfusion en 8 horas y 600 mgrs en 24 horas) con lo

Figura 1: Ritmo sinusal con correcta captura ventricular por espicula bipolar del marcapasos VDD. Extrasistolia auricular ocasional
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Figura 2: Programacion del generador a semana del recambio.
Sefialados con circulos, la sensibilidad auricular, la sincronia AV
y la ausencia de ritmos auriculares patolégicos.

que el ritmo cardiaco se modificd progresivamente como
muestran los sucesivos ECG realizados (Figuras 4 y 5) a
la vista de los cuales se decidio suspender el tratamiento
con amiodarona.

Un dia después, la paciente presenta episodios repeti-
dos de mareo, sincope y opresion precordial, coincidentes
en la monitorizacién con lo que se interpreté como taqui-
cardias ventriculares (Figura 6).

Con el fin de descartar disfuncion del marcapasos, fue
consultada la Unidad de Marcapasos, donde tras compro-
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bar la arritmia ventricular (Figura 7) e interrogar al gene-
rador (Figura 8) se procedi6 a la reprogramacion del gene-
rador en modo VVIR con limite inferior de frecuencia a
80 impulsos por minuto. Con dicha medida, las arritmias
ventriculares cedieron. (Figura 9)

INTERPRETACION

El motivo de ingreso de la paciente fue un episodio de
insuficiencia cardiaca, probablemente relacionado con la
entrada en fibrilacion/flutter auricular y la respuesta del
marcapasos VDD, que a pesar de tener activado el algorit-
mo de cambio automatico de modo, estimulaba el ventri-
culo de forma anarquica, debido al funcionamiento inter-
mitente de dicho algoritmo por perdida de la deteccion de
algunos electrogramas auriculares, aunque la sensibilidad
auricular estuviera programada en 0,25 mV, lo que explica
el ECG correspondiente a la figura 3.

Por otra parte la comparacion entre las interrogaciones
del marcapasos, demuestra que las arritmias auriculares se
habian iniciado tres dias antes de que la paciente consulta-
ra a Urgencias. (ver Figuras 2 y 8).

El tratamiento con amiodarona iniciado a su ingreso,
produjo en esta paciente ademas de la bradicardia, por
enlentecimiento de la conduccion a nivel del nodo AV, la
progresiva prolongacion del intervalo QT hasta valores de
572 milisegundos (Figura 5), factores ambos que desen-
cadenaron los episodios recurrentes de taquicardia ventri-
cular polimorfa tipo torsades de pointe, responsables de
los mareos y sincopes de la paciente ( Figuras 6 y 7).

La supresion del farmaco asi como una moderada
sobreestimulacion ventricular permitieron el control de la
arritmia

Figura 3 ECG al ingreso. Fibrilacion/flutter auricular con captura ventricular a frecuencia variable. QT 380 milisegundos
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Figura 4: ECG con fibrilacion/flutter auricular que muestra ritmo estimulado irregular. QT 532 milisegundos, tras amiodarona

COMENTARIO

Las torsades de pointe fueron descritas por
MacWilliams' en 1923 y su denominacién es debida a una
de las caracteristicas electrocardiograficas que esta enti-
dad presenta, consistente en complejos QRS anchos, de
morfologia rapidamente cambiante, que dan la impresion,
cada tres o mas complejos, de girar progresivamente alre-
dedor de la linea isoelectrica del trazado.

Otras caracteristicas de las torsades, son su aparicion en
salvas, cortas, de una duracién entre 3 y 15 segundos, asi
como surgir sobre ritmo basal lento con intervalo QT muy
largo (500 milisegundos o0 mas) y con aparicion tardia del
primer complejo ventricular de cada salva.

Esta arritmia puede aparecer en pacientes con bloqueo
auriculoventricular lo que puede ser debido al incremento
del intervalo QT y a la dispersion del mismo derivados de
la bradicardia®.

Figura 5: ECG con fibrilacion/flutter auricular que muestra ritmo intrinseco lento con QRS ancho y ocasionales capturas ventriculares

por el marcapasos. QT 572 milisegundos, tras amiodarona.
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Figura 6, Registros de la monitorizacién en Urgencias que muestran episodios autolimitados de taquicardia ventricular polimorfa

Clinicamente, el sindrome del QT largo se manifiesta por
mareos y/o sincopes secundarios a la arritmia ventricular
(torsades y fibrilacion ventricular) y en la actualidad se dis-
tinguen dos tipos de sindrome : Congénito y adquirido.

El QT largo congénito incluye, a su vez, dos tipos en
funcion del patron hereditario, el Jervell y Lange-Nielsen,
asociado a sordera y de caracter autosdmico recesivo y
el Romano y Ward, mas frecuente y autosémico domi-

nante. En la actualidad se han descubierto algunos genes
causantes de los sindromes de QT largo congénito (genes
KVLQT1, HERG, SCN5A y minK).

El sindrome de QT largo adquirido mas comun es el
iatrogénico y se relaciona con la administracion de farma-
cos antiarritmicos, antidepresivos, alteraciones electroli-
ticas (hipopotasemia, hipocalcemia, hipomagnesemia) ,
eritromicina?, ciprofloxacino?, antihistaminicos, etc.

Figura 7, ECG (seis derivaciones) que evidencia episodios de taquicardia ventricular polimorfa con las caracteristicas descritas para

las “ torsades de pointe”.
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Figura 8.- Interrogacion del generador .Sefialados con circulos,
la sincronia AV y la presencia de ritmos auriculares patoldgicos,
asi como su duracion.

También se ha sugerido, en los sindromes de QT largo
adquirido, la existencia de una predisposicion genética,
que daria lugar a una respuesta excesiva a determinados
farmacos, solo en aquellos pacientes portadores de esta
predisposicion. En este sentido, se ha comprobado que
algunos farmacos prolongan el QT y producen torsades al
bloquear el canal de potasio codificado por HERG, como
los antiarritmicos de la clase I11 y el ketoconazol?.

En el caso presentado, el farmaco relacionado con
la apariciéon de torsades fue la amiodarona y es posible
que la paciente tuviera una predisposicion genética. No
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se comprobaron hipokalemia ni déficit de magnesio ni se
asociaron farmacos de los descritos como prolongadores
del intervalo QT.

La amiodarona es un antiarritmico encuadrado en el
tipo III de la clasificacion de Vaugham-Williams, y pro-
duce una prolongacion de la duracién del potencial de
accion y del periodo refractario, debido a su accion sobre
los canales ionicos

La prolongacion del intervalo QT (hasta el 18 - 20% del
valor inicial) es un efecto previsible de la amiodarona, que
puede utilizarse como medida indirecta de su efecto tera-
péutico.

La incidencia de torsades de pointe como complicacion
del uso terapéutico de amiodarona es menor del 1 % sien-
do lo habitual que este efecto proarr’ttmico se manifiesten
en los primeros dias o semanas de uso y este efecto se ha
relacionado con una reaccion idiosincrasica del paciente,
mientras que si aparece en el curso de un tratamiento pro-
longado suele relacionarse la prolongacion del QT, con
la introduccién de un nuevo farmaco o con cambios en la
dosis inicial del antiarritmico®.

Se ha descrito prolongacion del intervalo QT en pacien-
tes en tratamiento prolongado con amiodarona , bien tole-
rado, al administrar simultineamente azitromicina, un
antibiotico derivado de la eritromicina, de uso frecuente
en infecciones respiratorias’. Un efecto similar se ha des-
crito para otros farmacos que prolongan el QT, como la
eritomicina oral, si se utiliza de forma concomitante con
carbimazol®.

Figura 9, ECG tras reprogramacion a VVIR con limite inferior de frecuencia a 80 impulsos/minuto. Ausencia de arritmias ventriculares.
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Informe del Banco Nacional de
Datos de Marcapasos. Ano 2004

R. R. Coma Samartin”, B. Martinez Noriega™, P. Gomez Pérez™
*Director del Banco Nacional de Marcapasos. “*ATS / DUE
Seccidn de Estimulacion Cardiaca
Sociedad Espafiola de Cardiologia

RESUMEN DEL INFORME

A continuacion se presentan, de forma
grafica y detallada, los resultados del
analisis de los diversos campos de las
8.958 unidades de la Tarjeta Europea de
Paciente Portador de Marcapasos, corres-

BT pondientes a la actividad desarrollada
durante el afio 2004, en los hospitales
colaboradores que se relacionan en el Anexo .

El nimero de marcapasos implantados (primoimplan-
tes y recambios) en Espafia durante dicho afio se estima,
segun informacién procedente de la industria, en 25.194,
lo que supone un consumo de 571 generadores por millon
de habitantes.

El porcentaje de recambios fue de un 20%, similar al
correspondiente a los ultimos 4 afios.

Tanto en la edad media en el momento del primoim-
plante (75 afios), como en la distribucién por sexos no se
han producido variaciones significativas con respecto al
afio 2003, manteniéndose la mayor proporcion de implan-
tes en los varones (55,74%) , lo que se explica porque
aunque la incidencia de la enfermedad del nédulo sinusal
(ENS) es similar entre hombres y mujeres, es claramente
superior el porcentaje de los diversos trastornos de la con-
duccion auriculo-ventriculares (AV) o intraventriculares
en los varones. La década con mayor nlimero de implantes
corresponde a la de los afios 70, seguida de los 80.

Los cables-electrodos utilizados en los implantes fueron
casi en su totalidad, bipolares, salvo un porcentaje infe-
rior al 1%, que fueron unipolares, correspondiendo en la
mayor parte de los casos a implantes epicardicos, durante
intervenciones de cirugia cardiaca o endovenosos a través
de seno coronario para la terapia de resincronizacion.

Uno de cada cuatro cables fue de fijacion activa, y el
empleo de este sistema de fijacion fue dos veces superior
en auricula que en ventriculo.

