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Editorial

El biofilm es el culpable

Jestis Rodriguez Garcia
Editor Jefe

Tal como se sefiala en este numero las infeccio-
nes de los dispositivos electronicos cardiacos im-
plantables (DECIs) cuya incidencia crece, en la
ultima década, mas que lo que corresponderia el
incremento del numero de implantes!, constituyen
un grave problema sanitario y econémico cuyo tra-
tamiento incluye la antibioterapia prolongada y en
la gran mayoria de los casos la extraccion comple-
ta del DECI?, que conlleva habitualmente la nece-
sidad de un nuevo implante®,

La extraccion es obligada si se persigue la cura-
cién del proceso y evitar recidivas, pero las técni-
cas de extraccién son complejas y precisan de ex-
pertos dotados de medios materiales adecuados,
por lo que se aconseja que una vez establecido
el diagnostico, el paciente sea dirigido a centros
considerados de referencia para realizar los pro-
cedimientos de extraccion*sS,

¢Pero cual es el motivo que hace que la extrac-
cion del DECI sea necesaria e imprescindible? La
respuesta es EL BIOFILM.

Este biofilm es el responsable del curso y evolu-
cién de las infecciones de diversos tipos de prote-
sis, tubos endotraqueales, catéteres de dialisis, etc.
Y su presencia esta asociada a los Staphylococcus
aureus, y Staphylococcus epidermidis, causantes
del 90 % de las infecciones de los DECI.

El biofilm o Slim, es una pelicula o estructura ad-
herida a la superficie de los DECI (generadores y
cables) formada por una matriz de sustancias po-
liméricas (90 — 75 % de su composicién) que aloja
a un conjunto de colonias de gérmenes (10— 25 %
restante), organizadas para protegerse de los ma-
crofagos (interfiriendo su actividad fagocitaria) y
de los antibiodticos®.

La formaciéon de este biofilm se inicia con la ad-
herencia de los gérmenes a la superficie del DECI,
la multiplicacién de los mismos, momento en que
comienza la produccién de estas sustancias poli-
méricas y posteriormente parte de este biofilm se
desprende de la superficie donde esta adherido y
libera gérmenes libres (plancténicos) o agregados
de bacterias que se adhieren a nuevas superficies,
lo que explica la extension de la infeccion de la
bolsa del generador al trayecto de los cables.

La eficacia de los antimicrobianos frente al biofilm
se reduce a lo largo del tiempo de desarrollo de
esta estructura pues mientras que los gérmenes
plancténicos son sensibles a los antibidticos los que
permanecen en la matriz polimérica (gérmenes
sesiles) mantienen su resistencia a ellos, gracias a
diversos mecanismos (dificil penetracion, neutrali-
zaclon por sustancias producidas por los germe-
nes, diferencias en su actividad metabdlica, etc).

Por este motivo, en el implante de un DECI es
fundamental evitar la contaminacién microbiana y
combatirla precozmente mediante la profilaxis an-
tibidtica y las medidas de asepsia’®.

Algunos autores han preconizado, en este senti-
do, la irrigacién de la bolsa tras su creacion, con
sustancias antisépticas y también se ha propuesto
el desarrollo y fabricacion de DECI con superfi-
cies tratadas con antibidticos.

Un nuevo planteamiento lo suponen las mallas an-
tibacterianas!® cuyo uso, en los momentos iniciales
de su desarrollo, estaria indicado en pacientes con
factores de riesgo para infeccién (insuficiencia re-
nal, diabetes, iInmunosupresion, infeccion de DECI
previo, etc).
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La infeccion de los DECIs. Epidemiologia

Juan Leal del Ojo Gonzalez, Ricardo Pavon Jiménez, Francisco M Coronilla Reina, Javier Quintana

Figueroa
Unidad de Cardiologia. Hospital de Fatima. Sevilla

INTRODUCCION

La utilizacion de los Dispositivos Electrénicos Car-
diacos Implantables (DECIs) incluyendo marcapa-
sos definitivos (MPs), desfibriladores automaticos
implantables (DAls) y dispositivos de resincroniza-
cién cardiaca con o sin DAI (TRC-D y TRC-M) ha
1do aumentando un 4.7% anual, entre los afios 1993
a 2009 con un crecimiento del 96% en el periodo
completo. Los MPs aumentaron un 55.6% a expen-
sas fundamentalmente de los MP-DDD mientras se
produjo un crecimiento importante del 504% en
la implantaciéon de DAIs!2. Este crecimiento se ha
debido, en gran medida, a la incorporacién en las
gulas de practica clinica de los resultados obteni-
dos en los ensayos clinicos, a la mejora continua de
sus funciones, la mayor facilidad de implantacion
y especlalmente al envejecimiento de la pobla-
cion®. Por otra parte, la mayor complejidad de los
DECIs y la implantacion de los mismos en pacien-
tes cada vez con mas edad y con mayor numero de
comorbilidades* produce un aumento del riesgo
y numero de complicaciones, con el consiguiente
aumento de la morbilidad-mortalidad y los costes.
En el Registro Danés® de MPs y DAIs entre los afios
2010y 2011, deuntotal de 5.918 pacientes, €l 9.5%
(n=562) tuvieron alguna complicacion y de éstas,
329 (5.6%) fueron consideradas mayores, desta-
cando entre ellas las reintervenciones relacionadas
con los problemas de los cables y con las infeccio-
nes. El estudio REPLACE (Cardiac Pulse Generator
Replacement Registry) en USA, estudia prospecti-
vamente las complicaciones relacionadas con los
recambios de MPs y DAls en los 6 meses siguiente
al procedimiento. Incluyo 1.744 pacientes, clasifi-
cados en dos grupos, el grupo 1, 1.031 pacientes,
aquellos en los que no estaba previsto afiadir nin-
gun cable y el grupo 2, 713 pacientes en el que
estaba previsto afiadir un cable o el “upgrade” a
un dispositivo con mas posibilidades terapéuticas.
Las complicaciones mayores fueron del 4% en el
grupo 1 y 15.3% en el grupo 2 y en los dos gru-
pos las complicaciones fueron mas frecuentes en
los recambios de DAIs que en los de los MPs y aun
mas altas en los “upgrade’” o en las revisiones de
los dispositivos de TRC (18,7%). Las infecciones
en el periodo de seguimiento a los 6 meses tras el
procedimiento fueron de 1,4% vy 1,1% en los gru-
pos (I) y (I) respectivamente®,

INFECCIONES

Las infecciones relacionadas con los DECIs han
sido reconocidas desde los primeros afios de la
década de los 70, cuando la endocarditis en rela-
cién con los MPs fue considerada como una im-
portante y grave complicacién’, sin embargo, des-
pués de mas de 40 afios no hay, sin embargo, una
definicién de infeccién que sea universalmente
aceptada. En la actualidad se incluyen como tal,
las infecciones de cualquier componente del sis-
tema implantado, desde infecciones de la herida,
tejido celular subcutaneo y de la bolsa hasta las
que afectan al material endocardico o endovascu-
lar, constituyendo, por tanto, diferentes entidades
clinicas que requieren distintas estrategias de tra-
tamiento. Recientemente Sandoe et al.® destacan la
Importancia de distinguir y reconocer esas situa-
ciones que definen como:

1) Inflamacién de la herida postoperatoria

Enrojecimiento alrededor de la incision, sin exu-
dado purulento, dehiscencia, fluctuacion ni signos
sistemicos de infeccién que ocurren en los prime-
ros 30 dias postimplantacion. Realmente no se ha
establecido el diagnéstico de infeccién y por lo
tanto no precisa tratamiento antibiético.

2) Infeccién no complicada del bolsillo del ge-
nerador

Celulitis que afecta a la zona del generador, in-
cluyendo drenaje de exudado purulento (no rela-
cionado con un punto de sutura), dehiscencia de la
herida, erosion a traves de la piel con exposicion
de generador o cables y formacion abscesos v fis-
tulas, SIN sintomas o signos de infeccién sistémica.

3) Infeccion complicada del bolsillo del generador

Igual que el anterior, pero CON afectacion de
cualquier parte del cable, con sintomas y signos
de infeccién sistémica y hemocultivos positivos.

4) Infeccién del cable

Definitiva

a. Presencia de sintomas y signos de infeccién sis-
témica, SIN signos de infeccion local en el bolsi-
llo y hallazgos ecocardiograficos sugestivos de

vegetaciones adheridas al cable y presencia de
criterios mayores microbiologicos de Duke.
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b. Presencia de sintomas y signos de infeccién
sistémica, SIN signos de infeccién local en el
bolsillo y presencia en el cable explantado de
evidencia histolégica y molecular de infeccion.

Posible

a. Presencia de sintomas y signos de infeccién
sistémica, y hallazgos ecocardiograficos suges-
tivos de vegetaciones adheridas al cable pero
SIN criterios microbiolégicos mayores de Duke.

b. Presencia de sintomas y signos de infeccion
sistémica, SIN hallazgos ecocardiograficos su-
gestivos de vegetaciones adheridas al cable y
presencia de criterios mayores microbiolégicos
de Duke.

EPIDEMIOLOGIA

La verdadera incidencia de la infeccion de los
DECIs varia segun la definicién utilizada y la dura-
cion del seguimiento vy, por otro lado, es dificil de
determinar por la ausencia de registros exhausti-
vos y globales y la falta de una normativa que obli-
gue a la comunicacién de las mismas.

En las primeras series la infeccién de DECIs os-
cilaba entre 0,5% y 6%%!°. Los estudios que han
incluido un numero considerable de pacientes
muestran una incidencia global de 0,5% a 2,2%
con un seguimiento de entre 6 semanasy 11 afios®.
Por otro lado, la incidencia fue medida de diferen-
tes maneras. Uslan et al.!! realiza un analisis retros-
pectivo, incluyendo todos los pacientes adultos
con DECI del condado de Olmsted, Minnesota,
desde 1975 a 2004. Se incluyen un total de 1.524
pacientes (1.300 MPs y 224 DAIs) expresando la
incidencia por 1.000 dispositivos/afio. La inciden-
cla global de infeccidn, fue de 1,9/1.000 disposi-
tivo/ano (95% IC, 1,1-3,1) siendo mas alta la pro-
babilidad de infeccidn entre los pacientes con DAI
que con MP (8,9/1000 DAl/afio y 1,0/1.000 MP/afio;
P<0,001), aunque quizas una limitacién para valo-
rar este dato, es que el numero de DAIs implantado
era bajo en relacion con los MP (15% de los 1.524
DAIs y 85% MPs).

Johansen et al'? estudiaron todos los pacientes
(n=46.299) de ellos eran primoimplantes 44.630
y recambios 12.027, incluidos en el Registro Da-
nés de MP entre 1982 y 2007 y calcularon, como
en el estudio anterior, la incidencia de infeccion
de acuerdo al numero total de MP/afio. La tasa de
infeccién en los primoimplantes fue de 1.82/1000
MP/afio (4,92/1.000 MP/afio en el sitio de implan-
tacion y 1,02/1.000 MP/atfio tardias). En los recam-
bios ambas formas de presentacién fueron mas
altas que en los primoimplantes (12,12/1.000 MP/
ano las precoces y 3,26/1.000 MP/ano las tardias).

Los factores independientes asociados con el in-
cremento de riesgo de infeccién eran el numero
de intervenciones, sexo masculino, pacientes jove-
nes (<49 anos), implantacién realizada en los pri-
meros anos del estudio y la ausencia de profilaxis
antibidtica (p<0,001).

Utilizando los datos de una base de datos nacio-
nal de los registros de altas hospitalarias en USA
(Nationwide Inpatient Sample (NIS) Greenspon et
al.*® analizaron los registros entre los afios 1993 y
2008. Entre esos afios se implantaron en USA unos
4,3 millones de DEClIs (3.204.700 MPs y 1.124.000
DAls), con incremento anual del 4,7% y del 96%
en todo el periodo 1993 a 2008. Aunque se produ-
jo un aumento del numero de implantes de todos
los DECIs, los MPs crecieron un 45%, mientras que
la mayoria de este aumento se debid a un impor-
tante aumento (504%) de la implantacion de DAISs,
que llegaron a ser el 35% de las implantaciones de
DECIs en el afio 2008. Durante este periodo (1993
a 2008) unos 69.000 pacientes fueron tratados por
infeccidén (incidencia 1,61%) pasando de 2.660 ca-
sos en 1993 a 8.230 en el afio 2008 (incremento del
210%), destacando que hasta el ano 2004 la tasa
de infeccién habia permanecido estable y como
a partir de ese ano aument¢ significativamente
desde 1,53% en el afio 2004 a 2,41% en el 2008
(p<0,001).

La hipétesis de que el importante crecimiento en
la implantacién de los DAIs debia tener impacto
en el crecimiento de las infecciones de los DECISs,
fue estudiado por Voig et al.'*, que analizo los da-
tos de National Hospital Discharge Survey (NHDS)
de USA entre los afos 1996 a 2003 para compa-
rar la tendencia de implantacién de nuevos DECIs
con la tasa de hospitalizacién por infeccién de los
mismos. El incremento de implantaciéon de DECIs
fue similar al estudio anterior, coincidiendo el im-
portante crecimiento del numero de implantes de
DAlIs. Cuando analizaron las caracteristicas demo-
graficas desde 1996 hasta 2003 no habia cambios
significativos en las caracteristicas demograficas
de los pacientes que recibibieron DECIs excepto
que la proporcion de pacientes que recibieron DAI
aument6 significativamente (14% en 1996 vs 27%
en 2003, P<0,001). En ese mismo periodo, en el
numero de hospitalizaciones por infeccién de los
DECIs se multiplico por 3,1 (2,8 veces para los MP
v 6,0 veces para los DAIs), por lo que el numero
de hospitalizacién relacionadas con la infeccion
aumentd de forma desproporcionada con el in-
cremento global de implantacién de DECIs. Los
mismos autores'® analizaron de nuevo la situacién
en el afio 2006, mostrando que se mantenia el cre-
cimiento del numero de implantes de DECIs, con
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un incremento del 12% entre el afio 2003 y 2006,
mientras que el numero de infecciones aumento un
57% (de 8.273 infecciones en el afio 2004 a 12.979
en el 2006) objetivandose, también, un incremen-
to en las comorbilidades de los pacientes con fa-
llos organicos avanzados (cardiaco, respiratorio
vy renal) (6,5% en 1996 vs 8% en 2006, P<0,001)
vy diabetes mellitus (14,5% en 1996 vs 16,5% en
2006, P=0,005). La proporcién de pacientes cauca-
sicos habia disminuido significativamente (65,6%
en 1996 vs 57,6% en 2006, P<0.001) y el numero
de implantes de DEClIs con resincronizacion habia
aumentado de forma significativa, mientras la edad
de los pacientes no cambiaba.

En Alemania, Tischer TS et al.'® realizaron un ana-
lisis retrospectivo que incluy6 4.212 pacientes con
MPs implantados en la ciudad de Rostock (Alema-
nia) entre 1972 y 2012. Ciento treinta y un pacien-
tes (edad media 69,6+14,9 afios) desarrollaron in-
feccién relacionada con el dispositivo con una tasa
de infeccién global del 3,1% con una reduccién a
1,6% durante la ultima década en relacién, segu-
ramente, con mejora de las medidas de asepsia y
de la administracién preoperatoria de antibioticos.

En Ontario, Canada, Nery et al'” incluyeron, to-
dos los DECIs implantados en el Hospital General
de Hamilton entre 2003 a 2007 (n=2.417) identi-
ficando un total de 24 infecciones (1%) (0,5% en
primoimplantes y 2,1% en recambios). Es impor-
tante destacar en este estudio que el (60%) de las
infecciones se presentaban precozmente (en los 3
meses despuées del procedimiento) y en el analisis
multivariado el recambio del DECI (P=0,02) v los
DECIs con CRT (P=0,048) eran predictores inde-
pendientes de infeccién.

Landolina et al'® analizaron los datos de 3.253
primoimplantes de DAI-CRT en 117 centros italia-
nos con una media de seguimiento de 18 meses. A
los 4 anos el 50% de los dispositivos, fueron recam-
biados. La tasa de infeccién en el primoimplante
fue del 1,0% vy se multiplico por 2,4 veces después
de los recambios (HR 2,04, 95% IC, 1,01 a 4,09;
P=0,045). Por otro lado, Palmisano et al.'® también
en Italia, estudian retrospectivamente la frecuencia
v tipo de complicaciones de DECIs que requieren
revision quirurgica en dos centros italianos. Inclu-
yen, 2.671 procedimientos consecutivos (1.511
primoimplantes, 1.034 recambios y 126 "“upgra-
des”) realizados entre 2006 y 2011. Aunque con
diferentes protocolos, todos los pacientes habian
recibido tratamiento antibidtico perioperatorio y la
infeccién fue la segunda causa de revisién quirir-
gica. La tasa global de infeccién fue del 0,7%, os-
cilando entre el 0,06% en el primoimplante de ME
1,65 en los primoimplantes de TRC y 2,61% en los

“upgrades”. En el analisis multivariado los predic-
tores independientes de infeccion del DECI fueron
la implantaciéon de TRC (OR 28.54,; 95% IC,3.49-
233.07; P=0.002) v el “upgrade” del sistema (OR,
39.89;95% IC, 4.59-341.68; P<0.001.

En el registro REPLACE® se incluyeron 1.744
pacientes. Todos los pacientes recibieron antibio-
ticos preoperatoriamente y el 68,7%, también en
el postoperatorio. La infeccién a 6 meses de se-
guimiento se desarrolld en 22 pacientes (1,3%) y
aquella fue mas probable en los pacientes con he-
matoma en el postoperatorio (5 de 22) [22,1%] vs
17 de 1.722 [0,98%], P=0,002) y la infeccién de los
recambios fue, sorprendente, muy baja, segura-
mente relacionada con la utilizacién preoperatoria
de la antibioterapia.

Sl la administracion preoperatoria de antibidticos
reduce el riesgo a de infecciéon en los DECIs, ha
sido un tema controvertido. Recientemente ha sido
estudiado por de Oliveira et al.?' en un estudio do-
ble ciego, que incluyd 1.000 pacientes consecutivos
con primoimplantes o recambios de MPs o DAIs.
Los pacientes fueron randomizados 1:1 a profilaxis
con antibiodtico o placebo. El antibiético, cefazolina
lg (grupo I) o placebo (grupo II) se administrod in-
mediatamente antes del procedimiento. Las carac-
teristicas de los dos grupos fueron similares (espe-
clalmente no hubo diferencias en el tipo de DECI
Implantado en cada grupo ni en el numero de
prioimplantes/recambios) excepto por un mayor
uso de anticoagulacion oral en el grupo II. El comi-
té de seguridad interrumpid el ensayo despues de
Incluir 649 pacientes, debido a una diferencia sig-
nificativa a favor del grupo I (2 infecciones de 314
pacientes- 0,63%) en relacion con el grupo II (11
infecciones de 335 pacientes - 3,28%) (P=0,016). El
analisis multivariado identificéd que la no utilizacion
de antibitdticos y el hematoma postoperatorio eran
predictores independientes de infeccion.

Las infecciones tardias (mas de 12 meses tras el
procedimiento) no han recibido similar atencion.
Recientemente Unsworth et al.?? estudiaron retros-
pectivamente a los pacientes a los que se habia
implantado un DAIs aislado o un dispositivo TRC
(DAI o MP) entre el afio 2005 a 2011. En un total
de 496 pacientes con un seguimiento de 1.883 pa-
ciente/ano hubo 24 infecciones (4,8%) de las que
6 se detectaron en los primeros 12 meses (1,2%) v
18 (3,7%) después de los primeros 12 meses tras
la implantacion. El tiempo medio entre el implante
vy el momento de la infeccion fue de 6+3,7 meses
para las precoces y de 30+14,4 meses para las
tardias. Por tipo de dispositivo, la tasa de infeccién
precoz/tardia fue en el DAI aislado de 1.5%/2.2,
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en el MP-TRC 1,6%/2,1% v el DAI-TRC 0,6%/6,4%
(P<0,01 entre precoz y tardia en el DAI-TRC).

El DAI subcutaneo, (DAI-S) se desarrollé para
proporcionar una alternativa al DAI transvenoso
(DAI-TV), ya que se implanta sin cable transvenoso
ni epicardico. Se analizaron los pacientes inclui-
dos en el estudio de seguridad y eficacia (5- ICD
System IDE Clinical Investigation) y en el EFFORT-
LESS S Registry (Evaluation of Factors Impacting
Clinical Outcome and Cost-Effectiveness of the
S-ICD) que incluyen un total de 866 pacientes,
747 primoimplantes (86,3%), 75 (8,7%) después
de la extraccion de un sistema transvenoso previo,
44 (5,1%) de ellos por infeccién del sistema. Los
pacientes cuyo DECI fue explantado por infeccién
del sistema transvenoso, eran de mas edad y con
mas comorbilidades (FA, fallo cardiaco, diabetes,
HTA, infarto previo y ACV) que los demas. La tasa
de infeccidn a los 3 afios de seguimiento, fue de
1,6% enlos primoimplantes (1,3% en los pacientes
con implantacion después de la infeccidén previa
del DAI-TV v 4,5% en aquellos después de un DAI-
TV extraldo por otro problema distinto a la infec-
ciéon) (P=NS)2.

COMORBILIDADES. SUIMPORTANCIA
EN LA INFECCION DE LOS DECIS

En el estudio Greenspon et al'* muestran como
las comorbilidades de los pacientes, aumentan
significativamente a partir del ano 2004 y, coin-
cidiendo con ello, se produce un aumento de las
infecciones. Cuatro de las comorbilidades consi-
deradas mayores (fallo renal, fallo respiratorio, fallo
cardiaco y diabetes) incrementan de forma signi-
ficativa la tasa de infecciones y la mortalidad: fa-
llo respiratorio (odds ratio [OR] 13,58; 95 % [CI]
12.88-14.3), fallo renal (OR 4.28; 95 % CI 4.04—
4,53) y fallo cardiaco (OR 2,71; 95 % CI 2,54-2,88).

Recientemente, Mittal et al?* han propuesto un
score basado en siete factores para valorar el ries-
go de infecciéon: reapertura precoz de la bolsa,
sexo hombre, diabetes, procedimiento de “upgra-
de”, fallo cardiaco, hipertension y aclaramiento de
creatinina <60 ml/min y la contribucién al score de
cada una de estas variables es: 11,6, 3,2, 1, 1, 1
puntos respectivamente que, sumados todos ellos,
ofrecen una puntuacién maxima de 25 y 0 en el
supuesto de que no se den ninguna de estas va-
riables. La incidencia de infeccion, sobre 1.651 pa-
clentes fue del 1,5% slendo mas probable en los
pacientes varones, con diabetes y fallo cardiaco
que reciben un DAI/DAI-CRT. Un analisis retros-
pectivo de los 1.651 pacientes mostrd que el score
identifica tres grupos de riesgo:

- Bajo:de 0 a7’ con 1% de infeccién

- Medio: de 8 a 14 con 3,4% de infecciéon
- Alto: >15con 11.1% de infeccidn.

En el caso de los DAIs los pacientes cuyo DAI-TV
fue explantado por infeccion fueron de mas edad
(55+14,6, 47,8+114,3, 49,9+17.3 afios, tras DAI-TV
infectado, tras DAI-TV no infectado y en los pri-
moimplantes respectivamente; P=0,01), fue mas
probable que el DAI-TV fuera implantado por
prevencion secundaria (42,7%, 37,2%, and 25,6%,
segun que el DAI-TV se explantara por infeccion,
sin infeccion o primoimplante de DAI-S respectiva-
mente; P<0,0001) y con mas comorbilidades: dia-
betes (29,3%, 2% v 17,4%; P=0,0023), HTA (49,3%,
15,9% v 38,1%;P=0,0014),FA (25,3%, 11,4%,15,9%;
P=0,07), infarto de miocardio previo (52%, 22,7%,
33,8%; P=0,015), ACV (8,0%, 0%, 5,1%; P=0,1591),
fallo cardiaco (41,3%, 20,5%, 38,1%; P=0,0495)2°,

COSTES DEL TRATAMIENTO

Aunque las infecciones de los DECIs no son muy
frecuentes, sus consecuencias, son las mas graves
de entre las complicaciones relacionadas con ellos.

Inicialmente los analisis del coste del tratamiento
se limitaban a los costes de hospitalizacion. En un
analisis de 517 infecciones de una cohorte retros-
pectiva de 200.219 pacientes con DECI su trata-
miento produjo una estancia hospitalaria significa-
tivamente mayor (15,5-24,3 dias, dependiendo del
tipo de DECI) que la estandar y el coste afiadido
fue de 16.208%,15.8938%, 16.498% v 14.3608%, segun
se tratara de un MP DAI, DAI-CRT y MP-CRT res-
pectivamente?,

Sin embargo, los principios generales del trata-
miento de estas infecciones incluye la hospitaliza-
cion (significativamente prolongada) el tratamien-
to antibidtico, la extraccién completa del sistema
(generador y cables) y la reimplantacion del nue-
vo sistema, si se considera necesario?. Por ello, se
entiende que la infeccién de los DECIs tiene enor-
mes implicaciones econémicas ya que los costes
del cuidado total de estos pacientes superan sig-
nificativamente a los debidos a la hospitalizacién
independientemente de la duraciéon de la misma.
Recientemente Sohayl MR et al?’ analizaron los
costes en funcion de la intensidad del tratamiento
dividiendo a los pacientes en 4 categorias:

1. Infeccién tratada sin ingreso hospitalario y sin
retirada del sistema

2. Infeccioén tratada con ingresos hospitalario y sin
retirada del sistema

3. Infeccidn tratada con retirada del sistema en pa-
cientes hospitalizados o no

4. Infeccion con sepsis grave tratada con el pacien-
te hospitalizado.
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En todas estas situaciones calcularon por sepa-
rado el coste para los primoimplantes y para los
recambios. El coste incremental en un afio de pri-
moimplantes fue de 16.651$, 104.077%, 45.291%
y 279.744$ segun la categoria de intensidad de
tratamiento. En el caso de los recambios, el in-
cremento de coste en un ano segun la intensidad
de tratamiento fue de 26.8579%, 43.5418%, 48.759% y
362.606%.

MORTALIDAD

La infeccién se asocia con aumento significativo
de la mortalidad, tanto en relaciéon con la mayor
duracién de la estancia hospitalaria, como a largo
plazo. Durante la estancia hospitalaria la mortali-
dad fue de 4,6%-11,3% (dependiendo del tipo de
DECI) v a largo plazo entre el 26,5% y 31%°%.

En una reciente revisién® que incluye hasta 19 es-
tudios, la mortalidad siguiendo a la infeccion fue
considerable, entre el 0%-35%, y aument6 con la
longitud del seguimiento: entre el 2%-15% en los
estudios que reportan mortalidad hospitalaria y a
los 30 dias, entre el 4% v 29% a los 6 meses, en-
tre 9%-35% con seguimientos al ano y del 6%-35%
con un seguimiento >2 afios. La diferencia en la
mortalidad puede explicarse por la distinta pro-
porcidon de pacientes con mayor 0 menor numero
de cormorbilidades, por el tipo de dispositivo v la
definicién de la infeccidn.

En el caso del DAI, la mortalidad total fue de 3,2%
en toda la poblacién, no relacionandose en ningun
caso con la implantacion del dispositivo. Un falleci-

miento se produjo en los 30 dias postimplantacion,
ocurriendo el resto de los fallecimientos en una
mediana de 305 dias tras el implante. Entre los pa-
clentes con extraccion del DAI-TV por otras razones
distintas de la infeccidn, no se produjo ningun falle-
cimiento, mientras que se produjo en 5 pacientes de
los 75 (6,1%) del grupo en los que el DAI-TV se ex-
trajo por infecciéon v 23 (3,1%) ocurrieron entre los
747 con primoimplante del DAI-S. En los pacientes
con DAI-TV previo extraido por infeccién, la causa
de la muerte fue progresion del fallo cardiaco y nun-
ca la infecciéon previa o reinfeccion?.

RESUMEN

La incidencia de infecciones relacionadas con los
DECIs en USA oscila entre 0.5% a 2% segun las
serles, aunque los datos mas recientes sugieren
que en realidad la tasa de infeccién aumenta des-
proporcionadamente en comparacién con la tasa
de implantacion de DECIs y a pesar de todas las
medidas preventivas llega cast al 5%.

