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Resumen

RESUMEN

Introduccion:

Tras la implantacion de un marcapasos la porcion endovascular del electrodo
sufre un proceso de endotelizacion. En las zonas de contacto del electrodo con
la pared vascular o el endocardio este proceso de endotelizacién crea
adherencias del electrodo a la pared. El crecimiento de estas adherencias
constituye el principal obstaculo para la extraccion eficaz y segura de los
implantes cronicos, ya que aumenta el riesgo de dafiar las estructuras vasculares
o la pared del miocardio.

La aparicion de los sistemas de extraccidn percutaneos, como las técnicas l&ser,
que alcanzan elevadas tasas de éxito y disminuyen el riesgo del procedimiento
para el paciente, han supuesto un aumento progresivo de las indicaciones de
extraccion, ya que los electrodos que anteriormente se abandonaban en el
territorio vascular o cuya extraccién fracasaba o estaba contraindicada por otros
métodos, pueden retirarse eliminando los riesgos asociados a la toracotomia.

Objetivos:

Evaluar la eficacia/efectividad y seguridad de la extraccion de electrodos de
marcapasos Yy desfibriladores automaticos implantables mediante el laser
excimer.

Métodos:

Se ha realizado una revision de la literatura cientifica en octubre de 2008 sin
limite temporal en las principales bases de datos:

- Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas, tales como
HTA (Health Technology Assessment), DARE (Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness), NHS EED (Economic Evaluation Database del
National Health Service) o la Biblioteca Cochrane Plus.

- Bases de datos generales, como Medline, Embase e ISI WoK.

Se revisaron y seleccionaron los articulos siguiendo unos criterios de seleccién
previamente establecidos. Esta informacion se sintetiz6 en tablas de evidencia.

Resultados:
La busqueda bibliografica recuperé 109 estudios de los que se incluyeron 16 que
cumplieron los criterios de inclusion. Se localiz6 un ensayo clinico,

correspondiendo el resto de los estudios con series de casos. La eficacia de la
técnica, entendida como extraccion completa del electrodo, fue superior al 90%
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en la mayoria de los estudios. En cuanto a las complicaciones, los resultados de
los estudios incluidos mostraron que la extraccion de electrodos mediante laser
excimer presenta una baja tasa de complicaciones, no superando el 4% en el
caso de las complicaciones mas relevantes.

Conclusiones y recomendaciones:

La extraccion de electrodos de MC/DAI mediante laser Excimer se considera una
técnica eficaz y segura, con una baja incidencia de fracasos y complicaciones.
Permite la extraccion de electrodos en situaciones donde otras técnicas fracasan
0 estan contraindicadas. Para su realizacion y puesta en marcha, se requiere de
un entrenamiento previo en centros de elevada experiencia, ya que presenta
una curva de aprendizaje.

12



Summary

SUMMARY
Introduction:

Following the implantation of a pacemaker, the endovascular portion of the
electrode undergoes a process of endothelisation. In areas of contact between
the lead and the vascular wall or endocardium, this process of endothelisation
creates adherences anchoring the lead to the wall. The growth of such adhesions
poses the principal obstacle to efficacious and safe extraction of chronically
implanted leads, since it increases the risk of damaging the vascular structures
or myocardium wall.

The appearance of percutaneous removal systems, such as laser techniques,
which achieve high rates of success and reduce the risk of the procedure for the
patient, has meant a progressive increase in indications for removal. This is so
because leads, which were previously left in the vascular territory, or the
extraction of which by other methods failed or was contraindicated, can now be
removed due to elimination of the risks associated with thoracotomy.

Objectives:

To assess the efficacy/effectiveness and safety of using excimer laser to remove
pacemaker and automatic implantable defibrillator leads.

Methods:

A review of the scientific literature was conducted in October 2008 stipulating
no time limit and covering the principal databases, which included:

- specialised systematic-review databases, such as HTA (Health
Technology Assessment), DARE (Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness), NHS EED (National Health Service Economic Evaluation
Database) and Cochrane Library Plus; and,

- general databases, such as Medline, Embase and ISI Web of Knowledge
(WoK).

Papers were reviewed and selected on the basis of pre-established selection
criteria. The ensuing information was then summarised in evidence tables.

Results:

The bibliographic search retrieved a total of 109 studies, 16 of which met the
inclusion criteria. One clinical trial was located, with the remainder
corresponding to case-series studies. The technique's efficacy -construed as
complete removal of the lead- was over 90% according to most of the studies.
Insofar as complications were concerned, the results of the studies showed that

13
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removal of leads using excimer laser entailed a low complication rate, not
exceeding 4% in the case of the most relevant complications.

Conclusions and recommendations:

The removal of pacemaker or implantable cardiac defibrillator leads using
excimer laser is considered to be an effective and safe technique, with a low
incidence of failures and complications. It enables leads to be removed in
situations in which other techniques fail or are contraindicated. In view of the
learning curve involved, prior training is required at centres experienced in the
procedure before it can be implemented and performed.

14



Introduccion

1. INTRODUCCION

1.1. Tratamiento de las alteraciones del ritmo cardiaco mediante
marcapasos

Las alteraciones del ritmo cardiaco y de la conduccion son patologias frecuentes
en la poblacién, siendo las taquicardias los trastornos del ritmo mas frecuentes
tanto en nifios y adolescentes como en adultos (1). Estas alteraciones pueden
tratarse farmacoldgicamente, mediante cardioversion, mediante ablacion con
catéter o mediante la colocacion de un desfibrilador automético. En el caso de
los trastornos del ritmo cardiaco por bradicardia, los cuales son frecuentes en la
poblacién adulta, el tratamiento consiste en la mayor parte de los casos en la
colocacion de un sistema de estimulacion cardiaca (marcapasos) (MC). En la
actualidad la cirugia es util en el tratamiento de los trastornos del ritmo s6lo de
forma excepcional (2).

La estimulacién cardiaca permanente mediante la implantacion de un generador
y electrodo comenz6 a finales de los afios 50, utilizando generadores
relativamente grandes. El avance tecnoldgico supuso la aparicién de generadores
mas pequefos, con baterias de mayor duraciéon (10 afios para las de litio-iodo) y
electrodos de menor diametro.

En el afio 1958 Senning realiza la primera implantacion permanente de un
marcapasos (3), apareciendo afios después (1962) las primeras publicaciones
espafiolas sobre la implantacion de MC en nuestro pais (4). Los primeros
dispositivos implantados eran relativamente sencillos limitandose a estimular el
ventriculo de forma asincrona. El desarrollo de los circuitos de deteccion dio
lugar a la apariciéon de sistemas mas sofisticados como los MC a demanda y la
estimulacion de doble camara.

En la década de los 70 se inicia el desarrollo del desfibrilador automético
implantable (DAI), estableciendo un cambio importante en el concepto y disefio
de baterias y circuitos (4). Su uso se consolida en los afios 90, y gracias al
desarrollo tecnolégico se permite su implante por via endovenosa. Se trata de un
dispositivo capaz de detectar taquicardias ventriculares graves o fibrilacién
ventricular y de aplicar un tratamiento que produzca la terminacion de la
arritmia (sobreestimulacién rapida o descarga eléctrica) (5, 6).

El MC es un dispositivo que, mediante impulsos eléctricos, regula el ritmo del
corazon cuando éste no es capaz de producir el nimero de latidos adecuados o
reemplazando al sistema eléctrico intrinseco para mantener un gasto cardiaco
adecuado. ElI MC consta de una fuente de energia con la que se estimula el
corazon (bateria), un dispositivo que transforma dicha energia en impulsos
eléctricos y que regula el funcionamiento del sistema (circuito) y un elemento
conductor que establece la conexidn con el corazon (electrodo).

15
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1.2. Evolucidn de la utilizacién de marcapasos en Espafia

El aumento de la expectativa de vida de los pacientes, asi como el desarrollo de
los dispositivos que se utilizan en el tratamiento de las bradiarritmias, las
taquiarritmias y la ampliacién de sus indicaciones, han motivado un aumento
progresivo del numero de marcapasos y desfibriladores que se implantan
anualmente.

Segun los datos del Registro Nacional de Marcapasos (BNDM), en el afio 2007 se
implantaron un total de 30.284 marcapasos (76.4% primoimplantes y 25.3%
recambios de generadores), suponiendo un total de 680.4 MC por millon de
habitantes sobre una poblacion con una edad media de 76 afios, representando
mas del doble de los registrados en el afio 1999 (369 MC por millon de
habitantes). Existen grandes diferencias entre Comunidades Autonomas,
posiblemente debido al desigual envejecimiento poblacional existente entre
ellas. Comunidades como Galicia, Castilla y Ledn, Aragén y Asturias indican
mayor actividad, superando en todos los casos los 800 implantes por millén de
habitantes, mientras que comunidades como La Rioja, Castilla-La Mancha o
Baleares no alcanzan los 600 (7).

Segun los datos del Registro Espafiol de Desfibriladores Automaticos
Implantables, en el afio 2007 se comunicaron un total de 3.291 implantes (77.1%
primoimplantes y 22.9% recambios), lo que supone un total de 72.8 implantes
por millbn de habitantes, en una poblacion con una edad media de 62 afos.
Galicia, con 78.3 implantes por millon de habitantes, se sitda en la zona media
alta nacional, por encima de comunidades como Baleares o Extremadura (49.5 y
52.5 respectivamente) y por debajo de comunidades como Cantabria o Navarra
que superan en ambos casos los 120 implantes por millon de habitantes(8).

Tabla 1: Evolucién del nimero de marcapasos y desfibriladores automéaticos
implantados en Espafia por millon de habitantes entre los afios 2002 y 2007
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Tabla 2: Marcapasos implantados por millon de habitantes por comunidades
auténomas para el afio 2007 (7).
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En ambos casos (MC y DAI), se observa una tendencia evolutiva en la disminucion
de primoimplantes con respecto al nimero de recambios/explantes. En el caso
de los MC, en el afio 1999 se explantaron el 17.0% de los dispositivos pasando a
un 25.3 % para el afio 2007. La causa mas frecuente del explante o recambio del
generador fue el agotamiento de la bateria, representando el 88.9% de los casos,
seguido por la infeccion (2%), el cambio del sistema para una mejora
hemodinamica (1.6%), la erosion de la bolsa (0.9%) o el mal funcionamiento del
generador (0.4%) (7). En el caso de los DAI, el recambio de éstos se debid en el
al agotamiento de la bateria en el 85.7% de los casos, siendo el resto debido a
complicaciones (8).

La necesidad de retirar los implantes es cada vez méas frecuente aunque no esta
exenta de complicaciones que suponen un aumento de morbi-mortalidad incluso
en manos expertas (9).

La North American Society of Pacing and Electrophysiology (NASPE), realiza una
distincion entre los procedimientos sencillos que se pueden realizar a través de
la via de implantacién sin herramientas especificas, para electrodos de menos de
1 afio de implantacién (“lead explant™) y la retirada de electrodos que precisan
procedimientos mas complejos (“lead extraction”). Considera que el término
“extraction” se debe aplicar a la extracciéon de cualquier electrodo implantado
durante mas de 1 afo, utilizando una via de acceso diferente a la vena de
implantacion y que requiera herramientas especificas para su extraccion ademas
de la traccién simple y los estiletes estandar (10).