Los sintomas resefiados mas frecuentemente en el
implante, consecuencia de la alteracion del ritmo que lo
motiva, fueron el sincope, seguido del mareo y la disnea.

Las etiologias reportadas en mayor porcentaje fueron
la desconocida y la fibrosis del sistema de conduccion.
Es de destacar la distribucion de los siguientes grupos:
latrogénica/terapéutica: 2,65% (quirdrgica o complicacion
de esta 1,17%, ablacién 1,41%, farmacoldgica 0,07%), sin-
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dromes neuromediados: 1,64% (sindrome del seno caroti-
deo: 1,06%; vasovagal:0,58%) y del grupo de las miocar-
diopatias/miocarditis 4,87% (en hipertrofica 0,79%, dilata-
da 1,77, no especificada 2,24, miocarditis 0,07%)

Las alteraciones electrocardiograficas mas frecuentes
fueron los trastornos de la conduccion AV seguidos de la
ENS y la fibrilacion / flutter auricular con respuesta ven-
tricular lenta.

En cuanto a los modos de estimulacion la distribucion
fue: Estimulacion unicameral auricular 1,42%, unicameral
ventricular 38,35%, bicameral 40,04% y secuencial VDD
monocable 20,19%.

Cerca de un 19% de los casos de estimulaciéon unica-
meral ventricular, podrian haber sido estimulados secuen-
cialmente a la vista del porcentaje de fibrilacion auricular
permanente.

El porcentaje de estimulacion unicameral ventricular
fue del 19,48%, en pacientes con ENS y conduccion AV
conservada. Dicho porcentaje correspondio6 en el 37,15 %
del total a pacientes mayores de 80 afios y en el 13,24 % a
pacientes menores de 80 afios.

El porcentaje de estimulacion unicameral ventricular en
el bloqueo AV fue del 26,8%, correspondiendo el 44,59 %
de los casos a pacientes mayores de 80 afios y el 16,98 %
amenores de 80 afos.

La estimulacién con respuesta en frecuencia, supuso
el 75,54% del total y la estimulacion para la terapia de
resincronizacion cardiaca supuso el 1,37% del total de los
datos remitidos

COMENTARIOS

1. La configuracion bipolar de los cables, en ambas cama-
ras fue empleada en la practica totalidad de los casos.

2. Se mantiene el incremento progresivo de cables de sis-
tema de fijacidn activa, por medio de hélice retractil o
no.

3. Los trastornos de la conduccion auriculoventricu-
lar son la causa que condiciona el mayor numero de
implantes, seguidos de la ENS y esta de la fibrilacion/
flutter auricular con respuesta lenta.

4. La estimulacion secuencial AV continia incremen-
tandose de forma significativa, debido al aumento de
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la estimulacion bicameral o DDD, mientras que la
Estimulacion VDD monocable no varia, permanecien-
do como en los tres tltimos afios, en 20%, mientras que
en el afio 1999 era del 25 %.

. Segun los datos analizados, la edad constituye un fac-
tor que se valora al seleccionar el modo de estimula-
cion (conservacion o no de la sincronia AV y contribu-
cion auricular) tanto en la ENS como en el bloqueo AV

. La estimulacion monocameral auricular en la ENS
supuso solo el 5,5%, circunstancia quizas debida al
empleo de unidades DDD con algoritmos de preven-
cién de estimulacidn ventricular innecesaria.

. La terapia de resincronizacion presenta un crecimiento
progresivo pero lento.

Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca

Nota: Las figuras que incorpora este articulo se encuentra
disponible en la pagina web de la Seccion de Estimulacion
Cardiaca (Www. marcapasossec.org).

Anexo 1. Hospitales Colaboradores Afio 2004
Andalucia

Clinica de Fatima
Clinica El Angel
Complejo Hospitalario Virgen de La Macarena
Hospital Costa del Sol
Hospital de La Linea
Hospital General de Jerez de La Frontera
Hospital Infanta Elena
Hospital Juan Ramon Jiménez.
Hospital Punta de Europa.
Hospital Reina Sofia.
Aragon
Hospital Miguel Servet
Canarias
Hospital Dr. Negrin
Hospital de La Candelaria
Hospital General de La Palma
Hospital Insular
Hospital Militar de Sta. Cruz de Tenerife
Hospital Universitario de Canarias
Cadtilla Y Ledn
Hospital Clinico Universitario de Salamanca
Hospital de Leon
Hospital del Bierzo
Hospital del Rio Hortega
Hospital General del Insalud de Soria
Hospital General Yagiie
Hospital Provincial San Telmo
Hospital San Juan de Dios de Ledn
Hospital Universitario de Valladolid
Hospital Virgen de La Concha
Cadtilla-La Mancha
Hospital Alarcos
Hospital General Virgen de La Luz
Hospital La Mancha-Centro
Hospital Ntra. Sra. del Prado
Catalufia
Centro Médico Teknon
Hospital Clinico Y Provincial Barcelona
Hospital del Mar
Hospital German Trias I Pujol
Hospital Joan XXIII de Tarragona
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Hospital Mutua de Tarrasa
Hospital Sant Camilo
San Pau I Santa Tecla
Extremadura
Hospital San Pedro de Alcantara
Hospital Universitario Infanta Cristina
Galicia
Centro Médico Povisa
Complejo Hospitalario Arquitecto Marcide
Complejo Hospitalario Juan Canalejo
Complejo Hospit. Universitario de Santiago de Compostela
Complejo Hospitalario Xeral de Lugo-Calde
Complejo Hospitalario Xeral-Cies
Hospital Do Meixoeiro
Policlinico Vigo (Povisa)
|das Baleares
Complejo Asistencial Son Dureta
Hospital Son Llatzer
Madrid
Cinica La Milagrosa
Clinica Moncloa
Clinica Ntra. Sra. de América
Clinica Puerta de Hierro
Clinica San Camilo
Fundacion Hospital Alcorcén
Hospital 12 de Octubre
Hospital Clinico San Carlos
Hospital de Fuenlabrada
Hospital de Madrid
Hospital de Mostoles
Hospital General Gregorio Marafion
Hospital La Paz
Hospital Ramén Y Cajal
Hospital Universitario de Getafe
Hospital Universitario San Carlos
Ruber Internacional
Murcia
Hospital General Santa Maria del Rosell
Hospital Morales Meseguer
Navarra
Clinica San Miguel
Clinica Universitaria de Navarra
Pais Vasco
Clinica San Sebastian
Clinica Vicente de San Sebastian
Clinica Virgen Blanca de Bilbao
Clinica Virgen del Pilar
Hospital de Cruces
Hospital de Galdakano
Hospital de Guiptizcoa
Hospital Santiago Apostol
Hospital Txagorritxu
Policlinica de San José
Policlinica de Guipuzcoa S.L.
Asturias
Hospital de Cabueiies
LaRioja
Hospital San Millan
Valencia
Hospital General Universitario de Valencia
Hospital Universitario La Fe
Hospital de La Vega Baja
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Acreditacion en Estimulacion
Cardiaca Permanente

José Martinez Ferrer
Responsable del proceso de acreditacion en Estimulacion Cardiaca
Sociedad Espafiola de Cardiologia

1-INTRODUCCION:

En el afio 2004 la Asamblea de la

Seccion de Estimulacion Cardiaca de la

Sociedad Espafiola de Cardiologia plan-

ted la conveniencia de elaborar un sistema

de acreditacion en estimulaciéon cardiaca

permanente por centros hospitalarios.

Desde entonces el trabajo desarrollado en este sentido, ha

sido complejo pero consideramos que, dos afios después,
hemos alcanzado el objetivo.

Este documento resume los aspectos mas relevantes
que, describiendo las diferentes fases del proceso asisten-
cial, constituyen el esquema a evaluar para lograr la acre-
ditacion en este area asistencial.

En la reuniodn inicial de la Seccién y en otras posterio-
res, se han ido abordando diferentes facetas del procedi-
miento, y se han recogido diversas ideas que han consti-
tuido el espiritu central de este sistema de mejora asisten-
cial que podrian resumirse en los siguientes aspectos:

1- El acceso a la acreditacion sera voluntario y en ningun
caso excluyente para el centro que decida no llevarla a
efecto.

2- Existira una privacidad absoluta por parte del comité
acreditador en lo referente a los hospitales solicitantes
y sus resultados tras la evaluacion.

3- No existiran fechas limite, de tal manera que se esta-
blece el proceso de evaluacion de forma continuada,
tanto en la presentacion inicial de la documentacion de
los solicitantes como en el cumplimiento posterior de
los requisitos pendientes si estos se determinaran.

Tratandose de un sistema dirigido a lograr una mejora
asistencial existiran unos plazos de reacreditacion, modu-
lados por los resultados de la evaluacion previa.

Se habilitara también la posibilidad de acreditacion
individual de los profesionales que reinan determinados
criterios curriculares y que realicen su labor en un centro
acreditado. Por expreso deseo de la asamblea no se utiliza-
ra el sistema de examen tedrico individual en ninglin paso
del proceso.

Por ultimo, recogiendo la realidad asistencial de nues-
tro pais, éste procedimiento de acreditacion por centros en
estimulacién cardiaca permanente estara abierto a cual-
quier hospital que reuna los requisitos que se exponen a
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continuacion, independientemente de a qué servicio hos-
pitalario quede adscrita de responsabilidad del implante o
del seguimiento de los dispositivos.

2- DEFINICION GLOBAL DEL PROCESO:

Cuando utilizamos el término “proceso” nos referire-
mos a un conjunto de actuaciones, decisiones, actividades
y tareas que efectuadas de forma secuencial y ordenada,
tienen como fin obtener un resultado que satisfaga plena-
mente las necesidades del cliente al que va dirigido.