La infeccién es mas probable en los recambios
que en los primoimplantes y aunque los datos son
limitados, sugleren que la infeccion de los DECIs
varia con el tipo de dispositivo siendo mas alto en
los DAIs y TRC que en los MPs.

Por otro lado, la tasa de infeccién es menor en los
DECIs mas sencillos y ésto, obliga a una valoracién
preoperatoria rigurosa de la necesidad de DECIs
mas complejos con una mayor tasa de infeccién,
especialmente, en situaciones de reintervencion
por complicacion o por “upgrade”.
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INTRODUCCION

Los dispositivos electrénicos cardiacos implanta-
bles (DECI) han logrado incrementar la supervi-
vencia y/o calidad de vida en muchos pacientes
con enfermedades cardiacas. La prevalencia de
este tipo de enfermedades y el aumento en las
indicaciones, sobre todo respecto a implantes de
DAI por prevencion primaria, han hecho que el
numero de portadores de estos dispositivos haya
crecido de forma exponencial!?3*,

Unido al mayor nimero de implantes, va asocia-
do un incremento de las infecciones relacionadas
con los dispositivos. Es dificil determinar la tasa de
Infecciones porque se reportan pocos casos o las
bases de datos no son consistentes. Estudios ame-
ricanos han observado que se ha aumentado en
un 12% el nimero de implantes pero, sin embar-
go, ha aumentado en un 57% la tasa de infeccion
de los dispositivos, es mas, esta tasa se estima que
crece un 10% al afio'*. Este incremento es debido
al aumento de la comorbilidad en los pacientes y
a la complejidad de los procedimientos. En cual-
quier caso, se estima que el porcentaje de proce-
dimientos que se infectan esta dentro del rango
1,6%-5,8%, lo que en EEUU supondria entre 8.000-
13.000 dispositivos anuales!*3,

Habria que destacar que la incidencia de infec-
cion varia segun el procedimiento sea un primo
Implante o un recambio de generador. En el pri-
mer caso, estudios han definido que la incidencia
es de 1,82 por 1.000 marcapasos-afio o 1,18% de
los pacientes; sin embargo, para el recambio han
observado una incidencia notablemente mayor de
5,32%o0 marcapasos-afio o 2,37% de los pacientes.
La mediana de tiempo de infeccién en el primer
afio tras la cirugia se ha estimado en 35 dias para
primo implantes y 23 dias para recambios de ge-
nerador. Segun el tiempo de presentacion, se pue-
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den clasificar en infecciones tempranas (<1 mes,
28%), infecciones tardias (1-12 meses, 35%), infec-
ciones diferidas (>12 meses, 37%) y muy diferidas
(>24 meses, 24%)*1°. El tipo de dispositivo segun
sea marcapasos o DAl también ha mostrado varia-
clones en la incidencia de infecciones siendo sig-
nificativamente mayor en el caso de los DAIs (8,9
vs 1,0 %o dispositivos-ano)®®.

Estas infecciones suponen una considerable mor-
talidad, morbilidad y mayor estancia hospitalaria,
ademas de unos mayores costes econémicos (ad-
ministracién de antibioterapia endovenosa, mayor
numero de consultas, reimplantaciéon de un nuevo
dispositivo)*.

Clasicamente, las infecciones asociadas a los
DECISs, se pueden clasificar en dos grupos:
a. Infecciones de bolsillo: cuando afectan a la parte
subcutanea del sistema y no hay evidencia de
propagacion intravascular;

b. Infecciones profundas que afectan a la parte en-
dovascular del sistema y que se han considera-
do clasicamente como endocarditis.

Esta clasificaciéon esta siendo puesta a debate;
reclentemente se ha publicado un documento de
consenso en el Reino Unido proponiendo una cla-
sificacién ajustada por gravedad y lugar/compo-
nentes afectados de la infecciéon. Tabla I*

Las tasas de infeccién no han disminuido en las
ultimas décadas pese a los grandes avances tec-
nologicos de la industria y pese a mayor experien-
cia en este tipo de cirugia, por lo que parece nece-
saria la implementacién de paquetes de medidas
en estrategias de prevencion'*.

FACTORES DE RIESGO

La ruptura de la barrera cutanea inevitablemente
introduce gérmenes dentro del bolsillo, pero esto
no constituye siempre una infeccién clinicamente
relevante. La patogénesis de la infeccion de los
DECIs viene dada por la formacion de biofilms
en la superficie de las estructuras implantadas, lo
que protege a las bacterias de los mecanismos de
defensa del huésped y los agentes antimicrobia-
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Tabla I. Documento de consenso en el Reino Unido proponiendo una clasificacion ajustada por
gravedad y lugar/componentes afectados de la infeccion

Clasificaciéon Descripcion

Inflamacién postoperatoria
de la herida

Presentacién en los 30 dias de postoperatorio con inflamaciéon de la herida
o microabsceso en la sutura, en ausencia de evidencia de infeccién y no

requiere terapia antibidtica

Infeccion de generador no
complicada
afectacion sistémica”

Celulitis que afecta al area del generador, incluyendo secreciéon purulenta;
absceso o formacion de fistula; erosion del dispositivo en ausencia de

Infeccién complicada de
generador

Infeccion del generador mas afectacion de alguna parte del cable o
desarrollo de afectacion sistémica

Infeccidén del cables
endocarditis

Sintomas v signos de infeccién sistémica con hallazgos ecocardiograficos de

Infeccion establecida requiere cumplir los criterios mayores de Duke

Infeccion posible del cable requiere signos/sintomas sistémicos y criterios
mayores de Duke pero sin hallazgos ecocardiograficos

*Afectacion sistémica: presencia de hemocultivos positivos o signos/sintomas sistémicos compatibles con infeccién

nos. Por lo tanto, cuando se identifica una infeccion
clinica, seria necesaria la explantacién de todo el
sistema para la curaciéon del paciente. Parece in-
cuestionable que una buena identificacion de los
factores de riesgo nos llevaria a una mejor actua-
ci6én meédica para reducir la incidencia de infeccio-
nes en este campo.

Se han asociado con mayor incidencia de infeccién
de DECIs los siguientes aspectos: manipulacion re-
ciente del dispositivo, especialmente si es electiva
como un recambio de generador (el factor que mas
se asocla a Infeccidon), numero de procedimientos
previos, ausencia de uso de profilaxis antibidtica
durante la intervencion, necesidad de estimulacion
temporal previa al implante del sistema definitivo,
diabetes mellitus, neoplasias malignas, infeccién
activa en otra localizacion anatémica, Inexperiencia
del cirujano, edad y género del paciente, tratamien-
to con anticoagulantes o glucocorticoides, msufi-
ciencia cardiaca e insuficiencia renal*?#?,

En el metaanalisis llevado a cabo por K.A. Polyzos
et al. (2015), se describe que mas de la mitad de
las infecciones se deben a especies de Staphylo-
coccus (80% S. aureus y 25% S. coagulasa negati-
vo) mientras que los bacllos Cram negativos son
responsables del 5% de las infecciones y las poli-
microbianas alcanzan un 6%. Gareth ]. Padfield et
al (2015) apuntan que el 60 — 80% de las infeccio-
nes son debidas a Staphylococcus aureus, siendo
el resto de gérmenes mucho menos frecuentes. En
cualquier caso, parece clara la predominancia de
los cocos Cram positivos y la asociacion entre in-

feccidn por S. aureus e infecciones mas precoces y
virulentag?41011.12,

Un buen conocimiento de los factores de riesgo
nos permite incidir en medidas preventivas ad hoc.

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS AL
PACIENTE

Muchos articulos y estudios han definido la edad
como factor de riesgo para padecer infecciones en
general, es decir, se asume que a mayor edad del
paciente, mayor riesgo de infeccidn; si bien, esto
podria estar asociado a una mayor comorbilidad
en el paciente por aumento de las indicaciones.
Sin embargo, resultados del analisis de una base
de datos americana, publicados en agosto 2016,
en la que incluyen 199.459 pacientes con implan-
tes o recambios de dispositivos entre 2009-2012,
apuntan a que los pacientes que sufren infecciones
de DECIs son mas jovenes. Los datos de esta pu-
blicacion podrian estar artefactados, al menos en
este punto, porque no hay una distincién entre co-
hortes que hayan sufrido procedimiento de cirugia
mayor o no. En cualquier caso, la edad como factor
aislado parece ser mas un factor de confusién 2412,
Los pacientes mayores acusan la morbilidad con-
comitante y los jévenes, en cambio, pueden tener
mas complicaciones asocladas a la mayor super-
vivencla y reintervenciones (como por e€jemplo,
rotura o erosion del cable)*.

Los predictores de infeccién mas significativos
Incluyen la diabetes mellitus (OR = 2,08 IC 1,62-
2,67), insuficiencia renal [donde el riesgo de infec-
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cion va positivamente asociado a la gravedad de la
enfermedad (OR = 3,02 IC 1,38-6,64; estadio final
OR =8,73IC 3,42-22,31)], tratamiento con corticoi-
des (OR =3,44 IC 1,62-1,32), infeccién previa de
dispositivo (OR =7,84 IC 1,94-31,60), enfermedad
neoplasica maligna (OR 2,23 IC 1,26-3,95) e insu-
ficiencia cardiaca congestiva (OR =1,65 IC 1,14-
2,39). Otros factores significativos se consideran la
clase funcional NYHA >II, fiebre previa al implante
(asociada con 5,8 veces mas riesgo de infeccion),
la fibrilacion auricular (FA), anticoagulantes orales,
tratamiento con heparinas, EPOC y enfermedades
crénicas de la piel?3489.14.15,

Los pacientes portadores nasales de Staphylo-
coccus aureus (20-30 % de la poblacién) esta de-
mostrado que tienen mayor susceptibilidad a pa-
decer infecciones relacionadas con los cuidados
sanitarios. Algunos estudios han demostrado que
la descolonizacion nasal de estos pacientes cuan-
do van a ser sometidos a un procedimiento quirur-
gico reduce el riesgo de infeccién local quirurgica
(RR 0,42). No hay estudios concretos sobre las in-
fecciones en DECIs®,

Deberiamos buscar infecciones concomitantes
cuando el paciente ha presentado fiebre en las 48
horas previas al implante. Sin embargo, no esta bien
definida la estrategia en los pacientes que precisan
estimulacion de forma aguda, si es mejor estimu-
laciéon temporal y tratamiento de la infeccion pos-
poniendo el implante definitivo, o bien, realizar el
implante del sistema definitivo junto con tratamien-
to antibidtico concomitante. Esta ultima estrategia
pareceria razonable en los casos de bajo riesgo
como una colonizaciéon del tracto urinario®!.

Muchos de los factores asociados al paciente son
Irreversibles o inevitables, pero su conocimiento
nos permite optimizarlos, por ejemplo, mejor con-
trol glucémico en los diabéticos, el tratamiento de
infecciones en otros focos o la anticoagulacion en
caso de FA.

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A
LA CIRUGIA

La preparacioén de la zona quirtirgica es un factor
Importante a tener en cuenta. El rasurado con cu-
chilla incrementa las tasas de infeccion de la herida
quirurgica ya que produce cortes microscopicos
en la piel que constituirian focos de multiplicacion
bacteriana. El uso de antisépticos locales es obli-
gado, los compuestos alcohdlicos son de eficacia
demostrada (bien combinados con clorhexidina,
bien con povidona yodada). Serian necesarios es-
tudios mas amplios enfocados tanto a evaluacién
de costes como a efectividad* 161718192021,

Los factores de riesgo de infeccion asociados al
procedimiento especifico del implante de DECI
mas destacados son los siguientes: hematoma
postoperatorio (OR=8,46 1C 4,01-17,86), reinter-
vencion por dislocacion del cable (OR=6,37 IC
2,93-13,82), recolocacién o revision quirurgica de
dispositivo (OR=1,98 IC 1,46-2,70), ausencia de
profilaxis antibidtica (OR=0,32 IC 0,18-0,55), ne-
cesldad previa de marcapasos temporal (OR=2,31
IC 1,36-3,92), cambio de generador (OR=1,74 IC
1,22-2,49), mnexperiencia del cirujano o centros
con poco volumen de pacientes (OR=2,85IC 1,23-
6,58), duracion del procedimiento (diferencia me-
dia ponderada =9,89 IC 0,52-19,25)241417,

Si como mencionabamos en la introduccioén, te-
nemos en cuenta las caracteristicas de los dis-
positivos implantados, deberiamos destacar que
la presencia de bolsillo abdominal (OR=4,01
IC 2,48-6.49), los cables epicardicos (OR= 8,09 IC
3,46-18,92), la implantacién de dos o mas cables
(OR=2,021IC 1,11-3,69) y sistemas de estimulacién
doble camara (OR=1,45 IC 1,02-2,05) son predic-
tores de infeccion. El implante de sistemas de TRC
tiene mayor riesgo de infeccidn, atribuibles a que
estos dispositivos se indican en pacientes con ma-
yor comorbilidad y peor estado funcional y a la
complejidad y el tiempo de cirugia®*!*.

Parece razonable elegir generadores mas pe-
quetios en pacientes muy delgados para evitar
erosiones y decubitos, que constituyen en si una
colonizacién /infeccidén de la bolsa. Asi mismo,
teniendo en cuenta la edad de los pacientes y su
comorbilidad, deberiamos elegir dispositivos con
mayor duracion de bateria media para reducir en
la medida de lo posible el numero de recambios a
lo largo de la vida del paciente®?2,

La escasa practica del cirujano aumenta las com-
plicaciones sl gjecuta menos de 11 intervenciones
al afio en relacion al que realiza mas de 29%, Dis-
minuye el riesgo estadistico el centro que realiza
mas de 1002

MEDIDAS PREVENTIVAS
Medidas generales

Lo factores mas importantes que influyen en el
éxito preventivo son : el estricto protocolo hospita-
lario de control de la infeccién (medicina preven-
tiva, check list, vigilancia, formacién... ), la buena
técnica quirurgica y el momento de la administra-
cion del antibidtico preoperatorio.

a Medidas preoperatorias

- En los pacientes anticoagulados y / o antiagre-
gados evitaremos las terapias mas sangrantes: la
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doble antiagregacién y las terapias puente con
heparina*?®. El comportamiento de los nuevos
anticoagulantes esta en fase de estudio®.

- Supervisar la asepsia del personal, de la sala, €l
trafico en la misma y el material.

- Seguir los protocolos habituales de higiene de
manos y el uso de mascarillas-dispositivos de
barrera.

Asepsia de la piel con soluciones alcohoélicas?2

El alcohol es un gran bactericida pero su activi-
dad no es persistente, por lo que precisa una aso-
ciaciéon con clorhexidina o una sustancia yodada.
Actualmente existe una débil recomendacion a fa-
vor de la solucién alcohdlica con clorhexidina'®, En
ausencia de alcohol, el gluconato de clorhexidina
puede ser algo superior?. Se estd desarrollando
un estudio comparativo entre Povidona yodada y
clorhexidina en implante de dispositivos de resin-
cronizacién®,

No eliminar el vello?®

Si éste interfiere en la operacién el rasurado me-
canico, tijeras o las cremas depilatorias se consi-
deran adecuadas siendo necesario hacerlo fuera
del quiréfano. Es inapropiado el rasurado con ma-
quinillas de afeitar.

Descolonizacién y screening del S. Aureus:

No recomendado como actuacion universal por la
relacién costo-beneficio y la aparicion de resisten-
cias a la mupirocina y vancomicina®!,

b Medidas intraoperatorias

- Tecnica y tlempo quirtrgico adecuado, reduc-
cién del campo, buena hemostasia, no tensionar
los tejidos v las suturas.

- Aunque se consideran recomendaciones para
Intervenciones mayores, intentaremos evitar la
hipotermia y mantener una perfusion y oxigena-
cion apropiadas?.

- La aplicacion de trombina tépica puede reducir
el hematoma en pacientes anticoagulados®,

- La utilizacién de fundas con material antibidtico
para dispositivos esta en fase de estudio®,

- Aunque el lavado de las heridas quirtrgicas in-
traoperatorio con povidona diluida disminuye el
riesgo de infeccién®, en un estudio realizado en
los bolsillos de los DECI no se aprecio6 este re-
sultado®. Actualmente hay un estudio en curso
que evalua el lavado del bolsillo con agua oxige-
nada®.

- Existen dudas sobre la eficacia de la extracciéon
rutinaria de la bolsa de los dispositivos en los
recambios. Algunos cirujanos argumentan que
al retirar material avascular disminuyen la co-

lonizacién pero se ha demostrado que aumenta
la incidencia de hematomas, sobre todo en anti-
coagulados*?’.

¢ Postoperatorias

- Vigilancia de la herida con observacion diaria y
asepsia, retirada de puntos

- Control de la glucemia (< 80 las primeras 24 ho-
ras), en cirugia cardiaca clase 1%,

- La heparina de bajo peso molecular en el posto-
peratorio inmediato favorece la formacién de
hematomas®.

Profilaxis antibiética3!

El enfoque preventivo antibidtico viene referido
a la profilaxis primaria excluyendo la relacionada
con la reactivacion o recurrencia de infecciones
previas. Las recomendaciones actuales subrayan
la gran importancia que tiene el tiempo previo a
la incision quirtrgica en la administracion del an-
tibidtico, la dosis relacionada con €l peso del pa-
ciente y la duracién del tratamiento en funcion del
tiempo de intervencion y el sangrado.

1 Profilaxis en las cirugias de implante o recambio
de DECI

Cefazolina 2g iv. dosis Unica administrada en el
plazo de 1| hora previa a la incisién, para alcanzar
niveles optimos en la herida. Dosis de 3g en pa-
cientes de mas de 120 Kg. En Pediatria 30 mg/Kg.
Se puede administrar iv en corto espacio de tiem-
po. Si la intervencion se prolonga mas de 4 horas
contando desde la 1% administracién de la cefazo-
lina o hay abundante sangrado se repetira dosis.
Una vez cerrada la herida quirtrgica nuevas dosis
son Innecesarias. Sl se prolongase la terapia profi-
lactica debera limitarse a menos de 24 horas.

Es valida la eleccion de Cefuroxima 1,59 iv.

2 Profilaxis en los pacientes con alergia a Penicilinas
mediada por IgE, Cefalosporinas y Carbapemenes
Vancomicina 15 mg/Kg iv. dosis unica y sin ne-
cesidad de repetir dosis en caso de intervencion
prolongada. Misma dosis en Pediatria. La perfusion
de Vancomicina rapida produce hipotension y rush
cutaneo debiendo administrarse en una hora; por lo
tanto la profilaxis se iniciara en el plazo de 2 horas
previas a la incision para obtener niveles 6ptimos.

Es valida la eleccion de Clindamicina 900 mg iv.

3 Profilaxis en pacientes con alta probabilidad insti-
tucional de colonizacién con S. Aureus resistente a
meticilina, colonizados o infectados

Se seguiran las recomendaciones de la Vancomi-

cina. En algunos centros se asoclan Cefazolina y

Vancomicina.
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4 Descontaminacién nasal con Mupirocina

Se recomienda en pacientes colonizados con S.
Aureus que se sometan a Cirugla Ortopedica o
Cardiaca aunque no esta estandarizado el tiempo
vy dosis Optima. La pauta mas habitual es iniciarlo
los 5 dias previos.

5 Pacientes con insuficiencia renal o hepética
Las recomendaciones no se modifican si sélo se
emplea una Unica dosis preoperatoria.

6 Sin indicacién de tratamiento preventivo de la
endocarditis

En los pacientes de riesgo que van a ser someti-
dos a intervenciones de implantacién o recambio
de DECI no esta indicado el tratamiento preventivo
de la endocarditis. Cuando esta cirugia es sobre
plel o tejidos blandos infectados si se aplicara el
protocolo de prevencién de endocarditis®.

7 Test de nuevas estrategias antibiéticas

Se estan probando nuevas estrategias tales como
la combinacién de Vancomicina y Cefazolina, el la-
vado del bolsillo con bacitracina y el uso postope-
ratorio de cefalosporinas o Clindamicina*“°.

8 No existe riesgo de infeccién de los DECI via
hematégena
Cuando los pacientes portadores de los mismos
sean sometidos a procedimientos dentales, urolo-
gicos, gastrointestinales o dermatologicos®.

NOTA DE L.OS AUTORES

Los Holter implantables (HI) y los dispositivos de
asistencia ventricular (DAV) han sido excluidos de
esta revision.

En la puesta al dia de la American Heart Associa-
tion de 2010% ya excluyen a los Holter implantables
(HI) del documento, debido a que la posibilidad
de infeccién de los mismos y sus connotaciones
sistémicas, son muy bajas.

Los dispositivos de asistencia ventricular (DAV),
que cada vez se utilizan con mas frecuencia en las
situaciones puente al trasplante cardiaco o en el
soporte vital de la insuficiencia cardiaca, precisan
un trato diferenciado debido a la variabilidad de
los gérmenes patdgenos implicados y la falta de
consenso en las pautas de actuacion?®“2,
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INTRODUCCION

Para una adecuada interpretacién de las pruebas
diagnosticas de la etiologia microbiana de las in-
fecciones sobre los dispositivos electrénicos car-
diacos implantables (DECI), asi como su posterior
tratamiento, es preciso conocer (al menos some-
ramente) clertos conceptos microbiologicos. En
este articulo abordaremos la etiopatogenia de es-
tas infecciones y su desarrollo clinico, explicando
brevemente las razones por las que es tan dificil
lograr su curacion. Finalmente, repasaremos las
evidencias que apoyan la profilaxis antimicrobiana
en la implantacion de estos dispositivos.

FLORA BACTERIANA DE LA PIEL.
ETIOLOGIA MICROBIOLOGICA DE
LAS INFECCIONES EN DECI

La piel humana es altamente resistente a la in-
vasion de una amplia variedad de bacterias a las
cuales se encuentra expuesta de manera continua.
Las bacterias son incapaces de penetrar las capas
queratinizadas de la piel normal y, cuando son apli-
cadas en la superficie cutanea muestran rapida-
mente una disminucion cuantitativa. La resistencia
natural de la piel esta dada por multiples factores
como el grosor de su estrato corneo, la exfoliacion
continua, el pH (habitualmente 5,6 1o que le confie-
re un caracter “acido’), el grado de humedad, €l
manto lipidico, clertas sustancias antibacterianas
contenidas en las secreciones glandulares (sudor
vy sebo), asi como por el sistema inmune celular
(linfocitos T activados, celulas de Langerhans) y
el humoral (existe produccién de IgA e IgG que
se vierte a traves del sudor). Sin embargo, uno de
los principales mecanismos defensivos es la flora
cutanea “residente” compuesta por los microorga-
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nismos que han sido capaces de sobrevivir y mul-
tiplicarse adheridos a la superficie y que por regla
general, no representan peligro alguno en circuns-
tancias normales!®. Esta flora residente (tabla I)
puede variar en su composicién dependiendo de
las zonas del cuerpo? y ejerce un efecto supresor
(por competicién por el medio y mediante la se-
crecion de diversas sustancias) sobre otras cepas
que son Incapaces de sobrevivir en ese ambiente
Inhospito, al menos por un tiempo prolongado, por
lo que se las denomina como flora “temporal” o
“transitoria”.

Al producirse una agresion quirurgica se rompe
la barrera cutanea, favoreciéndose el paso de los
microorganismos residentes en la piel adyacente a
la zona danada. No es de extrafiar, por tanto, que
la mayoria de las infecciones sobre DECI estén
producidas fundamentalmente por estafilococos
coagulasa-negativos que son los microorganis-
mos mas frecuentemente encontrados en la flora
normal. Alrededor de 18 especies se han aislado
en la piel normal, destacando S. epidermidis que
coloniza preferentemente la parte superior del to-
rax y constituye mas del 50% de la flora residente
estafilococica. Los estafilococos coagulasa-positi-
vos (S. aureus) no forman parte de la flora normal
(pueden ser patdbgenos), pero pueden colonizar
con clerta frecuencia algunas zonas cutaneas sin
producir infeccidén, como la zona perineal o las
fosas nasales, pudiendo incluso causar una colo-
nizacién persistente hasta en un 20% de adultos
normales. Algunas personas son mas susceptibles
a la colonizacion de la piel por S. aureus como los
individuos con psoriasis o dermatitis atépica, los
diabéticos, los adictos a drogas por via parenteral,
los pacientes en hemodialisis e incluso los trabaja-
dores de hospital®®. Otro microorganismo frecuen-
te en estas infecciones es Propionibacterium acnes,
un bacilo anaerdbico gram-positivo que esta pre-
sente en casi el 100% de los adultos. En cambio,
los bacilos gram-negativos son un componente
poco comun de la flora residente de la piel, de-
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» Estafilococos coagulasa negativos

S. warneri
S. conni

S. xylosus
S. simulans

S. epidermidis
S. hominis

S. haemolyticus
S. saprophyticus
S. capitis

» Peptococcus

- S saccharolyticus

e Micrococcus

M. Iuteus
M. varians
M. Iylae

M. kristinae

M. roseus
M. sedentarius
M. agleis

» Corynebacterium (corineformes aerobios)

- C hofman
- Organismos del gru-
po JK (C. jeikeium)

C. minutissimum
C. bovis
C. xerosus

 Brevibacterium

 Propionibacterium (corineformes anaerobios)

P acnes
P granulosum
P avium

» Acinetobacter

- A. calcoaceticus var, anitartus
- A. calcoaceticus var. Iwoffi

* Malassezia (Pityrosporum)

M. furfur
- Povale
- Porbiculare

e Candida

- C. krusel
- C. parapsilosis

C. albicans
C. grabrata
C. tropicalis

bido probablemente a su sequedad relativa. Son
transitorios, procedentes en su mayoria del tracto
gastrointestinal y residen en areas intretriginosas
humedas (pering, axilas, dedos de los pies) o mu-

cosa nasal. Sin embargo, numerosos estudios han
demostrado que colonizan con frecuencia (al igual
que las levaduras) a los pacientes hospitalizados,
especialmente si han recibido previamente anti-
bidticos’. Por otro lado, una falta adecuada de he-
mostasia (por inadecuada manipulacién o por dé-
ficit de coagulacion) puede producir el desarrollo
de hematoma en la zona de la bolsa, lo que la hace
especialmente atractiva para el desarrollo de este
tipo de microorganismos.

PATOGENESIS DE LAS INFECCIONES
SOBRE DECI

El desarrollo de una infeccion sobre un DECI es
un proceso complejo que podemos analizar en va-
rias fases:

Colonizacion

La gran mayoria de las infecciones sobre DECI
provienen de la colonizacién de la bolsa del ge-
nerador durante el momento del implante, bien
procedente del equipo quirtrgico (aire del quiro-
fano o cirujanos) o de la piel del propio paciente.
Diversos estudios han mostrado sin embargo que
la influencia de los primeros es escasa®®. Por el
contrario, aunque la desinfecciéon previa de la zona
quirturgica con determinadas sustancias (alcohol
etilico, povidona yodada, clorhexidina...) reduce
de manera apreciable el niumero de colonias en
la zona expuesta (de 50.000 a 200 UFC/cm?), en
modo alguna erradica de manera completa la nor
mal flora bacteriana!®!!, Por otro lado, en presencia
de material extrafio, se ha comprobado en nume-
rosos modelos experimentales que el indculo ne-
cesario para producir una infeccién es del orden
de 10.000 veces menor, por la dificultad que los
mecanismos defensivos tienen para eliminar mi-
croorganismos adheridos a una superficie inerte!?.
Por tanto, aun en las mas estrictas condiciones de
asepsia existentes en un quiréfano, la colonizacion,
al menos en un grado minimo, va a producirse. Va-
rios estudios han mostrado que es posible recupe-
rar microorganismos de la zona (en teoria recién
“desinfectada’”) adyacente a la incision quirtrgica
hasta en un 20-30 % de las ocasiones y que €l le-
cho operatorio es rapidamente colonizado durante
el proceso de implante del dispositivo por la flora
habitualmente residente en la piel'*!*. La tasa de
positividad de los cultivos tomados del lecho qui-
rurgico oscila también entre el 30 y 40% al inicio
del mismo y del 40 al 50 % justo antes de cerrar,
siendo mayor la tasa de positividad si se prolon-
ga considerablemente la intervencion, aunque el
principal hecho determinante no es tanto el tiem-
po quirtrgico sino la adecuada descontaminacion
previa'®. Sin embargo, hay que resaltar que este
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Colonizacion

Adherencia

Formacion Crecimiento

Células
plancténicas

Liberacion de nuevos elementos

i

Produccion de exopolisacdridos y
formacion de micro colonias

Células adheridas

Figura 1. Formacién y estructura de un biofilm

hecho no indica necesariamente que las heridas
colonizadas vayan a desarrollar una infeccién del
dispositivo, y asi algunos autores no han encon-
trado relaciéon alguna'!®!®, mientras que en cambio
otros han demostrado una mayor tasa de desarro-
llo de infeccién en aquellos implantes en los que
el cultivo intraoperatorio fue positivo!*!?. En todo
caso, la escasa correlacion obtenida en los cultivos
con el desarrollo posterior de infeccién desacon-
seja el uso sistematico de esta practica y nos obli-
ga a reflexionar sobre otros factores favorecedores
de la infeccién 2!