La aparicion de los sistemas de extraccion percutaneos, como la contra-traccion
y las técnicas laser, que alcanzan elevadas tasas de éxito y disminuyen el riesgo
del procedimiento para el paciente, han supuesto un aumento progresivo de las
indicaciones de extraccién, ya que los electrodos que anteriormente se
abandonaban podrian extraerse eliminando los riesgos asociados a la
toracotomia o las complicaciones de la traccion simple (11, 12).
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1.3. Consecuencias tras el uso cronico de marcapasos

Tras la implantacion de un marcapaso la porcion endovascular del electrodo
sufre un proceso de endotelizacion. En las zonas de contacto del electrodo con
la pared vascular o el endocardio este proceso de endotelizacién crea
adherencias del electrodo a la pared. El crecimiento de estas adhesiones a lo
largo de los electrodos se debe a la respuesta del organismo, que reconoce el
electrodo del MC como un cuerpo extrafio. Esto constituye el principal obstaculo
para la extraccion eficaz y segura de los implantes cronicos (12-14), ya que
aumenta el riesgo de dafiar las estructuras vasculares o la pared del miocardio
con la extraccion. Aunque la variabilidad individual es considerable, con
frecuencia la extraccion manual del electrodo no puede realizarse, necesitando
realizar su extraccion mediante cirugia abierta y con ayuda de circulacion
extracorporea.

Los lugares mas habituales donde se desarrollan las adhesiones fibrosas incluyen
el lugar del acceso venoso, la curva de entrada en la vena cava superior, la zona
de union de vena cana superior-auricula derecha y la region del anillo
tricuspideo hasta la punta del electrodo (14). Ademas, es posible la aparicion de
calcificaciones sobre las adhesiones, especialmente en pacientes jovenes y en
implantes antiguos (15).

En principio s6lo se considera necesaria la extraccion en aquellos casos en los
gue la gravedad de la enfermedad justifica el riesgo de su retirada, ya que el
éxito del procedimiento disminuye con la duracion del implante (16).

1.4. Indicaciones para la extraccion de electrodos de marcapasos

Paralelamente a la evolucion de los procedimientos de extraccion, el numero de
indicaciones para la extraccion de electrodos ha ido en aumento tratando de
abarcar el mayor nimero posible de pacientes.

Las primeras guias fueron publicadas en el afio 2000 por el grupo de expertos de
la NASPE, en las que definen las indicaciones, contraindicaciones y los efectos
adversos relacionados con las técnicas de extraccion, ademas de la cualificacion
necesaria del personal médico, infraestructura indispensable y preparacion del
candidato para la realizacién de este tipo de procedimientos (10). Ademas, para
decidir si se realiza o no el proceso de extraccidn, es necesario tener en cuenta
otros factores como son la edad y sexo del paciente, comorbilidades, presencia
de calcificaciones alrededor del cable, presencia de vegetaciones, antigliedad
del implante, nimero de electrodos o estado y caracteristicas del mismo.
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Las indicaciones mas frecuentes de extraccion de cables de estimulacion son
infeccién, decubito con solucion de continuidad de la bolsa del generador,
migracion de electrodos, electrodos cronicos que funcionan mal por aumento
patologico de los umbrales de estimulacién/deteccion o por deterioro del
conductor o aislante del electrodo, interaccién entre electrodos, cables
abandonados que interfieran en la funcién, el implante o el reemplazo de cables
o el deterioro en la funcién valvular (10, 17, 18).

Tabla 3: Recomendaciones de NASPE para la indicacién de la retirada de electrodos

de MC y DAI (Desfibriladores Automaticos Implantables) (10)

Clase |

-Septicemia (incluye endocarditis) como
resultado de infeccion documentada en
cualquier parte del sistema intravascular
de estimulacion.

-Infeccion de la bolsa cuando la parte
intravascular del MC no puede extraerse
asépticamente.

con la
nuevo

-Oclusion de las venas (tiles,
necesidad de implantar un
dispositivo.

Clase Il

-Disfuncion de electrodos en pacientes
jovenes.

-Infeccién de la bolsa localizada, erosién
(que no afecta a la parte intravenosa del
sistema) cuando el cable se puede separar
del &rea infectada.

-Disfuncién de electrodo que
amenazar al paciente si se abandona.

puede

-Infeccion oculta cuya Unica causa se

Clase Il
-Disfunciéon de un  (nico
electrodo en pacientes
mayores.

-Cualquier situacién en la que
el riesgo de retirada sea mayor
que el beneficio que se espera
conseguir

-Electrodos normofuncionantes
que pueden reutilizarse tras el
cambio del generador.

sospecha que es el MC
-Arritmias malignas a la presencia de

fragmentos retenidos. -Dolor cronico en el lugar de la bolsa del

generador, no tratable sin extraccion y sin
-Retencién de un electrodo que supone alternativa aceptable.
una amenaza fisica inminente para el

paciente. -Interferencia de un electrodo

tratamientos médicos (ej oncol6gico).

con

-Tromboembolia clinicamente significativa

producida por la retencion de electrodos. -Traumatismos en el lugar de acceso del MC

que influye en la reconstruccion de la zona.

-Interferencia de un electrodo con el

funcionamiento de otro dispositivo.

Clase I: acuerdo general de que deben ser retirados

Clase II: electrodos que normalmente se retiran, aunque se valora el riesgo individual en cada paciente
Clase IlI: acuerdo general de que la retirada no es necesaria

1.5. Preparacion

Los procedimientos de extraccion se pueden realizar en la sala de
electrofisiologia o en el quir6fano, aportando cada uno de ellos sus propios
riesgos y beneficios (9, 12, 15), aunque la mayoria consideran que el quiréfano
ofrece un mejor entorno (18-23), sobre todo a la hora de hacer frente a graves
complicaciones de forma rapida y eficaz (9).

Los pacientes son sometidos a un preoperatorio estandar. Ademas de los
controles basicos de laboratorio, es necesario realizar un estudio
ecocardiografico para determinar la presencia de vegetaciones asi como su
tamano. Se debe considerar realizar una tomografia computerizada (TC) si existe
sospecha de que el cable estd en posicion extravascular, en cuyo caso la
extraccion transvenosa esta contraindicada. Para la seguridad de la extraccién
es conveniente realizar una fluoroscopia, contar con el apoyo inmediato de un
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cirujano cardiaco en caso necesario (9) y la presencia del personal y material
necesario para la realizacion de una toracotomia en caso de urgencia (23, 24).

En la evaluacion del paciente, es necesario establecer el grado de dependencia
del marcapasos, y en su preparacion se debe garantizar un buen acceso
intravenoso y/o arterial para la administraciéon de medicamentos, liquidos y
sangre ante posibles complicaciones (23, 24).

La realizacion y puesta en marcha de esta técnica requiere de un entrenamiento
previo en centros con un adecuado volumen de extracciones, experiencia y
habilidad quirurgica (10).

Esta técnica puede ser realizada por el servicio de cirugia cardiaca y la unidad
de arritmias. Se trataria de un equipo multidisciplinar formado por cardiélogos,
un cirujano cardiaco, un anestesista y un técnico especialista en radiologia asi
como el personal de enfermeria propio del quiréfano.

El tipo de anestesia varia a criterio del operador, utilizando principalmente la
anestesia general con intubacion, aunque también es posible la sedacién
consciente.

1.6. Técnicas de extraccion

Las técnicas de extraccién han evolucionado desde la traccion simple (mediante
el uso de estiletes estandares o de bloqueo) hasta procedimientos mas
sofisticados basados en el uso de vainas telescépicas, de accion mecanica
(contrapresion, contra-traccion) o disectoras (ablacion laser o ablacion
electroquirurgica).

Las vainas estandar son simplemente tubos realizados de varios componentes
como el Teflon™, el polipropileno, los plasticos o el metal. Las vainas disectoras
(laser o electroquirtgica por radiofrecuencia) permiten una extraccion mas
eficiente de los electrodos de las adhesiones fibrosas que se desarrollan a lo
largo del recorrido vascular y/o del miocardio y ademas reducen la necesidad de
traccion y contra-presion (15), aunque parece que ninguna de ellas es capaz de
cortar eficazmente a través de densas calcificaciones (14).

La ablacion electroquirurgica utiliza la energia por radiofrecuencia (RF), la cual
produce un efecto térmico capaz de romper las adherencias endovasculares
(potencia de salida=25 vatios). A diferencia del laser, la vaina de diseccion
electroquirurgica (EDS) solo contiene dos conductores que recorren el interior de
la vaina, funcionando como un electrodo bipolar. La vaina puede girar para
cortar circularmente o proyectar la energia en un Unico angulo, permitiendo
desviarla de las zonas méas débiles de la vasculatura y afiadiendo mayor precision
al corte(14, 15, 25, 26). Este sistema cuenta con la autorizacion de la FDA y con
marcado CE.
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Figura 1: Tipos de vainas disectoras y mecanicas
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A: Contrapresion: presion ejercida por la vaina telescopica sobre el tejido encapsulado.

B: Contra-traccion: traccion opuesta aplicada sobre el electrodo, es decir, la vaina externa presiona la
pared del corazon y la traccion se realiza sobre el cable.

C: Ablacion del tejido encapsulado.

FUENTE: Byrd CL, MD, FACS. Advances in device lead extraction.Current cardiology Reports. 2001,3:324-33.

Segun la antigliedad del implante se aplica, en primer lugar, la traccién directa
sin herramientas especificas (en cables con menos de 6 meses), pero ante la
menor dificultad se utilizan estiletes que bloguean la punta del electrodo, para
que la traccion sea firme y se ejerza la mayor fuerza posible en la parte distal
del cable, ya que sino se elongaria el electrodo en todo su trayecto. En cables
mas antiguos, al presentar mayor grado de fibrosis y adherencias a las
estructuras adyacentes, se utilizan los estiletes de bloqueo y las vainas
metalicas, para liberar la zona entre la clavicula y la primera costilla, cuando el
electrodo haya sido implantado por via subclavia. En cables de larga evolucion o
presencia de calcificaciones que dificulten su liberacion, se recomienda el uso
de las vainas disectoras (electrocauterio por radiofrecuencia y Laser Excimer)
(27).

Cuando fracasa la extraccion por via transvenosa superior o se fractura y emigra
el cable, se realiza la extraccién en el mismo tiempo quirargico por via femoral.
Se utiliza un vaina de amplio didmetro (16 French)(Fr) que actia como guia a
través de la cual se pueden insertar diferentes herramientas (llamadas snare,
como el lazo hemodinamico, Needle”s Eye, etc) para capturar el electrodo y
realizar la contra-traccion (13).