A- Objetivo de la gestion dela calidad en estimulacion
cardiaca:

El tratamiento mediante estimulacion cardiaca per-
manente de determinadas patologias del ritmo cardiaco
involucra a un variado grupo de profesionales sanitarios
de diferentes ambitos : industria electromédica, asistencia
sanitaria extrahospitalaria y a diversos colectivos sanita-
rios de ambito hospitalario.

En cada uno de estos apartados se encuadran otras
subdivisiones hasta describir de forma pormenorizada
la composicion de todos los integrantes en el proceso de
estimulacion cardiaca. Podemos optimizar los resultados
de las actividades de estos colectivos tanto evaluando sus
competencias como su interrelacion para mejorarlas y asi
lograr un resultado asistencial optimo.

El abordaje de esta actividad como proceso asisten-
cial tiene como objetivo estructurar y llevar a cabo, de
una forma agil y eficaz, todos los pasos del diagnostico,
estudio clinico cardioldgico, implantacion del disposi-
tivo, seguimiento clinico postimplante, optimizacion de
la terapia, vigilancia especifica de las disfunciones del
dispositivo y procedimiento de recambio al alcanzarse el
fin de vida de la bateria del generador, estableciendo unos
requisitos minimos recomendados para cada actividad.

Por ultimo, la gestion de procesos se enfoca hacia la
mejora continua y por tanto exige a los profesionales sani-
tarios implicados una puesta al dia permanente con objeto
de obtener un proceso de la maxima calidad asistencial ,
que consiga ademas la satisfaccion del paciente, con una
optimizacion permanente de los costes sanitarios de dicho
proceso.

Estos principios basicos estan inspirados esencialmente
en la norma ISO 9001:2000. No por ello se pretende una
acreditacion acogiéndose a dicha norma ya que en deter-
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minados aspectos se ha tomado la decision de no seguir
sus directrices debido a que, en nuestro criterio, se sobre-
cargaria excesivamente el trabajo documental y de analisis
de calidad en las unidades asistenciales. Este planteamien-
to podra ser modificado en el futuro, una vez evaluada la
aplicacion de este sistema de gestion por procesos.

B- Alcance de |la estimulacién cardiaca permanente;

En todo proceso asistencial tenemos que definir con
claridad su destinatario. Es indiscutible que en el caso que
nos ocupa, el proceso va dirigido a aquellos pacientes con
trastornos del ritmo cardiaco que reunan los criterios de
indicacion de estimulacion recogidos en las guias interna-
cionales de actuacion clinica, constituyendo la aplicacion
de estas ultimas una herramienta basica de seleccion y un
solido indicador de calidad.

Comentabamos anteriormente que todo proceso se
constituye por la actividad de diferentes grupos profe-
sionales. Para lograr un analisis y su subsiguiente mejo-
ra debemos definir con precision las actividades centrales
desarrolladas, sus caracteristicas fundamentales de cali-
dad, la documentacién genérica en la que nos basaremos
y los registros en los que quedara recogida la actividad
asistencial personalizada. A este conjunto de actividades
lo denominaremos “alcance del proceso” y estan recogi-
das en latablal.

A continuacion se desarrollan de forma pormenoriza-
da, cada una de las cinco actividades basicas.

En la deteccién o diagndstico previo del paciente sub-
sidiario de recibir un sistema de estimulacidon cardiaca
permanente intervienen varias unidades asistenciales,
siendo las mas representativas los Centros de Atencion
Primaria, los Hospitales Secundarios dependientes del
centro implantador, los Servicios de Urgencias del pro-
pio hospital, el Servicio de Cardiologia (consultas exter-
nas, area de hospitalizacion, unidades funcionales, etc) y

Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca

otros servicios relacionados con pacientes que presenten
sintomatologia justificable por trastornos del ritmo car-
diaco, como son Cuidados Intensivos, Medicina Interna,
Neurologia, etc.

El analisis y optimizacion de estas unidades se debe
dirigir a que la deteccion del paciente con sospecha cli-
nica de precisar estimulacion cardiaca permanente acceda
al servicio que presta la asistencia al proceso y realiza el
implante en el menor tiempo posible. El objetivo funda-
mental en este caso, sera la reduccion al maximo del ries-
go temporal de morbimortalidad que entrafian las arrit-
mias cardiacas subsidiarias de la terapia de estimulacién
eléctrica permanente.

Una vez que el paciente se encuentra a cargo del
Servicio donde se llevara a cabo el implante, en el caso
de que se confirme su indicacidn, intervendran otros
grupos profesionales para completar el estudio clini-
co , como son algunos servicios centrales del hospital
(Radiologia y Laboratorio) y diversas unidades dentro
del servicio responsable: Cardiologia clinica (consulta
externa, planta de hospitalizacion, Unidad de Agudos...),
Electrocardiografia, Telemetria, Holter, Ecocardiografia y
Electrofisiologia. El objetivo de estos grupos asistencia-
les se dirige a completar el estudio preliminar que permita
decidir la indicacion de estimulacion cardiaca permanente
y comprobar si existen otras patologias asociadas al tras-
torno del ritmo, tanto cardiacas como extracardiacas, que
puedan condicionar el tipo de estimulaciéon mas conve-
niente en cada caso.

Completado el estudio se establecera la indicacion de
estimulacion cardiaca permanente y sus especificaciones,
en la que participaran los profesionales que realizan el
implante propiamente dicho y asi como los responsables
de los cuidados postoperatorios : Unidad de Estimulacion
Cardiaca. Planta de hospitalizacion, Electrocardiografia,
Radiologia, Laboratorio, Ecocardiografia, etc.

ALCANCE DEL PROCESO

Actividades Caracteristicas relevantes de

calidad

Registros Documentos

Acceso rapido y seguro al sistema

Deteccién del paciente : _
asistencial

Protocolos de derivacion

o Solicitud asistencia especializada

Estudio clinico Optimizacion del diagndstico clinico

Cardiolégico

o Historia clinica
o Exploraciones complementarias
Consentimientos informados

Guias de préactica clinica
Formularios de consentimiento

Seleccion del modo de estimulacion y

Implantacion del _ :
técnica de implante

dispositivo

e Historia clinica e Guias de practica clinica
e Base de datos (hoja quirdrgica)
Informe de alta

Optimizacion de estimulacion,
deteccion de disfunciones o
enfermedades intercurrentes

Seguimiento clinico de por
vida

e Historia clinica
Base de datos con registro de
disfunciones y complicaciones

Guias de préactica clinica
Protocolo de deteccion
complicaciones

Optimizacion de la duracion de la
bateria, proceso de recambio del
dispositivo

Recambio de dispositivo

o Historia clinica e Guias de practica clinica
o Base de datos
Consentimiento informado

Tabla I: Descripcion del alcance del proceso con las especificaciones basicas en actividades, caracteristicas basicas de calidad,

documentos y registros de soporte
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Dependiendo de la complejidad del caso y del tipo de
implante puede requerirse la colaboracion de un mayor
o menor numero de grupos profesionales. A través de su
concurso se lograra una implantacion eficiente, que se
adapte a la patologia de cada caso, con el maximo rendi-
miento y sin un coste de riesgo innecesario.

Este apartado se completara con unos cuidados perio-
peratorios que incluyen la correcta informacion al pacien-
te y sus familiares; la profilaxis de riesgos y la prevencion
de complicaciones, con el fin de lograr una estancia hospi-
talaria corta y una reincorporacion del paciente a su vida
habitual lo mas precoz y satisfactoria posible.

Tras el alta hospitalaria el seguimiento clinico depende-
ra de tres grupos de profesionales:

1) El Centro de Salud

2) La consulta general de Cardiologia, que puede encon-
trarse en el hospital remitente, un centro de especiali-
dades independiente o el propio hospital donde se ha
realizado el implante

3) La Consulta de seguimiento de estimulacion cardiaca,
habitualmente ubicada en el hospital implantador.

El objetivo comtn e imprescindiblemente coordinado
sera mantener una atencion integral que incluya la correc-
ta prevencion primaria y secundaria de las enfermedades
cardiovasculares, la atencion y cuidado de las patologias
detectadas y el seguimiento personalizado de la estimu-
lacién cardiaca con especial énfasis en la prevencion de
complicaciones, rentabilizacion de las prestaciones del
dispositivo en la patologia del paciente y la correcta utili-
zacion de las herramientas diagnosticas del generador.

Finalmente la Unidad de Seguimiento establecera lle-
gado el momento, la necesidad de recambio del generador,
procurando obtener la mayor duracion temporal de los
dispositivos sin riesgo alguno para el paciente portador, y
de este modo optimizar la relacion entre coste econoémico,
riesgo clinico en el seguimiento o quirrgico acumulado.
Una vez seleccionado el momento idoéneo para el recam-
bio se realizara utilizando la misma estructura que se apli-
c6 en el primoimplante.

Los indicadores para evaluar el desarrollo del alcance
del proceso en el hospital en consideracion se referiran a las
caracteristicas relevantes de calidad de las cinco actividades
sefialadas en la tabla I, su capacidad de medida, mecanis-
mos de analisis y de mejora y la utilizacion de los registros
y documentos correspondientes a cada una de ellas.

Dado que la realidad asistencial en nuestro pais no es
uniforme, la mayor parte de estos indicadores exigiran en
primer lugar su existencia, su aplicacion, un minimo de
facil cumplimiento general y un compromiso de mejora
exigible en los procesos de reacreditacion.

C- Responsable del proceso:

Es la persona, facultada por los diferentes directivos
involucrados, que se responsabiliza de la gestion y mejo-
ra del proceso, independientemente de su nivel jerdrquico
dentro de la organizacién. En el caso que nos ocupa, esta

No. 14, 2006

Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca

figura no es generalizable, pero es imprescindible su exis-
tencia aunque en cada unidad puede proceder de un esta-
mento diferente.

Dado que el proceso involucra a diferentes unidades
asistenciales, administrativas y de gestion, el responsable
debera pertenecer a la unidad que, en cada caso, gestione
el mayor volumen de actividad.