Adherencia y formacion del biofilm

El primer paso para el desarrollo de la infeccion
es la adherencia de los microorganismos a los te-
jidos dafiados y a los biomateriales. La adhesién
Inicial parece depender de una combinacion de
Interacciones no especificas (fuerzas de Van der
Waals, interacciones i6nicas e hidrofobicas) y pos-
teriormente actuan las “adhesinas”, estructuras
bacterianas en su mayoria unidas covalentemen-
te al peptidoglicano de la pared celular, muchas
de las cuales se han agrupado bajo el acrénimo
MSCRAMM (Microbial Surface Components Re-
cognizing Adhesive Matrix Molecules) especial-
mente prevalentes en S. aureus y S. epidermidis
aunque se conocen muchas mas. Estas familias
de proteinas interactian con las “fibronectinas”,
proteinas reparadoras del organismo que, junto al
fibrinégeno vy el colageno, se depositan en los te-
jidos dafiados (y también sobre los biomateriales)

vy que sirven de nexo de anclaje para los microor-
ganismos que tienen receptores para ellas?. Este
proceso se contintia en la mayoria de las ocasiones
con la formacién de una biocapa, que va a permi-
tir la supervivencia de la colonia bacteriana y que
le va a conferir una extraordinaria resistencia a los
antimicrobianos e incluso a desinfectantes quimi-
cos como el hipoclorito o el glutaraldehido®. El
biofilm o biocapa bacteriana es una comunidad de
microorganismos adheridos a una superficie y en-
vueltos por una matriz compuesta por moléculas
sintetizadas por el microorganismo y otras proce-
dentes del huésped, que conforman una estructura
tridimensional con una organizacién espacial com-
pleja (Figura 1). La composicion de la matriz extra-
celular es muy variada (mezcla de exopolisacari-
dos, proteinas, acidos nucleicos y otras sustancias)
vy puede ser diferente segun la especie bacteria-
na. Dentro de esta estructura se ha comprobado
que pueden crecer incluso especies microbianas
diferentes, organizandose, ademas, espacios inter-
celulares o canales, lo que se ha comparado con
el sistema circulatorio de organismos superiores.
El paso de las bacterias desde una forma de vida
libre o "plancténica’” a esta estructura, esta me-
diada por varios genes y es objeto hoy de intensa
Investigacion, ya que las bacterias que producen
infecciones lo hacen en su mayoria formando estas
biocapas?*?®, Dentro de estas estructuras las bac-
terlas son extraordinariamente resistentes a los
antimicrobianos hasta el punto de que se calcula
en unas 1.000 veces mas, comparada con las que
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48 (36,6)
16 (12,2)
Anaerobiosc 6 (6,6)
Polimicrobiana

16 (12,2)

TOTALES

90 (45,9)

BGNP 13 (6,6)

Anaerobios® 13 (6,6)

Polimicrobiana® 12 (6,1)

TOTALES

viven en forma plancténica, que son en las que ha-
bitualmente calculamos la concentracién minima
inhibitoria (CMI) de los diversos antimicrobianos?.
Los mecanismos implicados en esta resistencia no
estan suficientemente claros, pero se ha conside-
rado, entre otros: la penetraciéon disminuida de los
antimicrobianos en la matriz, la inactivacion de los

46 (46)

4 (4)

5 (5)

9 (9)

21 (26)

8 (10)

0 (0)

19 (23,5)

45 (47,9) 139 (42,8)

4(4,3) 24 (1,3)
2(21) 13 (4)

9 (8,5) 33 (10,2)

28 (58,3) 139 (42,8)

3(6,3) 24 (1,3)
0 (0) 13 (4)

33(10,2)

mismos por polimeros extracelulares o por enzi-
mas, la baja tasa de crecimiento de la poblacién
bacteriana (o que es un impedimento para anti-
bidticos que actlian en bacterias en rapido creci-
miento como los beta-lactamicos) y los cambios
fenotipicos que han sido observados en ellas?.
Por otra parte, estas agrupaciones en biocapas
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les permiten incluso colaborar entre ellas, trans-
firiéndose mecanismos geneéticos de resistencia
de unas a otras mediante diversas sefiales, en un
proceso conocido como "‘quorum sensing”’ que tan
solo comenzamos ahora a vislumbrar?,

Desarrollo de la infeccion

Tras la formacién de la biocapa madura, la apari-
cién de manifestaciones clinicas va a depender del
equilibrio entre la virulencia del microorganismo,
la capacidad de una determinada cepa para proli-
ferar sobre las demas® y la capacidad de superar
los sistemas defensivos del huésped®. La infec-
cion primigenia de la bolsa del generador produ-
ce unas manifestaciones clinicas que son producto
de una respuesta inmune local contra la biocapa y
que, lejos de eliminarla, produce una lesion del te-
jido que rodea al implante. En estos casos la clinica
tipica de infeccidn (calor, rubor, edema, fiebre...)
estd en muchos casos ausente y suele predominar
el dolor (de escaso grado) y la sensacidon de ri-
gidez que produce el acumulo del tejido fibroso
perilesional. Por otro lado, la expansién de la infec-
cién desde el foco primario exige que periddica-
mente se liberen desde la biocapa formas bacte-
rianas planctonicas que pueden migrar y extender
el proceso. El microorganismo implicado explica
en parte las diferencias observadas en el tiem-
po de desarrollo y la extensién de la infeccion®,
Es frecuente por ejemplo que las infecciones por
S. aureus progresen rapidamente e incluso se ex-
tiendan al componente intravascular (cables) del
dispositivo, pasando facilmente de una infeccion
local a una sistémica que puede comprometer la
vida. En cambio, microorganismos con menos fac-
tores de virulencia como S. epidermidis o P acnes
tardan meses en manifestarse e incluso es poco
frecuente que se expandan, salvo que haya defi-
ciencias en la inmunidad (pacientes anosos, diabé-
ticos, con enfermedades subyacentes debilitantes)
0 se produzca una ruptura del precario equilibrio
alcanzado entre hospedador y huésped®. En este
sentido, no son raros los ejemplos de infeccién
local tras un primoimplante controlada esponta-
neamente (en cuyo caso a veces ni se realiza el
diagnostico de infeccién del dispositivo), o con
tratamiento antimicrobiano y que anos después re-
cidiva tras la manipulacién de la bolsa para hacer
un recambio del generador, o la transformacion de
una infeccién local con extrusion parcial del dispo-
sitivo en una Infeccién sistémica tras una '‘repro-
fundizacién” quirurgica inadecuada. En las tablas
II y III se muestran las infecciones registradas en
nuestro centro agrupandolas segun el tiempo de
desarrollo y su extension.

INFECCIONES “A DISTANCIA”

Finalmente, no podemos olvidar que algunas in-
fecciones en DECI pueden estar producidas por
la colonizacién del dispositivo desde un foco dis-
tante. En el caso del material extravascular (gene-
rador y parte de los cables), el riesgo de que un
microorganismo anide sobre el material depen-
de del tiempo transcurrido desde su colocaciéon.
Tras la intervencion quirurgica, la lesion de la pa-
red vascular y los hematomas ubicados en intimo
contacto con el dispositivo implantado son una
via de acceso para el paso y adherencia del mi-
croorganismo desde el torrente circulatorio hasta
la superficie del implante. Por ello se recomienda
evitar el posible desarrollo de bacteriemias en los
dias sucesivos a la intervencion, mediante la reti-
rada (si es posible) de catéteres vasculares y son-
da vesical. Sin embargo, una vez se ha producido
la cicatrizacion y reabsorcion de los hematomas,
la colonizacion “a distancia” del implante extra-
vascular es excepcional, requiriendo un mnoéculo
bacteriano tan alto que es muy dificil de lograr en
condiciones no experimentales. El hecho de que
en ocaslones una infeccion de la bolsa ocurra afios
después de la implantacién, sin haber existido una
manipulacion posterior, nos hace pensar en esta
via. Sin embargo, algunos microorganismos (5. epi-
dermidis, P acnes) son de muy lento crecimiento y
escasa expresion clinica, por lo que, aunque hu-
bieran colonizado el dispositivo desde el implante,
es posible que el paciente no refiriera sintomas al
nicio. En otras ocasiones un traumatismo sobre la
zona (golpe) actia como “‘gatillo” sobre la zona al
producir un hematoma y una reaccion inflamatoria
que puede activar un proceso que crelamos “‘dor-
mido”.

Por otro lado esta la contaminacion de la porcion
intravascular de los cables exclusivamente (sin
afectacion de la bolsa del generador), que oscila
entre un 10 y 20 % de los casos en la mayoria de
las series. Conviene sin embargo ser prudentes,
ya que como hemos dicho anteriormente, los sin-
tomas locales pueden ser minimos, especialmente
en paclentes con microorganismos poco agresi-
vos, que tlenen patologia subyacente debilitante
(enfermos renales en hemodialisis, por ejemplo)
o incluso que han recibido tratamiento antimicro-
biano por otro motivo. No es raro encontrar luego
en estos casos, supuestamente “intravasculares
exclusivamente,’ signos inflamatorios en la bolsa
del generador con cultivos concordantes con el
hemocultivo. La diferencia entre infecciones loca-
les (bolsa) y sistémicas (afectacion de los cables
Intravasculares) no es ni mucho menos lo facil que
aparenta y asi, se ha observado que hasta el 79%
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Figura 2. Infeccion de DECI diagnosticada como local en la que al canalizar €l cable con guia sale pus del

anima.

de los cables extraidos por via percutanea trans-
femoral (es decir, evitando el paso por la zona del
generador) de supuestas infecciones ‘“locales”
mostraban crecimiento en los cultivos®, hecho que
ha sido también observados por otros®. No es raro
tampoco encontrar en el momento de la extraccion
pus dentro de los cables de una supuesta infeccion
“local” (Figura 2). Dicho de otra manera: muchas
infecciones “locales” han traspasado ya su ambito
regional y han contaminado la porcién Intravascu-
lar de los cables, pero sin producir aun clinica sis-
témica, y muchas infecciones de la porcion intra-
vascular de los cables “exclusivamente” muestran
luego una infeccidn de la bolsa del generador que
solo se objetiva durante el acto quirurgico.

De todas formas, la colonizacion exclusiva de los
cables en su porcion intravascular es tedricamente
posible y seguiria el mismo mecanismo que la en-
docarditis tardia sobre una valvula protésica. Los
cables de los DECI insertados en el ventriculo de-
recho producen distorsiones en €l flujo a través de
la valvula trictspide. Este flujo turbulento permite
la aposicion de fibrina y plaquetas sobre los ca-
bles, hecho que en ocasiones puede observarse
en los registros ecograficos transesofagicos®. Por
otro lado, los cables sometidos entre si a un proce-
so de friccién o por el simple deterioro que conlle-
va el tiempo, pueden presentar erosiones y defec-
tos en su recubrimiento de silicona. Estas “grietas”
en la superficie externa, favorecerian la aposicion
de una placa trombdtica que posteriormente po-
dria ser colonizada después de una bacteriemia
transitoria, iniciando un proceso completamente
semejante en su patogénesis a la endocarditis bac-
teriana. Un reciente trabajo demuestra un mayor
numero de estas erosiones en cables infectados™®,
por lo que en teoria estas infecciones serian proba-
bles en pacientes con varios cables (mas friccién),
con largo tiempo transcurrido desde su implante
(deterioro del material) y sometidos a tracciones o
manipulaciones posteriores (fracturas)®’.

PROFILAXIS ANTIBIOTICA

Ninguna de las recomendaciones actuales sobre
profilaxis antibidtica contemplan su uso en catéte-
res vasculares, dado que son dispositivos que nor-
malmente se implantan sobre una incision peque-
fia, con un tiempo de procedimiento muy corto y
que luego van a ser usados constantemente, por
lo que seria imposible una profilaxis eficaz con-
tinta. Durante un tiempo se consideré de manera
parecida la implantacion de DECI y de hecho, una
encuesta realizada a finales de los afios 80 en Esta-
dos Unidos mostraba que la mayoria de los faculta-
tivos que implantaban estos dispositivos no la usa-
ban®*®. Sin embargo, los DECI son un caso especial,
porque contienen una parte intravascular y otra
extravascular (bolsa con generador) que exige un
tlempo quirurgico mas prolongado y por lo tanto
van a sufrir una mayor colonizacién. Por otra par
te, una vez colocado el dispositivo, la incision va a
ser cerrada sin que haya un posterior contacto con
el exterior, lo que aseguraria, en teoria, un medio
estéril s no ha habido colonizacion —al menos con
alto indculo- durante el procedimiento, que hoy sa-
bemos que es la via principal de infeccién. La pro-
filaxis antibiodtica reduciria el indculo contaminante
v a la vez dificultaria el desarrollo de la infeccién
inicial. Efectivamente, se ha demostrado que el
proceso de adherencia a biomateriales y el pos-
terior desarrollo de la biocapa se inhiben cuando
en el medio existen concentraciones, incluso por
debajo de la CMI, de un determinado antibioti-
co®. Por ello, aunque seria teéricamente imposi-
ble inhibir completamente una cierta colonizacion
bacteriana, las concentraciones de antimicrobiano
aun presentes en el medio entorpecerian enorme-
mente el desarrollo de la biocapa bacteriana, fa-
cilitando asi su eliminacion por parte del sistema
defensivo del hospedador.

Finalmente, las consecuencias de una infeccién
en un DECI y sus dificultades para extraerlo hicie-
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Cloxacilina

1-2g.
iv. en 20-30 min

Cocos gram-positivos
sensibles a beta-lactamicos

No debe administrarse muy rapida
(flebitis)

No cubre 5%-10% de cepas de S. aureus
v 60-80% de ECN hospitalarios

Cefazolina

1-2g.
iv.en 5 min

Cocos gram-positivos
sensibles a beta-lactamicos

Facil administracion.

Amplia experiencia y pocos efectos
secundarios.

No cubre cepas meticilin-resistentes.

Cefuroxima

1.5g.
iv.en 5 min

Cocos gram-positivos
sensibles a beta-lactamicos
y algunos bacilos gram-
negativos

Facil administracion.

Amplia experiencia y pocos efectos
secundarios.
No cubre cepas meticilin-resistentes.

Amoxicilina-
clavulanico

2g
iv. en 5 min

Cocos gram-positivos
sensibles a beta-lactamicos
y muchos bacilos gram-
negativos

Facil administracion

Amplia experiencia y pocos efectos
secundarios.

No cubre cepas meticilin-resistentes,
pero su espectro es muy amplio.
Desarrollo de resistencia (por varios
mecanismos) de bacilos gram-negativos
hospitalarios, incluyendo producciéon de
BLEE por lo que tiende a restringirse

su uso en las politicas de antibioterapia
hospitalarias

Vancomicina

lg
iv. en 60 min

Cocos gram-positivos
exclusivamente, pero
mncluyendo cepas meticilin-
resistentes

Debe administrarse lentamente para
evitar sindrome histaminergico (“hom-
bre rojo”).

Restricciones por temor al desarrollo de
resistencias en cepas de Enterococcus y
elevacién de niveles de CML

Teicoplanina

Cocos gram-positivos
exclusivamente, pero
incluyendo cepas meticilin-
resistentes

Facil administracién.

Sindrome histaminérgico, pero mucho
menos que vancomicina.

Restricciones por temor al desarrollo de
resistencias en cepas de Enterococcus
spp. v elevacion progresiva de niveles
de CML

Daptomicina

600 mg
iv.en 5 min

Cocos gram-positivos
exclusivamente, pero
mncluyendo cepas meticilin-
resistentes con CMIs altas a
vancomicina

Facil administracion.
Muy poca toxicidad.

Uso restringido para salvaguardar anti-
bidticos estratégicos.

Alto coste econdmico.

Clindamicina

600 mg IV en5
min

Cocos gram-positivos
incluyendo muchas cepas
meticilin-resistentes

Facil administracion
Poco téxico.
Buen espectro frente a anaerobios
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ron que surgieran los primeros estudios para ana-
lizar la eficacia de una profilaxis antibidtica en las
dos ultimas décadas. Estos estudios tienen siem-
pre la dificultad de que la reducida tasa de infec-
cién de estos dispositivos (entre 2 v el 4%) exige
una muestra considerable para demostrar un claro
beneficio de una intervencion (profilaxis) sobre
otra (no profilaxis) en un estudio randomizado
comparativo. Por otra parte muchos estudios com-
paran diversas pautas entre si y hay diferencias en
la poblacion estudiada, €l tipo de antibibdtico uti-
lizado, las dosis y el momento de administracion,
asi como la medicion posterior del efecto. Sin em-
bargo, dos metaanalisis analizaron varios estudios
que reunian los criterios de calidad necesarios
para realizar este tipo de analisis y la conclusiéon
en ambos fue que la profilaxis antibidtica era cla-
ramente beneficiosa ***!. Mas recientemente, en un
estudio randomizado se compararon dos tipos de
Intervenciones: una sin profilaxis y otra con profi-
laxis con cefazolina. El nimero previsto para am-
bos brazos era de 500 pacientes, pero cuando se
llevaban 649 casos reclutados el comité ético de-
cidio6 parar el ensayo al comprobar que la tasa de
infeccién en el brazo con profilaxis era del 0,63%
frente al 3,28% observado en el brazo de no profi-
laxis (RR=0,19; p =0,016)*,

Por tanto, hay razones suficientes para indicar
siempre profilaxis antibiética tanto en la implanta-
cién como en posteriores recambios u otras mani-
pulaciones sobre los DECI ya insertados. La profi-
laxis antibidtica deberia ir dirigida contra la flora
que habitualmente produce estas infecciones, es
decir: estafilococos coagulasa-negativos, S. aureus

v P acnes, que por si solos explican casi el 90% de
las infecciones en estos dispositivos. La tasa de re-
sistencia a meticilina (y por ende, a todos los beta-
lactamicos) es aun reducida en nuestro pais para S.
aureus (alrededor del 10-30%), si bien su frecuen-
cla puede varlar segun los centros. En cambio, los
estafilococos coagulasa negativos exhiben tasas
del 40-60% en la comunidad y del 60-80% en las
infecciones adquiridas en el medio hospitalario®,
Desde este punto de vista, los antibidticos que de-
berian utilizarse serian fundamentalmente aquellos
con actividad frente a cepas meticilin-resistentes y
que tlenen una accién bactericida, como los gluco
v lipopéptidos (vancomicina, teicoplanina, dapto-
micina, telavancina, oritavancina o dalbavancina).
Al ser un antimicrobiano descubierto hace mas
de 50 afios y debido a su menor coste econdmico,
el mas usado en este sentido ha sido la vancomi-
cina. Sin embargo, la necesidad de administrarlo
en perfusion y la relativa frecuencia de aparicion
de reaccliones adversas histaminérgicas (sindro-
me del “hombre rojo”), asi como la prevencion
del desarrollo de la resistencia (en especies de
Enterococcus spp. y también en S. aureus) median-
te la restriccion de su uso, hicieron derivar las re-
comendaciones hacia antibidticos mejor tolerados
y con menos Impacto ecolégico como la cefazolina
ola cefuroxima**. Los pros y contras de las diversas
pautas se recogen en la tabla IV. No hay por ahora
estudios comparativos entre diversas pautas, pero
lo que si parece claro es la conveniencia de usar
de manera rutinaria y protocolizada cualquiera de
ellas® y en este sentido se han pronunciado las
guias de expertos en los tltimos anos*.
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INTRODUCCION

El interés en las infecciones de dispositivos elec-
trénicos cardiacos implantables (DECI) se esta
incrementando en los ultimos afios debido a su
creciente incidencia (debida a un mayor perfil
de riesgo de los pacientes implantados)’, la mor-
bimortalidad que suponen y los costes sanitarios
que conllevan?®®. Asi, varias guias de préactica cli-
nica de diferentes sociedades cientificas, basadas
fundamentalmente en la evidencia obtenida de es-
tudios observacionales, han surgido en los ultimos
anos tratando de consensuar el mejor manejo para
estos pacientes*®.

Dado que el tratamiento de las infecciones de
los DECI pasa, en la mayoria de los casos, por la
extraccion completa del dispositivo (generador y
cables)*®, es fundamental llegar a un diagnéstico
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Figura 1. Infecciéon del bolsillo del generador. Sig-
nos inflamatorios locales (eritema, calor, hincha-
z6n) asociados a fluctuacion local.

suficientemente cierto antes de someter al pacien-
te al riesgo de dicho procedimiento. Sin embargo,
llegar a un diagnostico de certeza es muchas ve-
ces Imposible antes de poder disponer del dispo-
sitivo explantado para su andlisis microbiolégico.
Para conseguir la suficiente confianza en nuestro
diagnostico de infeccion e indicar el explante nos
basaremos en tres pilares fundamentales, que de-
sarrollamos a continuacion:

1. Clinica del paciente.
2. Estudios microbiologicos.
3. Pruebas de imagen.

Ademas, ante la sospecha de infeccién de un
DECI debe interrogarse el dispositivo para des-
cartar disfuncién?.

ASPECTOS CLINICOS DE LA
INFECCION DE LOS DECI

Infeccion local: Infeccion del bolsillo del
generador

La presentaciéon clinica mas frecuente de las in-
fecciones de DECI es la infeccién del bolsillo del
generador’. Por ello, se debe instruir a los pacien-
tes y sus médicos para ser remitidos a un especia-
lista en DECI ante cualquier sintoma sospechoso
en la regién del bolsillo®. El periodo de mayor ries-
go de infeccién de los DECI es el primer afio post-
implante (especialmente los primeros meses)®. Es
por lo tanto importante que, incluso en pacientes
cuyo seguimiento del dispositivo se vaya a reali-
zar de manera remota, existan revisiones presen-
clales tras aproximadamente 2 semanas y 3 meses
del implante que permitan detectar precozmente
signos de infeccién local®. Dichas revisiones no
requieren necesariamente ser realizadas por un
especialista en DECI, sino por cualquier médico o
enfermero con suficiente experiencia.

Clinicamente, las infecciones del bolsillo suelen
manifestarse con signos inflamatorios (eritema,
calor, hinchazén y dolor local)!®!! (Figura 1). Si di-
chos signos clinicos aparecen mas alla del primer
mes tras el implante suelen implicar infeccién del
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Figura 2. Infeccion del bolsillo del generador diag-
nosticada por la presencia de exteriorizaciéon de
un cable a través de una solucién de continuidad.

generador, pero en el primer mes tras el implante
pueden corresponderse a cambios inflamatorios
locales tras la cirugia o a una infeccién superficial
de la herida quirurgica (sin afectacién del bolsillo),
que puede manejarse con tratamiento antibiotico
sin necesidad de explantar el dispositivo®. Para di-
ferenciar dichas situaciones pueden ser utiles los
sigulentes datos:

Son signos inequivocos de infeccién (indicacién
de explante):

* La presencia de fluctuaciéon local (absceso), o
de supuracién de pus a través de la herida qui-
rurgica o de una fistula.

* La dehiscencia de la sutura de la herida quirar
gica, fuera de los primeros dias post-implante
(donde puede deberse a hematoma o reacciéon
inflamatoria a la propia sutura).

» La retraccion de la piel que cubre el generador
con adherencia al mismo, existan o no cambios
troficos asociados. Si observamos que la piel
que cubre un generador queda tirante o empie-
Za a retraerse (sin adherencia), debe revisarse
la herida quirtrgica y ampliar el bolsillo para
evitar el riesgo de infeccidn o erosion®.

* La erosion de la piel que cubre el generador
con exposicion de los cables o el generador

(Figura 2).

Son signos sugestivos de inflamacion/infeccién
superficial de la herida quirtrgica, y por tanto es
seguro realizar observacion clinica sin explantar el
dispositivo:

* La inflamacién local de la herida quirtrgica sin
fluctuacion, supuracién, dehiscencia ni afecta-
cion del estado general o de la analitica, que
aparece en el primer mes post-implante. Dicha
inflamacién podria ser el inicio de una infeccion
de la bolsa del generador, por lo que el segui-
miento clinico del paciente debe ser estrecho.
Los signos inflamatorios deberian desaparecer
en un periodo de dos semanas.

* Un area eritematosa o purulenta <1 cm en re-
lacion clara con algun punto de la sutura de la
herida quirtrgica. En este caso se debe extraer
el punto infectado®.

Esimportante recordar que, en estos casos, la pun-
cién del bolsillo para aspirar y cultivar fluido esta
contraindicada® por el riesgo de contaminacion.

Ante la sospecha clinica de infeccion del bolsillo
del generador, se debe obtener analitica de san-
gre con determinacién de hemograma y de reac-
tantes de fase aguda (proteina C reactiva y/o velo-
cidad de sedimentacién glomerular). La mayoria
de infecciones del bolsillo del generador son sélo
locales y cursan sin afectacion sistémica (infeccion
“no complicada’’®). Por lo tanto, es rara la presen-
cia de sintomas generales (fiebre, escalofrios, ma-
lestar general, anorexia...) o datos analiticos de
infeccién (leucocitosis, neutrofilia, elevacidon de
proteina C reactiva). La presencia de dichos sinto-
mas generales o signos analiticos (infeccién 'com-
plicada”) deben hacernos sospechar la presencia
de bacteriemia o de extension de la infeccidn a los
cables o el endocardio (si bien es posible en infec-
ciones locales).

En pacientes con afectacion exclusiva del bol-
sillo del generador es frecuente obtener cultivos
bacterianos positivos de la punta de los cables'?,
pero ello no quiere indicar necesariamente exten-
sién sistémica de la infeccién, dado que podrian
haberse contaminado al pasar por el bolsillo del
generador durante la extraccion.

Infeccion sistémica: Bacteriemia y
endocarditis

En este apartado diferenciaremos dos situacio-
nes: la infeccién de los DECI que cursa con afec-
tacion sistemica, v la repercusion diagnostica que
supone la presencia de bacteriemia de otro foco
en un paclente portador de un DECI.

1) Infeccién de los DECI que cursa con
afectacién sistémica.

Incluimos en este apartado la infeccién de los
cables del dispositivo y la endocarditis (afecta-
cion valvular o del endocardio valvular), si bien
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las guias de practica clinica de la Sociedad Euro-
pea de Cardiologia consideran ambas situaciones
equivalentes y las engloban bajo el nombre de en-
docarditis relacionada con DECI®. El diagnéstico
de estas entidades es mas dificil que el de la infec-
cion local porque los sintomas pueden ser larva-
dos e inespecificos!?. La infeccién local de la bolsa
del generador coexiste en ~10-50% de los casos,
segun las series!'®!° y ayuda a orientar el diagnos-
tico, que en ausencia de signos locales puede re-
trasarse!’ y empeorar el prondstico del paciente.

La presentacion clinica suele darse en forma de
sintomas generales inespecificos, fiebre, malestar
general, astenia, anorexia (~80%), y la elevacién
de la proteina C reactiva es practicamente univer-
sal (96%)'% 1°. La elevacién de proteina C reactiva
tambien es posible en infecciones locales, por lo
que no es sindénimo de endocarditis relacionada
con DECI. Otras presentaciones clinicas mas in-
frecuentes son la fiebre de origen desconocido,
la presentacién como shock séptico (9%)%° o los
sintomas respiratorios (disnea o dolor pleuritico)

por fendmenos embdlicos pulmonares, que son
frecuentes (evidencia radioldgica en 10-45%)'7.
Las embolias sistémicas son raras (<5%).

Ante la sospecha clinica, las técnicas de imagen
(ecocardiograma transesofagico) y los cultivos mi-
crobiologicos permitiran llegar al diagnostico**.
Para llegar al diagnostico de endocarditis valvular
se utilizan los criterios de Duke modificados?" si
bien no estan validados en el contexto de pacien-
tes con DECI (Tablas [ y II).