Cuando la via percuténea fracasa, como alternativa final se realiza una cirugia
abierta, aunque este procedimiento lleva asociado una morbilidad significativa
para el paciente con un elevado tiempo de recuperacion (15).
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1.7. El laser excimer para la extraccion de electrodos de marcapasos

El laser excimer ha sido desarrollado por la corporacion Spectranetics (Colorado
Springs, CO) a partir de 1993. Se trata de un laser de clase IV (clasificacion de
riesgo segun la norma UNE-EN 825), aprobado para su uso en humanos que
cuenta con la autorizacion de la FDA para diversos procedimientos
cardiovasculares como el tratamiento de enfermedad arterial coronaria, el
tratamiento de enfermedad vascular periférica y la retirada de electrodos
cardiacos (Cardiac Lead Removal (CLeaRS™): retirada de implantes crénicos de
MC o DAI construidos con aislamiento externo de silicona o poliuretano).

Dispone de marcado CE, ademas de cumplir las normas IEC 60601-1 (requisitos
generales de seguridad en aparatos para electromedicina) y la norma UNE-EN
60825 (seguridad de productos laser).

El sistema CLeaRS® (Cardiac Lead Removal System), consiste en dos dispositivos
complementarios que trabajan conjuntamente en la eliminacion del material
adherido a los electrodos de los marcapasos y DAI. Formado por SLS I1°
(Spectranetics Laser Sheath) que se conecta a la unidad central Excimer Laser
CVX-300 y el LLD® (Lead Locking Device).

Desde la unidad central, Laser Excimer XeCl (Spectranetics CVX-300), se liberan
pulsaciones de luz ultravioleta (308 nm de longitud de onda) que se transmiten a
través de una serie de espirales de fibras Opticas que recorren el interior de la
vaina y se organizan en su extremo distal en forma de anillo. El conducto interno
de la vaina permite el paso del electrodo del marcapasos, a medida que el
dispositivo se desliza sobre éste hacia la punta. La vaina externa consiste en un
conducto de 42 cm de longitud, cortado en un angulo de 45 grados, con los
bordes biselados. La vaina externa se utiliza durante el procedimiento de
extraccion como introductor y soporte para alinear la vaina laser. Se emplea
como conducto para extraer la vaina de laser con el electrodo extraido y
también como conducto para implantar uno nuevo (28).

La penetracion del laser en el tejido vascular no supera las 100 micras, por lo
gue unicamente es absorbido por el tejido que se encuentra en contacto directo,
principalmente por lipidos y proteinas. Estos fotones de alta energia deshacen el
material fibrotico mediante una combinacion de acciones fototérmicas y
fotoquimicas, fragmentandolas en porciones no superiores a 5 um de diametro,
facilmente absorbibles por el torrente sanguineo. Las descargas se realizan hasta
alcanzar la parte distal del electrodo (1mm) para evitar la perforacion del
miocardio, siendo ademas necesaria una buena alineacion de la vaina con el
electrodo para evitar posibles perforaciones (28).

El laser es idoneo para romper densas adhesiones resistentes a la contrapresion
aplicada con las vainas tradicionales, pero no es capaz de cortar densas
calcificaciones.
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Una vez eliminadas las obstrucciones, se retira la vaina y se inyecta un radio
contraste para evaluar los resultados del procedimiento. Para la extraccién de la
punta del electrodo, normalmente se utilizan estiletes de bloqueo y vainas de
exterior sintético (Teflon® o polipropileno) para realizar el procedimiento de
contra-traccion, ya que el didmetro interior del laser es demasiado pequefio
para acomodar la punta del electrodo y sus anexos (19).

Los electrodos con fijaciones activas y pasivas se eliminan mediante el mismo
procedimiento, al igual que los implantes auriculares o ventriculares. La
eleccion adecuada del calibre del catéter se realiza en funcion del tamafio del
vaso y del diametro del cable, estando disponibles vainas de 12 Fr, 14 Fr y 16 Fr.
Es necesaria la eleccion adecuada del calibre del laser, ya que el riesgo de
perforacion aumenta cuando la vaina ocluye el diametro del vaso.

1.7.1. Indicaciones

Segun las especificaciones de la ficha técnica, la vaina laser sirve de apoyo a los
instrumentos convencionales de extraccion de electrodos en pacientes
apropiados para la extraccion transvenosa de electrodos de marcapasos 0
desfibriladores implantados crénicamente, fabricados con un aislamiento
externo de silicona o poliuretano (28).

Se debe tener en cuenta el balance riesgo-beneficio relativo a los
procedimientos de extraccion intravascular en los siguientes casos:

- Presencia de un pliegue marcado en el electrodo o indicio de fractura.

- Indicios de desintegracion del aislamiento, porque existe riesgo de
embolismo pulmonar.

- Presencia de vegetaciones adheridas al cuerpo del cable.

1.7.2. Contraindicaciones

Segun las especificaciones de la ficha técnica, el uso de la vaina laser esta
contraindicado en las siguientes situaciones (28):

- Cuando no se puede efectuar una toracotomia de urgencia con bypass
cardiopulmonar inmediata en caso de una complicacion potencialmente
letal.

- Cuando no se dispone de fluoroscopia.
- En pacientes en los que no se puede emplear el abordaje venoso superior.

- Cuando el extremo proximal del electrodo de MC no es accesible para el
operador.
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- Cuando el electrodo no se amolda al conducto interno de la vaina laser.

- La presencia de calcificaciones alrededor del electrodo en la auricula o en
la vena cava superior, visibles radiolégicamente (10).

- La presencia de vegetaciones (>2.5 cm) en el electrodo (10).

- Conocimiento o sospecha de la migracion del electrodo (arteria subclavia,
espacio pericardico, pulmoén) (10).

1.7.3. Efectos adversos

De acuerdo con las especificaciones de la ficha técnica, podrian producirse
durante la extraccion del electrodo con la vaina laser los siguientes efectos
adversos (28):

- Bacteriemia

- Gasto cardiaco bajo

- Migracion de fragmentos del electrodo
- Avulsion miocardica

- Contracciones ventriculares prematuras
- Embolismo pulmonar

- Accidente cerebrovascular

- Awvulsion venosa

- Taquicardia ventricular

1.7.4. Costes

La unidad central del sistema Laser Excimer (CVX-300), presenta un coste
aproximado de 190.000€, siendo el mantenimiento anual de 32.016€
aproximadamente, que incluye: la revision semestral, la reposicion de gases y
los calibrados y reparaciones.

Para la realizacion de la técnica, es necesario un dispositivo de extraccién de
electrodos (coste: 1.708,33€) y una vaina laser (coste: 4.950€) por paciente,
independientemente del nimero de electrodos a extraer, presentando un coste
medio por paciente de 6.658,33 €.

Segun datos suministrados por la casa comercial el coste de los dispositivos
serian los siguientes:
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Dispositivo de extraccion de electrodos: 1.708,33 € por unidad. Estando
disponibles cuatro calibres diferentes: 0.33-40 mm, 0.43-66 mm, 0.68-81

mm, 0.38-67 mm.

Vaina para laser SLS (12,14 o 16 Fr Kit): 4.950 € por unidad.
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2. OBJETIVOS

Evaluar la eficacia/efectividad de la extraccion de electrodos de
marcapasos o desfibriladores autométicos implantables mediante Léser
Excimer.

Evaluar la seguridad de la extraccion de electrodos de marcapasos o
desfibriladores automaticos implantables mediante Laser Excimer.
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3. METODOS

3.1. Busqueda bibliografica

Para dar una respuesta a los objetivos de esta revision sistematica de la
literatura cientifica, se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica en las
principales bases de datos biomédicas. La busqueda se realiz6 en octubre de
2008 y no se limité temporalmente. Las bases de datos consultadas fueron las
siguientes:

- Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas, tales como HTA
(Health Technology Assessment), DARE (Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness) o la Biblioteca Cochrane Plus.

- Bases de datos generales: como Medline, Embase e ISI WoK.

También se consulto la base Clinicaltrials.gov, con la finalidad de identificar los
ensayos clinicos en marcha.

La estrategia de busqueda incluyd, entre otros, los términos “lead extraction” y
“Excimer laser” (en el Anexo A figuran las estrategias de busqueda utilizadas en
cada una de las bases de datos).

En febrero de 2009 se realiz6 una segunda busqueda bibliografica con el fin de
obtener informacién especifica sobre la eficacia y seguridad de la extraccion de
electrodos mediante radiofrecuencia (RF).

Tras la lectura de los resumenes de los articulos resultantes de la busqueda se
procedid a la seleccion de los estudios incluidos y posteriormente a la revision
manual de la bibliografia referida en los mismos.

Todo este proceso se completdé mediante una busqueda general en Internet en

paginas de calidad (organizaciones, sociedades cientificas...) con el fin de
buscar otra informacion de interés.

3.2. Criterios de seleccion de los estudios

La seleccién de los articulos se realiz6 de acuerdo con unos criterios de seleccion
previamente establecidos que a continuacion se detallan.

3.2.1. Segun el disefio del estudio
- Criterios de inclusién: revisiones sistematicas, metaanalisis, ensayos clinicos,

estudios de cohortes, estudios de casos y controles, estudios transversales y
series de casos.
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- Criterios de exclusion: revisiones narrativas, cartas al director, editoriales,
comentarios, estudios con un sélo caso y comunicaciones a congresos.

3.2.2. Segun el tamafio de la muestra
- Criterios de inclusion: estudios primarios que incluyan un minimo de 20
pacientes, y en el caso de estudios con grupo de comparacion aquellos con al
menos 10 pacientes en cada brazo.
- Criterios de exclusion: estudios que incluyen menos de 20 pacientes.

3.2.3. Segun el tipo de intervencion

- Criterios de inclusion: estudios en los que se evalUe la extraccion percutanea
de electrodos de marcapasos/DAI mediante laser Excimer.

- Criterios de exclusion: estudios en los que se evallen otras técnicas diferentes

a la extraccion percutanea mediante laser Excimer, o en los que se utilice el

laser Excimer en el tratamiento de otras patologias o con otras indicaciones.
3.2.4. Segun el idioma

- Criterios de inclusién: estudios en castellano, portugués, inglés y francés.
3.2.5. Segun la medida de resultados

- Criterios de inclusién: estudios que evaliuen la eficacia/efectividad de la

técnica medidos como extraccién completa/parcial/fracaso, asi como aquellos

qgue evaluen las complicaciones y efectos adversos derivados directamente del
uso de la misma.
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4. RESULTADOS

4.1. Resultados de la busqueda bibliografica
Tras la busqueda bibliografica se recuperaron un total de 109 articulos de los
cuales, tras la lectura de los resumenes, se seleccionaron 22. Después de su
lectura a texto completo, se han incluido 12 articulos originales que cumplian los

criterios de inclusion establecidos. La revision manual de la bibliografia aport6
cinco nuevas referencias y cuatro de ellas cumplieron los criterios de inclusién.

Figura 2: Resultados de la basqueda bibliografica

109 articulos
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excluidos

22 articulos
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12 articulos
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En el Anexo D se recogen los articulos incluidos y en el Anexo E los excluidos y el
motivo de su exclusion.

