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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Hay poca informacion sobre los resultados de la extraccion transvenosa de
electrodos (ETE) en adultos con cardiopatias congénitas (CC). Nuestro objetivo fue evaluar la seguridad
del procedimiento de la ETE en pacientes con CC a partir del anélisis de bases de datos nacionales de
series de pacientes durante 10 afios.

Meétodos: Se analizaron las bases de datos Healthcare Cost y Utilization Project Nationwide Inpatient
Sample para identificar los procedimientos de la ETE en pacientes adultos con y sin CC entre los afios
2005 y 2014, centrandose en los nimeros sobre mortalidad hospitalaria y complicaciones.
Resultados: Se encontrdé que 132.068 pacientes adultos se sometieron a ETE, 1.939 con CC simple,
657 con CC compleja y 626 con CC no especificada. El nimero de procedimientos de ETE en adultos con
CC aument¢ ligeramente de 236 casos en 2005 a 445 casos en 2014, con fluctuaciones durante el periodo
de estudio. La tasa general de cualquier complicacion en el procedimiento de ETE fue del 16,6% en el
grupo de CC frente al 10,1% en el de pacientes sin CC (p < 0,001). En una cohorte emparejada por
puntuacion de propension, la CC se asocié con un mayor riesgo de cualquier complicacion después del
ajuste completo en comparacioén con los pacientes sin CC (ORa = 1,49; 1C95%, 1,11-1,99; p = 0,007). Las
CC simples y complejas se asociaron respectivamente con un riesgo 1,5 y 2,1 veces mayor de cualquier
complicacion relacionada con la ETE. La CC no se asoci6 con un mayor riesgo de mortalidad hospitalaria
(ORa =0,77; 1C95%, 0,42-1,39; p = 0,386).

Conclusiones: Los pacientes adultos con CC simples y complejas sometidos a ETE fueron mas propensos a
sufrir complicaciones, sin que ello supusiera un aumento de la mortalidad en comparacioén con los
pacientes sin CC.

© 2020 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Safety of transvenous lead removal in adult congenital heart disease: a national
perspective

ABSTRACT

Introduction and objectives: Data are scarce on outcomes of transvenous lead removal (TLR) in adult
congenital heart disease (CHD). We evaluated the safety of the TLR procedure in adult CHD patients from
a 10-year national database.

Methods: We used the Healthcare Cost and Utilization Project Nationwide Inpatient Sample to identify
TLR procedures in adult patients with and without CHD from 2005 to 2014. Outcomes included in-
hospital mortality and complications.

Results: Of 132 068 adult patients undergoing TLR, 1939 had simple CHD, 657 had complex CHD, and
626 had unclassified CHD. The number of TLR procedures in adult CHD slightly increased from 236 in
2005 to 445 in 2014, with fluctuations over the study period. The overall rate of any complications in the
TLR procedure was 16.6% in patients with CHD vs 10.1% in patients without CHD (P <.001). In a
propensity score-matched cohort, CHD was associated with a higher risk of any complication after full
adjustment vs patients without CHD (adjusted odd ratio, 1.49; 95% confidence interval, 1.11-1.99;
P =.007). Simple and complex CHD were associated with 1.5- and 2.1-fold increased risks of any TLR-
related complication, respectively. CHD was not associated with an increased risk of in-hospital
mortality (adjusted odd ratio, 0.77; 95% confidence interval, 0.42-1.39; P =.386).
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Conclusions: Compared with patients without CHD, adult patients with simple and complex CHD
undergoing TLR are more likely to have complications but show no increase in mortality.
© 2020 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

CC: cardiopatia congénita

CIE: Clasificacion Internacional de Enfermedades

ETE: extraccion transvenosa de electrodos

HCUP-NIS: Healthcare Cost and Utilization Project Nationwide
Inpatient Sample

INTRODUCCION

Las cardiopatias congénitas (CC) son el defecto congénito de
mayor prevalencia en Estados Unidos y afectan aproximadamente
a un 04-1% de los nacidos vivos!~. La supervivencia de las
personas con CC ha aumentado notablemente con la mejora de la
asistencia quirGirgica, médica e intervencionista®®. Por consi-
guiente, la poblaciéon de pacientes adultos con CC y con CC
complejas va en aumento®’. Como ha resaltado la Adult Congenital
Heart Association, hay menos evidencia respecto a la poblacién
adulta con CC que sobre la poblacién neonatal e infantil con CC8.