2) Bacteriemia de otro foco en pacientes
portadores de DECI.

En pacientes portadores de DECI y bacteriemia
en los que se conoce el foco de la misma, existe
un riesgo alto de que se infecte el dispositivo si la
bacteriemia se debe a Staphylococcus spp. (ries-
go 35-45%), especialmente si el microorganismo
responsable es S. aureus?*?. El riesgo de infeccién
del DECI es también alto con Streptococcus u otros
cocos Gram positivos (~30%)%, v es en cambio
bajo si la bacteriemia se debe a bacilos Gram ne-

Criterios Mayores

1. Hemocultivos positivos

Microorganismo tipicamente causal en 2 cultivos (S. aureus, S. viridans, S.

gallolyticus, HACEK, enterococos), o bien

Otros microorganismos en >2 cultivos extraidos con >12 horas de diferencia,
0 en >3 cultivos si se extraen en un periodo de tiempo inferior, o bien

Cualquier cultivo positivo para C. burnetti o titulos de IgG de fase I >1:800.

2. Diagnostico por imagen

Ecocardiograma: vegetacion, absceso, pseudoaneurisma, fistula

intracardiaca, perforacién/aneurisma valvular, dehiscencia nueva de proétesis

valvular, o bien

Medicina nuclear (18F-FDG PET-TC, WBC SPECT-TC): captacién positiva en
torno a una protesis valvular implantada hace >3 meses, o bien

TC: lesiones perivalvulares definitivas.

Criterios Menores

1. Factores predisponentes

Cardiopatias predisponentes, adictos a drogas por via parenteral, etc.

2. Fiebre >38°C

3. Fendmenos vasculares
(clinicos o radiologicos)

Embolias sistémicas o pulmonares, aneurismas micéticos, hemorragia
Intracraneal, hemorragia conjuntival, lesiones de Janeway.

4. Fendmenos

Inmunologicos positivo.

Clomerulonefritis, ndédulos de Osler, manchas de Roth, factor reumatoide

5. Evidencia
microbioldgica

Hemocultivos que no cumplen criterios mayores o datos serologicos
compatibles con endocarditis.
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gativos (~6%)%. Por dicho motivo, se recomienda
que todos los pacientes portadores de DECI con
bacteriemia por cocos Gram positivos sean remi-
tidos a un especialista en DECI para investigar si
existe infeccién del dispositivo®. Un documento
de consenso de la American Heart Association re-
comienda incluso la extraccion del dispositivo de
entrada en estos casos?!. Si la bacteriemia es por
otros microorganismos, se debe sospechar infec-
cion del DECI si la bacteriemia persiste en multi-
ples hemocultivos.

S1 no se conoce el foco de la bacteriemia tras el
abordaje diagnostico inicial, se recomienda también
remitir al paciente a un especialista en DECI para
buscar activamente infeccion del DECI (en este caso
considerandolo posible foco de la bacteriemia), in-
dependientemente del microorganismo aislado?.

ESTUDIO MICROBIOLOGICO ANTE LA
SOSPECHA CLINICA DE INFECCION
DE DECI

Extraccion de hemocultivos

Ante la sospecha clinica de infeccién de un DECI
(va sea infeccién local o sistémica), se deben ex-

Tabla II. Definicion de endocarditis
infecciosa utilizando los criterios de Duke.
Adaptado de las referencias (6, 21).

Endocarditis definitiva

Criterio anatomopatolégico:

- Demostracion de microoganismos en cultivos o
examen histoloégico de una vegetacion (nativa o
embolizada) o absceso intracardiaco, o bien

- Estudio histolégico de una vegetacion o absce-
50 intracardiaco que muestra endocarditis activa.

Criterio clinico:

- 2 criterios mayores, o bien

- 1 criterio mayor y 3 menores, o bien

- 5 criterios menores.

Endocarditis posible

- 1 criterio mayor y 1 criterio menor, o bien
- 3 criterios menores.

Endocarditis descartada

- Diagnéstico alternativo firme, o bien

- Resolucién de los sintomas con antibidtico en <4
dias, o bien

- No hay evidencia anatomopatolégica de endo-
carditis en cirugia o autopsia (con duracién de
tratamiento antibidtico <4 dias), o bien

- No cumple criterios de endocarditis posible.

traer al menos tres tandas de hemocultivos, obteni-
dos con un tiempo entre ellos minimo de 30 minu-
tos®®. En pacientes sépticos, y con el fin de evitar
el retraso en el inicio de antibioterapia empirica, el
numero de hemocultivos puede reducirse a dos®.
En pacientes clinicamente estables (buen estado
general y sin evidencia de infeccién sistémica) en
los que se hubiera empezado por cualquier moti-
vo antibioterapia previamente, debe considerarse
suspender la antibioterapia varios dias antes de
extraer hemocultivos. La obtencién de hemoculti-
vos para diagnosticar el microorganismo causal de
una infeccién de DECI es poco sensible (los hemo-
cultivos son positivos en el 20-65% de individuos,
segun las series?® 2%, pero la presencia del mismo
microorganismo positivo en varios hemocultivos
es muy especifica®.

La extraccion de hemocultivos debe realizarse en
una vena periférica (evitar vias centrales por ries-
go de contaminacion) y cuidando la asepsia de
la piel al maximo®; los microorganismos causales
mas frecuentes en las infecciones de DECI son es-
tafilococos coagulasa negativos?® °!, presentes de
forma saproéfita en la piel sana, y por tanto la conta-
minacién de la muestra puede conllevar diagnos-
ticos falsos. En pacientes febriles no es necesario
que la extraccion coincida con el pico de fiebre.
Recordemos por ultimo que la puncion del bolsillo
del generador para extraer fluido esta contraindi-
cada®.

En los pacientes en los que exista inflamacion lo-
cal de la herida quirtrgica en el primer mes post-
implante, sin otros datos de infeccion del DECI
(esto es, en los que la sospecha diagnostica sea
una infeccién superficial de la herida quirtrgica),
nuestro grupo opina que podria plantearse la anti-
bioterapia oral empirica sin necesidad de extraer
hemocultivos. Las guias de practica clinica si reco-
miendan extraer hemocultivos* ®. En caso de optar
por la estrategia conservadora con antibioterapia
empirica, se deberia asegurar en cualquier caso
un seguimiento estrecho del paciente por un espe-
clalista en DECI. La ausencia de resolucion precoz
de los sintomas (dos semanas) o el empeoramien-
to de los mismos debe conllevar la suspension del
antibiético con vistas a obtener hemocultivos®.

Estudio microbiologico del dispositivo
explantado

En el caso de que se proceda al explante del
DECI por haber llegado al diagnéstico de infec-
cién, debe realizarse cultivo de los extremos pro-
ximal y distal de los cables extraidos*®, aunque su
contaminacioén al pasar por la bolsa del generador
durante el explante es frecuente y la positividad
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de los cultivos debe por tanto tomarse con cautela.
Ademas, si existian datos de infeccién del bolsillo
del generador, debe realizarse tincion de Cram y
cultivo de tejido (~2 cm?) del bolsillo; se prefiere
utilizar tejido en lugar de un frotis realizado con to-
runda por sumayor rentabilidad®. Si existia pus en
la bolsa del generador o vegetaciones adheridas a
los cables deben remitirse también por separado
para tincién de Gram y cultivo.

Respecto al procesamiento de las muestras ob-
tenidas para hemocultivos, deben incluirse en un
medio de cultivo que permita el crecimiento de
mMICTOOrganismos aeroblios, anaerobios y de hon-
gos; diversos medios de cultivo con base de agar
son utiles al respecto® *: agar chocolate, agar san-
gre, agar Sabouraud, agar MacConkey;, etc.

Los cultivos de tejido de la bolsa del generador
o de los cables no son siempre positivos (9-56%
de cultivos positivos)®® %, La sonicacién del gene-
rador explantado sumergido en soluciéon Ringer
(aplicaciéon de ultrasonidos con el fin de liberar mi-
croorganismos adheridos al generador al medio
liquido) v el posterior cultivo de la solucién obte-
nida parece aumentar la tasa de resultados posi-
tivos, pero son necesarios mas estudios para que
pueda recomendarse dicha técnica®. Si persiste la
sospecha de infeccién a pesar de la obtenciéon de
cultivos negativos, debe considerarse el cultivo en
medios especiales o la amplificacién de RNA ribo-
sémico 165 bacterianos para detectar microorga-
nismos infrecuentes (micobacterias, etc.)" %,

PAPEL DE LAS PRUEBAS DE IMAGEN
EN EL DIAGNOSTICO DE INFECCION
DE DECI

Pruebas iniciales: Radiografia de torax y
ecocardiograma

Ante la sospecha de infeccion de DECI, se debe
realizar una radiografia de térax*°. Es una prueba
habitualmente poco rentable, pero su indicaciéon
esta justificada por su utilidad en las siguientes si-
tuaciones®:

1) Identificar el nimero de cables, su situacién y la
posicion del generador, cuando no existen infor-
mes precisos del procedimiento de implante.

2) La migracién del generador (comparativamen-
te con radiografias previas) puede ser un dato
indicativo de infeccién crénica.

3) Un 10-45% de los pacientes tienen fenéme-
nos embolicos pulmonares. La presencia de
infiltrados focales multiples, derrame pleural
o pérdida de la trama vascular apoya dicho
diagnostico?” %,

Respecto a la ecocardiografia, el ecocardiogra-
ma transesofagico tiene mucha mayor sensibili-
dad que el ecocardiograma transtoracico para la
deteccién de vegetaciones adheridas a los cables
o de endocarditis valvular (~90% Vs. ~30%)!94041)
(Figura 3). No obstante, existen limitaciones para la
interpretaciéon de los resultados de la prueba, por
una parte, la ausencia de vegetaciones no excluye
que exista infeccion de los cables y por otra parte,
la presencia de masas adheridas a los mismos no
necesariamente implica que sean de origen infec-
cioso (hasta el 10% de los pacientes portadores de
DECI tienen masas formadas por trombo o fibrina
adheridas a los cables*). Es importante remarcar
que no solo se debe evaluar la presencia de endo-
carditis en las valvulas derechas, dado que hasta el
10-15% de pacientes con endocarditis asociada a
infeccion de DECI tienen también involucradas la
valvula mitral o adrtica®.

Lanecesidad de realizar un ecocardiograma tran-
sesofagico ante la sospecha de infeccion de DECI
es un tema sujeto a controversia pues aunque algu-
nas guias de practica clinica lo recomiendan en to-
dos los pacientes®, otras guias de practica clinica lo
reservan a aquellos casos en los que se sospeche
infeccién sistémica (fiebre u otros datos de afecta-
cién del estado general, hemocultivos positivos) o
ante la presencia de bacteriemia por cocos Gram
positivos*. Por ello, en los pacientes con infeccion
del bolsillo del generador sin repercusion sistémi-
ca y con hemocultivos negativos se podria evitar
la realizacion de ecocardiograma transesofagico.
En los pacientes sépticos, el ecocardiograma tran-
sesofagico debe ser urgente (<24 h), dado que el
explante precoz del dispositivo (<72 h) mejora el
prondstico®.

El ecocardiograma transtoracico se considera
una prueba complementaria al transesofagico y
deberia realizarse también cuando aquél esta indi-
cado, dado que permite una mejor estimacién de
la funciodn sistélica del ventriculo izquierdo, las di-
mensiones de las cavidades derechas y la presion
arterial pulmonar*.

Pruebas de imagen de segundo nivel:
Medicina nuclear

Tantolatomografia de emision de positrones (PET)
utilizando  18F-fluorodesoxiglucosa (18F-FDG),
como la tomografia computarizada de emisién de
foton tnico (SPECT) utilizando leucocitos marca-
dos con radiotrazador (WBC), se han combinado
con imagenes de tomografia computarizada (TC)
de cuerpo entero para tratar de mejorar la sensi-
bilidad y especificidad del proceso diagnostico de
infecciones de DECL
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Figura 3. A. Imagen de ecocardiograma transtoracico (plano apical 4 camaras centrado sobre ventriculo de-
recho) que muestra la presencia de dos cables, objetivandose a nivel auricular y cerca del anillo tricuspideo
una masa movil de poca ecodensidad en relaciéon con el cable ventricular (flecha), correspondiente a una ve-
getacion. B y C. Imagenes de ecocardiograma transesofagico (plano medioesofagico 4 camaras y e€je corto)
que muestran la presencia de una masa moévil, polilobulada y de ecogenicidad intermedia dependiente de
un cable de marcapasos que discurre desde la cava superior hasta el ventriculo izquierdo, correspondiente a
una vegetacion de gran tamano (flecha y asterisco). D. Imagen obtenida mediante ecocardiografia transeso-
fagica tridimensional de la vegetacion previa (asterisco).

La mayoria de estudios se han realizado utilizan-
do 18F-FDG PET-TC*** (Figura 4). Esta técnica
detecta estructuras con actividad metabdlica au-
mentada y proporciona una excelente resolucion
espacial. Como limitacion, las areas hipercaptan-
tes no solo se corresponden con focos infecciosos,
sino también con cualquier otro foco inflamatorio
con actividad metabdlica aumentada (trombos,
tumores, reaccién a cuerpo extrafio, cambios
postquirtrgicos...)*. Por ello, debe interpretarse
con precauciéon en pacientes con implante reciente
del DECI. Otra limitacién es la necesidad de pre-
parar a los pacientes con dieta Atkins previamen-
te a la prueba, para reducir la captacién fisiologi-
ca de 18F-FDG del miocardio sano. Dado que la
prueba incluye la realizacion de una TC, podria ser
util para detectar émbolos sépticos pulmonares en
pacientes en los que la radiografia de térax haya
sido negativa®.

Se ha descrito una sensibilidad global de la prue-
ba entre el 80-89% vy una especificidad entre el

86-100%. Cuando se ha evaluado de manera dife-
rente la capacidad diagnoéstica de infecciones del
generador o de los cables, el valor diagnoéstico fue
mayor para infecciones del bolsillo del generador
(sensibilidad 86-100%) que para detectar infec-
cion de los cables (sensibilidad 32-62%, especifi-
cidad 62%). Esto es asi por su baja sensibilidad en
el caso de pacientes con escasa masa infecciosa
(vegetaciones pequefas, tratamiento antibidtico
previo). Ademas de su potencial valor diagnostico
Incremental respecto al estudio inicial con hemo-
cultivos y ecocardiograma, los estudios con 18F-
FDG PET-TC presentan tres caracteristicas de gran
interés*:

1) Capacidad para diferenciar infeccién super-
ficial de la herida quirtirgica de infeccion del
bolsillo del generador en casos dudosos. Esto
permitiria evitar el explante del dispositivo en
aquellos pacientes en los que se identifique
que la infeccion es solo superficial.
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Figura 4. Estudio de tomografia computarizada y tomografia de emision de positrones con 18F-fluorodesoxi-
glucosa. Planos axial (A), sagital (B) y coronal (C) en los que se observa captaciéon patolégica en la regiéon
de conexién de los electrodos con el generador (flechas) de un resincronizador-desfibrilador cardiaco, sin
presencia de captacion patolégica en los electrodos a nivel intracardiaco (asteriscos).

2) Buen pronodstico de los pacientes sin datos de
infeccioén sistémica y 18F-FDG PET-TC negativo
que son tratados unicamente con antibiéticos,
sin extraccion del dispositivo.

3) Posibilidad de detectar focos de infeccion dis-
tintos del DECI en pacientes con bacteriemia
sin foco conocido.

Asi, un estudio negativo (DECI no involucrado)
en un paciente sin datos de infeccién sistémica y
hemocultivos negativos permitiria realizar trata-
miento antibiético sin necesidad de explantar el
sistema.

La utilizacion de WBC SPECT-TC en el diagnosti-
co de infeccion de DECI solo se ha reportado has-
ta la fecha en un estudio®, que demostrd una sen-
sibilidad del 94%. Respecto al 18F-FDG PET-TC, el
WBC SPECT-TC tiene como ventaja que los leu-
cocitos marcados se fijan mas especificamente a
focos Infecciosos y no a focos inflamatorios, por lo
que la técnica seria tedricamente mas especifica.
Como inconveniente, es una técnica que requiere
mas tiempo que el 18F-FDG PET-TC.

Dado que la evidencia cientifica proviene unica-
mente de estudios observacionales o pequefias

series de casos sin aleatorizacion, las guias de
practica clinica no recomiendan todavia las téc-
nicas de medicina nuclear dentro del algoritmo
diagnostico de las infecciones de DECI, si bien
reconocen el valor que pueden tener en casos di-
ficiles**.

RESUMENY PROPUESTA DE
ALGORITMO DIAGNOSTICO

Los pacientes con sospecha de infeccién de
DECI, bien por cambios locales en la region del
bolsillo del generador, o bien por fiebre o afecta-
cién del estado general sin un foco claro, deben
ser remitidos a un especialista en DECI para des-
cartar la infeccién del dispositivo.

Ante la sospecha clinica de infeccién, los pacien-
tes con implante del DECI reciente (<1 mes) y
que no tengan ningun signo de infeccidn sistémica
(fiebre, afectacion del estado general, alteracion
analitica) o de infeccién del generador clara (fluc-
tuacion, supuracion, dehiscencia de sutura, adhe-
rencia o erosion cutanea) pueden ser manejados
con antibidtico oral y seguimiento estrecho, dado
que el diagnostico mas probable es el de inflama-
cidn/infecciéon superficial de la herida quirtirgica.
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[ SOSPECHA DE INFECCION DE DECI ]

[ REMITIR A ESPECIALISTA EN DECI ]

Historia clinica, andlisis con hemograma + PCR/VSG, interrogar dispositivo

e N e
Implante del DECI <1 mes, y Ciclo de antibidtico oral
—>| No fiebre ni signos de infeccion sistémica, y Considerar hemocultivos
L No signos claros de infeccién del bolsillo* Si dudas entre infeccion superficial/bolsillo, valorar 18F-FDG PET-TC
N
No mejora en 2 semanas
(I | del DECI >1 h
> .
kR DA mes, 0 Hemocultivos x 3 ] Hemocultivos + ¢ )
—>| Fiebre / signos de infeccién sistémica, o . » p Ecocardiograma TT + TE
. . L. o Radiografia de térax | 3 L
L Signos claros de infeccién del bolsillo _ Signos de

infeccidn sistémica Ecocardiograma -

pero alta sospecha

Bacteriemia con foco distinto al DECI o sin
foco conocido

Radiografia de térax 1 (
Ecocardiograma TT + TE J L
A

Considerar '8F-FDG PET-TC ]

Figura 5. Propuesta de algoritmo diagnostico ante la sospecha de infeccion de los dispositivos de estimulacion
cardiaca implantables. Adaptado de las referencias (4-6, 49).

* Son signos claros de infeccién del bolsillo del generador: presencia de supuracion o fluctuacion, dehiscen-

cia de la sutura, adherencia o erosion de la piel.

18F-FDG PET-TC = tomografia computarizada y tomografia de emision de positrones con 18F-fluorodesoxi-
glucosa; DECI = dispositivo de estimulacion cardiaca implantable. PCR = proteina C reactiva; TE = transeso-
fagico; TT = transtoracico; VSG = velocidad de sedimentacion glomerular;

Los pacientes que consulten mas alla del primer
mes postimplante, o aquéllos que consulten en el
primer mes pero con datos claros de infeccién del
generador o afectacién sistémica deben ser eva-
luados mediante radiografia de térax y hemoculti-
vos (al menos 3 tandas extraidas con al menos 30
minutos entre cada set). Hay guias de practica clini-
ca que recomiendan ecocardiograma transtoraci-
co y transesofagico en todos los pacientes, pero su
realizacion puede limitarse a los pacientes con da-
tos de infeccidn sistémica o hemocultivos positivos.

El papel de las técnicas de medicina nuclear esta
por definir, pero el 18F-FDG PET-TC (con mas es-

tudios que lo avalan que el WBC SPECT-TC) po-
dria considerarse en casos de alta sospecha con
hemocultivos y ecocardiograma negativo, en casos
en los que existan dudas entre infeccién superfi-
cial de herida quirtirgica e infeccién del bolsillo
del generador (para evitar el explante si se detecta
solo infeccion superficial), y en cualquier paciente
con bacteriemia sin foco por cocos Gram positivos
(para adoptar actitud conservadora si la prueba es
negativa, y para detectar el foco infeccioso).

Ofrecemos una propuesta de algoritmo diagnoés-
tico en la Figura 5.
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INTRODUCCION

Las infecclones asociadas a los DECI son una
complicacién grave por las implicaciones clinicas
vy econdmicas que conlleva. Para el manejo de es-
tas infecciones, son imprescindibles la antibiotico-
terapia (en ocasiones prolongada) v la extraccion
completa de los elementos involucrados, ya que el
tratamiento médico conservador y la extraccion
parcial de los dispositivos Infectados suelen ser
Ineficaces.

Cuando se confirma la infeccién de un DECI, bien
sea local o sistémica, en la mayoria de los casos
por estafilococos, es obligada la explantacion del
sistema (cables y generador), la seleccidon del tra-
tamiento antibidtico adecuado y su duracion y fi-
nalmente la eleccién del momento adecuado para
el implante de un nuevo DECI, s1 se precisa.

Solo en algunos casos de infecciones precoces,
superficiales y limitadas a la incisién quirurgica es
posible plantear tratamientos conservadores del
DECIL

La estrategia terapéutica dependera, fundamen-
talmente, de la extensiéon de la Infeccidn, del agen-
te patdégeno, de las caracteristicas del paciente y
de si ha sido posible la explantacion total del DECI
infectado. Retrasar el inicio del tratamiento puede
agravar la situacion del paciente y empeorar su
evolucién hasta el punto de comprometer su vida'?

Un estudio retrospectivo realizado entre los afios
2002 al 2007 incluyo¢ un total de 412 pacientes re-
mitidos a la Cleveland Clinic por infeccién de un
DECI para explante del mismo®. De un total de 412
pacientes, 241 (59%) correspondian a infeccién li-
mitada a la bolsa y los 171 restantes (41%) presen-
taban afectacion endovascular. En el 90 % de los
casos el germen fue un estafilococo, la mitad de
ellos meticilin-resistente.

Recibieron un nuevo implante 235 pacientes
(57%) durante el periodo de hospitalizaciéon y 135
(83%) no precisaron un nuevo DECI durante di-
cho periodo aunque 18 fueron dados de alta con
un desfibrilador externo tipo Life Vest y 16 fueron
trasladados a otro centro para un nuevo implante.

El tiempo medio entre el explante y el nuevo im-
plante fue de 8,6-11 dias. El tiempo medio de du-

raciéon de la antibioterapia tras el explante fue de
32 dias.

El tiempo total de hospitalizaciéon fue de 16-24
dias. La mayoria de los pacientes fueron dados de
alta a su domicilio, 20% trasladados a otros servi-
cios y 5 % trasladados a otro hospital para conti-
nuar su tratamiento.

De los pacientes dados de alta, 265 tenian una via
Intravenosa para prolongar la terapia antibiodtica.
La duracion media de la terapia con antibioticos
fue de 32 dias tras el explante del DECL

Del total de pacientes, (1,9%) presentd recidiva
de la infeccién en el primer afio y de los 235 a los
que se hizo un nuevo implante, 6 (2,6%) recidiva-
ron a lo largo de un afo, 5 con sintomas sistémicos
vy hemocultivos positivos.

La mortalidad hospitalaria fue del 4,6% (19 ca-
S0s) que en solo dos casos se relaciond con la ex-
traccién y la mortalidad total al afio fue del 17%.

Estos datos facilitan un panorama de la importan-
cia de la infeccién de los DECL

EXTENSIONY TIPOS DE LA INFECCION

Las infecciones de los DECI clasicamente se han
dividido en dos grupos:
a) Infecciones superficiales

Son aquellas que afectan a la bolsa del genera-
dor con o sin afectacion del trayecto subcutaneo
de los cables, que son las mas frecuentes, y se
producen generalmente por contaminacién du-
rante la implantacion del sistema.

b)Infecciones profundas

Son las que afectan a la porcidn transvenosa de
los cables con o sin afectacién del bolsillo del
generador, estando incluidas en este grupo las
endocarditis relacionadas con el DECL

También se han clasificado por su momento de
aparicion en precoces y tardias, con respecto al
implante, con un intervalo que varia de unos dias
a afios, lo que se ha relacionado a su vez con el
germen causante, estafilococo aureus para la pre-
coces vy estafilococo epidermidis para las tardias,
que aparecen un afio o mas tarde del implante?S.
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Figura 1. Infeccion no complicada del generador. A: Celulitis difusa. B: Exteriorizacion del generador. C: De-
hiscencia de la incisiéon D: Absceso con fluctuacion. E: Evacuacion liquido purulento.

Figura 2 . Amenaza de decubito (necrosis aseptica
de la piel).

Otra clasificacion de las infecciones de los DECI
es la relacionada con la forma de producirse, bien
infecciones primarias (en las que el generador o
su bolsa son el origen de la misma, que suelen ser
de presentacion precoz y dependen de la conta-
minacion intraoperatoria del dispositivo) y secun-
darias (las derivadas de episodios de bacterie-
mia desde un foco ajeno al DECI). Estas ultimas,
establecidas por via hematdégena son muy poco
frecuentes®.

Una reciente revision sobre el manejo de la infec-
cion de los DECI establece una nueva clasificaciéon

de la extension de la infeccién de los DECI y en
funcién de la misma recomienda la actitud tera-
péutica a tomar y distingue:

Inflamacién precoz postimplante

Se manifiesta por eritema de la bolsa, sin dehis-
cencila ni exudado purulento, con ausencia de sig-
nos sistémicos de infeccion y que ocurre dentro
de los 30 dias siguientes al implante. Se incluyen
en este grupo aquellos casos de eritema y exu-
dado relacionados con un punto de sutura, que se
resuelven con retirada del mismo y tratamiento an-
tibidtico durante 5 a 7 dias.

Infeccién de la bolsa del generador
1. No complicada

Se puede manifestar de diferentes formas: a) ce-
lulitis difusa en la zona b) exudado purulento de la
incisién c) dehiscencia de la herida d) exterioriza-
cién del generador y/o los cables e) absceso con
fluctuaciéon. Todas estas formas no se acompanan
de signos ni sintomas de infeccidn sistémica y los
hemocultivos son negativos. Figura 1.

En ocasiones, el generador o los cables producen
una erosion en la piel adyacente, en ausencia de
signos evidentes de Infeccidn. Esta entidad que se
ha denominado necrosis aséptica de la piel se ha
achacado a la presiéon desde el interior producida
por el generador, en aquellos casos con bolsas pe-
quenas o realizadas muy superficialmente.

En nuestra opinidn se trata de otra forma de ma-
nifestarse la infeccién. En cualquier caso, si se
produce la exteriorizacion de cualquier parte del
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[ Infeccidn de la bolsa ]

Hemocultivos
Antibioterapia empirica
Eco transesofagico
Explante DECI

Hemocultivos +J

Hemocultivos - J

Antibioterapia
especifica

afectacion de cables o valvulas

Ecocardiograma con

Manejo como Infeccion
de los cables

Antibioticos 10 — 14
diaas, tras explante

Figura 3. Algoritmo de manejo de la infeccién de la bolsa.(Modificado de la referencia bibliografica 7)

DECI, su contaminacién hace esta que situaciéon
sea similar a una infeccién. Figura 2.

2. Complicada

Cuando se acompafia de signos y/o sintomas de
infeccién sistémica, hemocultivos positivos o evi-
dencia de afectacién de los cables o endocardica.

Infeccién de los cables del DECI
Se distinguen dos entidades:

1. Definitiva

a) Con signos v sintomas de infeccion, pero sin da-
tos de afectacion de la bolsa y con ecocardio-
grama que muestra vegetaciones adheridas a
los cables y presencia de criterios mayores de
Duke®.

b)Con signos y sintomas de infeccién pero sin da-
tos de afectacion de la bolsa y con hemocultivos,
muestras histologicas positivas o evidencia de
Infeccidn en un cable explantado.

2. Posible

a) Con signos y sintomas de infeccién y ecocardio-
grama que muestra vegetaciones adheridas a
los cables, pero sin criterios mayores de Duke.

b)Con signos y sintomas de infeccion y criterios
mayores de Duke pero sin vegetaciones adheri-
das a los cables en el ecocardiograma.