Los estudios que cumplieron con los criterios de inclusion fueron 16. No se
localiz6 ninguna revision sistematica pero si un ensayo clinico aleatorizado (29)
llevado a cabo en Estados Unidos (EEUU). El resto de estudios fueron series de
casos. Los estudios se realizaron en diferentes paises, nueve de ellos procedian
de EEUU (17, 19, 23, 29-34), tres de Europa (22, 35, 36), tres de Canada (18, 20,
21) y uno de Brasil (24).

Uno de los estudios incluidos declard conflicto de intereses(35).
Todos los estudios describen el uso de la técnica laser en un Unico centro,
excepto dos que describen experiencias multicéntricas (29, 35), participando un

total de 14 centros europeos en el primer caso y 9 centros estadounidenses en el
segundo.
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En cuanto al tamafio muestral de los estudios incluidos, éste oscilé entre 25 y
1.684 pacientes, siendo el ndmero de electrodos tratados entre 43 y 2.561
respectivamente.

4.1 Resultados de eficacia/efectividad

Todos los estudios incluidos valoraron el éxito del procedimiento de acuerdo con
las definiciones de la NASPE.

Tabla 3: Clasificacion de los resultados de los procedimientos (10)

Extraccién completa
retirada completa de todo el material del electrodo del espacio vascular

RESULTADOS _ _
RADIOGRAFICOS Extraccion parcial

. abandono de un fragmento < 4 cm en el espacio vascular
(considerados para cada

cable/electrodo) Fracaso
abandono de un fragmento > 4 cm
Exito
alcanzar todos los objetivos clinicos asociados con la indicacién para la
RESULTADOQS CLINICOS extraccion. Se incluye: resolucion de la indicacion clinica para la

extraccién, ausencia de complicaciones mayores y control de las

(considerados para el condiciones de estimulacion

procedimiento global)

Fracaso
incapacidad para alcanzar los objetivos clinicos

En todos los casos se utilizé un laser diodo (670 nm) de cloruro de xenon (CIXe)
(CVX-300 Spectranetics Excimer Laser) con una longitud de onda de 308 nm y
una potencia maxima de 60 mJ/mm. Se utilizaron todos los tipos de vainas
disponibles (12Fr,14Fr,16Fr) no encontrandose diferencias estadisticamente
significativas entre el uso de los diferentes calibres.

Los procedimientos fueron realizados por un Unico operador, en la mayoria de
los casos en quir6fano bajo anestesia general (18-23, 32, 33), con el paciente
preparado para la realizacion de una toracotomia de urgencia, excepto en el
caso de Gilligan (17) donde la mayor proporcién de pacientes fue tratado en la
sala de electrofisiologia bajo sedacion consciente. Se utilizé un protocolo para la
extraccion, realizando en primer lugar traccion. En caso de fracaso se utilizo la
vaina laser, utilizando en ultimo término el acceso por via femoral cuando el
electrodo quedara libre en la vasculatura/corazon o se deteriorase durante el
procedimiento (22, 35).

Entre las indicaciones mas frecuentes para la extraccion del electrodo estaba la
infeccion (incluyendo la erosion y la sepsis) (18-24, 29, 30, 33, 35, 36)
situandose entre el 39% y 60% de los casos, seguida por la disfuncion del sistema
(18-20, 23, 30, 35) en torno al 30%, excepto en el estudio de Bracke (22) que
alcanzo6 el 89.7%. Otras indicaciones menos frecuentes fueron el sindrome de la
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vena cava superior (SVC) (19, 23) (0.4% y 0.7% respectivamente), el dolor (18-20,
23, 35) entre el 0.9% y 5%) o la migracion de los cables (0.6%) (35). Sin embargo,
en el estudio de Moak (31) la indicacion mas frecuente fue la fractura del cable,
mostrando una incidencia del 86%.

La edad media de los pacientes tratados con laser se situé en 62 afos (17-19,
21-24, 29, 30, 32-35), con un rango que iba de los 54 afios a >70, excepto el
estudio de Moak (31) que evalud pacientes significativamente mas jévenes con
una media de 14 afos (rango 8-49).

Con respecto al tiempo que llevaban implantados los dispositivos, en todos los
casos fue superior a los 4 afos, pudiendo llegar a los 8,5 (21).

La duracion media del procedimiento global, definido como el tiempo que
transcurre desde el inicio de las descargas sobre el electrodo hasta la extraccion
de la vaina laser del vaso (35), oscilé entre los 15-50 minutos (rango 1-410)(18,
32, 35), aunque Moon refiere una duracién de unos 5-15 minutos una vez
identificado el electrodo (23). En cuanto a la estancia hospitalaria, ésta oscilo
entre los tres y los cinco dias (19, 35).

La eficacia de la técnica, medida como extraccion completa del electrodo oscilo
entre el 82% y el 97% (17-24, 29-36). En cuanto a la extraccion parcial, en la
mayoria de los casos fue inferior al 5% (17-19, 21, 29, 32, 34-36), aunque Costa y
Parsonnet relatan un 14.3% y 11.3% respectivamente (24, 33).

Tabla 4: Resultados de eficacia/efectividad medidos como extraccion completa, parcial o
fracaso de los estudios incluidos

Autor/afio Extraccion completa % Extraccion parcial % Fracaso %
Wilkoff y cols/1999 (29) Laser: 94 Laser: 2.5 Laser: 3.3
N=301 Mecanica: 64 Mecanica: 1.8 Mecanica: 34
Jones y cols/2008 (19)
N=498 97.4 2.7
Kennergren y cols/2007 (35)
N=292 90.9 3.4 2.3
Roux y cols y Khairy vy
cols/2007 (18, 20) N=175 89.3 2.6 8.1
Gaynor y cols/2006 (30) N=283 90 8 2
Moak y cols/2006 (31) N=25 91
Ghosh y cols/2005 (21) N=75 95.4 0.68
Bracke y cols/2002 (22) N=83 90.6 9.4
Byrd y cols/2002 (32) N=1684 90 3 7
Moon y cols/2002 (23) N=128 88 10 2
Rinaldi y cols/2002 (36) N=80 o8 1 6
Costa y cols/2001 (24) N=36 82.1 14.3 3.6
Gilligan y cols/2001 (17) N=34 96 4 0
Parsonnet y cols/2001 (33)
N=55 83.9 11.3
Epstein y cols/1999 (34) N=863 89-90 2-5 8-9
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Los resultados del Unico ensayo aleatorio obtenido (29), donde se comparaba el
uso del laser excimer frente a los sistemas de extraccion mecanicos, muestra
diferencias estadisticamente significativas, siendo la eficacia del grupo laser del
94% frente al 64% alcanzado por los sistemas de extraccion mecéanicos. Los casos
en los que la extraccibn mediante técnicas mecanicas fracasaron, se
solucionaron completamente con el uso del laser en el 88% de los casos. Ademas
se observo que el tiempo de la intervencion fue menor en el grupo de pacientes
tratados con el laser (10 minutos vs 12.9 minutos, p<0.04).

Todos los autores relatan una incidencia de fracasos entre el 2% y el 9%, estando
asociados los fracasos entre otras causas a la presencia de calcificaciones (17,
33), a largos periodos de implantacion (>6 afios o >10 afios) (20, 23, 34), a la
presencia de vegetaciones (20) o la falta de experiencia del operador (23). Los
estudios que describieron mayor incidencia de fracasos, se mostraron en los
pacientes portadores de DAI, implantes ventriculares y fijaciones activas (18,
35).

4.2. Resultados de seguridad

Las complicaciones descritas en los estudios fueron clasificadas como
complicaciones mayores y menores.

Segun la NASPE (10) una complicacién relacionada con el procedimiento que
requiera intervencion quirtrgica o transfusion, para prevenir la muerte o
tratamiento vital, o cualquier complicacion relacionada con el procedimiento
gue provoque la muerte o un serio dafio funcional corporal o estructural se
considera complicacién de tipo mayor, mientras que, aquellas complicaciones
relacionadas con el procedimiento que requieran tratamiento médico o
intervencion menor para su tratamiento, prolongacién de la estancia hospitalaria
o limitacién funcional del paciente, pero no sea causa de tratamiento vital,
muerte o serio dafio funcional corporal o estructural, son consideradas
complicaciones de tipo menor.

Tabla 5: Tipos de complicaciones mayores y menores segin la NASPE (10)

C. Mayores

-Muerte

-Desgarro/rotura  cardiaca o
vascular que precisa toracotomia,
pericardiocentesis, sonda pleural
0 reparacion quirudrgica
-Hemotérax o hemorragia severa
que requiere transfusion
-Neumotdrax que precisa drenaje
-Embolia pulmonar que requiere
intervencion quirdrgica

-Paro respiratorio

-Shock séptico

-Accidente cerebrovascular

C. Menores

-Derrame  pericardico
reparacion quirdrgica
-Embolia gaseosa
hemodinamica
-Embolia  pulmonar
intervencion
-Reparacion vascular proximo al lugar de
implantacion o entrada vascular

-Arritmia  que  precisa  cardioversion
(reparacion del ritmo cardiaco)

-Hematoma de la bolsa que necesita
drenaje

-Edema/Inflamacién en el brazo o
trombosis venosa que requiere tratamiento
-Sepsis en paciente no séptico con infeccién
-Infeccion de MC en un lugar no infectado

que no precisa

con alteracion

que no precisa

34

Escasa relevancia

-Hipotension que responde a fluidos o
a intervencion farmacoldgica menor
-Embolia gaseosa no significativa
-Pequefio neumotérax que no precisa
intervencion

-Arritmia que no requiere
cardioversion
-Edema/inflamacién de brazo o

trombosis venosa sin necesidad de
tratamiento

-Dolor en incisién quirargica
-Avulsion miocardica sin secuelas
-Migraciéon de un fragmento sin

secuelas
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No se ha descrito ningun fallecimiento relacionado con la aplicacion directa del
laser, pero si se han relatado en el perioperatorio y durante el seguimiento.

En el ensayo clinico se describieron un total de 5 complicaciones en el grupo de
pacientes tratados con laser, tres de los cuales precisaron intervencion,
falleciendo uno de ellos tras sufrir un taponamiento cardiaco, y dos casos de
trombosis en el grupo control que no requirieron intervencién (laser: 2.0% vs
control: 0.9%). Durante el seguimiento se produjeron dos muertes no
relacionadas con el procedimiento, aunque no se describen sus causas ni el
grupo de pertenencia de dichos pacientes (29).

Byrd (32) describe 13 fallecimientos perioperatorios, 10 de ellos secundarios a
complicaciones mayores, siendo los tres restantes debidos a un fallo renal y a
una arritmia, representando una incidencia del 1.9%, mientras que Epstein
indica una mortalidad perioperatoria del 0.8% (n=7 pacientes) (34).

En el estudio de Jones (19) aunque no se describe ningun fallecimiento, se
relatan complicaciones en 5 pacientes, 2 de ellos debidos a un taponamiento
cardiaco siendo reconocidos durante el perioperatorio, mientras que Kennergren
(35) describe, una perforacion ventricular directamente relacionada con el
procedimiento que no precisdé cirugia cardiaca y un caso de taponamiento
cardiaco 24 horas después de la extraccion siendo sometido a una esternotomia.