La carga significativa de arritmias cardiacas en los pacientes con
CC como consecuencia del propio defecto congénito o de su
reparacién quirtrgica® crea unas dificultades especificas para los
procedimientos electrofisioldgicos!®. La poblacién adulta con CC
necesita cada vez mas marcapasos y desfibriladores automaticos
implantables'!. A medida que se implantan mas dispositivos
cardiacos y se producen mas fallos de los electrodos en los pacientes
con CC'?, la extraccién transvenosa de electrodos (ETE) en estos
pacientes es cada vez mads inevitable. Es preciso conocer los
resultados de la ETE en las CC para planificar el tratamiento. Sin
embargo, se sabe poco sobre los resultados y la seguridad de la ETE
en los pacientes con CC en Estados Unidos. Aunque varios estudios
de casos han investigado este tema, los resultados se limitan
principalmente a nifios o adultos jovenes y tienen la dificultad de su
pequefio niimero de casos'>'®, Solo 2 estudios, con 16 y
22 pacientes respectivamente, han presentado resultados sobre
CC en adultos e indican una tasa de complicaciones mayores
superior y una tasa de extracciones satisfactorias inferior en esos
pacientes'>'4, En el presente estudio, se evaldan los resultados de
los procedimientos de ETE en pacientes adultos con CC procedentes
de una base de datos representativa del ambito nacional de los
ingresos hospitalarios de Estados Unidos entre 2005 y 2014.

METODOS

Se llevo a cabo un analisis transversal de la informacion de alta
hospitalaria correspondiente a los aflos 2005 a 2014 de los archivos
administrativos del Healthcare Cost and Utilization Project Nation-
wide Inpatient Sample (HCUP-NIS)'®. La NIS es la mayor base de
datos de acceso publico de pacientes hospitalizados, de todos los
pagadores, en Estados Unidos?°. Incluye datos de alta de unos
8 millones de hospitalizaciones al afio y tiene una muestra
estratificada de aproximadamente el 20% de los ingresos hospi-
talarios en Estados Unidos. La ponderacion del muestreo esta-
distico proporcionada por el NIS permite realizar inferencias para

una poblacién representativa de todo el pais®' y se ha validado
mediante la comparacién con otros registros hospitalarios?2. Cada
registro incluido en el NIS incluye informacioén clinica y sobre la
utilizacion de recursos, con todos los codigos de procedimientos y
diagnosticos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE) de cada alta hospitalaria de un paciente. Se ha aprovechado
esta base de datos integral de ambito nacional para identificar las
complicaciones y la mortalidad hospitalarias de la ETE en los
pacientes con y sin CC.

Se utilizaron los siguientes codigos de procedimientos de la CIE-
9 para seleccionar a los pacientes sometidos a ETE: 37.77, 37.79,
37.89 y 37.9923725, Solo se incluy6 en el estudio a los pacientes de
edad > 18 afos. Para evitar posibles factores de confusién en las
complicaciones, se excluy6 a los pacientes sometidos a otras
intervenciones invasivas durante el ingreso, asi como aquellos
cuyos datos de edad, sexo y mortalidad no estaban disponibles. El
total de registros fue de 27.347.

Se clasificd a los pacientes con CC en CC simples, complejas o no
clasificadas, en funcion de lo indicado en el informe de la 32.2
Conferencia de Bethesda?’. La lista de categorias, junto con sus
codigos de la CIE-9, se presenta en la tabla 1 del material adicional,
adaptada de una publicaciéon previa'l. Se clasific6 en las
CC complejas a los pacientes con una CC simple y otras lesiones
complejas concomitantes o con hipertension pulmonar, segin
las recomendaciones de la clasificacién de Bethesda®”.

