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RESUMEN

Introduccidn: La reutilizacion de marcapasos permanentes brinda un favorecedor horizonte de
esperanza para la poblacidn de paises con bajos y medianos ingresos.

Objetivo: Describir las caracteristicas demograficas, clinicas, las relacionadas con el proceder quirurgico
y de su evolucidn posterior en pacientes a quienes se les implantd marcapasos permanente recuperado.
Métodos: Estudio descriptivo, observacional y de corte transversal en pacientes procedentes del Servicio
de Cardiologia del Hospital Universitario "General Calixto Garcia", a quienes se les implanté marcapasos
permanente durante el aino 2022. Universo constituido por 108 pacientes y muestra de 44. Se analizaron
variables demograficas, clinicas y relacionadas con el proceder y su evolucion. Se utilizd estadistica
descriptiva para el analisis de los resultados.

Resultados: Hubo predominio femeninoy de los pacientes mayores de 80 afios (56,81 %). La enfermedad
asociada de mayor prevalencia fue la hipertensién arterial. La causa mas frecuente del implante fue el
bloqueo auriculoventricular de tercer grado y el modo de estimulacion mas empleado fue el unicameral.
Predominé el primoimplante y sélo hubo dos complicaciones, sin fallecimientos a consecuencias del
proceder.

Conclusiones: La reutilizacion de marcapasos constituye una opcion viable y segura para garantizar la
atencidn asistencial de pacientes con necesidad de implante del dispositivo.

Palabras clave: Marcapasos artificial; equipo reutilizado; cardiopatias.

ABSTRACT

Introduction: The reuse of permanent pacemakers offers a promising horizon of hope for the population
in low-and middle-income countries.

Objective: To describe the demographic and clinical characteristics related to the surgical procedure and
the subsequent evolution of patients with a recovered permanent pacemaker.

Methods: Descriptive, observational and cross-sectional study in patients from the Cardiology Service of
the "General Calixto Garcia" University Hospital who underwent permanent pacemaker implantation
during the year 2022. The universe consisted of 108 patients and the sample was composed of 44
patients. Demographic and clinical variables were analyzed, along with those variables related to the
procedure and evolution. Descriptive statistics was used for the analysis of the results.

Results: There was a predominance of females and patients older than 80 years old (56.81 %). The most
prevalent associated disease was arterial hypertension. The most frequent cause of the implant was
third-degree atrioventricular block and the most commonly used pacing mode was unicameral. The first
implantation prevailed and there were only two complications, with no deaths related to the procedure.
Conclusions: The reuse of pacemakers is a viable and safe option to guarantee the assistance of patients
who needed the implantation of the device.

Keywords: Pacemaker, artificial; equipment reuse; heart diseases.
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INTRODUCCION

La reutilizacion de dispositivos desechables es una practica comun y en crecimiento, pero no existen
pautas estandar bien fundamentadas para garantizar la calidad y la seguridad de esta practica.

Se reconocen varios elementos imprescindibles a la hora de establecer la reutilizacidén de dispositivos
como practica asistencial.!!) Los dispositivos desechables son caros pero la mayoria puede reutilizarse,
de lo cual pueden obtenerse beneficios econdmicos. La esterilizacidn es una practica conocida y comun
en los hospitales y existe evidencia que muestra la seguridad de reprocesar diversos dispositivos
incluidos los marcapasos permanentes (MPP).

No obstante, existen riesgos como las infecciones y el mal funcionamiento. Por ello, la seleccién de
pacientes a quienes se implantard un dispositivo reesterilizado, implica un problema ético que debe
resolverse en cada instalacion sanitaria. Los pacientes deben conocer y aceptar el proceder.

A pesar de las publicaciones sobre el tema se desconoce la carga real de complicaciones, no son
suficientes los reportes médicos. La divulgacion de estos eventos puede ser dificil por un problema ético-
legal.”) Se deben considerar las implicaciones éticas, regulatorias y legales. No todos los paises tienen
leyes o resoluciones regulatorias al respecto.