Durante el seguimiento Kennergren (35) relata dos fallecimientos, uno de ellos
debido a la progresion de un fallo cardiaco producido 30 dias después, y otro
caso fallecido al cabo de 2 meses, probablemente debido a una arritmia
ventricular. En el estudio de Rinaldi (36) se relata una muerte varios dias
después del procedimiento aunque no se describe su causa, mientras que Epstein
(34) relata 7 fallecimientos al cabo de un mes, debidos a las comorbilidades
asociadas. En el estudio de Byrd (32), el seguimiento se realiz6 sobre el 80% de
los pacientes, mostrando una mortalidad del 1% (n=12 p).

La serie de casos publicada por Khairy (20), evalGa un total de 175 pacientes de
los cuales 16 de ellos presentan enfermedad cardiaca congénita, siendo la edad
media de los pacientes enfermos menor que la de los no enfermos (43 afios vs 64
afnos), y la antigiedad de los implantes superior (9 afios vs 7 afios), no
encontrandose diferencias significativas entre ellos en cuanto a la seguridad.

La incidencia de complicaciones mayores no super6 el 4%, excepto en el caso de
Moak (31) que alcanzé el 8%, mientras que en 5 de los estudios incluidos, entre
los que se encuentra el ensayo clinico, las complicaciones menores fueron
inferiores al 2% (19, 29, 30, 32, 33, 35) excepto en tres estudios donde oscilaron
entre el 4.6% y el 8.8% (17, 18, 21).

En la tabla 7 se resume la incidencia de complicaciones halladas en los
diferentes estudios y en el Anexo F las complicaciones descritas en cada uno de
los estudios incluidos.
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Tabla 6: Resumen de las incidencias de complicaciones mayores y menores de los
estudios incluidos

AUTOR C. MAYORES % C. MENORES % TOTAL %
Wilkoff Laser: 1.2 (n=3) Laser: 0.8 (n=2) 2.0
N=301 Control: 0 Control: 0.9 (n=2) 0.9
Jones N=498 0.4 (n=2) 0.6 (n=3) 1
Kennergren N=292 3.4 (n=10) 1.7 (n=5) 5.1
Roux/Khairy N=175 3.4 (n=6) 4.6 (n=8) 8
Gaynor N=283 3.9 (n=11) 1.8 (n=5) 5.7
Moak N=25 8 (n=2)

Ghosh N=75 0 6.7 (n=5)

Bracke N=83

Byrd N=1.684 1.9 (n=32) 1.4 (n=24) 3.2
Moon N=128 3.9
Rinaldi N=80 11.25
Costa N=36 2.8 (n=1) 2.8
Gilligan N=34 0 11.7 (n=4) 11.7
Parsonnet N=55 3.6 (n=2) 1.8 (n=1) 5.4
Epstein N=863 3.6
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5. DISCUSION

5.1. Discusion del método

5.1.1. Busqueda bibliogréafica y criterios de seleccion

Para dar respuesta a los objetivos de este informe se realizé una basqueda en las
principales bases de datos, utilizando unos criterios de inclusion suficientemente
amplios para no perder ningun articulo relevante, para poder seleccionar la
mejor evidencia posible.

Se incluyeron estudios de mas de 20 pacientes para poder seleccionar aquellos
estudios que proporcionen conclusiones mas solidas. Este criterio no parece ser
una limitacion ya que el tamafio muestral fue casi siempre superior en la
mayoria de los casos.

No se estableci6 limite temporal ni tampoco limite de edad de los pacientes, ya
que el objetivo del informe es evaluar el uso del laser excimer en la extraccion
percutanea de electrodos de marcapasos y desfibriladores autométicos en todos
aquellos pacientes en los que esta indicada su explantacion.

5.2. Discusion de resultados

No se encontraron revisiones sistematicas, aunque si se localiz6 un ensayo
clinico aleatorio (29) y controlado siendo el resto de los estudios series de casos
(17-24, 30-36), que se limitan a presentar los resultados de eficacia y seguridad
de una serie de pacientes sin utilizar un grupo control, por lo que en conjunto el
nivel de evidencia es bajo.

5.2.1. Eficacia/efectividad

Los procedimientos de extraccion se pueden realizar en quiréfano o en la sala de
electrofisiologia. Las extracciones fueron realizadas por un Gnico operador, en la
mayoria de los casos en quirdfano bajo anestesia general (18-23, 32, 33) ya que
diversos autores consideran que el quiréfano ofrece un mejor entorno (18-23),
sobre todo a la hora de hacer frente a graves complicaciones de forma rapida y
eficaz (9). Sin embargo, Gilligan (17) utiliza mayoritariamente la sala de
electrofisiologia con el paciente bajo sedacion consciente obteniendo un 96% de
éxito.
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Entre las indicaciones mas frecuentes para la extraccién de los electrodos
destaca la infeccion (incluyendo la erosién y la sepsis), situandose entre el 39% y
el 60% de los casos (18-24, 29, 30, 33, 35, 36). Gaynor (30) relata que, la
utilizacion del laser es menos frecuente en el caso de cables con sepsis (6%)
comparado con los electrodos sin infeccion (60%) o electrodos con erosién o
infeccion de la bolsa (51%), posiblemente debido a que el proceso infeccioso
rompe las adhesiones entre el electrodo y el endotelio facilitando su eliminacion
mediante la traccion simple. Resultados similares se encuentran en el estudio de
Moon (23) donde el laser se utilizé en el 53% de los casos relacionados con la
erosion o la infeccion de la bolsa frente a un 3% de los casos de sepsis.

Las indicaciones del procedimiento varian con la edad. En el caso de pacientes
adultos la mayoria de las extracciones se debieron a la infeccion (18, 19, 21-24,
30, 32, 36), mientras que en el caso de pacientes jovenes, la indicacion mas
habitual fue la rotura del cable, posiblemente debido a que estos pacientes
desarrollan adhesiones fibrosas mas robustas (31). Ademéas el tiempo del
procedimiento fue superior en estos ultimos, debido posiblemente a que portan
dispositivos mas complejos (36).

Diversos autores reconocen que la antigiedad del implante o la presencia de DAI
se relacionan de manera significativa con la necesidad de utilizar el laser,
encontrando que los implantes de més de 3,4 afios precisan unas 6 veces mas la
asistencia del laser (19, 23, 35). Bracke mostr6 que breves periodos de
implantacion (< 6 meses) obtienen elevados indices de éxito mediante la
traccion manual, posiblemente debido a la menor presencia de fibrosis (22),
mientras que Jones (19) indica que los pacientes que requirieron la utilizacion
del laser fueron significativamente mas jovenes que los pacientes en los que se
practicé Unicamente la traccién (61,7 afios vs 68,7 afios).

Otros autores reconocen que el tiempo que lleva implantado el electrodo se
relaciona con el fracaso del procedimiento (20, 23, 34), mostrando una ratio de
fracasos 4 veces superior para los implantes de mas de 8 afios (IC95%: 1.6-10.6,
p=0.005) (35). Sin embargo, Ghosh (21) al evaluar implantes de 8,5 afios de
antigiledad mostré una de las menores incidencias de fracasos (0.68%). La
localizacion del implante (auricular o ventricular), el tipo de fijaciones (activas
0 pasivas), o el tipo de dispositivo (MC o DAI) también se relacionaron con la
incidencia de fracasos (18, 35).

En cuanto a la duracion del procedimiento, el ensayo clinico (29) mostro
menores tiempos para la extraccion completa de los electrodos tratados con
laser (10+11 min versus 13+19 min, p<0.04). Similares resultados se obtienen al
comparar la diseccion electroquirtrgica mediante radiofrecuencia frente a la
contra-traccion (37), obteniendo tiempos significativamente menores con el uso
de los sistemas de electrodiseccion (9.6 min vs 21 min, p<0.01). El proceso de
extraccion se realiza habitualmente en unos 15 minutos una vez identificado el
electrodo (23), aunque en el ensayo clinico o en el estudio de Kennergren se
mostré una media de 11 minutos y 10 minutos respectivamente (29, 35). Entre
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los factores que influyen en la duracién del procedimiento destacan el tiempo de
implantacion o la edad (36).

En cuanto a la estancia hospitalaria, ésta oscilo entre los tres y los cinco dias,
aunque sélo dos de los estudios incluidos aportan este tipo de informaciéon (19,
35). En el estudio de Neuzil (37), en el cual se compara la eficacia de las vainas
de diseccion electroquirirgicas mediante radiofrecuencia (RF) frente a la contra-
traccion, se obtienen resultados similares, mostrando una estancia hospitalaria
media de seis dias.

La eficacia de la técnica, entendida como la extraccion completa del electrodo,
fue superior al 90% en la mayoria de los estudios (17, 19, 21, 22, 30-32, 34-36)
incluyendo el ensayo clinico (29) que mostro una eficacia del 94% para la técnica
laser, sin embargo, tres de ellos mostraron eficacias inferiores al 89% (23, 24,
33). Cabe citar que, dos de estos tres ultimos estudios presentaban tamafios
muestrales pequefios, no superando los 55 pacientes en ningln caso y en los que
la infeccidn fue la indicacion mas frecuente para la extraccion, superando el 50%
ambos casos.

Aunque no existen ensayos clinicos publicados sobre la utilizacién de la vaina
electroquirurgica, las experiencias iniciales de algunos investigadores muestran
resultados comparables a la técnica laser (13) y a los obtenidos en el ensayo
clinico (laser vs mecénica). En el afio 2007, Neuzil y colaboradores evaltan la
eficacia de la diseccion electroquirurgica (RF) frente a la contra-tracciéon en un
total de 120 pacientes, con una media de edad de 62 afios. La indicacion mas
habitual para la extraccion fue la infeccién (95.6%) siendo la antigiedad media
de los implantes de 6 afios. La diseccion mediante radiofrecuencia se utilizé en
60 pacientes alcanzando un éxito del 93% frente a un 73% alcanzado por los
métodos de contra-traccion estandar (37). Similares resultados se alcanzaron en
un estudio multicéntrico (EXCL) desarrollado en Estados Unidos el afio 2001,
sobre un total de 166 pacientes. El 86% de los electrodos se retiraron mediante
el uso de las vainas de diseccion electroquirargicas alcanzando un 96% de éxito,
entendido como la extraccion completa del electrodo, mostrando una incidencia
de fracasos inferior al 1% (38). Diversos autores relatan obtener resultados
similares en la extraccion de electrodos de larga evolucion tras la utilizacién de
ambos sistemas disectores (laser y electrocauterio) (13, 26, 27), sin embargo no
hay verdaderos estudios comparativos a excepcion del estudio de Neuzil.