Debera existir un documento firmado por el Jefe del
Servicio y el Gerente en el que se reconozca la figura de
responsable asi como las funciones que formen su compe-
tencia. Entre dichas funciones figuraran la gestion siste-
matica del proceso (realizacion, evaluacion, actualizacion
y revision), y sera, ldgicamente, reconocido como el inter-
locutor de la organizacion en todos los aspectos relaciona-
dos con el proceso.

El responsable deberd aceptar, de forma voluntaria,
dicha responsabilidad, conocera en profundidad todas las
fases del proceso y dispondra de una adecuada formacion
en herramientas de gestion. Por otra parte, la cadena de
mando de la organizaciéon deberd reconocerle capacidad
de decision en lo referente al proceso.

Las obligaciones del responsable de la estimulacion
eléctrica permanente seran:

1- Asegurar la eficacia y eficiencia global del proceso.

2- Garantizar el cumplimiento de las demandas de los
pacientes, asi como de los requisitos técnicos y legales.

3- Estructurar el organigrama de trabajo de tal forma
que en cada unidad, cada miembro del equipo conoz-
can sus responsabilidades y designara una persona
como responsable de integrar la actividad del equipo
en el proceso de estimulacion.

4- Mantener contacto con los directivos de la organiza-
cion sanitaria en la que se trabaja y con los proveedo-
res externos para lograr un correcto funcionamiento
del proceso.

5- Garantizar las actividades de seguimiento del pro-
ceso, documentarlas y transmitir esta informacion a
todos los participantes en el proceso.

D- Equipo gestor del proceso:

Una caracteristica del desarrollo de la estimulacion
cardiaca en nuestro pais es la heterogeneidad de los grupos
responsables del implante y el seguimiento de los pacien-
tes. De este modo, existen hospitales en los que el servi-
cio clinico responsable es el de Cardiologia, mientras que
en otros, es Cirugia Cardiaca, Cuidados Intensivos y con
menor frecuencia Cirugia General o Medicina Interna.
Por todo ello, no se recogerd en este documento ningin
organigrama concreto, y en su lugar se propone la selec-
cion de un grupo de personas que representen a las areas
con dedicacion a esta patologia. En la tabla II se presen-
ta un ejemplo que puede ser de utilidad en la mayoria de
los centros sanitarios dedicados a la estimulacion cardiaca
permanente.
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ACTIVIDAD RESPONSABLE DE PROCESO

Deteccion del paciente Clinico especialista de consulta externa

Estudio clinico Cardiolégico | Especialista de consulta-hospitalizacion

Implantacion del dispositivo | Responsable area quirtrgica

Seguimiento clinico de por
vida

Clinico especialista de consulta externa

Recambio de dispositivo Responsable area quirdrgica-consulta

externa

Tabla Il : Ejemplo de un esquema de distribucién de correspon-
sables del proceso asistencial por unidades clinicas

E- Clientesy proveedores del proceso:

Esta actividad sanitaria debemos considerarla como
asistencial alrededor de una actuacion terapéutica. Por
ello el destinatario ultimo, que se beneficiara de los flujos
de salida de nuestro protocolo, es el paciente con indica-
cion de estimulacidon cardiaca permanente y en segundo
término su entorno familiar y sociolaboral.

Los proveedores del proceso son por excelencia las
empresas de electromedicina dedicadas a la fabricacion
y suministro de los dispositivos de estimulacion cardiaca:
(marcapasos, desfibriladores, resincronizadores...). Con
respecto al hospital debemos contar con la provision del
personal necesario y el mantenimiento de los equipos
(Tabla III).

Clientes del proceso Proveedores del proceso

« Paciente con estimulacion * Empresas suministradoras de

cardiaca estimuladores

« Entorno familiar del paciente * Unidad de apoyo:

- Entorno social y laboral del mantenimiento, personal
paciente

Tabla Ill : Esquema de clientes y proveedores en estimulacién
cardiaca permanente.
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En estos tres ultimos apartados se utilizaran indicado-
res de calidad documentales, debiendo estar definidos en
todos los casos los componentes de cada actividad, reco-
gidas sus funciones dentro del proceso y un histérico de su
actividad mas relevante.

Los indicadores de calidad en lo referente al aparta-
do de clientes y proveedores deberan recoger ademas la
siguiente informacion especifica:

Clientes: Encuestas de satisfaccion sistematicas que nos
permitan percibir y corregir defectos de practica clinica y
de percepcion de cuidados.

Proveedores externos: Con la frecuencia preceptiva y
nunca superior a tres afios, se realizara concurso publico de
adjudicacion del suministro del material protésico utilizado.

3- INTERACCION CON OTROS PROCESOS:
A- Interacciones con otros procesos asistenciales:

El proceso que nos ocupa precisa, esencialmente, de la
colaboracion de otras cuatro unidades asistenciales en el
ambito del hospital implantador. Nos referimos a los ser-
vicios de Radiologia, Laboratorio, Area Quirurgica y en
determinados pacientes el servicio de Anestesiologia.

En lo correspondiente a estas unidades debemos eva-
luar dos aspectos: un control obligatorio de calidad que
confirme que el producto recibido por las mismas cumple
los requisitos obligatorios para desarrollar su labor asis-
tencial y por otro lado que asegure los resultados percibi-
dos en nuestros pacientes.

Siguiendo un esquema de exposicion, similar al apar-
tado anterior, resumimos en la tabla IV, las entradas y
los resultados en cada una de las unidades asistenciales
mencionadas. En cada caso resumimos los datos a partir
de los cuales construimos los indicadores de calidad que
nos permitiran establecer los criterios de evaluacion y de
mejora particularizados para cada centro.

INTERACCIONES CON OTROS PROCESOS

(Bioguimica basica, iones,
coagulacién y hemograma

calidad.
Peticiones cumplimentadas

ENTRADAS DATOS DE CALIDAD RESULTADOS DATOS DE CALIDAD
Radiologia Peticiones Despistaje de patologia cardiaca. | Demoras aceptables
(Térax PAy L) cumplimentadas. Localizacién de cables y control Informacion de placas
Disponibilidad. de complicaciones Recepcioén en la unidad clinica responsable
Laboratorio Cumplimiento controles de | Examen de salud preoperatorio. Procesado que no demore significativamente el

procedimiento quirdrgico

Quirdéfanos
(Disponibilidad)

Cumplimiento de normativa
area quirdrgica
Radioscopia

Esterilidad
Monitorizacién
Personal experto
Escopia radiol6gica
Equipo quirargico

Proceso quirdrgico sin superar incidencia de
complicaciones recogidas en hoja de
consentimiento

Anestesiologia
(Protocolo preoperatorio)

Agilidad en la evaluacion

Soporte anestésico para
implantes que lo requieran

No demora de procedimiento. No
complicaciones.

Tabla IV: Interrelacion entre la estimulacion y otras unidades asistenciales. Se describen las actividades que deben contar con
certificaciones de calidad (Entradas) y su aplicacion directa en el paciente con indicacién de estimulacion cardiaca definitiva

(Resultados).
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B- Interacciones con los procesos de gestion de
recursos generales:

En este apartado recogemos los recursos materiales
y humanos que se precisan para llevar a cabo el fin del
proceso.

Se debe contar con un sistema de gestion de personal
que, siguiendo las directrices de la organizacion, propor-
cione el grupo humano necesario para realizar el proceso
(ver apartado de recursos humanos). Igualmente debemos
contar con una dotacién de material que permita llevar a
cabo los objetivos de tratamiento en suficientes condicio-
nes de seguridad y eficiencia. Parte de él, se catalogara
como inventariable y parte como protésico (Ver apartado
de recursos materiales).

C- Interaccidn con los procesos de planificacion y
gestion:
El proceso completo debe ser comunicado a la

Direccidn del centro, y se contara con su aprobacion, pre-
viamente a su puesta en marcha.

La disponibilidad de recursos para llevar a cabo el pro-
ceso, también sera pactada con la Direccién del centro e
incluird todos los apartados expuestos. Seran necesarias
reuniones periddicas con la Direccion del centro, asi como
reuniones del servicio responsable, al menos anualmente
y siempre que se detecte alguna disfuncion significativa
que afecte a proveedores fuera del nucleo responsable del
proceso.

4- ANALISIS DE LOS RECURSOS NECESARIOS
PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO:

Es evidente que para la realizacion de cualquier tra-
tamiento debemos conocer en detalle los recursos que
vamos a necesitar y cuya falta puede poner en riesgo la
seguridad de los pacientes.

Relacionamos a continuacion, exclusivamente, los
recursos necesarios para el correcto funcionamiento de la
unidad central (Figura n° 1), asumiendo que los del resto
de unidades corresponden a otras entidades asistenciales

Servicios Generales
Unidades Asistenciales:

Servicios Generales
Unidades NO Asistenciales:

Radiologia Mantenimiento-electromedicina
Laboratorio Recursos humanos
Quiréfano Documentacion y Admisién

Anestesiologia

Unidad central del proceso:
SERVICIO RESPONSABLE DE

IMPLANTACION Y
SEGUIMIENTO

Inclusion de clientes:
Centros de salud dependientes
Hospitales dependientes
Urgencias propio Hospital
Servicio de Medicina Interna
Consulta de Cardiologia

Unidad Externa al hospital:
Provision de prétesis

Figura n° 1: Esquema de las unidades involucradas en el proce-
so de estimulacion cardiaca permanente.
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en si mismas y que so6lo nos referiremos a ellos, al analizar
las prestaciones que se les exigen en el proceso que nos
ocupa.