La reutilizacion de marcapasos permanentes no debe ser considerada de forma superficial ni casual.
Debe existir una politica institucional que incluya un protocolo de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
adecuado, procedimientos que deben ser planificados, organizados y controlados. Se necesita establecer
un protocolo de analisis del funcionamiento del dispositivo que comprenda pruebas en situaciones de
uso simulado.®

Por otra parte, es necesario definir los criterios para seleccionar los pacientes a los cuales se les
implantara un marcapasos reusado. Es comun que se evalle en primer término la edad y la posibilidad
real de supervivencia del paciente. En cualquier caso, se debe establecer proceso de consentimiento
informado que involucre al Comité de ética institucional.®

Hasta el afio 2019, en Cuba se implantaban mds de 2 500 marcapasos anuales.® Dos estudios cubanos
comunican del uso de dispositivos recuperados. El municipio Sagua la Grande informd 19 marcapasos
reutilizados,® mientras el Hospital Universitario "Manuel Ascunce Domenech" de Camagiiey logré
recuperar 29 dispositivos con posibilidad de ser reutilizados.!”)

A partir del afio 2020 esta situacidn ha cambiado y el afo 2022 fue particularmente critico. El discurso
pronunciado por el presidente Diaz Canel en las conclusiones del décimo periodo ordinario de sesiones
de la Asamblea Nacional del Poder Popular -en su IX Legislatura- ofrece las siguientes pautas: "El conflicto
militar en Europa ha generado nuevos problemas y agravado muchos de los ya existente,s en un mundo
castigado por crecientes desigualdades, por la ausencia de compromiso real para hacer frente a las
amenazas contra el medio ambiente, por los efectos socioecondmicos y sanitarios aun presentes de la
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pandemia de COVID-19, y sus consecuencias para los precios de los alimentos y las medicinas, el
transporte, la logistica y los requerimientos esenciales de los paises en desarrollo."(®

En este contexto internacional, la reutilizacion brinda un favorecedor horizonte de esperanza para la
poblacidn de paises de bajos y medianos ingresos. Son necesarias regulaciones para la recuperacion de
MPP, asi como el establecemiento de protocolos para poder hacer uso de los dispositivos extraidos de
pacientes fallecidos y que aun poseen sus baterias utilizables. Por ejemplo, en Nicaragua existe la
normativa MINSA 040 que regula la recuperaciéon y brinda pautas para poder hacer reuso de los
dispositivos.®

En Cuba, donde ademds se sufren las consecuencias del bloqueo econdmico, comercial y financiero de
EE.UU., la reutilizacién de marcapasos y otros dispositivos desechables se perfila como una alternativa
valida para garantizar la asistencia al paciente cardidpata. La presente investigacion se realiza con el
objetivo de describir las caracteristicas demograficas, clinicas, las relacionadas con el proceder
quirurgico y la presencia de complicaciones en pacientes a quienes se les implantd marcapasos
permanentes recuperados.

METODOS

Se realizd un estudio descriptivo, observacional y de corte transversal en pacientes procedentes del
Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario "General Calixto Garcia", a los cuales se les implanté
marcapasos permanentes, durante el afio 2022. El universo estuvo constituido por 108 pacientes a
guienes se le aplicé como Unico criterio de seleccion el tener disponibilidad del dispositivo recuperado.
La muestra quedd conformada por 44 pacientes.

Las variables analizadas fueron las siguientes:

e Demograficas: edad en el momento del implante y sexo.

e Clinicas: enfermedades asociadas, sintoma inicial y diagndstico que motivo el implante.
Relacionadas con el proceder

e Tipo de procedimiento: primoimplante o reemplazo de generador.

e Modo de estimulacion: referido a las caracteristicas de funcionamiento del dispositivo
implantado, de acuerdo a la nomenclatura internacional establecida (unicameral VVI/VVIR y
bicameral DDD/DDDR).(10)

e Tipo de electrodo empleado: fijacidon activa o pasiva.

e Via de acceso vascular: vena cefalica, subclavia y femoral.
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Relacionadas con la evolucion: complicaciones del proceder.