En el presente estudio, las variables demograficas indepen-
dientes fueron: edad (en franjas de 18-34, 35-49, 50-64, 65-79 y
> 80 afios), sexo, origen étnico (blancos, negros, hispanos, otros o
desconocido), mediana de ingresos del hogar segtin el codigo postal
del paciente (cuartiles), pagador principal (Medicare, Medicaid,
privado, pago personal/sin cargo/otros) y tipo de ingreso hospi-
talario (programado o no programado). La gravedad de las
comorbilidades se defini6 usando la modificacion de Deyo del
indice de comorbilidad de Charlson?®. Este indice utiliza
17 comorbilidades con ponderaciones diferentes y las puntuacio-
nes totales van de 0 a 33, de manera que las puntuaciones mas altas
corresponden a una mayor carga de comorbilidad. Las variables
independientes relativas a las caracteristicas del hospital fueron:
tamarfio del hospital por nimero de camas (pequeiio, medio o
grande), region hospitalaria (nordeste, oeste medio, sur u oeste),
ubicacién (urbana o rural) y caracter docente (universitario o no
universitario). Los volimenes hospitalarios relativos a la ETE se
definieron anualmente segin los criterios de la European Heart
Rhythm Association (centro de volumen bajo, < 15 intervenciones/
afio; centro de volumen medio, 15-30 intervenciones/afio, y centro
de volumen alto, > 30 intervenciones/afio)>°°, El estudio se divide
también en 2 periodos de 5 afios (2005-2009 y 2010-2014).

Los resultados principales evaluados fueron la mortalidad
hospitalaria y las complicaciones en los procedimientos de ETE. Las
complicaciones de los procedimientos se basaron en lo indicado en
la literatura médica previa sobre complicaciones de la ETE***!, Se
identificaron mediante sus co6digos de la CIE-9 (tabla 2 del material
adicional) y se clasificaron en las categorias de lesion vascular,
hemorragia (con necesidad o no de transfusiéon), complicaciones
pericardicas (hemopericardio, taponamiento cardiaco, pericardio-
centesis, pericardiotomia), neumotérax o hemotérax (con necesi-
dad o no de drenaje con tubo toracico), infarto o hemorragia
cerebrovascular iatrogénicos, insuficiencia renal aguda con nece-
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sidad de hemodialisis y necesidad de reparacion del corazon o el
pericardio. Cualquier complicacion se definié como la aparicion de
al menos 1 de las complicaciones del procedimiento enumeradas.

Las caracteristicas demograficas y clinicas se compararon con la
prueba de la x? para las variables cualitativas. Se utiliz6 la prueba
exacta de Fisher cuando procedia. En el andlisis se tuvieron en
cuenta las ponderaciones del muestreo y la agrupacion. Se utilizaron
las ponderaciones de muestreo del NIS para calcular el nimero de
ETE en pacientes con CC de todo el pais a lo largo del tiempo. Se
crearon modelos jerarquicos en 2 niveles para determinar los riesgos
relativos ajustados de mortalidad hospitalaria y complicaciones y se
incorpor6 el nimero de identificacion especifico del hospital como
efecto aleatorio en el modelo. Los resultados se presentan en forma
de odds ratio (OR) con sus intervalos de confianza del 95% (IC95%).
Primero se llevo a cabo el andlisis de regresion en el modelo 1
(modelo sin ajustar), seguido de un ajuste para todas las variables
independientes incluidas en el estudio en el modelo 2. En el modelo
3, se introdujo también un ajuste respecto a la infeccion del
dispositivo. Dado que no se dispuso de informacion respecto a laraza
del 16,3% de la poblacion, no se incluyd en el modelo. Para tener en
cuenta las diferencias en las caracteristicas iniciales, se emparejo
mediante puntuacion de propension a los pacientes con y sin CC. Se

HCUP-NIS 2005-2014:
~80 millones de registros

calcul6 la puntuacién de propension de cada paciente con un modelo
de regresion logistica que incluia 13 variables iniciales. Se aplicé la
puntuaciéon de propension para emparejar a cada paciente con CC
con 2 individuos sin CC mediante el método del vecino mas proximo
con un margen de calibracién de 0,25 y sin reemplazo. Se evalu la
calidad del emparejamiento mediante las diferencias estandarizadas
absolutas, y un valor < 0,1 se consider6 no significativo. Los analisis
estadisticos se llevaron a cabo con los programas Stata/SE 14.0
(StataCorp., Estados Unidos) y SPSS 23.0 (IBM Corporation, Estados
Unidos). Se consideraron significativos los valores de p < 0,05
bilaterales.

Se anonimiz6 la informacion de los pacientes antes del analisis,
y se obtuvo una certificacion del empleo de estos datos de HCUP
anonimizados proporcionada por el Comité de Investigacion
Humana de la University of California (San Francisco).