A- Recursos Humanos:

Las personas que participan en este proceso deben ser
competentes y estaran en posesion de la formacion, habi-
lidades y experiencia necesarias. La propia organizacion
del proceso debe vigilar que el personal de nueva incorpo-
racion adquiera los conocimientos especificos necesarios
para cada area de responsabilidad y mantendra un sistema
de formacion continuada que actualice la preparacion del
personal con experiencia. Pormenorizamos a continuacion
las necesidades de personal atendiendo a las diferentes
areas del proceso asistencial:

Servicio de Electrocardiografia:

Unidad con un enfermero-a entrenado (minimo) en la
realizacidn de electrocardiografia de superficie.

Consulta externa:

1- Consulta diagnostica:
a. Un ATS-DUE y/o Auxiliar Clinico entrenado en rea-
lizar un electrocardiograma, medida de tension arte-
rial y frecuencia cardiaca central

b. Un médico especialista de perfil clinico.

2- Consulta de seguimiento:

a. Un ATS-DUE cualificado: capaz de interrogar un
dispositivo de estimulacion.

b. Especialista formado en el seguimiento de disposi-
tivos implantables, con capacidad para interpretar la
informacién recogida en el seguimiento y programar
la unidad, optimizando su rendimiento de forma per-
sonalizada.

Area de Registros Graficos:

1- Registro Holter:
a. Un ATS-DUE entrenado en la colocacion de regis-
tradores de Holter y en el manejo de la informacion
y analisis preliminar de la misma.
b. Un cardidlogo con experiencia en la valoracion de
registros de electrocardiografia dinamica y arrit-
mias.

2- Mesa basculante:

a. Un ATS-DUE entrenado en la colocacién de vias
venosas, medida de tension arterial, monitorizacion
electrocardiografica y maniobras de resucitacion
cardiopulmonar basica.

b. Un cardidlogo con experiencia en la valoracion y
analisis de test de mesa basculante.

3- Ecocardiografia:

a. Un ATS-DUE 06 Auxiliar de Clinico entrenado en el
area de ecocardiografia

b. Un cardiélogo experto en la realizacion e interpreta-
cion de las técnicas de ecocardiografia.
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Area de Electrofisiologia:

a. Un ATS-DUE entrenado en la asistencia a estudios
de electrofisiologia..

b. Un Auxiliar de Enfermeria.
c¢. Dos cardidlogos expertos en Electrofisiologia.

’

Area de hospitalizacion, general y de cuidados especiales:

En este apartado no se pormenorizan los recursos
humanos dado que estan condicionados por la estructura
general del area y el proceso de estimulacion cardiaca no
requiere ningun planteamiento especifico.

Area quirargica:

a. Un ATS-DUE entrenado en la asistencia al implante
de dispositivos de estimulacidn cardiaca, con cono-
cimiento de analizadores y programadores.

b. Un Auxiliar de Enfermeria.

c. Dos médicos, de los cuales uno de ellos, obligada-
mente sera experto en implantacion de dispositivos
de estimulacion cardiaca.

Segiin la estructura funcional de cada hospital,
podran ser cardiologos, cirujanos cardiacos, intensi-
vistas, etc.

d. En determinados procedimientos puede ser preciso,
dada su complejidad técnica e incremento de riesgo,
la presencia de dos médicos con experiencia. Asi
mismo se puede precisar el siguiente personal espe-
cifico:

1. Técnico de la empresa proveedora de la protesis.

2. ATS-DUE de campo quirtrgico

3. Anestesiologo

4. ATS-DUE con experiencia en colaboracién en
anestesiologia

B- Recursos Materiales:

Se considera innecesaria la descripcion del material
general no especifico del proceso que nos ocupa.

Material protésico especifico:

En el siguiente listado se recogen los diferentes tipos de
protesis atendiendo a sus caracteristicas de estimulacion,
y cuya disponibilidad debe estar asegurada, bien sea por
encontrarse en el stock del centro o porque las aporten las
casas comerciales.

Es imprescindible esta disponibilidad con objeto de
posibilitar el empleo del dispositivo mas adecuado en cada
caso independientemente de la prevision inicial o ante la
aparicion de eventualidades.

1. Marcapasos de una camara sin respuesta de fre-
cuencia (SSI).

2. Marcapasos de una camara con respuesta de fre-

cuencia (SSIR).

3. Marcapasos doble camara sin respuesta de fre-
cuencia (DDD).

4. Marcapasos doble camara con respuesta de fre-
cuencia (DDDR).

38

Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca

5. Marcapasos con deteccion auricular y estimula-
cion ventricular monocable (VDDR).

6. Marcapasos doble camara con respuesta de fre-
cuencia y tratamiento preventivo de fibrilacion
auricular (DDDRP).

7. Resincronizador tricameral para tratamiento de
insuficiencia cardiaca grave.

8. Desfibrilador ventricular monocameral.

9. Desfibrilador ventricular con estimulacidén doble
camara.

10. Desfibrilador bicameral.

11. Desfibrilador resincronizador.

12. Cables de marcapasos definitivo,rectos, de fija-
cién pasiva.

13. Cables de marcapasos definitivo preformados, de
fijacion pasiva.

14. Cables de marcapasos definitivo rectos, de fija-
cién activa.

15. Cables especificos apartado n® 5.

16. Cables especificos para apartadon® 7°y 11°.

17. Cables desfibrilacion ventricular, fijacion activa.

18. Cables desfibrilacion ventricular, fijacion pasiva.

19. Holter implantable subcutaneo.

20. Introductores venosos especificos para cada
cable, descrito en apartado anterior.

Al establecer las especificaciones del concurso de
adquisicion de los dispositivos , se estableceran unas con-
diciones generales que obliguen a las empresas a sumi-
nistrar de forma gratuita el material necesario para el uso
de sus dispositivos (analizadores, programadores, etc)
asi como a garantizar la asistencia técnica en el centro
implantador.

Cada una de las empresas licitantes seleccionadas debe-
rd contar con una estructura de distribucidon que asegure
el mantenimiento de un stock permanente en el centro y
cuyo volumen recomendable asegurara las necesidades
previstas en funcion del consumo semanal de la Unidad .

Los generadores se cefliran a las normas actuales de
compatibilidad de conexion y se dispondra de generado-
tes destinados a recambios, con conexiones tipo 3,2 LP, 5
y 6 mm.

Durante el periodo de vigencia del concurso-contrato se
podran actualizar los productos correspondientes a cada
segmento mediante adjudicacién directa sin incremento
en su coste.

Para el resto de dispositivos el servicio técnico de la
empresa adjudicataria debera aportar el material (estimu-
ladores, introductores y cables), persondndose en cada
implante.

C- Recursos de equipamiento e infraestructuras:

En el area de hospitalizacion se debe contar con moni-
torizacion electrocardiografica continua vigilada, que
podra ubicarse en la unidad de agudos (Unidad Coronaria
o Unidad de Cuidados Intensivos Cardioldgicos) o,
mediante monitorizacion telemétrica, en la misma plan-
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ta de hospitalizacién. Esta monitorizacion se mantendra
desde el ingreso y al menos hasta transcurridas 24 horas
del implante, especialmente en los primoimplantes de
pacientes dependientes del marcapasos.

La implantacién debe realizarse en una sala especifica
que reuna condiciones de asepsia similares al ambiente
quirtrgico. Esta sala se encontrara en la zona de hospi-
talizacidn, con proximidad fisica y funcional a la zona de
Cuidados Intensivos y al bloque quirtrgico. Tendra una
superficie suficiente para permitir el acceso sin dificultad
al paciente y permitira realizar cualquier actuacion sobre
el mismo (extracciones analiticas, intubacion, resucitacion
cardiopulmonar, pericardiocentesis, toracocentesis, etc).

La medida minima recomendable debe ser superior a
20 metros cuadrados. Contara con oxigeno, vacio, aspira-
cion y gases anestésicos, aislamiento eléctrico y radiologi-
co siendo este ultimo comprobado de forma reglamentaria
(dosimetria). Dispondra también de mesa quirtrgica radio-
transparente y de luz cenital quirdrgica orientable, gradua-
ble y manejable con mantenimiento de la esterilidad.

Es conveniente disponer de un almacén contiguo que
permita acceder de forma rapida a cualquier material
de estimulacidon que se precise y con armarios a los que
solo pueda acceder el personal de la unidad. Existira un
registro de entradas y salidas del material donde conste
el periodo de vigencia de la esterilizacidon que se debe ser
mantenido al dia.

Para garantizar un procedimiento optimo se dispondra
de un equipo de fluoroscopia, que retna caracteristicas
adecuadas. Es evidente que a mayor complejidad en el
implante se precisa mejor calidad de imagen. Dicha cali-
dad es, especialmente necesaria, en caso de implante de
cables en el sistema venoso coronario para estimulacion
ventricular izquierda.

El material quirurgico debe ser adecuado al acto quirtr-
gico que se plantee y en cualquier caso estara duplicado
en cada procedimiento para asi posibilitar su sustitucion
en caso de contaminacion o perdida de esterilidad. En la
tabla V se recogen las caracteristicas del equipo radiologi-
co, junto a una relacion del instrumental quirurgico basico.

Durante la intervencion se dispondra de monitorizacion
continua electrocardiografica con seleccion de derivacio-
nes, medida permanente de frecuencia cardiaca, presion
arterial incruenta y pulsioximetria.. Todos estos parame-
tros deben contar con sus correspondientes alarmas.

El material especifico en los procedimientos de implan-
te comprende el analizador de umbrales, que permite la
determinacion del umbral de estimulacion, la medida de
amplitud de la sefial endocavitaria y de la impedancia
del cable implantado asi como el registro impreso de los
datos obtenidos. Es deseable contar con registros endoca-
vitarios que podran obtenerse mediante el mismo analiza-
dor o a través de un poligrafo independiente.