Las variables se obtuvieron de la historia clinica disefiada para el proceder. La informacion obtenida se
almacend en una planilla de recoleccion de datos, creada para cada individuo incluido y que se completd
durante el ingreso hospitalario. Las variables registradas fueron computadas en una base de datos, con
la aplicacion Microsoft Office EXCEL. El procesamiento de los datos se realizd a través del paquete
estadistico EPI5. Sélo se utilizé la estadistica descriptiva, por lo que no fue necesario el empleo de
pruebas de significacidn estadistica. Los resultados se expresan en tablas, en términos de frecuencias y
porcentajes y en el propio texto.

La investigacion fue aprobada por el Consejo Cientifico y el Comité de Etica Institucional. Los
participantes firmaron el consentimiento informado. Se garantizé que toda la informacion obtenida se
procesara con la adecuada confidencialidad y sélo en interés de la investigacion.

RESULTADOS

Durante el afio 2022 se implantd marcapasos permanentes a 108 personas. Se reutilizaron 44
dispositivos, después de activar el protocolo de desinfeccion establecido y de comprobar la duracion de
su vida util, en coordinacion con el Instituto de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Es destacable el
hecho de que en los 12 afios precedentes, sélo se implantaron ocho dispositivos reusados, desde la
apertura del salén de marcapasos, en mayo de 2010.

Enlatabla 1 se muestran las caracteristicas demograficas de estos pacientes. Hubo predominio femenino
(59,09 %) y de pacientes mayores de 80 afios (56,81 %).

Tabla 1. Pacientes con marcapasos reutilizados por sexo y edad

Grupo de Mo. %o Sexo %% Sexo %0
edad femenino masculino

40-59 3 6,81 2 4,54 1 2,27
60-69 5 11,36 2 4,54 3 6,81
70-79 11 25,0 7 15,9 4 9,09
80-89 15 34,09 8 18,18 7 15,9
Mas de 10 22,72 7 15,9 3 6,81
Q0

Total 44 100,0 26 59,09 18 40,9

En la tabla 2 se reflejan las enfermedades asociadas. La de mayor prevalencia fue la hipertensién arterial,
seguida de la enfermedad arterial coronaria.
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Tabla 2. Enfermedades asociadas en pacientes con marcapasos reutilizados

Enfermedades Mo. %o

Sin enfermedad referida 12 27,27
Hipertension arterial 21 47,72
Enfermedad arterial coronaria 16 36,36
Insuficiencia cardiaca 10 22,72
Diabetes mellitus 7 15,9
Enfermedad cerebrovascular [+ 13,63
Enfermedad renal crdnica 5 11,36

*Un paciente puede presentar mas de una enfermedad

Entre los sintomas que conllevan a solicitar la atencién médica, entre la muestra de pacientes estudiada,
se encuentran el sincope, las palpitaciones, la disnea, los mareos, el decaimiento, entre otros. En la

presente investigacion, se constaté como sintoma mas frecuente el decaimiento (38,1 %) seguido de
mareos (27,8 %).

En la tabla 3 se muestran las causas del implante del dispositivo electrdnico. La causa mas frecuente fue
el bloqueo auriculoventricular de tercer grado.