El ecocardiograma transesofagico es mas sensi-
ble pero mas costoso que el transtoracico por lo
que Inicialmente este ultimo puede ser utilizado
en primer lugar y en muchos casos es suficiente
para la identificacién de vegetaciones o abscesos
perivalvulares®!°,

DECI asociado a endocarditis valvular nativa
o protésica

Presencia de criterios de Duke con evidencia en
el ecocardiograma de afectacién valvular.

ESTRATEGIA TERAPEUTICA

Las infecciones ligadas a los DECI no suelen res-
ponder a una estrategia conservadora con antibio-
ticos y habitualmente requieren, ademas, la extrac-
ci6n completa del dispositivo (generador y cables).

En el caso de inflamacién precoz postimplante no
suele ser preciso el explante del generador y exis-
te la posibilidad de pautar un tratamiento antibioti-
co oral durante 7-10 dias, aunque a este respecto
no existe acuerdo general, pues algunos autores
proponen solo intensificar el seguimiento y adu-
cen que los antibidticos, en estos casos, pueden
enmascarar la infeccion y retrasar el tratamiento
adecuado'.

Las infecciones de los dispositivos que afectan
exclusivamente al bolsillo del generador o al tra-
yecto subcutaneo de los cables, que cursan sin
bacteriemia asociada (hemocultivos negativos) y
en los que se ha descartado la afectacién endo-
cardica, una vez iniciado el tratamiento antibiético
pueden tratarse en un solo tiempo con la extrac-
cién completa del sistema y la colocacion de uno
nuevo en una zona diferente. El tratamiento antibio-
tico se ha de mantener durante un periodo corto
de tiempo, en general hasta que desaparezcan los
signos locales de infeccion a nivel del bolsillo del
generador extraido. Figura 3.

En los casos de infeccion limitada a la bolsa si
solo se explanta el generador y se abandonan los
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cables, por renunciar o fracasar en su extraccion,
es frecuente la recidiva de la infeccion local que
obliga a la ulterior extraccién de los cables, por lo
que en caso de abandonarlos no deben ser seccio-
nados ya que esto dificulta su extraccion y ademas,
la recidiva local adopta la forma de fistula cronica
himeda, con supuracion escasa pero persistente y
exteriorizaciéon del extremo del cable seccionado
en un punto de su trayecto extravascular. Figura 4.

En los pacientes con dificultades para la extrac-
ciéon del sistema o para el implante de uno nuevo
puede plantearse la administracién de un trata-
miento antimicrobiano por periodos prolongados

Figura 4. Fistula crénica humeda establecida tras
la extraccion de un generador infectado y abando-
no del cable que fue seccionado y que se exterio-
riz6 dando lugar a supuracion y fistula.

de tiempo, que en ninguna ocasion seran inferiores
a 3 0 6 meses'?

En los casos de infeccién complicada de la bolsa
del generador, infeccion de los cables y endocar-
ditis asociada a un DECI, tras la toma de hemocul-
tivos, se iniciara tratamiento antibidtico empirico
especialmente en pacientes con datos de sepsis
vy comorbilidades, al tiempo que se procede al ex-
plante de todo el sistema (generador y cables).

En las infecciones que cursan con bacteriemia, y
que implican el riesgo de afectacion del trayecto
endovascular de los cables, con o sin endocarditis
asoclada, existe un consenso en la literatura a favor
de la extraccién completa del sistema como parte
fundamental del tratamiento'®. Figura 5.

Si la infeccidn es precoz, proxima al implante (ha-
bitualmente producidas por estafilococo aureus)
ademas de iniciar el tratamiento antibidtico preciso,
puede procederse a la retirada del generador y ca-
bles en el centro donde se llevo a cabo el implante,
ya que la respuesta del organismo y la incorpora-
cion de los mismos a la pared vascular por prolife-
racion desde su intima de tejido conectivo y recu-
brimiento endotelial todavia no se haya establecido
que es lo que dificulta la extraccion de los cables.
Por este motivo, el termino extraccion debe reser-
varse para cables de mas de un ano de insercion y
que precisan para ello de técnicas especificas.

Sila infeccion es tardia, de aparicion mas tarde de
un afio tras el implante o se trata de una infeccion
tras una manipulacién o “upgrade” y los cables

Sospecha de infeccion de los cables
sin evidencia de infeccion de la bolsa

Hemocultivos
Antibioterapia empirica
Ecocardiograma

[ Antibioterapia especifica }

Ecocardiograma con afectacion
de cables o valvulas

Si
Explante DECI

Hemocultivos
Ecocardiograma

Negativos

[ Ecocardiograma con afectacion ]

de cables o valvulas
No

Hemocultivos

No Posible

4 - 6 semanas.

Mantener antibiético
Repetir eco

Antibioterapia empirica

Nuevo ecocardiograma

Revisar diagnostico,
repetir eco, hemocultivos

’ Antibioterapia [

Figura 5. Algoritmo de manejo de la infecciéon de los cables. (Modificada de la referencia bibliografica 7)
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A - B

D

Figura 6. Extraccion por via femoral de un fragmento de cable bipolar resultado de una traccién simple por
via subclavia fallida. A: Venograma y cable de estimulacién temporal (flecha). B: Atrapamiento del cable distal
vy del conductor interno. Electrodo proximal de anillo, conductor externo y aislante (asterisco). C: Trayecto por
cava inferior del fragmento. D Fragmento a nivel femoral con una porcién exteriorizada y atrapada con pinzas.

previos son antiguos, se aconseja dirigir al pacien-
te para la extraccion a un centro que disponga de
material especifico para la misma, experiencia en
las técnicas de extraccion de cables y que dispon-
ga de cirugia cardiaca'*'®. Los cables que llevan
insertados mas de 18 o 24 meses habitualmente
no pueden ser extraldos por traccién simple, por
lo que son necesarlas para su extraccion, técnicas
de liberacion del extremo distal y de las adheren-
cias de su trayecto endovascular mediante proce-
dimientos de diseccién mecéanica o por laser!®1718,

Este planteamiento tiene por objeto evitar ex-
tracciones parciales o cables abandonados tras su
corte, circunstancias que ademas de dificultar los
posteriores intentos de extraccién en muchos ca-
Sos se acompafian de persistencia de la infeccién,
lo que obliga a intentar su extraccion por via femo-
ral. Figura 6.

La endocarditis asociada a los DECI, tanto la que
afecta a las valvulas de las cavidades derechas
como las que asientan sobre el trayecto o el extre-
mo distal del cable o sobre el lugar de su insercion
mural, tiene un prondstico favorable si se puede re-
tirar con éxito la totalidad el sistema y se adminis-
tra un tratamiento antibidtico apropiado durante un
periodo no inferior a las 4-6 semanas!®2°2!,

Los pacientes con endocarditis pueden presen-
tar vegetaciones de gran tamario, en ocaslones su-
periores a 2 cm. La actitud en estos casos no esta
bien definida y se ha documentado la presencia de
embolias sépticas en el territorio pulmonar tras la
extraccion de los cables, por 1o que se ha plantea-
do realizar una cardiotomia para extraer los cables

v la reseccion quirurgica de estas vegetaciones de
gran tamario, sobre todo sl afectan a las valvulas
pulmonar o tricuspidea?22*2*,

Finalmente, en aquellos casos en que el explante
del DECI se considera de alto riesgo o el paciente
rechaza dicha opcidén y no necesita de forma ab-
soluta el DECI puede optarse por el explante del
generador y abandono de los cables y mantener
el tratamiento antibiético iv durante 6 semanas y si
el paciente evoluciona de forma favorable al final
de este periodo, seguir con tratamiento antibidtico
oral durante un plazo prolongado.

En casos similares pero con necesidad de nuevo
DECI, la actitud seria similar, con implante de un
nuevo sistema en el lado opuesto, aunque el riesgo
de infeccion del nuevo DECI es elevado. Si se tra-
tara de un DAl y el paciente no precisara la funcién
de estimulacién se podria proceder al implante de
un DAI subcutaneo.

El tratamiento antibidtico para las infecciones li-
gadas a los DECI ha sido tratado en un capitulo de
este numero y su seleccion, asi como la duracion
del mismo, debe realizarse tras consulta con el in-
fectélogo y la valoracion de diversos factores, entre
los que estan la extension de la infecciédn, el estado
general e inmunoldgico del paciente (funcién re-
nal), la presencia de alergias, el explante parcial o
total del DECI, la afectacién de valvulas cardiacas
y especialmente la identificacion o no del germen,
sin olvidar que el tiempo transcurrido entre el
diagnostico y el comienzo del tratamiento antibio-
tico influye en la evolucion del paciente.
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A

B

Figura 7. A : Radiografia de térax de paciente con marcapasos bicameral implantado via subclavia derecha,
con hipertensiéon pulmonar severa, portador de catéter de didlisis por via subclavia izquierda (flecha). B:
Mismo paciente con generador explantado por infeccion de la bolsa y cables de marcapasos bicameral im-

plantado por via femoral (Unica opcion).

IMPLANTE DE UN NUEVO DECI

Tras la extraccion de un DECI infectado se plan-
tea la necesidad de un nuevo implante aunque en
algunos casos y tras reevaluar la necesidad de un
nuevo implante, se opta por no efectuarlo. Asi, lo
senalan diversas series que refieren que entre un
13 v 52% de los pacientes tras la extraccién del
DECI y una nueva valoracion de la indicacion pre-
via no recibieron un nuevo implante?5%,

El momento para llevar a cabo el nuevo implan-
te es motivo de debate pero como norma general,
cuando es posible, debe realizarse una vez que los
signos y sintomas de infeccién hayan cedido, es-
pecialmente la fiebre.

En casos con bacteriemia positiva pero sin afec-
tacion endocardica el nuevo dispositivo puede im-
plantarse 72 horas después de comprobar la ne-
gativizacién de los hemocultivos??,

En las endocarditis ligadas a un DECI, el nuevo
implante se retrasara, a ser posible, hasta comple-
tarse dos semanas de tratamiento antibidtico pa-
renteral adecuado para el agente etioldgico de la
infeccion y posteriormente completar una pauta
de tratamiento antibidtico de al menos otras cuatro
semanas?®.

Durante el periodo de espera, en los pacientes
dependientes de la electroestimulacion se ha pro-
puesto establecer una estimulacién endocardica
temporal pero se debe tener en cuenta que el cable
temporal puede facilitar y mantener la infeccién?®,
En el caso de implante de un DECI, el haber tenido
un marcapasos endocardico temporal aumenta la
incidencia de infeccién entre 2 y 6 veces®*!*2, Por
ello, la colocaciéon de un marcapasos transitorio es
debatida, aunque predomina la opinién de evitar-

lo a menos que sea indispensable. Por ello, para
casos de estimulacion temporal prolongada se ha
propuesto el empleo de cables definitivos de fija-
cién activa tunelizados®,

El nuevo implante debe realizarse en el lado con-
tralateral a la situacién del DECI infectado y en
ocasiones, cuando el riesgo de reinfeccion es ele-
vado o los accesos venosos no estan disponibles
se puede recurrir a la via epicardica, si se trata de
marcapasos. Otra opcién es el implante por via fe-
moral (Figura 7).

CONCLUSIONES

1.- La infeccion de los DECI tiene consecuencias
clinicas (hospitalizaciones, terapia antibiética pro-
longada, complicaclones severas como la endocar-
ditis y mortalidad) y econdémicas (incremento del
gasto asistencial, necesidad de un nuevo DECI).

2.- El retraso en su diagnostico y, por ende, en su
tratamiento, agrava el pronostico de las mismas.

3.- La infeccion de un DECI debe ser considerada
una urgencia meédica y los casos deben ser remiti-
dos a centros con medios materiales y experiencia
en la extraccién de DECL

4.- Su tratamiento debe ser establecido por un
equipo multidisciplinar constituido por el cardié-
logo clinico, el implantador, el infectdlogo y el ex-
perto en extracciones.

5.- El tratamiento antibidtico aislado y la extrac-
cion parcial del DECI suelen suponer un fracaso
dado el elevado riesgo de recidivas.

6. - La extraccién total del DECI y la duracién de
la antibioterapia son fundamentales para obtener
la curacion de la infeccion.
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INTRODUCCION

Curar una infeccion de largo tiempo de evolucién
en un Dispositivo electronico cardiaco implantable
(DECI]) sin realizar una extraccion del mismo es
una tarea casi imposible. Sin embargo, en las infec-
ciones locales es preciso realizar en ocasiones un
tratamiento antimicrobiano que minimice los efec-
tos inflamatorios antes de la extraccién, y en las in-
fecciones sistémicas en las que los microorganis-
mos han accedido al torrente sanguineo, afectando
a veces a estructuras cardiacas (valvulas) e incluso
se han diseminado a otros érganos (pulmoén, hue-
S0...), el tratamiento antimicrobiano es fundamen-
tal para la supervivencia (evitacion de la sepsis) y
la erradicacion completa de la enfermedad. Por
tanto los DECI van a precisar a menudo un trata-
miento médico que acompane a la extraccion del
sistema.

En algunas infecciones locales un tratamiento an-
tibidtico puede evitar incluso una extraccion difi-
cultosa y en algunas infecciones sistémicas en las
que no se ha podido extraer el sistema va a ser
necesario un tratamiento supresor créonico. En este
articulo revisaremos los conceptos fundamenta-
les del tratamiento antimicrobiano analizando las
variables fundamentales (tipo, momento de inicio
vy duracion de la terapia) y las estrategias basicas
para intentar conseguir el mejor resultado dentro
de lo posible.

PRINCIPIOS FUNDAMENTALES DEL
TRATAMIENTO ANTIMICROBIANO

El principal predictor de la eficacia de un trata-
miento antimicrobiano es cuando se consigue al-
canzar una concentraciéon en el medio donde esta
radicada la bacteria por encima de la concentra-
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cion minima inhibitoria (CMI) de ésta'. Teniendo
en cuenta este principio intentamos dar el anti-
microbiano en las dosls necesarias para, tenien-
do en cuenta sus caracteristicas farmacocinéticas
(biodisponibilidad, semivida plasmatica, unién a
proteinas, penetracion en tejidos y vias de elimi-
nacion), alcanzar siempre niveles por encima (al
menos durante un intervalo de tiempo) de esa
concentracion. Sin embargo la CMI de un deter-
minado antimicroblano para un microorganismo
es la dosis necesaria para evitar el crecimiento del
90% de las colonias en un medio de cultivo ideal,
que puede ser liquido (por ej. Mueller-Hinton) o
semisolido (una placa de agar). Como en el me-
dio problema no siempre es asumible la misma
concentracion que en plasma intentamos dar una
dosis en plasma que alcance varias veces esa con-
centracion, para que luego, en el tejido problema
donde asumimos que la penetracién no va ser
completa, la concentracién resultante alcance al
menos dos-cuatro veces la CMI. En algunos tejidos
esto va a ser muy sencillo como en rinén ya que
al ser un 6rgano de eliminacién del farmaco éste
va a alcanzar concentraciones muy por encima de
lo necesario, en otros el objetivo es relativamen-
te sencillo (pulmén o las valvulas cardiacas en los
que el antimicrobiano alcanza niveles casi del 80%
de los medidos en plasma), en algunos ya no tanto
(hueso) y por ultimo en algunos tejidos como el
cerebro (aislado por la barrera hemato-encefalica)
va a ser francamente complicado, pero posible. En
cambio, las infecciones en dispositivos bioldgicos
son aun mas complicadas de tratar, ya que en bio-
materiales la adherencia a ellos hace que las bac-
terlas se agrupen en biocapas de estructura mas o
menos desarrollada dependiendo de la especig, el
tipo de biomaterial, las condiciones del medio y el
tiempo de evolucién (ver en este mismo numero el
articulo titulado: “Microbiologia de las infecciones
por DECI. El biofilm. Profilaxis antibiética”)?. En
estas biocapas la penetracién de los antimicrobia-
nos esta francamente disminuida e incluso son de-
gradados por enzimas liberadas a la matriz extra-
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celular. Por ultimo, las bacterias adoptan una forma
de crecimiento diferente a la plancténica (que es la
que utilizamos in vitro para la medicién de la CMI),
mucho mas lenta y que por tanto no va a ser tan
afectada por los antimicrobianos dirigidos contra
la pared (fundamentalmente beta-lactamicos), que
son mas eficaces cuando las bacterias estan en
fase de rapido crecimiento. El resultado de todo
ello es que se necesitan niveles plasmaticos hasta
1.000 veces por encima de la CMI para conseguir
la inhibicién total del crecimiento bacteriano en
estas biocapas®.

Es evidente que por razones de simple toxicidad
nunca vamos a alcanzar en el ser humano estas
concentraciones, por lo que debemos asumir que
una infeccién ya estructurada en biocapas sobre un
biomaterial es literalmente imposible de erradicar
si no eliminamos el biomaterial. Por tanto, aunque
en este capitulo hablemos siempre del tratamiento
antimicrobiano como herramienta terapéutica no
debemos olvidar que nuestra maxima posibilidad
de éxito depende de la extraccion completa del
dispositivo, a ser posible mediante traccidén percu-
tanea (TPC) y nunca hay que perder de vista ese
objetivo.

¢QUE ANTIMICROBIANO DEBEMOS
UTILIZAR?

El mejor antimicrobiano es aquél que puede con-
Seguir una concentracion varias veces por encima
de la CMI en el medio problema (donde se halla
asentado el microorganismo y por ende la infec-
cién). Anadido a esto podemos exigir ademas
que sea poco téxico (pocos efectos secundarios
e indeseables), que alcance buenas concentracio-
nes en el medio problema (cosa casi imposible
cuando se habla de infecciones en biomateriales)
v luego podemos incluso pedir que tenga buena
biodisponibilidad para poder darlo por via oral, 1o
que va a facilitar las cosas.

La mayoria de las infecciones sobre DECI van
a estar producidas por cocos gram-positivos
(S. aureus, estafilococos coagulasa negativos, es-
treptococos...) y en un porcentaje alrededor del
10% por bacilos gram-negativos e Incluso anae-
robios (fundamentalmente P acnes)® *. Los beta-
lactamicos son siempre, por su amplio margen
terapéutico (diferencia entre concentraciéon eficaz
y concentracion tdxica) y en general pocos efec-
tos secundarios, los antimicrobianos habitualmen-
te preferidos. Sin embargo, un porcentaje consi-
derable (60-80%) de los estafilococos coagulasa
negativos son resistentes a beta-lactamicos, por lo
que en ocasiones deberemos usar otros antimicro-
bianos (glicopéptidos, quinolonas, clindamicina,

cotrimoxazol, linezolid...) con mayor toxicidad y
dificultad de manejo, por lo que es fundamental
que el tratamiento esté basado siempre en el anti-
biograma y a ser posible dirigido por un infectélo-
go. Debe huirse por tanto del tratamiento empirico
vy tomar los cultivos con la técnica y el medio de
cultivo adecuados, cuantas veces sea necesario al
menos en infecciones locales. Es preferible tomar
slempre un alto indculo (cuanta mas muestra, me-
jor), lo que se logra en general aspirando liquido
de la bolsa con una jeringa en vez de mojando una
torunda en un exudado y sembrando luego para
aerobios y también para anaerobios (P acnes), que
requieren ademas un tiempo de incubacién en
ocaslones prolongado (7-10 dias). En caso de cul-
tivos repetidamente negativos pueden intentarse
técnicas moleculares de deteccidén genodmica que
al menos determinaran el microorganismo respon-
sable, vy que incluso pueden informar sobre la re-
sistencia a beta-lactamicos en cocos gram-positi-
vos®. En caso de que los cultivos del exudado sean
negativos, deben realizarse cultivos tisulares de la
zona de la bolsa (durante la extraccién) que van a
aumentar la rentabilidad®.

En las infecciones con sintomas sistémicos (fie-
bre, embolismos, diseminacién de la infeccion a
otros territorios...) es imprescindible tomar hemo-
cultivos seriados por su alta rentabilidad (mayor
del 90%) antes de empezar un tratamiento empi-
rico. Hay que tener en cuenta que un tratamiento
empirico inapropiado puede no ser eficaz, pero
suficiente para inhibir un crecimiento en sangre
de los microorganismos implicados (hemocultivos
negativos por toma previa de antibidticos), privan-
donos asi de un pilar basico para el diagnostico. En
efecto, sabemos que un microorganismo que es
capaz de alcanzar la sangre no resiste mas de 20-
30 minutos la accidon de los diversos mecanismos
que componen la inmunidad innata (polimorfonu-
cleares, macrofagos, células NK, sistema del com-
plemento, cininas, etc.) y que hacen del torrente
sanguineo un medio muy hostil para cualquier
bacteria. Por tanto, varias tomas separadas por in-
tervalos de tiempo de por ejemplo, 30 minutos (lo
que denominamos ‘“tanda” de hemocultivos) que
muestren una constante positividad (bacteriemia
“persistente”) en pacientes con una inmunidad no
alterada, sdlo es posible en infecciones en contac-
to permanente con la sangre (valvulas cardiacas,
catéteres, cables...). De ahi la importancia de la
toma de hemocultivos seriados (basal, 30 minutos,
60 minutos), ya que su constante positividad nos
confirma un diagnoéstico que en ocasiones no pue-
de ser refrendado por otra técnica (por ejemplo la
ecografia TE, que no siempre es capaz de visuali-
zar vegetaciones).
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ECNy S. aureus MS - Cloxacilina 2g iv/4-6 h
- Cefazolina 2g/8 hiv

- Vancomicina, teicoplanina o daptomi-

Cefadroxilo 1g/12 h oral
Ciprofloxacino 500 mg/12 h o
Levofloxacino 500 mg/24 h oral

cina si alergia a beta-lactamicos

ECN y S. aureus MR* Vancomicina 1 g/l2 hiv

Teicoplanina 400 mg/24 h iv
Daptomicina 10 mg/Kg/24 h

Clindamicina 300 mg/8 h oral
Cotrimoxazol 160/800 /12 h oral
Linezolid 600 mg/12 h oral

Streptococcus spp Ceftriaxona 2g/24 h iv

Amoxicilina 1 g/6 h oral

Enterocococcus spp
w/4h

- Vancomicina, teicoplanina o vancomi-

Ampicilina 2g/4 h iv + ceftriaxona 2g

Amoxilina 1 g/6 h oral
Linezolid 600 mg/12 h oral si alergia a
beta-lactamicos o R a ampicilina

cina si alergia a betalactamicos o R a

ampicilina

Bacilos Gram-negativos

Ceftriaxona 2 g/24 iv
Ceftazidina 2g/8hiv
Meropenem 1g/8 hiv

Ciprofloxacino 500 mg/12 h o
Levofloxacino 500 mg/24 h oral

Anaerobios Ampicilina 2g/6 h iv

Clindamicina 600 mg/8 h iv si alergia

a beta-lactamicos

En la tabla I se muestran las pautas recomenda-
das (segun los aislamientos obtenidos) para la ma-
yoria de las infecciones en DECI

ESTRATEGIAS DE TRATAMIENTO EN
INFECCION LOCAL

En las infecciones locales es importante determi-
nar el tiempo de evolucién (aparicion de sintomas
desde la implantacion o la ultima manipulacién),
la forma de presentacion (inflamacién sin supura-
cién, inflamacién con supuraciéon y fistula crénica
con o sin extrusién del dispositivo), asi como el mi-
croorganismo productor.

Como norma general es preciso aclarar que en
las formas de inflamacién con supuraciéon com-
probada mediante dehiscencia de la herida o
aspiracion con aguja) el tratamiento es siempre
la extraccién completa del sistema, ya que el alto
indculo existente o la agresividad del microorga-
nismo (generalmente S. qureus o gram-negativos
si ha habido hematoma previo) va a hacer casi
imposible la curacién con tratamiento médico ex-
clusivo. Una vez obtenido el cultivo y con la guia
del antibiograma puede iniciarse el tratamiento
antimicrobiano mientras se programa la extrac-

Amoxilina 1 g/6 h oral

Clindamicina 300 mg/8 h oral si aler-
glia a beta-lactamicos

cién. Esto va a reducir los sintomas del paciente y
también evitar en gran manera la transformacion
en una infeccién sistémica por la progresion de la
infeccion desde la bolsa hasta el torrente vascular
siguiendo el camino sehalado por los cables del
dispositivo. El tratamiento puede realizarse por
via oral y prolongarse entre 1 y 2 semanas tras la
extraccion, aunque no disponemos de evidencias
cientificas para esta recomendacion®*. A falta de
estudios randomizados, los infectélogos tienden
a prolongar el tratamiento a 2 semanas en aque-
llas infecciones producidas por S. aureus?, pero en
nuestra experiencia, si se ha hecho una reseccion
adecuada de la bolsa, no hemos visto diferencias
entre una y dos semanas y si se dispone de agen-
tes con buena actividad frente al microorganismo y
adecuada biodisponibilidad, el tratamiento puede
realizarse por via oral, lo que obvia la necesidad
de una hospitalizacion prolongada.

En caso de que el paciente presente una fistula
crénica con exudacion recidivante (que puede ser
minima) es también recomendable la extraccion,
pues el prolongado tiempo de evolucién ya nos
indica la formacién de una biopelicula que solo
puede ser erradicada mediante la extraccién com-
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Fracaso
N (%)

Curacion
N (%)

Total
N =196

Recidiva Reinfeccion
Contralateral Contralateral
N (%) N (%)

ATB exclusivo 16 (51,6)

15 (48,3) - -

31 (15,8%)

Cirugia local 50 (80,6)

12 (19,3) - -

62 (31,6 %)

Retirada
generador y
MP alternativo

9 (100)

0 (0)

0 (0) 0 (0) 9 (4,5 %)

TPC completa!

0 (0)

132 (96,3)

2(1,4) 2(1,4) 137 (69,8%)

TPC
incompleta?

3(10,3)

Etiologia
ECN
S. aureus
Gram-negativos
P acnes
Polimicrobiana
Sin aislamiento

25 (86,2)

0 (0) 0 (0) 29 (14,7 %)

3

Mediana (dias) Tiempo de evolucion (p25, p75)

10 (3, 15) 37,5 (19, 187)

Rotura de piel

4 (28,6%) 11 (64,7%)

Mediana (dias) Tiempo de tratamiento (p25, p75)

pleta. Estos casos suelen debutar muchos meses
después del procedimiento y estar causados por
estafilococos coagulasa-negativos o por P acnes,
que son microorganismos de lento desarrollo. Por
tanto, no debe haber prisa alguna por iniciar el tra-
tamiento antimicrobiano y en caso que los cultivos
sean negativos, puede incluso demorarse hasta el
dia de la extraccién procesando microbiolégica-
mente los tejidos de la bolsa extraida® y realizando
también cultivo de los cables con sonicacion pre-
via, lo que va a aumentar la rentabilidad de los mis-
mos®?. De igual modo es conveniente guardar una
muestra para realizar técnicas gendmicas si hubie-
ra disponibilidad'®. El tratamiento puede emplear-
se por via oral y no es preciso prolongarlo mas alla
de una semana tras la extraccion. La misma reco-
mendacién es extensible para los casos en que no

60 (40, 90) 80 (60, 120)

existe un claro exudado, los cultivos son negativos,
pero hay una apertura de la piel, con extrusion par-
cial o incluso completa del dispositivo. Cuando se
ha roto la piel, todo el dispositivo esta ya coloni-
zado, incluyendo la parte proximal de los cables
que esta conectada al generador, por lo que las
cirugias de limpieza (con o sin recambio del gene-
rador) que dejan los cables in situ van a cosechar
repetidos fracasos en la mayoria de los casos. En
la tabla II se exponen los diversos abordajes y los
resultados obtenidos en nuestro centro.