La vaina electroquirurgica presenta un disefio mas flexible que el laser, por lo
que permite maniobrar con mayor facilidad. Por otra parte al concentrar la
energia a un solo punto de la vaina permite una diseccién mas controlada
reduciendo el riesgo de dafiar las estructuras vasculares, aunque otros autores
consideran que ésto reduce la eficacia del corte (13).
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Tabla 7: Resultados de los estudios que evaltan el uso de la radiofrecuencia

Autor Tipo de
/afo/ estudio/ Caracteristicas de la Indicaciones para la Eficacia
localizacién Tamafo poblacion extraccion
muestral
Neuzil y cols Comparativo RF CONT RF CONT RF CONT
2007 N=120 p N (p) 60 60 Eezs's 21 ¥ ec oo 7w
Ne 84MC  77MC ndoc
EEUU (144 MC, 17DA)) [\ octrodos  10DAI 7DAI arditis 9 7 EP 6% 13%
37 Edad Infec.
& media 61 64 bolsa 32 36 FR v 1o
Radiofrecuencia -
(RF) (afios) SVC 1 1
vs Soexo H:.83 Aoy Los FR de la contra-
(%) M:17 - M:23 traccién (1OMC, 3DAI)
Contra-traccion Antiguedad se trataron con RF
(CONT) implante 7 6 solucionandose el 54%
Tiempo 9.6 21 (5 MC, 2 DAI).
(min)
Byrd y cols Serie de casos Edad media: 66 afios Infeccion: 43% EC: 96%
Sexo: H 66%, M 34% Disfuncion: 46% EP- 4%
2001 N=166 p A.i: 7,6 afios Retirada : 7% S
EEUU (342 electrodos) Tiempo: 8,4 min por cable Otros: 4%_ » FR: 0,3%
(dolor, migracién)
(Estudio
EXCL) EDS:86% cables
(38) Mecénica:16%

cables

EDS: electrosurgical dissection sheath, Ai: Antigliedad implante, EC: Extraccién completa, EP: Extraccion parcial

FR: Fracaso

La incidencia de fracasos oscilé entre el 2% y el 9%, debiéndose a la edad del
paciente (24), a largos periodos de implantacion (23, 34), a la presencia de
vegetaciones (20) o a la escasa experiencia del operador (23) entre otros. En
diversas ocasiones, dichos fracasos sucedieron con electrodos antiguos que
habian sido dafiados en extracciones previas, por lo que es necesario la
realizacion de estos procedimientos de extraccion en centros con adecuada
experiencia (35).

No todos los estudios realizan seguimiento tras la retirada del electrodo. En los
cuatro estudios que realizan seguimiento (17, 21, 32, 34) este es variable,
oscilando entre un mes y los dos afos. El estudio que realiza mayor seguimiento
fue Ghosh (21) encontrando una eficacia, entendida como extracciéon completa
del electrodo, superior al 95%.

5.2.2. Seguridad

En los estudios incluidos no se describe ninguna muerte relacionada
directamente con la aplicacion de la energia laser. Sin embargo, durante el
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perioperatorio se produjeron 21 fallecimientos (29, 32, 34), mientras que
durante el periodo de seguimiento se produjeron 21 (29, 32, 34), relacionados
habitualmente con la enfermedad de base.

Los autores que describen mayor nimero de muertes (32, 34), tanto durante la
realizaciéon del procedimiento como inmediatamente después del mismo,
también son los estudios que incluyen mayor numero de pacientes (n>800
pacientes). Uno de ellos (34) describe el procedimiento realizado en 52 centros,
en los que la experiencia y habilidad de los operadores fue variable,
produciéndose un total de 14 fallecimientos. Sin embargo, en el ensayo clinico
(29) realizado en nueve centros estadounidenses sobre un grupo de 153
pacientes tratados con laser, sélo se mostro un fallecimiento como consecuencia
de un taponamiento cardiaco.

De los tres estudios que describen muertes durante la realizacion del
procedimiento (29, 32, 34), s6lo dos especifican sus causas (29, 32), entre las
que se de describen el taponamiento cardiaco, el hemotérax, la embolia
pulmonar o la laceracion.

Aunque diversos autores coinciden en que el riesgo de complicaciones es
directamente proporcional a la antigiedad del cable, al nimero y tipo de
electrodos que van a ser extraidos, a la ausencia de infeccion, a no utilizar
herramientas especificas para la extraccion y, sobre todo, a la falta de
experiencia en este tipo de procedimientos (17, 18, 24), Gosh concluye que la
incidencia de complicaciones y el tiempo del procedimiento disminuyen a
medida que aumenta el numero de extracciones (21).

Aunque, el riesgo de complicaciones, tanto mayores como menores, disminuye
con la utilizacion del laser frente a las técnicas estandar, el ensayo clinico (29)
mostré un mayor riesgo frente a estas técnicas (2.2% versus 1%).

En todos los estudios se han utilizado los tres calibres de vainas disponibles no
encontrandose diferencias estadisticamente significativas entre ellas. Epstein
concluye que la incidencia de complicaciones es independiente del calibre de la
vaina utilizada (34), aunque Gilligan mostr6 un aumento del riesgo de
complicaciones con el uso del calibre 16 Fr (17), posiblemente debido a que su
uso se reserva para la extraccion de desfibriladores.

Aunque la tasa de complicaciones mayores fue inferior al 4% en todos los
estudios, Moak y colaboradores (31) describieron una incidencia superior al 8%,
posiblemente debido a que se trata del Unico estudio que evalla pacientes
jovenes, cuya principal indicacion para la extraccién fue la fractura del
electrodo (86% de los casos), mientras que en el resto de los estudios la
indicacion mas habitual fue la infeccién. Ademas, se trata del estudio que
presenta tanto el menor tamafo muestral (n=25), como la menor antigiiedad de
los implantes (4,2 afos).
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En el estudio comparativo de Neuzil (37) se relatd mayor incidencia de
complicaciones en el grupo estandar, produciéndose una hemorragia severa y
dos embolias pulmonares, mientras que, en los pacientes tratados con
radiofrecuencia se produjeron dos casos de hemorragia.

Comparando el uso del laser frente a la técnica electroquirdrgica (estandar), la
experiencia inicial realizada en Estados Unidos entre 1998 y 2001, muestra
resultados comparables. Se utilizd el laser en 354 electrodos, mientras que el
electrocauterio se utiliz6 en 96 casos. No se observé ninguna complicacion en el
grupo de pacientes tratados con radiofrecuencia, mientras que en el grupo laser
se produjeron dos muertes aunque no se relatan sus causas (13). Los autores
concluyen que la vaina de radiofrecuencia seria la herramienta de primera
eleccion para la extraccion de electrodos que lleven poco tiempo implantados en
pacientes que presenten alto riesgo de complicaciones (edad avanzada),
mientras que consideran el laser la alternativa mas eficaz en aquellos casos que
requieran la extraccion de multiples electrodos, DAI, implantes antiguos que
presentan densas fibrosis y casos de obstrucciéon venosa (13).

Durante el procedimiento, la vaina de diseccidn electroquirirgica puede causar
molestias en algunos pacientes (14). Produce calor en el punto de aplicacion
(riesgo de quemaduras) y ademas presenta mayor riesgo de producir arritmias ya
gue puede estimular el musculo esquelético (25). Su uso esta contraindicado en
el caso de electrodos que presentan el aislante roto o en situaciones donde hay
trombosis del sistema venoso. Sin embargo, estas limitaciones parecen
solventarse con el uso del l&ser.

En cuanto a las complicaciones menores, la incidencia de las mismas fue similar
en todos los estudios, siendo inferior al 2%, excepto en tres estudios que oscild
entre el 4% y el 11% (17, 18, 21). El estudio de Gilligan mostré la mayor tasa de
complicaciones menores, alcanzando el 11.7%, si bien fue el Unico estudio que
evaluo exclusivamente hombres. Ademas, fue uno de los estudios que evalud un
menor nimero de pacientes (n=34) y una menor antigiiedad de los implantes (5
afnos) (17) ya que en los otros dos estudios (17, 18, 21) la antigiedad de los
implantes fue superior a los 8,5 afios.

Se considera una curva de aprendizaje de al menos 20 extracciones bajo la
supervision de un especialista con elevada experiencia (con mas de 100
procedimientos) antes de la realizacién auténoma de la técnica (9, 15, 21). Los
centros con alto volumen de extracciones (mas de 300 procedimientos),
presentan de manera significativa menos complicaciones que los centros con
menor volumen de procedimientos (20-120), siendo de un 2.2% y 4.4%
respectivamente (15).
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Tabla 8: Complicaciones asociadas a la experiencia del operador (15)

COMPLICACION >300 PROCEDIMIENTOS  20-120 PROCEDIMINETOTS
Muerte 0% 0%
Esternotomia/Toracotomia 0.4% 0.8%

Transfusion 0% 0.6%
Pericardiocentesis/Intubacion 0.6% 0.2%
C. Mayores 1.0% 1.8%
C. menores 1.2% 2.6%
Total Complicaciones 2.2% 4.4%
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6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

>

La evidencia sobre la eficacia/efectividad y seguridad del uso del laser
excimer en la extraccion percutanea de electrodos de MC y DAI es de baja
calidad, correspondiéndose mayoritariamente con series clinicas no
controladas.

La extraccion de electrodos de MC/DAI mediante el laser excimer se
considera una técnica eficaz, con una baja incidencia de fracasos,
alcanzando tasas de éxito superiores al 90% en la mayoria de los casos.
Permite la extraccién de electrodos por via percutanea en situaciones
donde otras técnicas estan contraindicadas. El procedimiento presenta
una corta duracion, asi como una breve estancia hospitalaria.

A pesar de la mortalidad perioperatoria encontrada, la incidencia de
complicaciones mayores no suele superar el 4%, siendo las complicaciones
de menor relevancia inferiores al 2%, por lo que la técnica se considera
segura.

Este procedimiento puede ser realizado sobre pacientes en los que esta
indicada la extraccion de electrodos de MC/DAI, causado por la disfuncion
de los mismos por fractura del conductor a nivel intravascular,
degeneracion del aislante a cualquier nivel, umbral de estimulacién
elevados, infeccién del dispositivo o mejora del sistema, con
independencia de la antigliedad del implante.

La realizacion y puesta en marcha de esta técnica requiere de un
entrenamiento previo en centros con adecuado volumen de extracciones,
experiencia y habilidad quirdrgica, pues presenta una curva de
aprendizaje.