RESULTADOS

Se identifico a un total de 233.021 pacientes sometidos a ETE
entre 2005y 2014. En la figura 1 se presenta el diagrama de flujo de
seleccion de las cohortes. Se excluyd a los pacientes sometidos a

Se selecciond a los pacientes sometidos
a extraccion de electrodos transvenosa

48.402 registros
(233.021 pacientes)

Registros excluidos por otras intervenciones:
¢ Cateterismo diagnostico o ICP (5.180)

« Ablacion percutanea (2.595)

» Cirugia cardiaca abierta (1.308)

» Procedimientos con dispositivos (11.598)

27.721 registros
(133.882 pacientes)

Se excluyeron 335 registros de edad < 18 afios

y

27.386 registros
(132.256 pacientes)

Registros excluidos por falta de datos:
_| * Sexo no disponible (9)

| « Edad no disponible (10)

¢ Mortalidad no disponible (20)

27.347 registros
(132.068 pacientes)

]
L ] v

Sin CC:
26.685 registros
(128.847 pacientes)

Sin CC:
662 registros
(3.221 pacientes)

Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccion de las cohortes. Los registros indican el nimero de personas incluidas en la base de datos y los pacientes indican el
namero de individuos de todo el pais calculado mediante ponderaciones. CC: cardiopatia congénita; HCUP-NIS: Healthcare Cost and Utilization Project Nationwide

Inpatient Sample; ICP: intervencién coronaria percutanea.
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Tabla 1
Caracteristicas demograficas, clinicas y hospitalarias de pacientes adultos con y sin cardiopatias congénitas sometidos a extraccion de electrodos transvenosa en
Estados Unidos entre los afios 2005 y 2014

Con CC (n=3.221) Sin CC (n=128.847) p
Grupo de edad (arios)
18-34 17,9 32 <0,001
35-49 22,8 9,2
50-64 329 25,5
65-79 21,3 36,6
>80 51 254
Sexo 0,996
Varones 60,8 60,7
Mujeres 39,2 39,3
Raza < 0,001
Blancos 57,3 64,9
Negros 9,0 11,8
Hispanos 6,3 5,6
Otros™ 4,5 39
Desconocido 23,0 13,8
Mediana de ingresos del hogar, percentil 0,001
0-25 20,8 272
26-50 25,0 259
51-75 26,9 23,5
76-100 25,0 214
Pagador principal <0,001
Medicare 34,0 67,5
Medicaid 11,9 7.1
Privado 47,0 21,0
Pago personal/sin cargo/otros 6,7 4,2
Comorbilidad
Obesidad 8,6 89 0,74
Hipertension 42,6 63,2 < 0,001
Diabetes 15,0 29,5 <0,001
Insuficiencia cardiaca congestiva 30,8 41,7 < 0,001
Valvulopatia 48,9 20,4 < 0,001
Trastornos de la circulacion pulmonar 13,0 7,5 <0,001
Enfermedad pulmonar crénica 13,4 19,7 < 0,001
Enfermedad vascular periférica 9,7 8,1 0,101
Pardlisis o trastornos neuroldgicos 11,5 9,5 0,115
Insuficiencia renal 10,7 20,6 <0,001
Trastornos hidroelectroliticos 22,0 19,3 0,092
Anemia ferropénica o hemorragica 14,7 16,4 0,263
Déficit de la coagulacion 12,9 7,7 < 0,001
Indice de comorbilidad de Charlson/Deyo < 0,001
0 38,5 249
1 30,1 27,5
>2 314 47,6
Tipo de ingreso < 0,001
No programado 56,7 69,1
Programado 42,7 30,5
Tamario del hospital por niimero de camas < 0,001
Pequefio 52 6,4
Medio 11,5 19,1
Grande 82,9 74,0
Region hospitalaria <0,001
Nordeste 16,1 19,5
Medio Oeste 33,8 23,6
Sur 31,9 39,5

Oeste 18,2 17,3
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cardiopatias congénitas sometidos a extraccion de electrodos transvenosa en

Con CC (n=3.221) Sin CC (n=128.847) p
Ubicacion del hospital 0,349
Rural 3,1 39
Urbano 96,5 95,5
Cardcter docente del hospital < 0,001
No universitario 213 32,8
Universitario 77,5 65,6
Volumen del hospital < 0,001
Bajo 14,8 25,0
Medio 13,2 23,2
Alto 72,0 51,8
Periodo 0,299
2005-2009 48,8 47,0
2010-2014 51,2 53,0

CC: cardiopatia congénita.