Aunque no es imprescindible contar en la sala con un
programador, este debe estar disponible de forma inme-
diata si fuera preciso, con objeto de confirmar la progra-
macion del generador antes de su implante o reprogramar-
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MATERIAL QUIROFANO

Sistema fluoroscopia Instrumental quirargico

» Material plomado(delantal...)  Bisturi mecanicos de hoja
» Tubo giratorio (PA-oblicuas) « Bisturi eléctrico
» Control dosimétrico * Pinzas diseccion vascular
» Capacidad trabajo =50 min. « Pinzas diseccién con dientes
* Aislamiento de la sala « Tijeras de Mayo curvas
¢ Campo intensificador = 18 cm « Tijeras de diseccion
* Doble pantalla ¢ Pinzas de hemostasia
* Revision imagenes mediante loop, | « Pinzas de campo
video, impresora... « Separadores de Fareveufe

* Separadores autométicos

Tabla V : Listado béasico de material de quir6fano. Descripcion
de las caracteristicas principales del equipo fluoroscoépico que
se recomienda utilizar en los implantes y ejemplo de instrumen-
tal basico

lo de forma personalizada, en el momento del implante.

Por ultimo, en el area de implante se contara con el
siguiente material de emergencia:

- Carro de parada normalizado

. Desfibrilador externo (preferiblemente bifasico) uti-
lizable con palas convencionales o adhesivas

. Material para drenaje toracico y pericardico
- Marcapasos temporal transvenoso

- Marcapasos transcutaneo mediante parches adhesi-
VOs.

El centro contara con una consulta externa especifica,
convenientemente dotada para el seguimiento y valora-
cion de los posibles candidatos a la terapia de estimula-
cion cardiaca permanente. Es conveniente que disponga
de un desfibrilador externo.

Como ya hemos sefialado anteriormente, para el segui-
miento de los pacientes se precisan las siguientes pruebas
complementarias cardiologicas: Electrocardiografia, Holter,
mesa basculante y ecocardiografia. En ocasiones para esta-
blecer la indicacion de estimulacion cardiaca definitiva es
preciso disponer de una unidad de electrofisiologia.

5- SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL
PROCESO:

Todas las actividades desarrolladas para lograr el obje-
tivo final de calidad de vida optimizada del paciente que-
dan estructuradas en el Mapa del Proceso (Figura n° 2).
El repaso de los epigrafes recogidos en dicho mapa nos
permitira confirmar que disponemos de la documentacion
completa que acredita la calidad de aplicacion del sistema
de gestion que nos ocupa.

Dadas las diferencias entre los centros en la recogida
de informacion del proceso que nos ocupa, la estructura
de analisis para cualquier concepto a evaluar debera ser
inicialmente la siguiente:

1- /Se cuenta con una herramienta para evaluar resulta-
dos de calidad en determinado concepto? (Registro,
banco de datos, historia clinica).
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| MAPA ESTIMULACION CARDIACA PERMANENTE |

| INVESTIGACION-FORMACION CONTINUADA |
N

Auditoria externa

Autoevaluacion  jpe—

Control de gestion

S Opinidn pacientes

Opinién sanitarios

PLANIFICACION
ESTRATEGICA Y
MEJORA CONTINUA
DEL SISTEMA

Revision del
sistema

Holter

Consulta externa
Hospitalizacion
Otros Servicios:

» Implante « Seguimiento i
dispositivo . clinico

%2

- =

E - ’ Radiologia ‘ ’ Anestesiologia ‘ —

& DETECCION DE - !

= PACIENTES Procesos de apoyo Asistencial
Centros de salud -

© Servicios de

LLl Urgencias . )

& Hospitales Estudio Proceso Asistencial Recambio

8 Zec‘;hdla”f’s clinico 5 e dispositivo
ardiologia:

|_

Z

L

E

=

L

(¢

Medicina Interna

Intensivos f Z T

Neurologia Procesos de apoyo tecnico
Secretaria Gestion de Recursos Asistencia
Cardiologia Personal materiales empresas

VAVZINILdO VdIA 3d avdalivo

Figura n°® 2: Mapa del proceso de estimulacién cardiaca permanente. El diagrama de flujos representa las interrelaciones entre todos
subprocesos

2-;Se utiliza dicha herramienta de forma reglada?
(porcentaje de pacientes tratados registrados con la
herramienta seleccionada).

3- ¢ Se analizan los resultados globales con determina-
da periodicidad? (se podrian recoger y luego no uti-
lizar...).

4- ;Qué objetivos de mejora se desprenden de su analisis?

Cada uno de estos aspectos es, en si mismo, un indica-
dor independiente de calidad. De la no utilizacion o
inexistencia de una herramienta puede desprenderse
un objetivo de mejora: su implantacion.

Los indicadores que se utilizaran para evaluar la opti-

esperas para la realizacion de las exploraciones com-
plementarias especificas (Holter, Mesa Basculante,
Ecocardiografia, etc) o generales (Radiologia |,
Laboratorio) discriminando si el paciente esta ingre-
sado o las exploraciones se solicitaron ambulatoria-
mente.

Igualmente se registraran las demoras quirtirgicas
en ambas situaciones, diferenciando si desde régi-
men ambulatorio se ha solicitado la intervencidén con
caracter urgente, preferente o normal. Por ultimo se
registraran también los tiempos de espera en las con-
sultas de seguimiento atendiendo al caracter prio-
ritario con el que se solicitaron y si corresponden a

mizacion del proceso de estimulacion en cada centro irdn
dirigidos a conocer los siguientes cinco conceptos.

pacientes portadores de desfibrilador, marcapasos o
resincronizador biventricular. Esta informacién que-

daréa ida siguiendo el de la tabla VI.
1- Agilidad de acceso: Evaluacion de las listas de espera ara fecogica siguenco e esquetna de a tabia

asistencial con registro del tiempo de demora en acce- 2. Eficacia: Este grupo de indicadores de calidad se uti-
so de patologias urgentes y demorable a la primera hzqn espemalmente en dog conceptos. Ppr una parte,
evaluacion por el centro especializado, asi como las se incluird la documentacién que permita evaluar la

ATRIBUTO: AGILIDAD DEL PROCESO

OBJETIVO O
ESTANDAR

INDICADOR CALcULO FUENTE DE

INFORMACION

PERIODICIDAD
MEDICION

Tabla VI : Esquema de tabla de recogida de informacién para indicadores de agilidad del proceso. Definiremos cada indicador, esta-
bleceremos el sistema de medida, por ejemplo la sumatoria de los tiempos de espera en determinada patologia dividido por el nime-
ro de pacientes que han sido tratados con dicho diagnéstico en un periodo de tiempo. Debera también quedar reflejada la fuente de
informacion, el periodo de tiempo evaluado y las acciones de mejora que se detraigan del andlisis del indicador en concreto.
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adaptacion de los diagnosticos a las recomendacio-
nes planteadas en las Guias de Actuacion Clinica.
Existira un registro especifico en el que se recoja en
cada paciente la solicitud de implante con el diagnds-
tico clinico y posteriormente el sistema de estimula-
cion colocado. De forma anual se revisaran estos con-
ceptos para comprobar los porcentajes de desvios con
respecto a las Guias de Actuacion Clinica, su justifica-
cion si la hubiere y las medidas correctoras planteadas.

En segundo lugar se debera contar con un registro
de complicaciones, para , tras evaluar la causa, esta-
blecer las acciones preventivas y correctoras. En la
tabla VII se propone un listado de incidencias criti-
cas para seleccionar criterios de indicadores de cali-
dad, correspondientes a complicaciones relacionadas
con el procedimiento de implantacion, diferenciados
segun sean perioperatorios o tardios. Este andlisis de
complicaciones recogera datos sobre el tipo de inci-
dencia, fecha de produccion y plazo desde la causa
raiz hasta la deteccién, documentacion por la que se
tiene constancia de la misma, causa raiz (conclusion
extraida del analisis del problema), accion preventiva
y accidn correctora.

Actualizacion permanente: Dentro de este grupo de
indicadores se encuentran especialmente los relacio-
nados con la preparacion técnica del personal y la
actualizacion del equipamiento.

Dado que en el terreno de la estimulacion cardiaca per-
manente los cambios derivados del progreso cientifico
y de las mejoras técnicas de las empresas fabricantes
son constantes, es obligada la continua puesta al dia
del personal que participa en el proceso que nos ocupa.
Toda unidad de estimulacion contara con un plan de
formacién continuada del personal basado en la actua-
lizacidn sistematica de conocimientos y en la profun-
dizacion cientifica y técnica derivada de las acciones
correctivas y del analisis continuo del proceso.

Por otra parte , también son una fuente de informa-
cion y mejora las opiniones de todo el personal parti-
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cipante en el proceso, por lo que se considera un cri-
terio de analisis de calidad, la utilizacion de un libro
de recogida de incidencias que permita no perder
aquella informacion no contemplada especificamente
como indicador de calidad, la realizaciéon de reunio-
nes periddicas con el personal sanitario implicado
en el proceso, y la evaluacion de los resultados de
encuestas de opinion por areas de trabajo.

De forma periddica, que podria ser bianual, sera pre-
ciso revisar el material fungible, renovandolo preferi-
blemente mediante concurso publico.

El material inventariable debera contar con la docu-
mentacion de uso en regla que garantice su seguridad.

Satisfaccion del paciente: Este es el objetivo de cali-
dad primordial de la norma ISO que ha inspirado este
sistema de gestiébn por procesos, aunque probable-
mente este aspecto sea uno de los menos tratados en
nuestro pais dentro de la asistencia sanitaria en gene-
ral. En cualquier caso, es preceptivo obtener infor-
macién sobre la percepcion de trato, de agilidad y
eficacia percibida y establecer un sistema que recoja
y analice las posibles reclamaciones y demandas por
parte del paciente.