Se necesitan estudios de buena calidad metodoldgica, como ensayos
clinicos aleatorizados bien disefiados que confirmen los resultados
aportados por estos estudios publicados y que ademas permitirian conocer
si subgrupos de pacientes presentan mejores resultados.
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ANEXOS

Anexo A. Estrategia de busqueda

La revision bibliografica se ha realizado en octubre 2008 con una estrategia de busqueda

especifica, en las siguientes bases de datos:

BASES DE DATOS ESPECIALIZADAS EN REVISIONES SISTEMATICAS

Crd databases

#1 “Excimer” OR lasik OR “KrCl Laser” OR *“Xenon Chloride Laser” OR “XeCl Laser”
OR “ArF Laser” OR “Argon Fluoride Laser” OR cvx-300 OR *“cvx 300" OR
“Percutaneous extraction” OR "Cardiac lead removal system” OR CLEARS* OR

(lead* extraction®)

#2 Pacemaker* OR Cardioverter-Defibrillator* OR Defibrillator* OR “MeSH
Pacemaker, Artificial EXPLODE 1 OR “MeSH Defibrillators EXPLODE 1

#3 (39 AND #2)
Pubmed

#1 "Lasers, Excimer"[Mesh] OR “Excimer” OR Lasik OR “KrCl Laser” OR “Xenon
Chloride Laser” OR *“XeCl Laser” OR “ArF Laser” OR “Lasers, ArF” OR “Argon
Fluoride Laser” OR cvx-300 OR “cvx 300 OR "Cardiac lead removal system" OR
CLEARS* OR (lead* extraction*percutane*)

#2 "Pacemaker, Artificial'[Mesh]) OR Pacemaker* OR "Defibrillators "[Mesh] OR

Cardioverter-Defibrillator* OR Defibrillator*
#3 Systematic Reviews OR "cochrane database syst rev'[Journal]

(39 AND #2 AND #3)
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BASES DE DATOS GENERALES:

1. La estrategia empleada en estas bases de datos, Medline, Embase. isi Wok, ha sido

la misma, y que presentamos a continuacion

MEDLINE (PUBMED)

#1 "Lasers, Excimer"[Mesh] OR “Excimer” OR Lasik OR “KrCl Laser” OR *“Xenon
Chloride Laser” OR *“XeCl Laser” OR “ArF Laser” OR “Lasers, ArF” OR
“Argon Fluoride Laser” OR cvx-300 OR “cvx 300 OR "Cardiac lead removal
system" OR CLEARS* OR (lead* extraction* prercutan*)

#2 "Pacemaker, Artificial'[Mesh]) OR Pacemaker* OR "Defibrillators "[Mesh] OR

Cardioverter-Defibrillator* OR Defibrillator*

Extraccion de articulos de opinion: cartas, notas editoriales ...

EMBASE (Ovid)

#1 Excimer Laser/ OR “Excimer” OR Lasik OR “KrCl Laser” OR “Xenon Chloride
Laser” OR “XeCl Laser” OR “ArF Laser” OR “Lasers, ArF” OR *“Argon Fluoride
Laser” OR cvx-300 OR ““cvx 300” OR “Percutaneous extraction” OR "Cardiac

lead removal system" OR CLEARS* OR (lead* extraction*percutane®)

#2 PACEMAKER/ OR Pacemaker* OR DEFIBRILLATOR/ OR OR Cardioverter-
Defibrillator* OR Defibrillator*

#3 (39 AND #2)

Extraccion de articulos de opinion: cartas, notas editoriales ...

UISI Web of Knowledge

#1 Excimer OR Lasik OR "KrCl Laser" OR "Xenon Chloride Laser" OR "XeCl Laser"
OR "ArF Laser" OR "Lasers, ArF" OR "Argon Fluoride Laser" OR cvx-300 OR
"cvx 300" OR "Cardiac lead removal system" OR CLEARS* OR (lead*

extraction* percutane*)
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#2 Pacemaker* OR Cardioverter-Defibrillator* OR Defibrillator*

Extraccion de articulos de opinion: cartas, notas, editoriales ...

ENSAYOS CLINICOS EN CURSO:

Clinicaltrials.gov

(Excimer OR Lasik OR “KrCl Laser” OR “Xenon Chloride Laser” OR “XeCl Laser” OR
“ArF Laser” OR “Lasers, ArF” OR “Argon Fluoride Laser” OR cvx-300 OR “cvx 300~
"Cardiac lead removal system" OR CLEARS* OR “Lead extraction”) AND (Pacemaker*
OR Cardioverter-Defibrillator* OR Defibrillator*)

Buscadores generales: De modo adicional se ha recogido informacién general localizada a

través de buscadores generales como el google académico.

El resultado de todas estas busquedas fue volcado en el gestor de referencias bibliograficas

“endnote”, con el fin de eliminar los duplicados de cada una de estas bldsquedas.
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Anexo B. Tablas de evidencia

Autor
/ano/
localizacion

Jones y cols
2008

EEUU
(19)

Kennergren y
cols

2007

EUROPA
(35)

Tipo de
estudio/
Tamafo
muestral

Serie de casos

N=498
pacientes (p)

975
dispositivos
(265 MC, 233
DAI)

Serie de casos
N=292 p

383
dispositivos
(170 auric, 213
ventric)

Caracteristicas
de la poblacién

Edad media: 63,2 afios
Sexo: H 69,3%, M 30,7%

Antigliedad implante (Ai): 7,5 afios

Estancia hospitalaria: 3 dias

Proceso extraccion:

1- Tracciéon manual: 22.4% (Ai=3,4

afios)
2- Laser: 77.6% (Ai=6,3 afios)
3- Femoral: 5.6%

Edad media: 61,6 afios

Sexo: H 69,9%, M 30,1%

A.i: 6,2 afios

Estancia hospitalaria: 5,5 dias

Técnica extraccion:
Laser

Indicaciones
para la extraccion

-Infeccion: 60.3%

(pocket infection 42.2%)
-Disfuncion: 29.3%
-Mejora del sistema: 8.8%
-Molestias: 0.9%
-Sindrome SVC: 0.4%

-Obligatorias:
.Septicemia: 9.5%
.Endocarditis: 4.8%
.Interferencias: 1.8%
.Obstruccion venosa: 0.3%

-Necesarias:
.Infeccidn bolsa: 25.5%
.Malfuncionamiento: 20.8%
.Erosién: 4.7%
.Trombosis: 1.2%
.Migracion: 0.6%

-Opcional:
.Dolor: 0.9%

54

Seguridad

-Complicaciones (C.)
mayores: 0.4%

(2 taponamientos cardiacos
por uso laser que preciso
cirugia)

-C. menores: 0.6%
(2 trombosis, 1 embolia
electrodo)

Total: 1% (n=5p)

-C. mayores:3.4%
(10 perforaciones que
precisaron cirugia)

-C. menores:1.7%

(2 embolia pulmonar, 1
infeccién post-operacion, 2
hemotérax)

Durante el seguimiento:
2 muertes

Total: 5.1%

Comentario: 4 veces mas
de riesgo con el uso del
calibre 16 Fr.

Eficacia

-Extraccion completa:
97.4%

-Extraccion parcial: 2.7%
(0.4 % ICD, 2.3 % MC)

-Fracaso: n=2
(2 trombosis)

-Extraccion completa:
90.9% MC, 88% ICD

-Extraccion parcial:
3.4% MC, 2% ICD

-Fracaso: 2.3%
5.7% MC, 10% ICD
-8 femoral
-1 toracotomia
-1 subclavia derecha

Nivel de
evidencia
SIGN
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Autor
/ano/
localizacion

Roux y cols

y

Khairy y cols)
2007

CANADA
(18, 20)

Gaynor y cols
2006

EEUU
(30)

Tipo de
estudio/
Tamafo
muestral

Serie de casos

N=175 p
(16p vs 159p)

270
electrodos
(25% auric, 55%
ventric, 18%
DAI)

Comentario:
Khairy realiza
un andlisis por
subgrupos sobre
pacientes con
enfermedad
cardiaca
congestiva

Serie de casos
N=283 p

500
electrodos
(302 MC, 198
DAI)

Caracteristicas
de la poblacion

Edad media: 62+16 afios
(43 vs 63,7)

Sexo: H 74%, M 24%

A.i: 7,8 afos (9,0 vs 7,7 )

Técnica extraccion:
Laser

Edad media: 64+17 afios
Sexo: H 65%, M 35%

A.i (infeccion): 4,75 afos
A.i (no infeccidn): 5,5 afios

Técnica extraccion:
Laser: 45%
(si fracaso traccion)

Indicaciones
para la extraccion

-Infeccién: 49.7%
-Disfuncion: 29.9%
-Mejora: 11.9%
-Dolor: 5.1%

-Infeccién: 59%
(n=297 electrodos)
.sepsis: 22%
.infeccion bolsa: 23%
.erosion: 14%

-NO infeccion: 41%
(n=203 electrodos)
.disfuncion: 31%
.mejora: 35%

55

Seguridad

-C. mayores: 3.4%
(2 taponamientos, 1
laceracion)

(6.3% vs 3.0%)

-C. menores: 4.5%
(0% vs 5.0%)

Total: 7.9%

-3 laceracién subclavia
(estereotomias)

-1 taponamiento
(pericardiocent.)

-2 calcificaciones
(resecciones fragmento
clavicula)

-2 acceso femoral
-1perforacion SVC
(intubacion)

-2 neumotorax
(intubacion)

-2 trombosis

-3 infeccién

Total: 7%

Eficacia

-Extraccion completa
(EC): 89.3%
(91% vs 89%)

-Extraccion parcial (EP):
2.6%
(0% vs 3%)

-Fracaso (FR): 8.1%
(9% vs 8%)

COMENTARIO:

La presencia de enfermedad
cardiaca no influy6 en el
éxito del procedimiento

-Extraccion completa:
90%

-Extraccion parcial: 8%

-Fracaso: 2%

Nivel de
evidencia
SIGN
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Autor
/ano/
localizacion

Moak y cols
2006

EEUU
(31)

Ghosh y cols
2005

CANADA
(21)

Bracke y cols
2002
EUROPA

(22)

Tipo de
estudio/
Tamano
muestral

Serie de casos
N=25 p

43 electrodos
(36 MC, 7 DAI)

Serie de casos
N=75p
145 electrodos

(90% MC, 10%
DAI)

Seguimiento:
2 afios

Serie de casos
N=83 p
145 electrodos

(90% MC, 11%
DAI)

Caracteristicas
de la poblacion

Edad media: 13,9 afios (8.4 - 39.9

anos)
Sexo: H 62%, M 38%
A.i: 4,2 afos

Proceso extraccion:
1-Traccion
2-Laser

Edad media: 6317 afios
Sexo: H 78.6%, M 21.4%
A.i: 8,5 afios

Técnica extraccion:
-Laser
-Femoral

Grupo A: pacientes 1-25
Grupo B: pacientes 26-50
Grupo C: pacientes 51-75

Edad media: 60 afios
A.i: 5,9 afos

Proceso de extraccion:

1-Traccion: 34% (Ai: 2,3 afios)

2-Laser: 66% (Ai: 7,5 afios)

Indicaciones

para la extraccion

Fractura: 86%

-Infeccién: 52%
-Erosiéon/Dolor: 14.6%
-Relacionado electrodo:
33.3%

-Infeccién: 66.2%
-Disfuncion: 33.8%

56

Seguridad

-C. mayores: 8%

-1 perforacion y
taponamiento cardiaco
-1 trombosis subclavia 24
horas después

-C. mayores: 0

-C. menores:

.Grupo A: 1 hemorragia, 3
trombosis

.Grupo B: 1 hemorragia
.Grupo C: 0

Eficacia

-Extraccion completa: 91%
MC, 100% ICD

-Extraccion parcial: 9.3%

-Extraccion completa (EC):
95.4%

EC 95% | 94% | 100%

Tiempo

(min) 19 11 8

-Extraccion parcial: 4%
-Fallido: 0.68% (1 ICD)

-Extraccion completa: 90.6%

-Fracaso: 9.4%
(5 femoral, 1 traccion forzosa, 2
cirugias, 1 abandono)