Tabla 3. Diagndstico que motivé el implante en pacientes con marcapasos
reutilizados

Diagnéstico Mo. Yo

Blogqueo auriculoventricular tercer grado 33 75,0
Enfermedad del nddulo sinusal 8 18,18
Fibrilacion auricular lenta 2 4,54
Bloqueo auriculoventricular 2do grado Mobitz II 1 2,27
Total 44 100,0

A la mayoria de los pacientes se les colocd el marcapasos por primera vez, con predominio del modo
de estimulacién unicameral ventricular (VVI-VVIR). Si bien este modo es el menos indicado, al resultar
menos fisioldgico, la eleccién estuvo determinada debido la cantidad disponible. Las caracteristicas
técnicas del proceder se muestran en la tabla 4.
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Tabla 4. Caracteristicas del proceder en pacientes con marcapasos reutilizados

Caracteristica MNo. %%
Tipo de procedimiento

Primoimplante 37 84,0
Remplazo de generador 7 15,9
Modo de estimulacion

Unicameral VWI/VVIR 34 7727
Bicameral DDD/DDDR 10 22,72
Tipo de electrodo empleado

Fijacidn pasiva ventricular 34 77.27
Fijacion activa auricular 10 22,72
Via de acceso

Vena cefilica 32 72,72
Vena subclavia 12 27,27

En la tabla 5 se expresan las complicaciones presentadas. Sélo se presentaron dos complicaciones: una
paciente con infeccidon del bolsillo que requirié tratamiento antibidtico y posterior cambio de sistema.
En un paciente se observé una falla de estimulacion por desplazamiento del electrodo, complicacion no
relacionada con el dispositivo reusado. No se presentdé malfuncionamiento de los dispositivos, toda vez
gue se comprobd el tiempo de vida util previo al implante.

Tabla 5. Complicaciones presentadas posteriores al implante

Complicaciones Mo. %o

Mo complicados 42 95,45
Infeccion del bolsillo 1 2,27
Desplazamiento del electrodo 1 2,27
Total 4 100,0

DISCUSION

En cuanto a la utilizacién de marcapasos, existe una gran disparidad entre el mundo industrializado y los
paises de bajos y medianos ingresos, debido a la escasa disponibilidad de los recursos sanitarios en estos
ultimos paises. A nivel global, se estima que mas de un millén de individuos se encuentra en situacion
de requerir dispositivos para tratar bradiarritmias que amenazan su vida y sin embargo, no tienen acceso
al proceder, por su elevado costo.*!)

La reutilizacion de los marcapasos permanentes es una solucidn prometedora para superar la barrera
del costo en dichos paises. Existen muchos retos, sin embargo, el Proyecto "Mi corazén Tu corazén" fue
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una iniciativa que logré el apoyo de médicos, pacientes y directores de funerarias en EE.UU. Esta
demostré la factibilidad de un modelo viable para entregar tales dispositivos a las naciones marginadas.
Un metanalisis de 14 estudios, realizado por la Universidad de Michigan -a partir de los datos aportados
por el Proyecto-, mostrd que el reuso no estuvo asociado a un aumento de las infecciones ni a la
mortalidad, comparado con la implantacion de dispositivos nuevos, por lo cual se considera con bases
éticas y legales el mencionado proyecto de donacidn, a partir de funerarias y crematorios.?

El Hospital Universitario "General Calixto Garcia" comenzo el implante de marcapasos permanentes en
el afio 2010. Desde entonces, se han implantado algunos dispositivos reusados, mediante el seguimiento
de criterios como la edad avanzada y la presencia de comorbilidades. Debido a la carencia de insumos
de este tipo durante el afio 2022, fue necesario incrementar la colocacién de equipos recuperados. De
acuerdo a los resultados de la presente investigacién, no se observé un aumento en el porcentaje de
infecciones, ni se constatd mal funciamiento de los dispositivos implantados. No existieron muertes
asociadas al proceder.

Tales resultados no difieren de los informes internacionales revisados, la mayoria procedente de paises
de medianos y bajos ingresos.