Por lo tanto, la unidad debe disponer de un sistema
de evaluacion y mejora de la satisfaccion percibi-
da por los clientes. Dependiendo de sus posibili-
dades, la evaluacion se hara mediante uno o mas de
los siguientes procedimientos: encuestas, analisis de
reclamaciones, demandas, entrevistas por muestreo
con pacientes concretos, agradecimientos o buzon de
sugerencias. Todas estas herramientas son de gran uti-
lidad y los responsables de la unidad asistencial debe-
ran establecer las normas para que todos los pacientes
atendidos reciban su encuesta andnima, se establez-
ca con claridad la mecénica para la realizacion de
reclamaciones, demandas y la ubicacion del buzén de
sugerencias. En la reunion anual con la Direccion del
centro, se expondran los resultados de estas fuentes
de informacion.

Complicaciones perioperatorias:

Complicaciones tardias (<4 meses):

Neumotdrax

Muerte relacionada con el implante
Perforacién miocéardica

Hematoma de bolsa.

Recolocacion cable auricular
Recolocacion cable ventriculo derecho
Recolocacién cable ventriculo izquierdo
Reintervencion de cualquier causa
Infeccién

Dehiscencia de sutura

e 6 o o o o o o

Infeccién

Decubito

Sepsis

Endocarditis

Dislocacién cable auricular
Dislocacion cable ventriculo derecho
Dislocacién cable ventriculo izquierdo.
Muerte relacionada con el implante

TIPO DE INCIDENCIA | FECHA | INFORMA

CAUSA

ACCION PREVENTIVA O

RAIZ CORRECTORA

Tabla VII : Esquema para seleccionar criterios de indicadores de calidad en el ambito de la eficacia.
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5- Optimizacién de costes: Los criterios de calidad en
lo relativo a costes se podran establecer basicamente
mediante dos acciones: La comprobacion de la dura-
cion de los estimuladores por tipos y patologias y el
establecimiento de concursos publicos con seleccion
de proveedores del material protésico. La optimiza-
cion de costes referente al material fungible e inven-
tariable depende en gran manera de las decisiones de
los departamentos y de la direccion de los hospitales
publicos.

La realidad asistencial de cada centro puede ser dife-
rente y se deberan diferenciar los indicadores de apli-
cacion general de aquellos otros, en los que el objetivo
inicial sea conocer la realidad local, dirigidos a estable-
cer un objetivo de mejora pactado con la gerencia.

6- DOCUMENTACION RELACIONADA CON EL
PROCESO:

La documentacion que utilizaremos como soporte para
la evaluacion del proceso se denominara de dos formas:
“Documentos”, que incluird la documentacion de apli-
cacion general y “Registros” que seran de aplicacion por
paciente, y cuyo contenido no se hara publico y precisara
custodia especifica.

Documentos:
1- Evaluacion del paciente:
a. Protocolo de derivacion.
b. Libro del paciente portador del dispositivo.
c¢. Guias de buena practica clinica.
d. Consentimiento informado especifico:
Implante de marcapasos
Implante de resincronizador
Implante de desfibrilador
Implante de resincronizador —desfibrilador
Implante de holter subcutaneo
Recambio generico
Consentimiento de Test de Mesa Basculante

® NS R WD

Consentimiento de estudio electrofisioldgico
diagndstico.

9. Cardioversion eléctrica
e. Protocolo de deteccion de complicaciones.

Base de datos o peticion normalizada de implante
y seguimiento.

Peticiones Radiologia.

ga

h. Peticiones Laboratorio .

1. Protocolo de evaluacion anestésica.

j. Modelo encuesta de satisfaccion de paciente.
2- Procedimiento administrativo:

a. Modelo encuesta personal sanitario.

b. Documentacion describiendo los responsables del
proceso.
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¢. Documentacion describiendo la composicion del
equipo sanitario del proceso.

d. Controles de calidad del laboratorio.

e. Descripcion del area quirurgica y su material
inventariable.

f. Descripcion de material especifico inventariable
de estimulacion.

g. Listado de material protésico.
h. Modelo documento concurso publico.
i. Parte de utilizacion de material fungible

Registros:

1- Evaluacion del paciente:

a. Documento de solicitud de asistencia especializada.

b. Historia clinica: Soporte documental global de la
patologia del paciente.

1. Se contard con soporte documental especifico
de cada una de las exploraciones realizadas al
paciente.

2. Se hara constar la indicacion de estimulacion
cardiaca permanente y el tipo de dispositivo
que se va a implantar.

3. Quedaran registrados en el apartado corres-
pondiente los datos de seguimiento y progra-
macion del dispositivo desde el alta hospitala-
ria asi como la evolucion clinica del paciente,
hasta la indicacion de recambio.

4. Quedaran registrados los consentimientos
informados cumplimentados.

5. Se contara con informe de alta del paciente.

¢. Solicitud de implante de dispositivo. En todos los
casos, tras la toma de decision se transcribiran a
un documento especifico los criterios clinicos, el
dispositivo a implantar y los datos relevantes para
que consten en el momento del procedimiento qui-
rargico. Este impreso servird también como base
para citar al paciente si permanece en su domicilio
entre el diagnostico y el ingreso para la interven-
cion.

d. En el caso de tratarse de un recambio debera con-
tener las caracteristicas técnicas del dispositivo
previo.

e. Hoja quirurgica
f. Tarjeta Europea del paciente portador.

2- Procedimiento administrativo:

a. Documento anual de indicadores de eficacia:

1. Adaptacién de las indicaciones a Guias de
Actuacion Clinica.

2- Evaluacién de complicaciones
b. Documento anual de indicadores de Actualizacion:
1- Plan de formacion continuada.
2- Actas de reuniones de opinion del personal.
3- Analisis de material inventariable.
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c. Documento anual de indicadores de Satisfaccion F. Auditoria externa:

del paciente: La solicitud de acreditaciéon de la calidad del proceso

de estimulacidn cardiaca se enviara por el centro que
voluntariamente la desee a la junta habilitada especifi-
camente en la Seccion de Estimulacién Cardiaca de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia.

1- Encuestas de satisfaccion.
2- Hojas de reclamaciones.
3- Sugerencias.

4- Agradecimientos. . . e .
Dicha junta revisara inicialmente la documentacion
aportada y, de acuerdo con el centro solicitante, dara
paso a una evaluacion directa mediante una empre-
sa auditora independiente que ratificara los concep-
tos recogidos en la documentacion. Posteriormente la
Seccion acreditara la calidad del proceso en el centro
y en su caso, a nivel individual por un periodo de tres a
cinco afios.

5- Denuncias.

d. Contratacion de compra con los proveedores
externos:

1- Sancidén de concurso publico de material.
2- Aprobacion por parte de gerencia del centro.
e. Parte de utilizacion:

1- Registro de material utilizado por implante

ANEXO N° 1:
Propuesta inicial de acreditacion individual dentro
de la acreditacion previa por centros.
Los parametros cualitativos y su cuantificacion se
recogen en la tabla siguiente:

f. Base de datos de material fungible.

7- PLANIFICACION GENERAL DE MEJORA
DEL PROCESO:

Se basara en los siguientes aspectos:

A. Opinion del personal sanitario: Propuesta baremo acreditacion personal

Se contara al menos con alguna herramienta que per-
mita la evaluacion de los criterios aportados por cual-
quier participante en el proceso. 2.-

1.- Pertenecer a la plantilla médica de un centro acreditado

Poder aportar experiencia en estimulacion cardiaca
. ] o . . permanente en los 5 afios previos.
a. Libro de recogida de incidencias que permita no

perder informacidon no contemplada especificamen-
te como indicador de calidad.

3.- Alcanzar una puntuacion superior o igual a 5 puntos
aplicando la siguiente escala.

40 MP / afio
20 MP / afio

Implante MP unicameral

b. Reuniones periddicas, al menos una al afio, para _
Implante MP Bicameral

analisis de las incidencias recogidas y de evaluacién
de medidas de mejora planteadas.

c. Encuesta de satisfaccidon de percepcion de objetivos
laborales

2 puntos max.

Implante resincronizador 6 Resinc./afio 1 puntos max.

Implante DA 10 DAI/ afio 1 puntos max.

Seguimiento marcapasos 400 ptes /afio 3 puntos max.

B. Opinioén de los pacientes y usuarios:

Seguimiento DA 80 ptes / afio 1 puntos max.

Analisis de la informacién recogida a través de los pro-
cedimientos propuestos a través del atributo “satisfac-
cion del paciente” por el equipo gestor y los sanitarios
involucrados en el punto del proceso a que haga refe-
rencia determinada opinion.

Public.-Comun.- Ensayos 10/ dltimos 5 afios 1 puntos max.

Formacién continuada 5/ dltimos 5 afios 1 puntos max.

Abreviaturas: MP=Marcapasos, Resinc=resincronizadores,
DAI=Desfibrilador automético implantable

C. Sistema de autoevaluacion y correccion de disfunciones:

Se solicitara a los sanitarios involucrados en el proceso,
con caracter periodico, que podria ser anual, un resu-
men de su labor enfocado a definir areas de mejora tanto
desde el punto de vista estructural como asistencial.

ANEXO N°2

Cronograma de la consolidacion del proceso de acredi-

. tacion en estimulacion cardiaca permanente.
D. Control de gestion: . ;
Una vez concluido el documento raiz expuesto desde

Diciembre de 2005 en la pagina web de la Seccion hemos
seguido el siguiente protocolo:

Se realizara de forma anual una evaluacion del proceso
por la unidad asistencial y la direccion de gestion.

E. Revision del sistema: . . .

- Apertura de un periodo de tiempo para correcciones.