Nivel de
evidencia
SIGN
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Autor
/afio/
localizacion
Byrd y cols

2002

EEUU

(32)

Moon y cols
2002

EEUU

(23)
Rinaldi y cols
2002
EUROPA
(36)

Tipo de
estudio/
Tamano
muestral

Serie de casos
N=1684 p
2561
electrodos
(38.8% auric,
59.8% ventric)

Seguimiento:
2,3 meses

Serie de casos

N=128 p

229 electrodos
(60.2% MC, 39.7%

DAI)

Serie de casos
N=80 p

117 electrodos

(111 MC, 6 DAI)

Caracteristicas
de la poblacion

Edad media: 64+18 afos
Sexo: H 64%, M 36%
A.i: 6,3 afios

Técnica extraccion:
-Traccién 40%
-Contra-traccién 46%
-Otros 14%

Edad media: 64116 afos
Sexo: H 66%, M 34%
A.i: 5 afios

Técnica extraccion:
-Traccion: 52%
-Laser: 48%

Sexo: H 73%, M 27%
A.i: 7,6 afos

Técnica extraccion:
Laser: 91%
(si fracaso traccion)

Indicaciones
para la extraccion

Clase I: 14%
(riesgo de muerte)

Clase II: 96%

-Obligatorias: 21%
.Sepsis/endocarditis: 13%
.Obstruccioén venas: 7%
.SVC: 0.7%

-Necesarias: 77%
.Erosién/infeccion: 41%
.Disfuncion: 30%
-Mejora: 2%

.Otros: 4%

-Opcional: 3%
.Dolor: 3%

-Infeccién: 44%

-Otros: 56%
(disfuncién, fractura, molestias,
obstruccion, mejora)

57

Seguridad

-C. mayores: 1.9%
.Taponamiento: 1.4%

. Hemotérax: 0.4%
.Embolia pulmonar: 0.1%
.Migracion: 0.06%

.Muerte

.Otros: 0.9%

Total: 3.2%

-1 dafio subclavia

(esternotomia)

-1 perforacion cava

(intubacion)
-1 trombosis

-2 reparacion subclavia

-6 abandonos
-2 embolias

-1 muerte seguimiento

C. menores: 1.4%
.Perforacion: 0.3%
.Lesién miocardio: 0.1%
.Lesion vena: 0.06%

Eficacia

-Extraccion completa: 90%
-Extraccion parcial: 3%

-Fracaso: 7%
(fractura electrodo, fibrosis,
complicaciones, otros)

-Extraccion completa: 88%
-Extraccion parcial: 10%

-Fracaso: 2%
.2 accesos femoral
.2 abandonos

-Extraccion completa:
93%

-Extraccion parcial: 1%

-Fracaso: 6%
(femoral)

Nivel de
evidencia
SIGN
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Autor
/ano/
localizacion

Costa y cols
2001

BRASIL
(24)

Gilligan y
cols

2001

EEUU
17

Parsonnet y
cols/

2001

EEUU
(33)

Tipo de
estudio/
Tamano
muestral

Serie de casos
N=36 p

56 electrodos
(84% MC, 16%
ICD)

Series de casos
N=34 p

50 electrodos
(66% MC, 33%
DAI)

Seguimiento:
1,4 meses

Serie de casos
N=55 p

62 electrodos
(56 MC, 6 ICD)

Caracteristicas
de la poblacion

Edad media: 54.2+21.9 afios

Sexo: H 61%, M 39%
Ai: 7,5 afios
.Ai MC: 8,6 afios
.Ai ICD: 2 afios

Técnica extraccion:
Laser

Edad media: 64+12 afios
Sexo: H 100%
A.i: 5 afios

Técnica extraccion:
Laser: 100%

Edad media:

.<50 afios: N=4

.51-69 afios: N=17
.>70 afios: N=34
Sexo: H 49%, M 51%

Técnica extraccion:
Laser

Indicaciones
para la extraccion

-Infeccién: 52.7%
-Reemplazo: 36.1%

-Otros: 11.1%

-Interacciones: 44.1%
-Infeccién: 38.2%
-Acceso vascular: 11.7%
-Otros: 5.8%

-Infeccién/Erosion: 52%
-Sepsis: 12.5%

-Rotura: 5%

-Otros: 32.5%

58

Seguridad

-C. mayores: 2.8%
(1 taponamiento cardiaco
(cirugia abierta) (ICD))

Total: 2.8%

-C. mayores: 0%

-C. menores: 11.7%

(1 trombosis por
presencia calcificaciones,
2 embolia gaseosa, 1
laceracion tricuspide)

Total: 11.7 %

-C. mayores: 3.2%
2 laceraciones (cava
superior y auricula) que
precisaron estereotomia

-C. menores: 1.6%
(1 hipotension)

Total: 4.8%

Eficacia

-Extraccion completa: 82.1%
-Extraccion parcial: 14.3%

-Fracaso: 3.6% (calcificaciones)

-Extraccion completa: 96%
-Extraccion parcial: 4%

-Fracaso: 0

-Extraccion completa:
83.9%

-Extraccion parcial: 11.2%
7 (11CD, 5 auriculares, 3
ventriculares)

Nivel de
evidencia
SIGN
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Autor
/afno/
localizacion

Epstein y cols
1999

EEUU

(34)

Tipo de
estudio/
Tamario
muestral

Serie de casos
N=863 p

1285
electrodos

Seguimiento:
1 mes

.Estudio
multicéntrico
desarrollado
52 centros
(experiencia
operadores
variable)

. Los resultados
se muestran en
funcion del
calibre de vaina
utilizado.

Caracteristicas
de la poblacion

para la extraccion

Indicaciones

Seguridad

Nivel de
evidencia
SIGN

Eficacia

12Fr | 14Fr [ 16Fr | | -Disfuncion:
12 Fr | 14 Fr | 16 Fr
N (p) 438 | 248 | 177 38% | 50% | 52%
NO
electrodos | 671 | 413 | 201 -Infeccion de la bolsa:
Edad 12 Fr | 14 Fr | 16 Fr
media(afios) | 64 64 61 24% 23% 26%
Sexo % H.56 | H:63 | H:79 -Sepsis:
M:44 | M;37 | M:21 12Fr | 14Fr | 16Fr
10% 10% 11%
Ai (afos) 6,6 6,9 5,3
Tiempo -Endocarditis:
(min) 13 13 15 12Fr [ 14 Fr [ 16 Fr
5% | 3% | 6%
-Morbilidad:
12 Fr | 14 Fr | 16 Fr
38% 20% 28%

59

-Complicaciones:

-Extraccion completa:

12Fr | 14Fr | 16 Fr

3% 6% 6%

12 Fr

14 Fr

16 Fr

.13 taponamiento cardiaco
.1 embolia gaseosa
.5 perforaciones

Total: 3.6%

Muertes
-perioperatorio: 0.8%

89%

86%

90%

-Extraccion parcial:

12Fr | 14Fr | 16 Fr

12Fr | 14 Fr | 16 Fr

3% 5% 2%
-Fracaso:

12Fr | 14 Fr | 16 Fr

0.5% 0.6% 1.6%

8%

9%

8%

-al mes de la extraccion:

12Fr | 14Fr | 16 Fr

1.1%

1.5% 0%
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Autor
/afno/
localizacion

Wilkoff y cols
1999

EEUU

(29)

Tipo de
estudio/
Tamano
muestral

Ensayo clinico
N=301 p

465
electrodos

Estudio
multicéntrico
desarrollado en
9 centros.

Laser vs contra-
traccion
(control)

Caracteristicas
de la poblacion

Indicaciones

para la extraccion

LASER | CONTROL LASER | CONT
N (p) 153 148 Sepsis 10% 8%
Ne endocarditis 5% 3%
electrodos 244 211 migracion 1%
Edad Infeccion 24% 26%
media(afios) | 65 66 erosion 8% 9%
H:67 H:62 trombosis 5% 3%
Sexo % M:33 M:38
Ai (afios) 5,4 5,8
Tiempo
(min) 14.7 11.2

Seguridad

Grupo laser:2.0%

-2 taponamientos que

precisaron toracotomia (1

fallecido)

Eficacia
LASER | CONT
E.C 94% 64%
E.P. 2.5% | 1.8%
FR. 3.3% 3.4%

-1 hemotdrax que preciso
intubacion

-1 trombosis que precisd
tratamiento

-1 dafio valvula (tratamiento
médico)

-2 muertes seguimiento

Grupo control:0.9%
-2 trombosis
(1 anticoagulantes, 1
observacion)

MC: marcapasos; DAI: desfibrilador automatico implantable; H: hombres;M: mujeres; Ai: Antigliedad del implante; Fr: French

EC: Extraccién completa; EP: Extraccion parcial; FR: Fracaso
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Anexo C. Sistema de clasificacion de la evidencia segun la SIGN

NIVEL TIPO DE ESTUDIO
DE EVIDENCIA

Metaandlisis de gran calidad, revisiones sistematicas de
1++ ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos
aleatorizados con muy bajo riesgo de sesgos.

Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de
1+ ensayos clinicos aleatorizados o0 ensayos clinicos
aleatorizados con bajo riesgo de sesgos.

Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos
1- aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con alto riesgo
de sesgos.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de
2++ cohortes o de casos controles, o estudios de cohortes o de
casos-controles de alta calidad, con muy bajo riesgo de
confusion, sesgos 0 azar y una alta probabilidad de que la
relacion sea causal.

Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados,
2+ con bajo riesgo de confusidn, sesgos 0 azar y una moderada
probabilidad de que la relacion sea causal.

Estudios de cohortes o de casos-controles con alto riesgo de
2- confusién, sesgos o azar y una significante probabilidad de
gue la relacion no sea causal.

Estudios no analiticos (observaciones clinicas y series de
3 casos).

4 Opiniones de expertos.
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Anexo F. Complicaciones mayores y menores descritas en los estudios incluidos

C. MAYORES WILKOFF JONES KENNEG ROUX/KHAIRY GAYNOR MOAK GHOSH BRACKE BYRD MOON  RINALDI COSTA GILLIGAN PARSONNET EPSTEIN
N=301 N=498 N=292 N=175 N=283 N=25 N=75 N=83 N=1.684 N=128 N=80 N=36 N=34 N=55 N=863

MUERTES PERIOP LASER:1 0 0 0 0 0 13 0 7

MUERT. SEGUIM 2 2 12 1 7

TAPONAMIENTO
CARDIACO 2 2 1 23 1 13

PERFORACION 1/1
VASO/CORAZON 1 10 4 1 1 (DURANTE)

LACERACION
TRICUSP/SUBCLA 2 2 3

TROMBOSIS
SUBCLAVIA 1 1 1

PNEUMOTORAX 1 2
HEMOTORAX 1 6 S|

ALT. PRESION
SANGUINEA 1
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TROMBOSIS
MECANICA SEGUIM

EMBOLIA
PULMONAR

INFECCION POST

EDEMA
PULMONAR

HEMORRAGIA
LOCAL

PERFORACION

ABANDONO
ELECTRODO

OTRAS
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