Un reporte de reuso de marcapasos en Ghana y Nigeria informa una incidencia de infeccion en 1,97 % y
malfuncionamiento en 0,68 %. Segun los instrumentos utilizados, los pacientes que aceptaron el
implante de MPP reusados mejoraron su calidad de vida con respecto a los que no lo hicieron. Los
autores consideran seguro y efectivo el proceder con marcapasos permanentes obtenidos
postmortem.13)

Especialistas del Groote Schuur Hospital, Sudafrica, registraron durante los afios 2003 al 2013, 126
implantes, de ellos, 102 MPP y 24 desfibriladores automaticos implantables (DAI). De los 102 MPP 51
fueron nuevos y 51 reusados. De los 24 DAI, 12 fueron nuevos y 12 reusados. No reportan infecciones,
malfuncionamiento del dispositivo, ni agotamiento temprano de la bateria en los reutilizados. No hubo
necesidad de intervencidn por cualquier causa durante los primeros 15 meses del implante.!4

Una revisién sistematica y metanalisis compard implante de marcapasos reusados y nuevos.* No
existieron diferencias significativas en cuanto a frecuencia de infecciones (OR 0,98; 95 % Cl 0,60-1,60),
malfuncion (OR 1,58; 95 % Cl 0,56-4,48), y agotamiento prematuro de la bateria (OR 1,96; 95 % CI 0,81-
4,72). No se reportaron muertes relacionadas con el dispositivo. Estos resultados le permiten concluir a
los autores que el implante de equipos reusados es seguro y efectivo, lo que requiere regulaciones
técnicas y éticas para garantizar la seguridad del procedimiento.

Khairy y otros® publicaron los resultados de un programa multinacional iniciado en 1983, con el
objetivo de proporcionar a paises de Latinoamérica (México, Republica Dominicana, Guatemala y
Honduras) marcapasos permanentes reusados y se compararon con dispositivos nuevos colocados en
Canada. Se implantaron 1 051 marcapasos reutilizados y 3 153 nuevos. La incidencia de infecciones a los
dos afos del implante fue de 2 % para los reusados y 1,2 % para los nuevos, sin significacion estadistica.
No se registraron muertes relacionadas con el dispositivo.
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Dos estudios realizados con marcapasos explantados en las funerarias mostraron la utilidad de las
baterias, lo que permite su reuso en pacientes necesitados, sin posibilidad de adquirir un nuevo
dispositivo. En el Pais Vasco, Espafia, de 188 MPP recuperados, 20 (22,4 %) tenian una vida util superior
a los cuatro afios.'”) El segundo estudio realizado en la ciudad de Filadelfia, EE.UU., informa de 78 MPP
recuperados, 64 tenian vida residual en la bateria y un 22 % tenia mas de 4 afios de vida util.(1®

Sinha y otros™*® realizaron revisién sistematica y metandlisis que incluyd nueve estudios observacionales
y cinco ensayos controlados. Los puntos primarios fueron infeccidon, malfuncionamiento, agotamiento
temprano de la bateria y muerte relacionada con el implante. No se encontraron diferencias
significativas en el resultado primario ni secundario de los MPP reusados con respecto a los nuevos. Los
autores concluyen que al utilizar modernos protocolos de reuso no se incrementa significativamente el
riesgo de complicaciones asociadas a la reutilizacién de dispositivos.

Por otra parte, al tener en cuenta las implicaciones éticolegales del proceder, diversos estudios exploran
la actitud de donantes, sus familiares, de profesionales sanitarios, directores de funerarias e incluso,
posibles receptores, ante la reutilizacion postmortem de los dispositivos. En general, se observé que la
mayoria de los encuestados aceptd la posibilidad del reuso y hubo consenso en aceptar la donacién
después del fallecimiento.(2021,22.23)

Como limitaciones de la investigacion, se puede sefialar lo reducido de la muestra, asi como la ausencia
de datos provenientes de otros centros de implante de marcapasos de La Habana y del resto del pais,
gue permita realizar estudio comparativo.

En conclusion, de acuerdo a la caracterizacion observada en la muestra estudiada, la reutilizacién de
marcapasos constituye una opcion viable y segura, para garantizar la asistencia de pacientes necesitados
de implante del dispositivo.
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