Los valores expresan porcentajes, que pueden no sumar 100% a causa de los datos no disponibles. En general, los datos no disponibles fueron menos del 4% excepto por lo que

respecta a la raza, en que hubo un 14% de falta de datos.
" Incluye asiaticos o de islas del Pacifico, nativos estadounidenses y otros.

otros procedimientos, incluidos los de cateterismo diagnostico o
intervencion coronaria percutanea (n =5.180), ablacion percuta-
nea (n=2.595), cirugia cardiaca abierta (n=1.308) y procedi-
mientos para otros dispositivos (n=11.598). Se excluyeron
también los registros de los que faltaban valores de edad
(n=10), sexo (n=9) y mortalidad (n = 20). La cohorte de estudio
final la formaron 132.068 pacientes; 3.221 (2,4%) de ellos eran
pacientes con CC. Las caracteristicas demograficas y del hospital
fueron diferentes entre los pacientes con y sin CC, todos ellos con
intervenciones de ETE (tabla 1). En el grupo de CC habia unos

CC simples? (1.939 casos en total)'

CIA simple/FOP.

CIV.
IA/EA congénitas

Otras CC simples®

CC complejas (657 casos en total)

Complejo de transposicion
Tetralogia de Fallot
Defecto de la almohadilla endocardica

Anomalias de la valvula pulmonar
Atresia y estenosis tricuspideas
Coartacion de la aorta
Anomalias de la aorta

Anomalias de la arteria pulmonar

Anomalias de los grandes vasos 75
Otras anomalias cardiacas no especificadas® 24
39

Otras CC complejas?

HP coexistente con la CC

CC no clasificadas (626 casos en total)

porcentajes superiores de individuos de 18-34 y 35-49 afios. No
hubo diferencias entre los 2 grupos en cuanto al sexo. Fue menos
probable que los pacientes con CC fueran de raza blanca y
residieran en un coédigo postal del nivel de ingresos mas bajo. En el
grupo de CC hubo una proporcién mucho menor de pacientes cuyo
pagador principal fuera Medicare (el 34,0 frente al 67,5%). Los
pacientes con CC mostraron una proporcién inferior de casos con
comorbilidades graves (indice de Charlson/Deyo > 2, el 31,4 frente
al 47,6%) y fue mas probable el ingreso programado (el 42,7 frente
al 30,5%) que para los pacientes sin CC. En total, los procedimientos

398

326
626

200

0

400 600 800 1.000 1.200 1.400

Figura 2. Tipos de cardiopatia congénita de los pacientes sometidos a extraccion de electrodos transvenosa. CC: cardiopatia congénita; CIA: comunicacién
interauricular; CIV: comunicacién interventricular; EA: estenosis aértica; FOP: foramen oval permeable; HP: hipertensiéon pulmonar; IA: insuficiencia adrtica. °No
tenia en cuenta a los pacientes con hipertensién pulmonar concomitante. "Incluye estenosis mitral congénita, insuficiencia mitral congénita, anomalia arterial
coronaria, otras anomalias del bulbo arterioso (bulbus cordis) o defectos del tabique, defecto del cierre del tabique no especificado y bloqueo cardiaco congénito.
“Incluye estenosis subaértica, cor triatriatum, estenosis de valvula pulmonar infundibular y anomalias obstructivas del corazén no especificadas. Incluye tronco
arterioso, ventriculo coman, cor biloculare, sindrome de hemicardio izquierdo hipoplasico, conducto arterioso permeable y anomalia de Ebstein.
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Figura 3. Procedimientos de extraccion de electrodos transvenosa en cardiopatias congénitas por afios, con el nimero (A) y la proporcion (B) de diferentes tipos de

CC. CC: cardiopatia congénita.

del 77,5% de los pacientes con CC se realizaron en un hospital
universitario, en comparaciéon con el 65,6% del grupo sin CC (p
< 0,001). Para los pacientes con CC sometidos a ETE, fue mas
probable el ingreso en hospitales grandes en nimero de camas y de
volumen alto (ambos, p < 0,001).