Solo en los casos de reciente inicio (antes de 1
mes) y signos inflamatorios no severos (no dehis-
cencia de la herida ni supuraciéon franca) puede
intentarse el tratamiento antimicrobiano curativo.
Nuestra experiencia en este sentido no ha sido del
todo mala, con un 50% de curaciones que se logra-
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ATB exclusivo' 3(11,1) 23 (85,1)

1 (3,7)

27 (20,9)

TPC completa? 4 (4,2) 0 (0)

84 (89,3)

94 (12,8%)

TPC incompleta® 1 (5) 12 (60)

7 (35)

20 (15,5%)

Cirugia cardiaca*

2 (9,5) 0 (0)

ron mayoritariamente en los casos de poco tiem-
po de evolucidn, escasa supuracion en la bolsa y
producidos por microorganismos poco agresivos.
En la tabla III exponemos las diferencias observa-
das cuando se utilizé tratamiento médico exclusi-
vo. Algunos cirujanos denominan a estos cuadros
“fendmenos inflamatorios” o “celulitis superficial”
producidos por la propia implantacién del marca-
paso, e incluso se ha recomendado no tratar, por-
que en ocasiones se resuelven espontaneamente.
Nuestra impresion es que se trata de auténticas in-
fecciones ya que si tomamos cultivos adecuados
mediante puncion de la bolsa, suelen ser positivos.
Sin embargo, es un hecho observado que algunas
pueden resolverse espontaneamente, pero posi-
blemente esto se deba a que se establece un equi-
librio entre hospedador y huésped. Este equilibrio
aparente puede en ocasiones ‘romperse’ meses
mas adelante al realizarse en la zona una nueva
manipulacion o sufrir por ejemplo un traumatismo,
que parece actuar como “gatillo” para el reinicio
de los sintomas inflamatorios'!. Por ello, al menos
en los casos en que el cultivo de la bolsa sea po-
sitivo, nuestra recomendacién es tratar durante 4
-6 semanas basandonos en que un tratamiento
precoz cuando la estructura del biofilm atin no se
ha establecido del todo, quizas pudiera erradicar
la infeccién. No obstante, nunca se insistira dema-
siado en que la mejor estrategia es la extracciéon
completa por manos experimentadas, aunque en
pacientes con cables muy antiguos y con impor-
tante comorbilidad puede intentarse esta opcion
en las condiciones que antes hemos enumerado.

ESTRATEGIAS DE TRATAMIENTO EN
INFECCION SISTEMICA

En la infeccién sistémica el paciente debe ser tra-

19 (90,5)

21 (16,2%

tado precozmente. En presencia de signos de sep-
sis grave, a la par que se toman los hemocultivos
(v cultivos de la bolsa si hay también signos loca-
les) debe iniciarse el tratamiento empirico contra
gram-positivos y gram-negativos (vancomicina +
ceftriaxona, por ejemplo) hasta que el antibiogra-
ma nos permita definir mejor la pauta apropiada.
En caso de que el paciente esté estable y lleve con
fiebre mucho tiempo no hay tanta prisa porque la
infecciéon suele estar producida por estafilococos
coagulasa-negativos, que tienen escasa agresivi-
dad. En muchas ocasiones los pacientes han inicia-
do ya tratamiento empirico prescrito en Urgencias
o por sus meédicos de Atencion Primaria, dificul-
tando asi un diagnostico microbioldégico adecua-
do. En estos casos puede incluso suspenderse el
antimicrobiano dejando hasta 5-7 dias de “lavado”
antibidtico para volver a tomar cultivos.

De todas formas, una infeccién sistémica hace
necesaria la extraccion completa del dispositivo,
bien mediante traccién percutanea en centros ex-
perimentados, o bien mediante cirugia cardiaca
si lo anterior no fuera posible. Aunque hay des-
cripciones de curaciones en casos aislados con
tratamiento antimicrobiano exclusivamente!?, solo
hay un trabajo en la literatura'® que apoya el tra-
tamiento antimicrobiano de manera pautada en
pacientes sin signos de inflamacién en la bolsa ni
vegetaciones en los cables observadas mediante
ecografia transesofagica, lo que supondria una in-
fecciéon en teoria “exclusiva” de los cables y con
bajo inéculo (al no observarse vegetaciones).
Los autores reportan una tasa de éxito del 100%
en todos ellos (19 pacientes), pero nuestra expe-
riencia ha sido muy diferente, como puede obser-
varse en la tabla IV. No recomendamos por tanto
esta actuacion y creemos que debe procederse a
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Tipo de dispositivo

82 (85,5%)
14 (14,5%)

Tiempo de tratamiento ATB
(mediana quartiles)

N° de recidivas (%)

Tipo de dispositivo

52 (92,8%)
4 (1,2%)

Tiempo de tratamiento ATB
(mediana quartiles)

N° de recidivas (%)

la extracciéon completa por via percutanea lo mas
rapido posible, ya que otros intentos de manejo
conservador en la literatura reportan también con-
secuencias ominosas'*. La duracién del tratamien-
to recomendada en las guias es de 2 — 4 semanas
postextraccién3*. Nosotros tratamos dos semanas
en todos los casos salvo en el caso de afectaciéon

21 (17, 28)

12 (1%)

29 (28, 45)

la (1,8%)

7 (21,8%)
25 (18,2%)

21 (21,28)

1° (3%)

9 (36%)
16 (64%)

32 (21, 43)

de la valvula trictispide en cuyo caso prolongamos
a 4 semanas postextraccion. Son recomendables
las dosis maximas de antimicrobianos por via en-
dovenosa (tabla I), aunque tras la extraccién com-
pleta hemos realizado casi siempre el paso a via
oral tras una semana, sin observar complicaciones.
En caso de que la extraccién percutanea no haya
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[ Infeccién de DECI }

|

Hemocultivos (+)
Eco TE (+)

Infeccidn de bolsa
Hemocultivos (-)
Eco TE (-)

Hemocultivos (+)

Eco TE (-)

Repetir hemocultivos tras
extraccion del DECI

Repetir hemocultivos tras
Extraccion del DECI

Vegetaciones
en valvulas

Vegetaciones solo

en cables

Implantar nuevo DECI

tras 14 dias del primer
hemocultivo (-)

si hemocultivos son (-)

Implantar nuevo DECI
tras 72 h

Implantar nuevo DECI ’

Implantar nuevo DECI
si hemocultivos son (-)
tras 72H

desbridamiento amplio

en el mismo acto tras
y extraccion de DECI

Figura 1. Reimplantacion de nuevo DECI en dos tiempos (adaptado de Baddour et al.*)

sido completa (por rotura de cables, por ejemplo)
debe procederse a la extraccién mediante cirugia
cardiaca abierta, si bien en estos pacientes es es-
perable una mayor mortalidad?s.

REIMPLANTACION DEL DISPOSITIVO

El momento de reimplantacién de un dispositivo
es un tema controvertido. Una vez bien establecida
la necesidad del reimplante, suele hacerse en el
lado contralateral al de la infeccion para evitar asi
la contaminacion del nuevo sistema. Sin embargo,
el miedo a una contaminacién del nuevo implan-
te ha llevado a proponer, sin ningun tipo de evi-
dencia, la reimplantacién diferida, con un intervalo
“puente” de entre 72 horas y cuatro semanas de-
pendiendo del tipo de infeccion (local o sistémica),
la existencia o no de vegetaciones en los cables,
la afectacion de la valvula tricuspide y el microor-
ganismo empleado®*. En una encuesta realizada
en 164 centros de 30 paises europeos'® el inter-
valo “‘puente” oscilé entre 48 h y una semana en
caso de infecciones locales y 3 — 14 dias en infec-
ciones sistémicas si el paciente era marcapasos-
dependiente. En caso contrario los tiempos fueron
de 1 — 4 semanas para las infecciones locales y 2
— 4 para las infecciones sistémicas. Es decir, da la
sensaciéon de que en pacientes estrictamente de-
pendientes, la necesidad de mantener un sistema
transitorio ‘puente” antes del reimplante definitivo
(marcapasos transvenoso transitorio por via yugu-
lar o femoral o incluso marcapaso epicardico) con
las molestias que conlleva (desinserciones, necesi-
dad de encamamiento, tiempo de hospitalizacion,

empeoramiento de la funcién hemodinamica por
estimulacion monocameral'’, etc) “aceleraba” la
reimplantacion. Algunas series americanas de he-
cho acortaban el periodo exigido!®!® y las ultimas
guias* proponen la realizacién de hemocultivos
tras el explante y si son negativos a las 72 horas
recomiendan realizar el reimplante en ese interva-
lo, salvo en el caso de que existiesen vegetacio-
nes en tricuspide en cuyo caso serian necesarios
14 dias de intervalo (Figura 1). Sin embargo, las
razones para este esquema no estan basadas en
evidencia alguna y de hecho existen trabajos que
demuestran una mayor tasa de infeccion de un
nuevo implante en pacientes que han tenido colo-
cado un dispositivo transitorio®, por lo que pare-
ce contradictorio aconsejar, para evitar una nueva
infeccion, un procedimiento que en si mismo au-
menta el riesgo de la misma. Por otra parte, se han
comunicado trabajos con reimplantes en el mismo
acto en infecciones locales, sin que ello supusiera
un mayor nimero de recidivas contralaterales!®2!,
Inclusive existe un trabajo publicado en €l que se
mezclaban infecciones locales (N =51) e infeccio-
nes sistémicas (N =17) con reimplante en el mismo
acto e igual ausencia de recidivas®. Esto tampoco
deberia mover a extrafleza si tenemos en cuen-
ta los datos experimentales de que disponemos.
En efecto, se ha demostrado que concentraciones
de antimicrobianos por debajo de la CMI inhiben
fuertemente la adherencia de los microorganis-
mos a biosuperficies®®?*, Si a esto afiadimos la
desaparicion de formas infectantes en el torrente
sanguineo (negativizacién de hemocultivos bajo
tratamiento antibidtico) parece muy improbable
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Infeccidn sistémica
Hemocultivos (+) Eco TE (+/-)

Paciente con
sepsis grave

Infeccién de DECI

Paciente Estable

Infeccion local
Hemocultivos (-) Eco TE (-)

extraccion inmediata (24-48 h)

Iniciar tratamiento y
programar extraccion

(dependiendo de tipo)

Iniciar tratamiento ATB, [

y MP transitorio si es preciso

]

Iniciar 6 no tto ATB

y programar extraccion

)

Tras extraccion realizar [

Realizar Hemocultivos
cada 72 h hasta negativizacion

Hemocultivos cada 72 h

I}

Si negativos proceder
al recambio contralateral

l

Si negativos (habitualmente 3 — 7 dias),
proceder al recambio contralateral
en el mismo acto

Extraccion y recambio
contralateral en el mismo acto

v

l }

Si vegetaciones en valvulas
tratar hasta completar 4 semanas

J |

Si vegetaciones solo en cable o no vegetaciones
tratar dos semanas mas (una de ellas oral)

Tratamiento posterior
de 1 semana

Figura 2. Reimplantacion de nuevo DECI en un tiempo.

la contaminacién de un nuevo sistema aunque se
haga en el mismo momento del explante del dis-
positivo infectado, como también se ha demostra-
do con otros biomateriales®.

Nuestra experiencia es muy similar, habiendo
realizado reimplantes en uno o dos tiempos que
por razones técnicas han agrupado a la mayoria
de los marcapasos en un tiempo, ya que son ex-
traldos por los cirujanos cardiacos que también
los implantan y realizan el seguimiento posterior.
En cambio, los pacientes con indicacion (primaria
0 secundaria) de dispositivo desfibrilador o sus-
ceptibles de terapia de resincronizacién son con-
trolados por los cardidlogos que realizan estos im-
plantes, por lo que los dispositivos infectados eran
explantados en el quirdfano de cirugia cardiaca un
dia y normalmente a las 48 h se realizaba el reim-
plante en la sala de electrofisiologia por los car-
didlogos. No obstante estas peculiaridades, puede
apreciarse que no hubo diferencias en el nimero
de recidivas (Infeccién por el mismo microorga-
nismo) contralaterales y si en cambio un mayor
numero de nuevas infecciones en los dispositivos
implantados en dos tiempos (tablas V y VI). Esto
podria explicarse por las mayores dificultades
que Implican estos Implantes (generadores mas
voluminosos, necesidad de canalizacion de seno
coronarlo, pacientes mas fragiles con insuficiencia
cardiaca y a menudo anticoagulados) comparados
con los marcapasos lo que favorece mas infeccio-
nes en este tipo de dispositivos?. Sin embargo, lla-
ma la atencién que estas nuevas infecciones con-
tralaterales eran producidas por microorganismos

resistentes a los antibiodticos utilizados para tratar
la infeccioén inicial (habitualmente gram-positivos),
lo que hace pensar en una colonizacién por flora
no habitual (gram-negativos) tras la reduccion de
la flora cutanea residente debido a un tratamiento
antimicrobiano prolongado, fenémeno conocido
como "“‘seleccién de flora’ %,

Por tanto, aunque los grupos no son exactamen-
te comparables, creemos que no hay razones para
sostener un abordaje sistematico en dos tiempos,
que muchas veces lo que Unico que produce es
un mayor tiempo de hospitalizacién, mayor posi-
bilidad de complicaciones en pacientes fragiles e
incluso favorece la infeccién por microorganismos
diferentes a los tratados (y a menudo mas resis-
tentes). La Unica condicion para hacer esto en in-
fecciones sistémicas es que los hemocultivos de
control bajo tratamiento antimicrobiano deben ser
negativos, lo que habitualmente se consigue a la
semana de Iniciar el tratamiento (Figura 2). En caso
de no conseguir la negatividad o precisar el pa-
clente una extraccion pronta (por ejemplo si hay
datos de sepsis grave) preferimos realizar la ex-
traccion y reimplante en dos tiempos (con sistema
transitorio de estimulacion en pacientes estricta-
mente dependientes de marcapaso) y siguiendo
las indicaciones de las guias reimplantar lo antes
posible cuando se hayan negativizado los cultivos.

TRATAMIENTO ANTIMICROBIANO
SUPRESOR CRONICO

En ocasiones la extraccién no es completa por ro-
tura de los cables durante la extraccién. En casos
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de infeccidn local, la extraccién del generador y
parte de los cables es suficiente para curar el pro-
ceso en la mayoria de las ocasiones. Sin embargo,
en las infecciones sistémicas, el fracaso es la nor-
ma, ya que la porcién intravascular de los cables
esta infectada. En estos casos es preciso recurrir a
la cirugia cardiaca, pero en algunos pacientes muy
anosos y con graves comorbilidades este procedi-
miento puede juzgarse inaceptable. En estos ca-

SOs un tratamiento antimicrobiano muy prolongado
puede ser la Unica alternativa, aunque nadie ha
determinado el tiempo necesario antes de la sus-
pension. De todas formas, esta estrategia creemos
que solo puede ser valida para microorganismos
poco agresivos y susceptibles de ser tratados con
un farmaco con buena biodisponibilidad y buena
tolerancia?’.
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Extraccion de cables endocavitarios
de dispositivos electronicos cardiacos
implantables. Tecnicas y complicaciones
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INTRODUCCION

El implante de dispositivos electronicos cardia-
cos implantables (DECI)(marcapasos, desfibrila-
dores y resincronizadores) ha aumentado de for-
ma notoria en los ultimos afios. Este hecho se debe
fundamentalmente al aumento de la esperanza de
vida de los pacientes asociado a una incidencia
mayor de trastornos del ritmo en edades avanza-
das. Por otro lado, el desarrollo de la tecnologia ha
permitido simplificar la tecnica del implante y con
ello aumentar las indicaciones de colocacion de
dispositivos.

Actualmente, Segun el Registro Espafiol de Mar-
capasos. XIII Informe Oficial de la Seccion de
Estimulacion Cardiaca de la Sociedad Espafola
de Cardiologia (2015), en Espafia se implantan
alrededor de 40000 marcapasos y 5000 DAIs al
ano?.

El implante de este tipo de aparatos no esta exen-
to de complicaciones. La infecciéon es una de las
mas temidas debido tanto a la morbi-mortalidad
asoclada como al coste soclosanitario que genera.

A pesar de las mejoras tecnoldgicas y de las me-
didas de asepsia, la tasa de infecciones se ha man-
tenido a lo largo del tiempo debido al aumento de
implantes de dispositivos. Se calcula que un 3% de
estos pacientes desarrollan algun tipo de compli-
cacion infecciosa relacionada con el dispositivo a
lo largo de su vida®.

Con el objetivo de reducir el impacto econdmi-
co negativo asociado a la estancia prolongada, a
la necesidad de tratamiento antimicrobiano y al re-
emplazo del dispositivo que ocasiona la infeccién,
se han desarrollado guias de practica clinica y di-
ferentes protocolos de actuacion.

El procedimiento de extraccion de cables de es-
timulacién cardiaca puede resultar complejo v po-
tencialmente peligroso debido a las adherencias
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fibrosas que se desarrollan alrededor de estos.
Con la aparicion de las técnicas percutaneas, las
indicaciones de retirada de dispositivos han ido
aumentando progresivamente, ya que cada vez se
trata de un procedimiento mas seguro pese a la
posible aparicién de complicaciones mortales.

En el presente articulo presentamos el protoco-
lo de actuacién y la experiencia de nuestro cen-
tro, hospital de referencia nacional en el manejo
de infeccién de dispositivos cardiacos eléctricos
implantables y especlalmente en la extraccion de
cables.

MATERIALY METODOS

En nuestro centro se han extraido entre abril de
1989 y diciembre de 2015 un total de 597 cables
en 342 pacientes cuyas caracteristicas describi-
mos en la tabla L.

De los 597 cables extraidos, 132 (22,1%) eran ca-
bles abandonados

Tabla I. Caracteristicas de nuestra muestra

Total de cables 597
retirados
Total de pacientes 342

Edad Media 69,1 (22,5 - 93,5).

Mediana 71,5
247 (11,6%)

Sexo = varones

Cables extraidos por
paciente

1,74 (entre 1 y 4 por
procedimiento)

76,89 (0,11- 465,37)

Tiempo medio de
implantacion (meses)

Tipo de cable

Auriculares. 212
Ventriculares: 385
- Marcapasos 317
- Seno coronario 15
- Desfibrilador 53
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Tabla II. Causas de extraccion de cables

Frecuencia Porcentaje
valido
Disfuncién 60 17,5
Decubito 103 30,1
Infeccion 91 26,2
Bacteriemia 11 8,2
Endocarditis 71 20,8
Tumoracion 2 0,6
Embolias 1 0,3
cerebrales
Insuficiencia 3 0,9
Tricuspidea severa
TOTAL 342 100
ETIOLOGIA

La infeccién, una de las complicaciones mas fre-
cuentes, se mantiene entre un 0,1 y un 6% segun
las series publicadas®.

Sin embargo, la infeccién no es la tnica causa de
extraccion del dispositivo. En las guias publicadas
por la Heart Rythm Society®, se recogen todas las
indicaciones para retirada de los cables, que abar-
can desde las de etiologia infecciosa (como infec-
cion del generador, endocarditis o bacteriemia),
hasta la trombosis venosa pasando por la disfun-
cién de los cables o los embolismos.

Enlatabla I se muestran las causas por las que se
extrajeron los cables en nuestra serie de pacien-
tes. Como se puede apreciar, la etiologia infeccio-
sa es la principal indicacion para la extraccién de
marcapasos y desfibriladores. En nuestra muestra
supone mas del 80% de los casos.

PROTOCOLO DE ACTUACION

Nuestro centro dispone de un protocolo de actua-
cién que se aplica tanto en casos de infeccién como
en aquellos pacientes que ingresan para extraccion
de cables por otra causa. Es importante destacar la
necesidad de la presencia de un cirujano cardia-
co en el hospital de referencia para la realizacion
de esta técnica, ya que, como se ha comentado, las
complicaciones pueden ser potencialmente morta-
les y requieren una rapida actuacion.

Al ingreso:

- Estudio preoperatorio completo del paciente
con analitica completa con parametros de infec-

cién (PCR y procalcitonina), radiografia de térax
v hemocultivos en caso de presentar criterios
de infeccion o de alta sospecha de presentarla.

- En caso de supuracion de la herida del implante
del dispositivo, recogida de muestra de la mis-
ma y envio para cultivo microbiologico.

- Valoracion global del enfermo sopesando el
riesgo quirtrgico de este en funcion de la edad,
comorbilidades y labilidad del enfermo.

- Valoracién preanestésica

- Reserva de 3 concentrados de hematies para el
dia de la intervencién quirurgica

- Explicacién del procedimiento al paciente y los
familiares y entrega de consentimiento informa-
do especifico.

- En caso de seguir el paciente antibioterapia al
Ingreso, mantener el mismo tratamiento hasta el
dia de la extracciéon. En caso contrario, mantener
sin antibidtico salvo presencia de infeccién local
0 sistémica. Si existe confirmaciéon de infeccion
por cultivos, conviene iniciar antibioterapia ajus-
tandola en funcién del antibiograma antes del
procedimiento.

Durante el procedimiento:

- Realizar el procedimiento de extraccion siem-
pre en quirdfano, con un equipo disponible de
cirujanos cardiacos con experiencia.

- Realizarla con anestesia general, con monitoriza-
cibén invasiva, bajo control radioldgico y con con-
trol ecocardiografico transesofagico (ETE) para
determinar la posible presencia de vegetacio-
nes o signos de endocarditis o para detectar po-
sibles complicaciones durante la intervencion.

- Preparar campos quirturgicos para una eventual
esternotomia, toracotomia o acceso femoral en
caso de complicaciones mayores que puedan
requerir un abordaje distinto al percutaneo.

Tras la extraccion:

- Iniciar antibioterapia empirica con Teicoplanina
400 mg una dosis cada 8 horas y posteriormente
cada 24 horas.

- Dejar herida de explante abierta con curas con
suero hiperténico cada 12 horas consiguiendo
asi una adecuada desinfeccion de la misma.
Mantener abierta la herida hasta formacién de
tejido de granulacion y cerrarla tras la obtencion
de los resultados de los cultivos microbiolodgicos
cuando el paciente haya estado, durante al me-
nos 48 horas, con el antibiético especifico para
el germen causante.
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TECNICA QUIRURGICA

La técnica quirtirgica mas utilizada para la retira-
da de cables es la extracciéon percutanea. Cuando
la causa de la retirada es la infeccién del dispositi-
vo, se llevara a cabo su extraccion completa salvo
en casos de Infeccidn local sin evidencia de infec-
cién sistémica en pacientes con muy alto riesgo
quirurgico debido a su edad muy avanzada o sus
comorbilidades asociadas, en cuyo caso se reali-
zara limpieza de la bolsa del generador y resituar-
lo mas profundamente.

La técnica de extraccion percutanea representa
la primera opcidn terapéutica en la mayoria de los
casos. En pacientes que se detecten vegetaciones
mayores a | cm sobre el cable o que precisen ciru-
gla cardiaca por otros motivos, se valorara la retira-
da del dispositivo mediante cirugia abierta.

El abordaje percutaneo de la retirada de los ca-
bles depende fundamentalmente del tiempo pre-

-

{ Traccion simple ]

i

{ Guia o estilete de fijacion ]

¥

Vainas de contratraccidn con energia
(mecdnicas, con radiofrecuencia o laser)

¥

Técnicas especiales
(lazo femoral, pinza de Wilde con diseccién yugular)

Antigliedad del electrodo
Menor a un afio

Antigliiedad del electrodo
Mayor a un afio

Figura 1. Abordaje en funcién del tiempo desde el
implante

Lead Locking Device®

vio de implante de los mismos. Las técnicas deben
segulr una secuencia de escalada en complejidad,
que aumentara en funcién del tiempo de implanta-
cién de los cables. (Figura 1)

Generalmente la extraccion percutéanea se realiza
desde el sitio de la insercion de los cables, es de-
clr, a nivel pectoral en la zona infraclavicular, en la
entrada de la vena subclavia. Se realiza la incision
sobre la incisidn previa prolongandola hacia el
angulo esternoclavicular disecando las diferentes
capas de tejido hasta localizar el generador. Tras
desconectar este, se realiza la liberacion de los ca-
bles hasta localizar su fijacion, la cual se procede
a retirar. Posteriormente se inician las diferentes
técnicas de extraccion.

METODOS DE TRACCION
Traccion simple

Consiste en que una vez insertada la guia-estile-
te a traves del cable y tras desatornillarlo (en los
casos de cables de fijacién activa) se aplica una
traccion suave para extraer el cable. En aquellos,
conmenos de 1 afio de implantacién, habitualmen-
te esto es suficiente para su extraccidén, mientras
que los que presentan periodos superiores al ano
de implantacion, sera preciso utilizar otras técnicas
complementarias.

Guias de extraccién o estiletes de fijacién

Actualmente disponemos de dos tipos de guias:
Liberator (Cook Medical Inc. Bloomington, India-
na, USA) o el Lead Locking Device (Spectranetics,
Colorado Springs, Colorado, USA). Estas guilas se
Introducen a través de la luz interna del cable hasta
su extremo distal (silempre que sea posible, ya que
en ocasiones la luz puede estar ocluida). Una vez
alcanzado el extremo distal del cable, se fija la guia
para asi poder realizar la traccién cerca del endo-
cardio.(Figura 2)

Figura 2. Guias para la extraccién y liberacion de cables
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Figura 3. Vaina disectora mecanica. En la imagen de la izquierda se observa la punta cortante.

Figura 4. Sistema de diseccion por radiofrecuencia

En el caso de cables con poco tiempo de im-
plantacion, al igual que en la traccién simple, esta
maniobra puede servir para su completa extrac-
cién, mientras que en los que llevan mas tiempo
implantados, la guia de extracciéon se utiliza como
soporte para poder realizar una contratraccién con
un sistema de vainas telescopadas que se avanzan
manualmente ejerciendo presion sobre las mismas
para obtener la diseccion roma de las posibles ad-
herencias a lo largo del cable.

Vainas disectoras

Las vainas disectoras se emplean para romper las
adherencias formadas entre €l cable y el endote-
lio o el endocardio y se utilizan cuando la tracciéon
simple fracasa. Incluyen las vainas mecanicas y
las vainas de extraccion que utilizan una fuente de
energia (radiofrecuencia y laser)

Vainas mecanicas

El sistema de las vainas mecanicas no utiliza
energia externa. Consta de una vaina externa y
otra interna. La externa consiste en un dilatador gi-
ratorio de polipropileno equipado con una punta
de acero inoxidable en su extremo distal, conec-
tado a un mango con gatillo. La cubierta interna
presenta una punta de acero semiroscado y sirve
para proporcionar contratracclén y para separar

las adherencias de tejido que rodea el cable. El
diametro interno de la vaina oscila de 7-13 Fr.

El dispositivo es controlado por el cirujano, que
utiliza un mecanismo de activacidén manual me-
diante el gatillo del mango para hacer girar la pun-
ta de la cubierta interior diseccionando las adhe-
rencilas que rodean el cable.(Figura 3).

El mango esta disefiado de tal manera que el in-
tervencionista puede sentir la facilidad o dificultad
del movimiento de la vaina a través del cable.

Vainas de radiofrecuencia

La vaina de radiofrecuencia fue creada en la dé-
cada de los 90. Como su propio nombre indica,
utiliza energia de radiofrecuencia de forma similar
al bisturi eléctrico utilizado en cirugia. Consta de
dos vainas: una Interna y otra externa (figura 4).
La vaina interna presenta un dipolo localizado en
la punta biselada de la vaina que permite el cor
te de las adherencias mediante diseccion lineal
logrando asi la liberacion del cable. La vaina ex-
terna proporciona soporte al sistema y permite el
avance paulatino del sistema a través del territorio
vascular.

A diferencia de la vaina laser, permite la aplicacion
localizada de energia en lugar de la aplicaciéon cir-
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Figura 5. Sistema de diseccion por laser

Figura 6. Pinza de Wilde

cunferencial de la misma, lo que disminuye el ries-
go de rotura de vasos y el riesgo de hemorragia.

Vainas laser

Fueron las primeras que se desarrollaron vy, ac-
tualmente las mas ampliamente utilizadas. Se ba-
san en la liberacién de adherencias mediante la
emisiéon de radiacion que provoca una amplifica-
cién de luz capaz de destruir los tejidos en contac-
to con la punta de la vaina interna.

La vaina externa, ademas de aportar soporte a
la porcion proximal de la vaina interna, facilita la
contratraccion y realiza la funcién de diseccion
mecanica o dilatacion de los tejidos alrededor de
la vaina laser.

Su eficacia y seguridad ha sido ampliamente
demostrada durante los ultimos afios, siendo es-
pecialmente utiles para extracciones complejas
vy para dispositivos con periodos de implantacién
muy largos que presentan adherencias de dificil
liberacién.

Para una correcta extraccion es preciso retirar
todo el material de sutura adherido a los cables,
Introducir un estilete de fijacion hasta la punta del
cable para poder mantener una traccion estable e
Introducir las vainas laser a través del cable mante-
niendo el alineamiento de ambos (cable y vainas)
durante todo su recorrido. La presion ejercida a
traves de la vaina interna del laser debe ser firme

y combinada con la accion mecanica de la vaina
externa para poder liberar las adherencias mas
complejas. La punta del cable se liberara mediante
contratraccion suave.