De forma periddica se debera revisar el proceso en su <y o e
- Redaccién de los indicadores que se utilizaran para

totalidad, adaptandose a las variaciones propuestas por
la entidad acreditadora. Para que el proceso acredita-
dor sea eficiente se debera evitar la evaluacion periodi-
ca en plazos inferiores a tres afios.
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- Deposito del documento en la Directiva de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia en Diciembre de 2005. La
SEC realizd una consulta a la asesoria juridica y fina-
mente quedo aceptado el proceso, en Marzo de 2006

- Creacién de un tribunal dentro de la Seccion para esta-
blecer la acreditacidon provisional tras considerar sufi-
cientes los datos proporcionados por un centro candi-
dato que se elevara a definitiva tras la realizacion de
la auditoria independiente, segin consta en acta de
la reuniéon administrativa del congreso nacional de
Barcelona celebrado en el 2005

- Convocatoria de un concurso publico para la seleccion
de la empresa auditora independiente que acreditara la
veracidad y suficiencia de la documentacion facilitada
por los centros candidatos.

- Tras este proceso se alcanzaran las situaciones siguientes:

e Documentacion pendiente (a aportar cuando se
disponga de la misma)

e Acreditacion por 3 afios
e Acreditacion por 5 afios

- La puesta en marcha definitiva del proceso se some-
terd la opinion de los miembros de la Seccidn, durante
la reunidn administrativa a celebrar en Mayo del 2006
(Logrofio).

En la pagina web de las Seccion de Estimulacion
Cardiaca, www.marcapasossec.org, se puede acceder al
listado de indicadores extraidos del presente documento.
Aconsejamos sea revisado dado que serd la herramienta
utilizada por la empresa auditora independiente para con-
firmar la acreditacion solicitada
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CONGRESOS

1-3 Junio Cérdoba (Espafia)

111 Reunién anual de la Seccién de Insuficiencia
Cardiaca, Trasplante Cardiaco y Otras Alternativas
Terapéuticas de la SEC

Secretaria: CONGREGA, S.L. Rosalia de Castro, 13 - 1°
izq. 15004 A Coruiia.

Tfno: 981 216 416/ Fax:981 217 542
E-mail:anaguima@congrega.es

Web: www.congrega.es

8-9 Junio Barcelona (Espaiia)

Congreso de La Sociedad Catalana de Cardiologia
Secretaria:Soc. Catalana de Cardiologia. Major de Can
Caralleu, 1-7. 08017 Barcelona.

Tfno: 932 036 098/ Fax:932 123 569
E-mail:sccardiologia@acmcb.es

14 - 17 Junio 2006 Niza (Francia)

Cardiostim 2006

Secretaria: J. Mugica Clinique Chirurgicales Val dor
12 Rue Pasteur F92210 Saint-Cloud France

Tel: +33 1411207 10/ Fax: +33 1 46 02 05 09
E-mail:cardiostim@wanadoo.fr

16-17 Junio A Coruiia (Espaiia)
2.2 Reunion Cardio-Renal

Secretaria;: CONGREGA. Rosalia de Castro, 13, 1.° izqda.

15004 A Coruiia
Tfno: 981 21 64 16/ Fax:981 21 75 42
E-mail:congrega@congrega.es

17-20 Junio Helsinki (Finlandia)

Heart Failure 2006

Secretaria: European Society of Cardiology. 2035 Route
des Colles, BP 179 - Les Templiers. 06903 Sophia
Antipolis CEDEX

Tfno: 33 0492 94 76 00 /Fax:33 0492 94 76 01

Web: www.escardio.org
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2-6 Septiembre Barcelona (Espafia)

XXVI Congress of The European Society of Cardiology
Secretaria: Aine M. Gately/Industry Relations
Administrator. Exhibition-Congress Services Department.
ESC - European Society of Cardiology. 2035 Route des
Colles. 06903 Sophia Antipolis Cedex.

Tfno: 33 0492 94 86 78 / Fax:33 0492 94 76 26
E-mail:agately@escardio.org

Web: www.escardio.org

2-6 Septiembre Barcelona (Espafia)

World Congress Of Cardiologia

Secretaria: Aine M. Gately / Industry Relations Adminis-
trator. Exhibition - Congress Services Department. ESC /
European Society of Cardiology. 2035 Route des Colles.
06903 Sophia Antiopolis Cedex. FRANCIA

Tfno: 33049294 86 78 / Fax:33 04 92 94 76 26
E-mail:agately@escardio.org

Web: www.escardio.org

18 - 21 Octubre Malaga (Espafia)

SEC 2006 - Congreso De Las Enfermedades
Cardiovasculares

Secretaria: Servicio de Organizacion de Congresos de La
Sec. Ntra. Sra. de Guadalupe, 5 - 7. 28028 Madrid

Tfno: 902 112 629 / Fax:902 113 630

E-mail: info@cardiologiacongresos.org

Web: www.secardiologia.es

FE DE ERRATAS.

En el anterior nimero de Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca en el articulo “Ablacion con radio-
frecuencia: bases fisiologicas y caracteristicas de las lesiones”, hay una errata en el apartado Tamaifio del electrodo y en
la tabla 3. En lugar de mm?2 debe decir mm dado que se refiere a la longitud de la punta del electrodo.

No. 14, 2006






NORMAS DE PUBLICACION

La revista Cuadernos Tecnicos de Estimulacion
Cardiaca es una publicacion propiedad de Vitatron
Medical Espafia y edita trabajos originales sobre aspectos
relacionados con las cardiopatias y la estimulacion eléctrica
cardiaca. También incluye revisiones monograficas, comu-
nicaciones de casos, comentarios editoriales, criticas de
libros y cartas al editor.

Los trabajos admitidos para su publicacion en
Cuadernos Téecnicos de Estimulacion Cardiaca
precisan para ser reproducidos total o parcialmente la con-
veniente autorizacion previa.

Todos los manuscritos se remitiran a Editor de
Cuadernos Técnicos de Estimulacion Cardiaca

Vitatron Medical Espafia S.A.
Centro Empresarial ‘El Plantio’. Edificio 6,
28023 Madrid.

ASPECTOS ETICOS

Los autores firmantes de los articulos aceptan la responsabi-
lidad definida por el Cémite Internacional de Editores de Revis-
tas Médicas, publicada en Rev. Esp. Cardiol. 1993; 46:2-9.

Los articulos enviados deben ser originales, no publica-
dos previamente ni enviados simultaneamente a otra revista.

INSTRUCCIONES A LOS AUTORES

Los manuscritos se enviaran mecanografiados a doble
espacio, en papel tamafio DIN A4, por una sola cara, con
margenes laterales de 2,5 cm.Las hojas irdn numeradas
consecutivamente comenzando por la pagina frontal.

El manuscrito se ordenara del modo siguiente:

1) Pagina Frontal

2) Resumen

3) Texto

4) Bibliografia

5) Pies de Figuras

6) Tablas. Las figuras se remitiran adjuntas.

1. Pagina frontal: Incluira el titulo del articulo, el nombre y
los apellidos de los autores y el centro u Hospital de pro-
cedencia, con especificacion de los Servicios o Unidades
a los que pertenecen los autores, si se considera opor-
tuno. Incluira la direccion postal del primer firmante a
quien debe dirigirse la correspondencia.

2. Resumen: En el caso de los articulos originales ten-
dra una extension maxima de 250 palabras y de forma
estructurada expondra la introduccion, objetivo, méto-
do, resultado y conclusiones del articulo. En el caso de
comunicaciones de casos, el resumen tendra una exten-
sion maxima de 150 palabras y su estructura sera libre.
En ambos casos, el resumen debera permitir conocer
con su lectura el contenido del articulo y no contendra
citas bibliograficas ni abreviaturas.

3 Texto: Constara en el caso de los articulos originales de:

a) Introduccion
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b) Métodos
c) Resultados
d) Discusion
e) Conclusiones
Cada apartado se indicara en el texto.

Si se utilizan abreviaturas, estas se definiran la primera
vez que se utilicen en el texto.

Las abreviaturas seran las recomendadas en Requisitos
de uniformidad para la remisién de manuscritos a revis-
tas biomédicas.Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (Rev. Esp. Cardiol. 1993;46: 2 -9).

En el caso de las comunicaciones de casos, el texto segui-
ra el orden siguiente:

a) Introduccion

b) Presentacion de casos

c¢) Comentarios.

Con el texto escrito, es requisito imprescindible el envio
de su grabacion en disquete de 3,5 pulgadas utilizando
cualquiera de los procesadores de texto para ordenadores
tipo PC o PC compatibles.

4. Bibliografia: Las referencias bibliograficas se citardn en

secuencia numérica de acuerdo con su orden de aparicion. No
se admitiran las citas de articulos o datos no publicados.

Para la referencia a revistas médicas se usaran las abreviaturas
que aparecen en el Index Medicus: List of Journals Indexed,
que se publican en el mimero de Enero de cada afio.

El formato de las referencias sera el recomendado en Requi-
sitos de uniformidad para la remision de manuscritos a revis-
tas biomédicas.Comite Internacional de Editores de Revistas
Meédicas (Rev. Esp. Cardiol. 1993;46:2-9).

5. Figuras: Las figuras que correspondan a dibujos y grafi-
cos se enviaran mediante reproducciones en impresora
laser o en reproduccion fotografica en blanco y negro,
utilizando el negro para lineas y texto.

Las figuras de registros graficos (electrocardiogramas,
radiografias, etc) se enviaran en fotografia en papel
brillante con tamafio minimo de 13 x 18 cm. No se
admitiran rotulaciones manuales.

Las figuras se enviaran indicando en el dorso el titulo
del trabajo al que pertenecen, el nimero de orden en que
aparece y la posicion se indicara mediante una flecha.

Los pies de figura se incluiran en hoja aparte y si se
usan abreviaturas se identificaran por orden alfabético,
al final de cada pie de figura.

En las figuras no seran visibles los datos que permitan
identificar la identidad del paciente y las fotografias
de personas tampoco deben permitir su identificacion,
salvo que se envie al editor el consentimiento de la per-
sona fotografiada.

6. Tablas : Cada tabla ocupara una pagina, llevando en la
parte superior el nimero de orden de aparicion, en nime-
ros romanos, su titulo y en la parte inferior, por orden
alfabético la aclaracion de las abreviaturas.
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