METODOS DE EXTRACCION DE
RESTOS DE CABLES

La extracciéon completa del cable y dispositivo
es fundamental para evitar posibles recidivas en
casos de infecciones o la posible sobreinfeccion
en casos de cables abandonados. Sin embargo, no
siempre es posible llevarla a cabo, ya que con el
tiempo se producen deterioros en la estructura de
algunos cables y al intentar realizar su extraccion
percutanea, pueden fracturarse quedando algun
resto dentro del sistema circulatorio.

Existen varias herramientas utilizadas para inten-
tar extraer restos de cables fracturados.

Pinza de biopsia o de Wilde

Consiste en una pinza recta larga de bordes ro-
mos. Se utiliza para la extraccion de restos de ca-
bles situados proximos a la vena cava superior lz-
quierda. (Figura 6)

Tras realizar una diseccién de la vena yugular
Interna y aislarla, se realiza sobre ella una sutura
en forma de corona y se procede a su apertura, a
traves de la cual, se introduce la pinza en direccion
hacia la cava inferior y auricula derecha y median-
te radioscopia se intenta localizar y capturar el res-
to de cable para extraerlo mediante la pinza.

Lazo femoral o Asa Needle’s Eye Snare ®
(CookK)

Es un dispositivo que forma un asa a modo de
cesta alrededor del cable para atraparlo. El dispo-
sitivo se introduce a través de la vena femoral me-
diante técnica de Seldinger, se avanza un introduc-
tor largo a través del cual se introduce una vaina de
12Fr en cuyo interior se coloca el lazo femoral. El
dispositivo consta de un mecanismo externo que
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Figura 7. Asa Needle'’s Eye Snare ® (CooK)

al presionarlo cierra el lazo alrededor del cable.
(Figura 7)

REIMPLANTE

Tras la extraccion, se debe evaluar la necesidad
de implante de un nuevo dispositivo, considerando
la indicacién en el momento del primoimplante y
la situacion actual del paciente.

De esta manera se nos presentaran diferentes si-
tuaciones:

 El paciente no precisa el implante de un nuevo
dispositivo puesto que su situacién o la indica-
cién se ha modificado con respecto al momen-
to del primoimplante

* No sera necesario el reimplante cuando se rea-
liza la retirada de un cable abandonado siendo
el paciente portador de un dispositivo normo-
funcionante

* En casos de sospecha de infecciéon tanto del
generador como de los cables o en casos de
endocarditis, segun las recomendaciones ac-
tuales, se debe realizar el reimplante de for-
ma diferida, tras haber obtenido hemocultivos
negativos al menos 72 horas (hasta 14 dias en
caso de evidencla de vegetaciones sugesti-
vas de endocarditis en el ETE), y siempre en
el lado contralateral al de la extraccion®. En los
casos en los que el paciente sea totalmente
dependiente del marcapasos, se colocara un
dispositivo transitorio por via yugular o femoral
hasta el momento del reimplante.

En nuestro centro, desde el afio 2009, se realiza
el reimplante del nuevo sistema en el mismo acto
quirurgico en el lado contralateral en todos los

casos salvo en pacientes con signos de infeccion
sistémica con hemocultivos positivos que no ha-
yan recibido al menos durante 72 horas antibiote-
rapia especifica contra el germen causal, en cuyo
caso se implantara un marcapasos transitorio hasta
completar 72 horas de antibioterapia sin tener en
cuenta la negativizacion o no de los hemocultivos.

De este modo, tanto en los casos de decubito de
marcapasos como en casos de infeccién local del
dispositivo asi como en casos de infecciones slis-
témicas con antibioterapia especifica mayor de 72
horas, se realizara reimplante del nuevo dispositivo
evitando la necesidad de implantar un marcapasos
transitorio con el consecuente riesgo de infeccion y
de complicaciones durante el implante que conlleva
v disminuyendo el tiempo de estancia hospitalaria.

En nuestra serie, la tasa de recidiva de la infec-
cion realizando el reimplante en el mismo acto
quirurgico incluso en los casos con evidencia de
infeccién es del 0%, pues no se ha detectado nin-
gun caso de recidiva de la infeccion.

COMPLICACIONES

Las extracciones de cable de dispositivos implan-
tables no estan exentas de complicaciones. Buiten
et al. definen como complicacion mayor cualquier
evento adverso relacionado con el procedimiento
que amenace la vida del paciente, que ocasione
la muerte, que produzca una discapacidad perma-
nente o que requiera una intervencion quirurgica.
Por otro lado, definen como complicacién menor
cualquier evento adverso no deseado que requie-
ra intervencion medica o0 una Intervencion quirur-
glca menor sin ocaslonar una discapacidad per-
manente®. (Tabla Il y IV

Segun los resultados preliminares del estudio
ELECTRA (European Lead Extration Controlled Re-
gistry) la incidencia de complicaciones mayores
en este tipo de intervenciones es del 2,5-3,9% y del
4,5-8,2% de complicaciones menores. Dicha inci-
dencia parece estar directamente relacionada con:

- Tiempo de implantacion: a mayor tiempo im-
plantado, mayor es la fibrosis que se desarrolla.

- Sexo femenino.

- Edad del paciente (pacientes jévenes desarro-
llan mas adherencias).

- Numero de cables por paciente: Mayor reac-
cion inflamatoria y formacién de adherencias.

- Experiencia del médico: Menor numero de
complicaciones cuanto mayor sea el numero de
procedimientos de extraccion que haya realiza-
do el cirujano.
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Tabla III. Complicaciones Mayores

Tabla IV. Complicaciones Menores

Exitus 4 (1,1%) Neumonia nosocomial 1 (0,3%)
Taponamiento cardiaco 2 (0,6%) Neumotorax 1 (0,3%)
Rotura de estructura cardiaca 1 (0,3%) Insuficiencia cardiaca 1 (0,3%)
TEP 2 (0,6%) Insuficiencia renal 4 (1,1%)
Ictus 1 (0,3%) Movilizacion de cable 1 (0,3%)
Sepsis 2 (0,6 %) Trombosis de sistema venoso 1 (0,3%)
Insuficiencia tricuspidea severa 2 (0,6%) Embolismo pulmonar subclinico 1 (0,3%)
Bajo gasto 1 (0,3%) TOTAL 10 (2,7%)
TOTAL 15 (4,0%)

Inicialmente se considerd relevante la relacion
entre el aumento de complicaciones y la coloca-
cion del dispositivo en el lado derecho del hemité-
rax. Dicha relacién se atribuyé a la mayor comple-
jidad de extraccién de los dispositivos colocados
en este lado debido a la mayor tortuosidad del
recorrido del cable. Sin embargo, posteriormente
se ha comprobado que las diferencias no son esta-
disticamente significativas.

En cuanto al tipo de cable extraido, se ha visto que
tanto los cables ventriculares, sobre todo si son de
desfibrilacion, como los cables de fijacién pasiva
presentan una mayor dificultad al ser retirados.

Delos 342 pacientes de nuestra serie, en 19 (5,1%)
no se consiguio la retirada del dispositivo de forma
Integra, dejandose abandonado en estos casos un
resto de cable. De esta manera, la tasa de extrac-
cién completa de nuestra serie alcanza el 94,9%.

La extraccién incompleta del dispositivo puede
suponer una complicacion tardia en algunos pa-
clentes dependiendo del germen causal. Cuando
la infeccién es originada por un patdégeno poco
agresivo, el tratamiento antibidtico suele ser de me-
nor duracién pudiendo aparecer recidivas de la in-
feccion debido al fragmento de cable abandonado,
€n Cuyo caso sera necesaria la extraccion de este
mediante las pinzas de Wilde o mediante el uso de
circulacion extracorpoérea. En casos de infeccion
por patdbgenos agresivos, el periodo de tratamiento
antibiotico se prolonga, llegandose a tratar en oca-
siones como una endocarditis prolongando asi la
estancia hospitalaria y el gasto sanitario.

CONCLUSIONES

La infeccién asociada a dispositivos cardiacos
endocavitarios es una complicacién grave con im-
plicaciones econdmicas y clinicas importantes. La

mejora en los procedimientos de extraccién, con
la simplificacion de la técnica y la reduccion de la
incidencia de complicaciones ha ocasionado que
la extraccién de este tipo de dispositivos sea una
practica cada vez mas extendida. La retirada de
dispositivos cardiacos eléctricos implantables por
via percutanea ha experimentado durante los ulti-
mos afos una importante mejora tanto en la seguri-
dad como en la eficacia de sus técnicas, siendo las
vainas con energia laser unas de las mas utilizadas
en la actualidad, con unos excelentes resultados.

Apesar de ello, es importante reivindicar el papel
del cirujano tanto en la toma de decisiones como
a la hora de realizar el procedimiento. El cirujano
cardiaco no solo es fundamental para la retirada de
cables epicardicos y para la resolucion de compli-
caciones, sino que en muchos centros es el que lle-
va a cabo las extracciones percutaneas, sobre todo
en casos complejos.

Para la utilizacion de estas técnicas, que no estan
exentas de complicaciones, es necesario la dispo-
nibilidad tanto de un cirujano cardiaco como de un
quiréfano correctamente equipado.

Por otro lado, las indicaciones de retirada de estos
dispositivos ha aumentado. Las ultimas guilas de la
Heart Rhythm Society contemplan, ademas de las
complicaciones infecciosas, otras causas para la
retirada de marcapasos y desfibriladores, como
la trombosis venosa, la disfunciéon de cables o la
insuficiencia tricuspide secundaria a la presencia
de un cable’.

En nuestro servicio, inicialmente se comenzod
realizando las extracciones con vainas mecanicas.
Posteriormente se introdujeron las vainas de radio-
frecuencia, obteniendo unos excelentes resultados
(extraccion completa en un 94,9 % de los casos). En
el momento actual, se estan utilizando nuevamente
las vainas mecanicas a la espera del inicio del pro-
grama de extraccion con vainas de energia laser.
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Estas ultimas han demostrado en numerosos estu-
dios y publicaciones su alta seguridad y eficacia.

Starck et al. en 2013 publicaron un estudio com-
parando las vainas laser con las mecanicas®, ob-
teniendo resultados similares en cuanto a com-
plicaciones y efectividad en cables de larga
Implantacion.

Sin embargo, y pese a todo lo mencionado, esta
técnica no esta exenta de complicaciones. La ex-
traccidon percutanea de cables de dispositivos
implantables debe realizarse siempre con la ade-
cuada precaucioén, paciencia y respeto por las po-
sibles complicaciones mayores que pueden poner
en peligro la vida del paciente®.

Para conseguir la maxima seguridad del pa-
ciente durante los procedimientos de extraccién,
estos deben ser llevados a cabo exclusivamente
en centros especializados con la experiencia ade-
cuada, ya que las tasas de complicaciones estan
directamente relacionadas con la experiencia del
ciryjano. (Cirujanos con experiencia de 20-120
procedimientos presentan tasas de complicacio-
nes 100% mas elevadas que operadores con mas
de 300 procedimientos'®. Segun la Heart Rhythm
Society se recomienda la realizacion de al menos
20 extracciones de cables al afio por cirujano’.

Segun el estudio llevado a cabo por Brunner et

al,la mortalidad de las intervenciones quirirgicas
urgentes derivadas de las complicaciones mayo-
res de los procedimientos de extraccion de cables
es mayor cuando se realiza en los laboratorios de
electrofisiologia que cuando se lleva a cabo en el
quiréfano (63,6 vs 14,35, p=0,01)!!. Por lo tanto,
cuando el operador no sea un cirujano cardiaco,
es fundamental tener la disponibilidad inmediata
de uno para garantizar la maxima seguridad del
paciente en caso de complicaciones.

La extraccién precoz y completa del dispositivo
junto con una terapia antimicrobiana efectiva han
demostrado clara mejoria en la supervivencia de
los pacientes comparado con la terapia antimicro-
biana como Unica opcién terapéutica'?.

En cuanto al reimplante del nuevo dispositivo, uno
de los puntos mas controvertidos de los diferentes
estudios, existen pocos estudios publicados sobre
el reimplante en el mismo acto quirtrgico por el
lado contralateral, por lo que se trata de una prac-
tica poco extendida’®. Segun nuestra experiencia
obtenida durante 26 afos de extracciones de ca-
bles, esta practica reduce el tiempo de estancia
hospitalaria y el gasto sanitario, obteniendo unos
excelentes resultados con tasas de recidiva del
0%. Ademas, esta medida evita la necesidad de
implante de un dispositivo de estimulacion tempo-
ral y las posibles complicaciones de su implante.
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INTRODUCCION

En las ultimas décadas hemos asistido a un gran
incremento en el nimero de implantes de dispositi-
vos cardiacos, que incluyen marcapasos, desfibrila-
dores y dispositivos de resincronizacion'. Ademas
también se ha incrementado la complejidad de los
enfermos a los que se les implanta. Todo ello ha he-
cho que el numero de infecciones de dispositivos,
disfunciones de cables y procedimientos de “up-
grade” también se incrementen y ello lleva invaria-
blemente a un aumento en la cantidad de procedi-
mientos de extracciones de cables que se realizan
a nivel mundial? y de igual modo en nuestro pais.

Las indicaciones mas frecuentes para la extrac-
cion de cables son las infecciones. Ademas, existen
otras indicaciones como el dolor crénico asociado
al dispositivo, la realizacion de procedimientos de
“upgrade’” a desfibrilador o a dispositivo de resin-
cronizacién, donde el cable antiguo puede aban-
donarse o puede retirarse, la trombosis 0 estenosis
venosa, disfuncion del cable y los “recalls” de las
compafias®®. Debido alo complicado del procedi-
miento y a los riesgos asociados, se debe evaluar
el riesgo-beneficio de la extraccion para cada pa-
clente de manera individual.

VIAS Y TECNICAS DE EXTRACCION

El objetivo del procedimiento es lograr la extrac-
cién completa de los cables, minimizando o elimi-
nando las complicaciones. Las técnicas habitual-
mente utilizadas para la extraccion son:

- Traccién manual sin herramientas accesorias
(con uso del estilete convencional).

- Traccioén utilizando estilete de bloqueo.

- Vainas mecanicas, con o sin uso de estilete de
bloqueo.

- Vainas con uso de fuentes de energia, con o sin
uso de estilete de bloqueo.

- Extraccion por toracotomia convencional.

- Extraccion transtoracica por minitoracotomia

mediante acceso paraesternal, subxifoideo o
intercostal.

La via venosa mas ampliamente utilizada es
aquella por la que se implant6 el dispositivo. La via
mas utilizada, por tanto, es la subclavia, si bien se
pueden utilizar igualmente, la via yugular o la via

femoral. En este capitulo trataremos los procedi-
mientos de extraccion a traves de la via femoral.

Independientemente de la técnica utilizada, el
procedimiento se inicia abriendo el bolsillo pecto-
ral, para extraer el generador de MP o DAI Se de-
ben disecar los cables, liberandolos de cualquier
tejido subyacente, llegando lo mas cercano posi-
ble a su sitio de entrada vascular. Es de vital im-
portancia, identificar y retirar todo el material de
sutura, para no dejar posibles focos de infeccion®,

La via femoral se ha utilizado tradicionalmente
como de ‘‘rescate” tras un procedimiento fallido
por via superior y asi se utiliza en nuestro centro.
Sin embargo, la via femoral es de eleccion en dos
circunstancias:

1. La extraccién de cables que han sido cortados
y abandonados con anterioridad.

2. La extraccion de cables que han sido implan-
tados a través de la via femoral.

Es una via muy interesante cuando no es posible
la insercién de un estilete de bloqueo o en caso
de cables sin luz interior practicable. En casi todas
las técnicas de extracciéon por via superior se hace
importantisimo, si no fundamental, la total progre-
sion del estilete de liberacién para darle cuerpo o
firmeza al cable. 51 no es posible avanzar el esti-
lete de liberacidn, el cable queda “floppy” siendo
mas dificil avanzar herramientas del tipo de vai-
nas mecanicas o con fuentes de energia. Ademas
dichas vainas, en estos casos, pueden avanzar de
forma no coaxial, siendo mas facil el desarrollo de
complicaciones como avulsiones o roturas vascu-
lares. El uso de la guia de liberacién por la via in-
ferior tiene mucha menor importancia y de hecho,
se consldera que la via femoral tiene menor riesgo
de perforacion o avulsion vascular.

Ofra indicacioén relativa del uso de la via femoral
es la falta de disponibilidad de herramientas ade-
cuadas para la via superior (guias de liberacion,
vainas mecanicas, laser, etc.). De todas formas, en
dicho caso, se deberia contemplar la posibilidad
de remitir al paciente a un centro con mayor expe-
riencia en el campo de la extraccién de cables. Por
ultimo, a veces es necesario la realizacion de un
abordaje mixto y simultaneo por ambos accesos
de forma que la maniobra de traccién a través de la
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via femoral puede hacer mas sencillo el avance de
las vainas procedentes de la via superior.

También existen contraindicaciones para el uso
de la via femoral como son la presencia de una
trombosis venosa activa de miembros inferiores o
la presencia de dispositivos de filtros de vena cava
inferior.

Como se ha comentado con anterioridad, la via
femoral siendo de eleccion en algunos casos, sue-
le ser una técnica de rescate cuando fracasa la via
superior. Sin embargo y dependiendo de la expe-
riencia del operador y del centro puede ser con-
siderada la via de eleccion para algunos centros y
existe literatura cientifica comparativa que se co-
mentara mas adelante.

HERRAMIENTAS DE EXTRACCION POR
VIA FEMORAL

La extraccion por via femoral ha evolucionado en
los ultimos afios v se basa principalmente en dos
técnicas de “snaring’’ o “atrapamiento’. La primera
técnica se basa en el uso de la combinacion de una
guia con forma de loop y un catéter que atrapa el
extremo libre de un cable o de partes del mismo
que se encuentren libres flotando en el territorio
vascular. La segunda técnica se basa en la creacion
de un loop alrededor del cable a extraer cuando no
existe un extremo libre y disponible para atraparlo.

Figura 1. Byrd femoral work station. A. Mango B. Vai-
na externa, interna, cesta Dotter y guia deflectable

Todas los procedimientos de extracciéon femoral
usan alguna técnica de atrapamiento o snaring.

Byrd Femoral Work Station

Probablemente el gran avance en las tecnicas de
extraccion femoral fue la introducciéon de la “Byrd
Femoral Work StationTm” (BEWS) (Cook Vascular
Inc., Leechburg, PA). Se trata de una vaina larga
(80cm), que actia como una vaina de contrapre-
sion y un conducto para el uso de las herramientas
de extraccion femoral asi como para la extraccion
del material. Consta de una aguja para la puncion
femoral de 18C, una guia, una vaina externa de
16F un dilatador de 1 1F y una vaina telescopica de
11F con un sistema de atrapamiento en forma de
cesta llamado Dotter. También consta de una guia
deflectable y de un mango para su uso. (Figura 1)

El sistema se introduce por via femoral, segun la
técnica de Seldinger. La parte distal de la vaina ex-
terlor se situa en la auricula derecha o en la parte
superior de la vena cava superior. Dispone de una
valvula para la irrigacién contintua con suero de la
vaina para evitar la formaciéon de trombos.

La guia deflectable y el catéter en forma de cesta
Dotter son ideales cuando el cable no esta fractu-
rado y no tiene extremo libre. Con la guia deflecta-
ble se crea un loop alrededor del cable a extraer,
posteriormente se avanza la cesta Dotter hasta la
punta distal de la guia deflectable y por tanto, se
crea un loop continuo alrededor del cable. Ambos,
guia y cesta, se introducen en la vaina externa ti-
rando del cable hacia la ingle. A la vez que se hace
traccion se realiza una maniobra de contratraccion
avanzando la vaina externa, para la liberacion de
material fibroso que pueda estar rodeando €l ca-
ble a nivel endocardico (figura 2)

Guia deflectable y snare Amplatz

Se basa en la combinacién de una guia deflec-
table y el “Amplatz gooseneck snare (Microvena
Coroporation, White Bear Lake, MIN, USA)™". El sna-
re Amplatz se usa para apresar cables a través de
su extremo libre. Se puede usar en combinacién
con una guia deflectable, para cables sin extremo
libre, el cual es atrapado por la guia deflectable
haciendo un loop a su alrededor. El snare se usa
para introducirse dentro de la gula y cerrando el
lazo, poder tirar de la guia, que a su vez tira del
cable. (Figura 3). Ambos de introducen a través de
la vaina externa de la BFWS, que servira para rea-
lizacion de maniobra de contratraccion.

Atrieve Vascular SnareTM (Argon
Medical devices)

Se basa en la misma filosoffa que el anterior. Se
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Figura 2. Captura de cable mediante guia deflectable y cesta Dotter. Ver texto para detalles

Figura 3. La guia deflectable rodea el cable y a su
vez el snare Amplatz tira de ambos hacia el inte-
rior de la vaina externa.

trata de un dispositivo que presenta tres lazos en-
trelazados entre si para la captura de cables con
extremo libre o fragmentos de cable. (Figura 4 y 5).
Va asoclado a una vaina de 6 o 7F que se introdu-
ce a traves de la vaina externa del BEWS. Una vez
agarrado y fijado el cable, se tira hacia el interior
de la vaina externa, que a su vez sirve de maniobra
de contratraccion.

Needle's Eye snare. (Cook Vascular Inc.
(Leechburg, PA, USA))

Es la herramienta femoral de eleccién en nuestro
centro (figura 6). Es la herramienta de eleccion por
via femoral cuando el cable no presenta extremo
libre. Ademas el sistema ofrece la posibilidad de
reversibilidad del procedimiento. En otros siste-
mas como en €l catéter cesta Dotter, en determina-
dos puntos del procedimiento la situacion puede

Figura 4. Atrieve vascular snare..

Figura 5. Fragmento de cable recuperado median-
te Atrieve snare
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Figura 6. Needle's eye snare. Sistema de doble lazo. Ver texto para detalles.

ser irreversible, no siendo capaces de extraer la
herramienta adherida al cable y la Unica forma de
extraccion de ambos cable y herramienta es qui-
rurgica.

El sistema consiste en un sistema de doble lazo.
Uno de ellos, en forma de gran loop y muy curva-
do para atrapar el cable en su trayecto por la auri-
cula derecha. El segundo lazo, lamado “Needle's
eye”, tiene un loop estrecho, que pasa por delante
del cable a través del primer sistema o gran loop.
Avanzando la vaina interna del dispositivo, se cle-
rran ambos, gran y pequetio loop, quedando el ca-
ble firmemente apresado por el sistema, que viene
precargado en la vaina externa de la BFWS, que
servira para realizacion de maniobra de contratrac-
cién y como via de salida del cable asido con el
Needle,s eye. (Figura 7 y 8). Dicho sistema ofrece
en todo momento la posibilidad de reversibilidad.
Sl retrocedemos la vaina interna y el lazo de loop
estrecho se retira, queda el cable, en ese momento,
completamente liberado del sistema.

RESULTADOS DE ABORDAJE FEMORAL.
EVIDENCIA CIENTIFICA:

La mayoria de articulos relativos a la extraccion
femoral analizan los resultados como un procedi-
miento de rescate cuando ha fallado la técnica por
via subclavia. Sin embargo, sl que existen algunos
autores que usan la via femoral como técnica de
eleccion. En 2002, Klug et al.?, describen los resul-

tados de su serie, usando el “Needle's eye snare”
por via femoral. Realizaron 222 extracciones de ca-
bles en 99 pacientes, a través de la via femoral. En
aquellos donde el borde libre distal no puede ser
liberado mediante un snare, se uso el “Needle's
eye snare”’, lo que fue necesario en 70 cables, que
correspondian a 39 pacientes. El 87,2% de los ca-
bles fueron extraidos de forma exitosa. El procedi-
miento resulto incompleto en el 4,3% de los cables
y fallido en un 8,5%.

Se han realizado estudios comparativos entre ex-
traccién a través de la via femoral mediante el uso
de la “Byrd femoral work station” o del “Needle's
eye snare’ frente a técnicas de extraccidon mas
convencionales mediante laser por via subclavia.
Bordachar et al.? en 2010 realiza un estudio unicén-
trico y multicéntrico en el que comparan ambas
técnicas usadas como primera eleccion. Todos los
cables analizados tenian un tiempo de implante de
al menos 4 afios de antiguedad. En el estudio uni-
céntrico se incluyeron 101 pacientes, que fueron
randomizados a extracciéon femoral versus extrac-
cién mediante técnica de Laser.

Se obtuvo extraccion completa en el 88% de los
pacientes del grupo de laser versus el 88% en el
grupo de extraccion femoral. La extraccidon fue
parcial en el 10% de pacientes en el grupo de la-
ser contra 10% en el grupo femoral. La extraccion
fue no exitosa en el 2% de ambos grupos. No hubo
ninguna complicacion mortal en los dos grupos,
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pero si que existieron complicaciones mayores en
dos pacientes en el grupos del laser (perforaciéon
de vena cava superior en un paciente y hemoto-
rax en otro). En el grupo de la extraccion femoral
ocurrié una perforacion de auricula derecha que
requirié esternotomia para cirugia reparadora. Si
bien los resultados clinicos y complicaciones fue-
ron superponibles entre ambas técnicas, la dura-
ciéon del procedimiento fue claramente menor en el
grupo de la extraccion subclavia con laser (51122
versus 86151 minutos p<0,01) asi como el tiempo
de fluoroscopia (7£7 versus 21+ 17 minutos).

Los resultados del estudio multicéntrico, donde
se Incluyeron 356 pacientes son practicamente
equiparables al anterior. Se obtuvo una extrac-
cion completa en el 85% de pacientes con laser en
comparacion con el 86% a traves de la via femoral.
Se fracaso en el explante en el 3% de los pacientes
en ambos grupos. La mortalidad fue del 0,9% en
el primer grupo en comparacion con el 0,7% en
el segundo grupo (diferencias no significativas).
Hubo un 2,8% de complicaciones mayores en el
primer grupo versus un 2,9% en el grupo femoral
(p=1.00).

Como se ha comentado con anterioridad y como
ocurre en nuestro centro, el procedimiento de ex-
traccion por via femoral se considera como una
técnica de segunda linea y de rescate cuando ha
fracasado la técnica de extraccién por via sub-
clavia, en la que se han usado herramientas tales
como el uso de guias de liberacion asi como de
herramientas de extraccién avanzadas. En 2014
Starck et al.'®, describen los resultados de la téc-
nica de extracciéon por via femoral mediante el uso
del “Needle’s eye snare”, como procedimiento de
rescate cuando fracasa la técnica convencional. En
su serie de 114 pacientes y 190 cables (mediana
de meses de antiguedad 74,7(1-384)), se uso la
técnica femoral en 28 cables (antigiedad 133,8
meses (36-384)). Se obtuvo un éxito clinico en un
85,7% de los procedimientos y un éxito total, con la
completa extraccion de todos los componentes en
el 64,3%. Considerando la serie completa, el exito
clinico fue del 96,3%, con una tasa de extraccion
completa del 91,1%. Mediante el uso de la técnica
femoral como procedimiento de rescate, se obtuvo
un incremento en la tasa de éxito clinico del 12.6%
(desde 83.7 hasta 96.3%) y del 9,5% en la tasa de
éxito completo (del 81.6 al 91.1%) (figura 9). Cuan-
do se compararon las caracteristicas de los cables
extraldos mediante técnicas convencionales con
aquellos que requirieron la via femoral, se com-
probo que los que precisaron la via femoral eran
mas antiguos (133.8 (36-384) meses versus 64.4
(1-300) p<.0001) y que ademas presentaban una

Figura 9. Contribucién de la via femoral como
rescate (rojo) al éxito clinico y completo en los
procedimientos de extraccion de cables, cuando
fracasa la via subclavia. La barra azul representa
la tasa de éxito en caso de no disponibilidad de la
via femoral.

mayor proporciéon de fijacion pasiva (67.9 versus
28.4%; p<0.0001)

Los resultados de la via femoral mediante el
Needle's eye snare, como rescate cuando la trac-
cién simple fallaba fueron analizados por Bracke
et al''. Se estudiaron 476 cables en 229 pacien-
tes que habian sido implantados al menos con seis
meses de anterioridad. La tracciéon simple fue su-
ficiente en 136 cables y se necesito la via femoral
en los 340 restantes, donde la antigiedad media
de los cables fue de 9.2 + 5.8 afios. La técnica fe-
moral fallé o fue sélo parcialmente exitosaenel 1.8
vy 3.8% de todos los cables, en el 2,7 y 7.1% de
los cables posicionados en el ventriculo derecho,
en el 0.7 y 0% de los cables de auricula derecha
vy en ninguno de los cables de seno coronario. La
mortalidad en la serie fue del 0% pero hubo dos
pacientes que requirieron cirugia cardiaca tras ta-
ponamiento cardiaco.

En un metaanalisis de revision en el que se ana-
lizan diferentes técnicas de extraccion de forma
escalonada desde lo simple a lo mas complejo'?,
se describen once estudios en los que se emplea
la ruta femoral. En dos de ellos, el uso de la via
femoral es de rescate tras el fallo por la via supe-
rior mediante traccion simple. Ambos estudios han
sido comentados previamente®!!. En ocho estu-
dios la via femoral se emple? tras el fracaso de la
via superior con técnicas complejas. Kennergren
et al'®, describen una tasa de éxito en la extraccion
por via femoral del 96% de todos los cables (anti-
guedad de 4.8-7.9 afios).
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CONCLUSIONES

El aumento en el nimero de implantes de dispo-
sitivos asi como el incremento en la complejidad
de los enfermos, a los que hemos asistido en los
ultimos afios, ha hecho que los procedimientos de
extraccion de cables se conviertan en habituales
en la practica clinica diaria.

Existen diferentes vias de extracciéon asi como di-
ferentes herramientas para ellos. La via femoral se
utiliza habitualmente como de segunda eleccion o
de rescate cuando fracasa el explante por la via
superior. Cuando el cable esta fracturado en el in-
terior del territorio vascular la via femoral se con-
vierte en la electiva.

La tasa de éxito del procedimiento es comparable
entre ambas rutas (superior e inferior) asi como en
la incidencia de complicaciones, sl bien a priori, la
via femoral podria tener una menor tasa de avul-
sién o ruptura vascular. Cuando la via femoral se
usa como procedimiento de rescate tras fracaso de
la via superior se incrementan las posibilidades de
éxito entre un 10-12% de los casos segun los estu-
dios realizados.

El conocimiento, la habilidad y la experiencia en
la técnica de ambas rutas son fundamentales en
una unidad capacitada para la atenciéon de este
tipo de pacientes. La existencia de centros de alta
experiencia y volumen es imprescindible en el tra-
tamiento de esta patologia.
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INTRODUCCION

Los dispositivos electrénicos cardiacos implanta-
bles (DECIRS) tienen eficacia ampliamente proba-
da; pero aproximadamente un 9,5% de los pacien-
tes pueden sufrir una complicacion relacionada
con su implante’.

Una de las complicaciones mas temidas es la in-
feccién ya que supone un aumento considerable
de la morbi-mortalidad de estos pacientes?®. La
infeccion de un DECI puede afectar ala bolsa en la
que se aloja el generador (Figura 1), alos cables o
a ambos (Figura 2). La mayoria ellas aparecen en
el primer ano post implante y hasta un 31% duran-
te el primer mes*.

En los ultimos afios se ha observado un incre-
mento de su incidencia, comunicandose cifras muy
variables dependiendo del estudio consultado®,
oscilando entre 0,1 v 19% si hablamos de marca-
pasos (MCP) y 0,8 vy 3,2% en los desfibriladores
automaticos implantables (DAI). Actualmente los
valores medios, si nos referimos a ambos tipos de
dispositivos, estan entre el 1-2%°5¢.
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Figura 1. Decubito de marcapasos relacionado
con infeccion de la bolsa.

Este crecimiento en el numero de infecciones se
ha relacionado, en lineas generales, con la mayor
comorbilidad de los receptores, el aumento en la
tasa de implantes y la complejidad de los mismos*.
En estudios prospectivos y, sobre todo, retrospecti-
vos*® se han identificado algunos factores concre-
tos de riesgo de infeccidn, asociados con la técnica
quirurgica, las caracteristicas del germen respon-
sable y la vulnerabilidad del paciente (Tabla I) ,
coexistiendo , en la mayoria de los casos varios de
ellos. De todos estos factores, sin duda, los que con
mas consistencia se relacionan con la infeccion de

Tabla I. Factores de riesgo relacionados con
la infeccién de marcapasos y desfibriladores
implantables**

Factores relacionados con el Paciente

* Edad y Género masculino

* Comorbilidad: I.C. Diabetes. IR y hemodialisis.
Inmunodeficiencia. Procesos tumorales. EPOC

e Farmacos:

- ACO.
- Corticoides.
e Infeccidn:

— Fiebre en las 24 horas previas
— Infeccidn activa

Factores relacionados con el Implante

* -No profilaxis antibiética
» -Experiencia del implantador
* -Marcapasos temporal

» -Duracién prolongada y complejidad del im-
plante

* -Tipo de Procedimiento: “upgrade” y Recam-
bios de generador

» -Terapia de resincronizacién Cardiaca
» -Hematoma postimplante

Factores relacionados con el Germen

» Virulencia: Estafilococo Aureus el mas frecuen-
te y virulento

» Capacidad de adhesion al dispositivo
+ Produccién de biofilm

IC: Insuficiencia cardiaca. L.R: Insuficiencia renal. EPOC: Enferme-
dad Pulmonar Obstructiva Crénica. ACO: Anticoagulantes orales
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2A

Figura 2. Infeccién de marcapasos que afecta a
bolsa, cables y estructuras endocardicas. 2A) As-
pecto de la bolsa infectada. 2B) Ecocardiograma
transesofagico del mismo paciente de la imagen
2A. Se senala con una flecha la visualizacién del
trayecto del cable de marcapasos (E) dentro de
la auricula derecha (AD) .2C) Imagen obtenida
durante el mismo ecocardiograma transesofagico
que en la imagen 2B,con modificacién del angulo
de visualizacion. Se sefiala con una flecha la ima-
gen de una verruga (V) sobre el cable. T: Valvula
Tricuspide

un dispositivo son el numero de cirugias previas
sobre el mismo bolsillo del generador, y la mayor
complejidad del procedimiento?s,

Alguno de estos precipitantes pueden prevenirse
mediante la aplicacién de protocolos especificos
de asepsia quirtirgica o control de variables clini-
cas, en general, de probada eficacia, como se ha
sefialado en otros articulos de este monografico.

La utilizaciéon de antisépticos y antibidticos para
anular los gérmenes que puedan contaminar un
dispositivo durante el implante y generar infec-
cion, ha dado lugar a muchas publicaciones con
resultados dispares. La Unica intervencion que en
el implante y en base a estudios clinicos randomi-
zados ha demostrado una reducciéon de infeccio-
nes es la administracion de cefazolina antes de la
intervencion®. Otras alternativas como la utilizaciéon
de clorhexidina alcohdlica en la preparaciéon de la
piel'® , de mupirocina nasal!! o el tratamiento anti-
bidtico de los generadores de marcapasos durante
su fabricacion'?, muestran resultados clinicos es-
peranzadores aunque no definitivos y precisan de
una evaluacién mas completa.

Dentro de las estrategias de profilaxis antibiética
mas novedosas se sitia la malla antibidtica TYRX,
conocida en la literatura anglosajona como “Anti-
bacterial envelope”.

DESCRIPCI()N DE LA MALLA
ANTIBIOTICAY CONSIDERACIONES
DE SUIMPLANTE

El estafilococo aureus y el estafilococo coagulasa
negativo son las bacterias que con mas frecuencia
se asocian con la infeccién de un DECI®®, In vitro
muchas de sus cepas, incluso las meticilin resisten-
tes, son sensibles a la combinacién de dos antibio-
ticos con distintos mecanismos de acciéon: la Mino-
ciclina y la Rifampicina'®. Estudios randomizados
han demostrado que la impregnacion de catéeteres
con estos farmacos reduce las infecciones asocia-
das a catéteres centrales!* y de hemodialisis!®, so-
bre todo las debidas a estafilococos.

La FDA aprob¢ en 2008 la utilizacién de una malla
no reabsorbible denominada AICISRX que libe-
raba estos dos antibidticos en el bolsillo del ge-
nerador de un marcapasos o un DAL Desde 2013
la bolsa que es totalmente reabsorbible, recibe el
nombre de TYRX y obtuvo la aprobaciéon de la FDA
ese mismo ano y el marcado CE en 2014.

Las caracteristicas de TYRX corresponden a una
bolsa fabricada con un filamento bioabsorbible,
compuesto por un polimero de glicélido, caprolac-
tona y carbonato de trimetileno, tejido en forma de
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3A

3B

Figura 3. Imagenes reales del implante de TYRX durante un recambio de marcapasos. 3A) Introduccién de
generador y cables dentro de la malla 3B) Acomodacion del sistema dentro del bolsillo de marcapasos

rejilla y cubierto por otro polimero, tambien reab-
sorbible, que contiene rifampicina y minociclina.
Su finalidad es doble, por un lado la sujecion del
generador y por otro la liberacion lenta de antibio-
tico local (minimo 7 dias), reabsorbiéndose la bol-
sa por completo en 9 semanas?®.

Hay dos tamafios , el mas pequefio para marcapa-
sos y el mayor para DAI o dispositivos de resincro-
nizacion cardiaca (TRC).

Su colocaciéon no modifica la técnica de un im-
plante convencional de DECI, pero es importante
tener en cuenta que se precisa un tamano de bol-
sillo de generador un 10% superior al que crearia-
mos sin la malla y es incompatible con la utiliza-
cion de antisépticos yodados!®.

El implante de TYRX es sencillo; dentro de la
malla se coloca el generador y la porcion de ca-
ble libre desde el acceso venoso hasta el bloque
conector. En un primoimplante este trayecto sera
completo mientras que, en un recambio solo se in-
cluira dentro de la malla el segmento que permita
la endotelizacion previa (Figura 3).

EVIDENCIA CIENTIFICA DE LA i
UTILIDAD DE LA MALLA ANTIBIOTICA

Desde la comercializacion de la malla antibiética
se han puesto en marcha varios estudios con ob-
jeto de evaluar su eficacia. Los ensayos preclinicos
con AICIS RX ( no reabsorbible) demostraron que
la malla reducia el riesgo de infeccién de la bolsa
del generador de DECI por diversos patdgenos, in-
cluyendo el estafilococo epidermidis!?. Posterior

mente comenzaron a divulgarse los resultados de
estudios clinicos. Bloom et al. publican en 2010 los
resultados del estudio COMMAND ¢ realizado en
diez centros norteamericanos. En dicho estudio, se
realizé un analisis retrospectivo de 642 pacientes
consecutivos a los que durante un primoimplante
o recambio de un DECI se les colocé un AIGIS RX.
El 49% de ellos tenian tres o mas factores de ries-
go de infeccién, observandose una incidencia de
infecciones mayores de 0,48% y consiguiéndose el
implante exitoso de la malla en mas del 99% de
los casos. Concluyen que a pesar de un tiempo de
seguimiento corto (1,9 meses) la incidencia de in-
feccion era reducida en este grupo de pacientes
de riesgo alto.

Kolek et al ' en un andlisis retrospectivo de 260
pacientes con dos o mas factores de riesgo a los
que se les implantd la malla no reabsorbible en-
contraron, en un seguimiento, de 90 dias que la in-
feccidn fue muy baja (0,4%) si se comparaba con
una cohorte de pacientes sin malla del mismo cen-
tro (3%).

En el estudio de Mittal®® se elaboré un indice
de riesgo de infeccién en pacientes con DECI y
se analiza retrospectivamente la incidencia de in-
feccidon en pacientes con o sin malla. Concluyeron
que la infeccién de un DECI era mas frecuente si
el dispositivo era un DAI o TRC, que la aplicacion
de su indice era utll para predecir el riesgo de in-
feccidn, y que la utilizacion de la malla antibidtica
se acompana de bajo riesgo de infecciéon(0,6%) en
los pacientes con una puntuacién mas alta.

Actualmente estan en marcha dos estudios mul-
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ticéntricos que investigan el impacto de la malla
no reabsorbible en infecciones y complicaciones
mecanicas en pacientes con DAl y TRC: CITADEL
y CENTURION. Sus resultados preliminares se han
presentado en la reunion anual de Heart Rhythm,
mostrando una reducciéon de infecciones del 80%
en los pacientes con malla antibidtica comparados
con controles histéricos?.

Recientemente se han publicado los datos de un
estudio retrospectivo que compara la incidencia
de infeccion en pacientes con mas de dos factores
de riesgo tratados con TYRX reabsorbible, TYRX
no reabsorbible y un grupo control sin malla. To-
dos ellos con un seguimiento minimo de 300 dias.
Los receptores de TYRX reabsorbible tenfan una
incidencia de infeccidén de 0%, con TYRX no reab-
sorbible de 0,3% y en el grupo control, sin TYRX
de 3,1%. Estos resultados ponen de manifiesto la
bajisima prevalencia de infeccion en pacientes con
riesgo alos que se implanta una malla antibidtica, y
sugleren que TYRX reabsorbible es una estrategia
prometedora, a la espera de disponer de resulta-
dos de estudios randomizados y con gran volumen
de pacientes. En este sentido se encuentra en mar-
cha el estudio WRAP-IT? (Worldwide Randomi-
zed Antibiotic Envelope Infection Prevention Trial).
Este es un estudio multicéntrico, randomizado,
clego simple que reclutara unos 7000 pacientes,
aproximadamente, en 200 centros hospitalarios
del mundo. En €l se evaluara la utilidad de la ma-
lla reabsorbible para reducir infecciones mayores
en pacientes sometidos a recambio de generador,

upgrade, revision quirurgica o primoimplante de
DAI-TRC. El tiempo de seguimiento sera de un afio
v la finalizacion del estudio esta prevista para di-
ciembre de 2017.

Finalmente es importante resefiar que también se
ha evaluado el impacto econémico de la utilizacion
de TYRX. En un estudio retrospectivo reciente Sha-
riff et al. encuentran que su utilizacion es econdmi-
camente razonable?®,

CONCLUSIONES

La incidencia de infecciones relacionadas con
el implante de marcapasos y desfibriladores ha
aumentado en los ultimos afios en relacién con
un aumento en la complejidad de las técnicas y
la morbilidad de los pacientes. Se han propuesto
varios protocolos de actuacién para prevenirlas,
que abarcan desde la fase previa al implante hasta
el seguimiento, pasando por la intervencion, y el
postoperatorio.

En los pacientes de mayor riesgo parece de mu-
cha utilidad la intensificacién de la cobertura an-
tibidtica. Entre las nuevas terapias adyuvantes la
malla antibidtica reabsorbible parece que tiene
un papel prometedor relevante. Los datos inicia-
les de estudios no randomizados, v a la espera de
confirmaciéon con grandes estudios prospectivos
y randomizados, la sefalan como un tratamiento
coste-efectivo.

BIBLIOGRAFIA

1. Kirkfeldt R, Johansen ], Nohr E, Jorgensen O, Nielsen ]. Complica-
tions after cardiac implantable electronic device implantations: an
analysis of a complete, nationwide cohort in Denmark. Eur Heart].
2014 ;35:1186-1194

2. Sohail MR, Henrikson CA, Braid-Forbes M], Forbes KF, Lerner DJ.
Mortality and cost associated with cardiovascular implantable
electronic device infections. Arch Intern Med 2011;171:1821—
1828.

3. Creenspon AJ, Patel D, Lau E, Ochoa JA, Frisch DR, HORT et all.16-
year trends in the infection burden for pacemakers and implanta-
ble cardioverter defibrillators in the United States 1993 to 2008. ]
Am Coll Cardiol 2011;58:1001-1006

4. Nielsen ], Gerdes ], and Varma N Infected cardiac-implantable
electronic devices: prevention, diagnosis, and treatment. Eur
Heart]. 2015 ; 36: 2484-2490

5. De Maria E, Diemberger I, Vassallo P , Pastored M, Giannottie E
Ronconif C et all. Prevention of infections in cardiovascular implan-
table electronic devices beyond the antibiotic agent. ] Cardiovasc
Med 2014, 15:554-564.

6. Sandoe ], Barlow G, Chambers ], Gammage M, Guleri A, Howard P
et all. Guidelines for the diagnosis, prevention and management of
implantable cardiac electronic device infection. ] Antimicrob Che-
mother 2015; 70: 325-359

7. Margey R.Cardiac Implantable Electronic Devices.Pacing our
enthusiasm. Arch Intern Med 2011;20:1829-30

8. Sohail M, Hussain S, Le K, Dib C, Lohse C, Friedman P et al. Risk
factors with early versus late onset implantable cardioverter defi-
brillator infections.] Interv.Card.Electrophysiol 2011;31:171-183

9. De Oliveira JC, Martinelli M, Nishioka SA, Varejao T, Uipe D, Pedro-
sa AA et al Efficacy of antibiotic prophylaxis before the implanta-
tion of pacemakers and cardioverter-defibrillators: results of a lar-
ge, prospective, randomized, double-blinded, placebo-controlled
trial. Circ Arrhythm Electrophysiol 2009;2: 29-34

10. Darouiche RO, Wall M] Jr, Itani KM, Otterson ME, Webb AL, Carrick
MM et al. Chlorhexidine-alcohol versus povidone-iodine for surgi-
cal-site antisepsis. N Engl ] Med 2010;362:18-26.

11. Bode LG, Kluytmans JA, Wertheim HE Bogaers D, Vandenbroucke-
Grauls CM, Roosendaal R et al. Preventing surgical-site infections
in nasal carriers of staphylococcus aureus. N Engl ] Med 2010;
362:9-17

12. Marsch G, Mashadi B, Burgwitz K, Bisdas T, Knigina L, Stiesch M et
al. Prevention of pacemaker infections with perioperative antimi-
crobial treatment: an in vitro study. Europace 2014; 16:604-611.

13. Segreti ], Gvazdinskas LC, Trenholme GM. In vitro activity of mino-
cycline and rifampin against staphylococci. Diagn Microbiol Infect
Dis 1989; 12:253-255.



La bolsa antibacteriana: una nueva solucién

13

14.

18.

16.

17.

18.

19

Raad I, Darouiche R, Dupuis ], Abi-Said D, Gabrielli A, Hachem R
et al. Central venous catheters coated with minocycline and rifam-
pin for the prevention of catheter-related colonization and bloods-
tream infections: A randomized, double-blind trial. Ann Intern
Med 1997; 127:267-274

Chatzinikolaou I, Finkel K, Hanna H, Boktour M, Foringer J, Ho T
et al. Antibiotic-coated hemodialysis catheters for the prevention
of vascular catheterrelated infections: A prospective, randomized
study. Am ] Med 2003; 115:352-357.

Kennergren C. Management of cardiovascular Implantable Elec-
tronic Devices Infections in High risk patients. Arrythmia and Elec-
trophisiology Review 2015; 4:53-57

Hansen LK, BrownM, Johnson D, Palme Ii DF Love C, Darouiche D.
In vivo model of human pathogen infection and demonstration of
efficacy by an antimicrobial pouch for pacing devices. Pacing and
Clin Electrophysiol 2009; 32:898-907.

Bloom H, Constantini L, Dan D. De Lurgio D, El-Chami M, Ganz
L et al. Implantation Success and Infection in Cardiovascular Im-
plantable Electronic Device Procedures Utilizing an Antibacterial
Envelope. PACE 2010;1-10

Kolek M, Dressen W, Wells Q, Ellis C. Use of an Antibacterial Enve-
lope is Associated with Reduced Cardiac Implantable Electronic
Device Infections in High-Risk Patients PACE 2013; 36:354-361

20.

21.

22.

23.

Mittal M, Shaw R, Michel K, 1 Palekar R, Arshad A, Musat D et al.
Cardiac implantable electronic device infections: Incidence, risk
factors, and the effect of the Aigis Rx antibacterial envelope Heart
Rhythm?2014;11:595-601

Henrickson C, Sohail M, Simons G. CITADEL/CENTURION stu-
dy interim analysis: use of an antibacterial envelope is associa-
ted with very low 90-day CIED infection rates. Presented at 34th
Annual Scientific Sessions, Heart Rhythm 2013, Denver, Colorado,
11 May 2013. AbstractL.BO3-01.

Tarakji K, Mittal S, MD, Kennergren C, Corey R, Poole ], Stromberg
K. Worldwide Randomized Antibiotic EnveloPe Infection Preven-
Tion Trial (WRAP-IT) Am Heart ] 2016; 180:12-21

Shariff N, Eby E, Adelstein E Jain S, Shalaby A, Saba S. Health and
Economic Outcomes Associated with Use of an Antimicrobial En-
velope as a Standard of Care for Cardiac Implantable Electronic
Device Implantation. ] Cardiovasc Electrophysiol. 2015 26: 783-
789.



TRC-D
AVANZADA

Claria MRI™ Quad CRT-D Surescan™
Amplia MRI™ Quad CRT-D Surescan™
Compia MRI™ Quad CRT-D Surescan™

AMPLIANDO
ELACCESO ARM

Medtronic

Further, Together

UC201605138EE © Medtronic 2015. All Rights Reserved. Printed in Europe. 12/2015



15

Normas de publicacion

Consejo Editorial

Cuadernos de Estimulacién Cardiaca es una revista
cientifica, dedicada a la estimulacién cardiaca, la
electrofisiologia y las arritmias

La edicién electréonica publica el texto completo
de la revista en la siguiente direccion:

www.estimulaciéncardicaca.es.

Todos los articulos originales seran evaluados,
por revisores designados por los Editores, antes de
ser aceptados. El envio de un articulo implica que
es original y que no ha sido previamente publicado
ni esta siendo evaluado para su publicacién en otra
revista.

Los articulos admitidos para publicacién que-
daran en propiedad de Cuadernos de Estimulacién
Cardiaca vy su reproduccion total o parcial debera
ser convenientemente autorizada, debiendo los
autores de los mismos enviar por escrito la carta
de cesion de estos derechos una vez que su arti-
culo haya sido aceptado.

Envio de manuscritos

Los manuscritos para Cuadernos de Estimulacién se
enviaran a través de los editores.
Etica

Los autores firmantes de los articulos aceptan la
responsabilidad definida por el Comité Interna-
cional de Editores de Revistas Médicas (en www.
icmje.org). Los trabajos que se envien a Cuadernos
de Estimulacién Cardiaca para su evaluacion seran
elaborados respetando las recomendaciones in-
ternacionales sobre investigacién clinica (Declara-
cién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
revisada recientemente [www.wma.net/e/policy])
vy con animales de laboratorio (Sociedad America-
na de Fisiologia). Los estudios aleatorizados debe-
ran seguir las normas CONSORT.

Conflicto de intereses

Cuando exista alguna relacién entre los autores
de un articulo y cualquier entidad publica o pri-
vada, de la que pudiera derivarse algun potencial
conflicto de intereses, esta circunstancia debe ser
comunicada al Editor.

Instrucciones para los autores

Todos los manuscritos se adecuaran a las normas
de publicacién. Se entiende que el primer firman-

te de la publicacién se responsabiliza de la norma-
tiva y que el resto de los autores conoce, participa
v esta de acuerdo con el contenido del manuscrito.

a. Articulos originales y de Revisiones
Clinicas

Presentacién del documento:

A doble espacio, con margenes de 2,5 cm y pa-
ginas numeradas, con una extension maxima de
5.000 palabras, contando desde la pagina frontal
hasta el final y excluyendo unicamente las tablas.

Constara de dos documentos: primera pagina y
manuscrito:

1. Primera pagina

Titulo completo y abreviado (menos de 80 carac-
teres). Nombre y apellido de los autores en este or-
den: primer nombre, inicial del segundo nombre si
lo hubiere, seguido del primer apellido. Se podra
Incluir el segundo apellido separado con un guidn.
Centro de procedencia (departamento, institucion,
ciudad y pais) y fuente de financiacién, en su caso.
Direccién postal completa del autor a quien debe
dirigirse la correspondencia, teléfono, fax y direc-
ciéon electronica. Se especifica el numero total de
palabras del manuscrito (excluyendo unicamente
las tablas).

2. Manuscrito
Mantendra el siguiente orden:

a. Resumen estructurado y palabras clave
b. Cuadro de abreviaturas

c. Texto

d. Bibliografia

e. Ples de figuras

f. Tablas (opcional)

g. Flguras (opcional).

El texto constara de los siguientes apartados:

a. Introduccion
b. Métodos

c. Resultados

d. Discusiéon

e. Conclusiones

cada uno de ellos adecuadamente encabezado.
Se emplearan subapartados, adecuadamente sub-
titulados, para organizar cada uno de los apartados.
Los agradecimientos figuraran al final del texto.
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3. Bibliografia

Las referencias bibliograficas se citaran en se-
cuencia numérica, entre paréntesis como texto
estandar, de acuerdo con su orden de aparicién
en el texto. No se incluiran entre las citas biblio-
graficas, comunicaciones personales, manuscritos
0 cualquier dato no publicado, aunque todo ello,
sin embargo, puede estar incluido, entre paréente-
sis, dentro del texto.

Sl se citan abstracts se identificaran con: [abs-
tract], colocado después del titulo.

Para la referencia a revistas médicas se utilizaran
las mismas abreviaturas que aparecen en el Index
Medicus: List of Journals Indexed, tal y como se pu-
blican en el nimero de enero de cada afio (dispo-
nible en: www.ncbl.nlm.nih.gov/entrez/ ).

Revista médica. Lista de todos los autores. Si el nu-
mero de autores es superior a seis, se incluiran los
seis primeros, afladiendo la particula latina et al.

Capitulo en libro. Autores, titulo del capitulo, edi-
tores, titulo del libro, ciudad, editorial y paginas.

Libro. Cite las paginas especificas.

Material electrénico. Articulo de revista en forma-
to electrénico.

4.Figuras

Las figuras correspondientes a graficos y dibu-
jos se enviaran en formato TIFF o JPEG preferen-
temente, con una resoluciéon no inferior a 300 dpi
y utilizando el color negro para lineas y texto. Se
ordenaran con numeros arabigos de acuerdo con
su orden de aparicion en el texto. Las graficas, sim-
bolos, letras, etc., seran de tamano suficiente para
poderse identificar claramente al ser reducidas.
Los detalles especiales se senalaran con flechas,
utilizando para estos y para cualquier otro tipo de
simbolos el trazado de maximo contraste respecto
ala figura.

Los pies de figuras se incluiran en hoja aparte. Al
final se identificaran las abreviaturas empleadas,
por orden alfabético.

Las figuras no incluiran datos que permitan cono-
cer la procedencia del trabajo o la identidad del
paciente. Las fotografias de personas seran reali-
zadas de manera que no sean identificables o se
adjuntara el consentimiento de su uso por parte de
la persona fotografiada.

5.Tablas

Se numeraran con numeros arabigos de acuerdo
con su orden de aparicién en el texto. Cada tabla
se escribira a doble espacio en una hoja aparte,

incluyendo un titulo en su parte superior y en la
parte inferior se describiran las abreviaturas em-
pleadas por orden alfabetico. Su contenido sera
autoexplicativo y los datos incluidos no figuraran
en el texto ni en las figuras.

b. Casos Clinicos

Escritos a doble espacio, con margenes de 2,5
cm v se adaptaran a las normas descritas para los
articulos originales referentes a la primera pagina
(méaximo 8 autores), bibliografia, figuras y tablas.

El manuscrito constara de los siguientes apartados:

1. Resumen (menos de 150 palabras), con 3-5
palabras clave

Introduccion

Meétodos

Resultados

Discusién

Bibliografia

Pies de figuras

Tablas (opcional)

Figuras (opcional)

OOk WD

Tendra una extension maxima de 2.000 palabras,
excluyendo uUnicamente las tablas y podra incluir
un maximo de tres figuras y dos tablas.

Tanto los articulos originales como los casos clini-
cos deberan ser remitidos en formato electrénico
empleando el procesador de textos WORD
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100.000% por caso.

Malla reabsorbible farmacoactiva TYRX™ Malla reabsorbible farmacoactiva TYRX™ Malla reabsorbible farmacoactiva TYRX™
después delimplante. La malla libera 4 semanas tras el implante. Lamalla 9 semanas tras elimplante. La malla ha sido
Minociclina y Rifampicina.” comienza a disolverse en fragmentos. absorbida completamente.”

*Secuenciaen laque se simulala eluciony absorcién de la Malla reabsorbible farmacoactiva TYRX™desde elimplante a aproximadamente 9 semanas.®

Advertencia: Consulte el manual del dispositivo paraunainformacion detallada del procedimiento de implante, indicaciones, contraindicaciones, precauciones y potenciales efectos adversos.
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