Tal como se muestra en la figura 2, se identifico a 1.939
pacientes con CC simples, 657 con CC complejas y 626 con CC no
clasificadas sometidos a ETT entre 2005 y 2014. En total, la
comunicacion interauricular simple o el foramen oval permeable
fueron los defectos congénitos mas frecuentes. La insuficiencia y la
estenosis adrticas congénitas fueron las CC simples mas frecuentes.
De entre las CC complejas, los complejos de transposicion y las
anomalias de grandes vasos fueron las mas frecuentes. En total,
326 pacientes tenian también hipertensiéon pulmonar al ingreso. El
nimero de procedimientos de ETE practicados en CC complejas
aument6 ligeramente, de 48 en 2005 a 90 en 2014, con
fluctuaciones a lo largo del periodo de estudio (figura 3A). Los

procedimientos de ETE en pacientes con CC simples aumentaron de
131 en 2005 a 320 en 2014, con un incremento sustancial a partir
de 2011. En la figura 3B se presentan las proporciones de los
3 tipos de CC en cada afo.

Como se indica en la tabla 2, las tasas totales de complicaciones
en el procedimiento de ETE fueron del 16,6% de los pacientes con
CC y el 10,1% de los pacientes sin CC (p < 0,001). No hubo
diferencias significativas en la tasa de mortalidad hospitalaria total
entre los 2 grupos. En los pacientes con CC, las complicaciones mas
frecuentes fueron cualquier tipo de hemorragia sin necesidad de
transfusiones de sangre (7,4%), seguida de lesién vascular (5,5%),
complicaciones pericardicas (3,5%), hemorragia con necesidad de
transfusiones de sangre (2,7%) e insuficiencia renal aguda con
necesidad de inicio de hemodialisis (2,2%). Las tasas de compli-
caciones fueron uniformemente superiores en los pacientes con
CC en comparacion con los pacientes sin CC, tanto en 2005-2009
como en 2009-2014 (figura 4).
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Tabla 2
Tasas de complicaciones y mortalidad de la extraccion de electrodos transvenosa en pacientes con y sin cardiopatias congénitas
Pacientes sin CC Pacientes con CC p*
(n=128.847)
Resultado CC simple CC compleja CC no clasificada  Cualquier CC
(n=1.939) (n=657) (n=626) (n=3.221)
Lesion vascular 23 51 9,7 23 5,5 <0,001
Hemorragia 53 7,7 9,0 4,7 74 0,015
Hemorragia con necesidad de transfusion 1,5 2,5 3,7 2,3 2,7 0,013
Complicaciones pericardicas 1,6 4,1 4,4 0,8 3,5 <0,001
Neumotdrax o hemotdrax 1,3 2,1 2,7 0,6 1,9 0,080
Neumotdrax o hemotérax que requiere tubo de drenaje toracico 0,6 0,7 1,3 0,0 0,7 0,624
Infarto o hemorragia cerebrovascular iatrogénicos 0,2 0,7 0,0 0,0 0,5 0,177
Insuficiencia renal aguda que requiere inicio de hemodialisis 14 1,7 3,6 2,3 2,2 0,055
Necesidad de reparacion de corazén y pericardio 04 1,5 0,0 0,7 1,1 0,021
Cualquier complicaciéon 10,1 16,8 22,2 10,0 16,6 <0,001
Mortalidad 2,8 23 2,9 3,0 2,5 0,701

CC: cardiopatia congénita.

La presencia de cualquier complicacion se identifico por la aparicion de al menos 1 lesién vascular, hemorragia, complicaciones pericardicas, neumotérax o hemotérax, infarto
o hemorragia cerebrovascular iatrogénicos, insuficiencia renal aguda que requiriera iniciar hemodialisis o necesidad de una reparacion del corazén o el pericardio.

Se indica el niamero de individuos en todo el pais, calculado mediante ponderaciones.

" Comparacién entre pacientes con cualquier CC y pacientes sin CC.

Para el emparejamiento por puntuacién de propension se
incluy6 a 1.981 pacientes: 662 en el grupo de CCy 1.319 en el
grupo sin CC. Las caracteristicas basales tenian una distribucion
igual en los 2 grupos de estudio tras el emparejamiento
(figura 1 del material adicional). En la tabla 3 se presentan los
andlisis de regresion relativos al riesgo de mortalidad y
complicaciones relacionadas con la ETE en los pacientes con y
sin CC de la cohorte de pacientes emparejados. Tras un ajuste
respecto a todas las variables demograficas y clinicas indepen-
dientes incluidas en el estudio, la CC no mostro asociaciéon con un
aumento del riesgo de mortalidad hospitalaria (OR ajustada [ORa]
=0,77; 1C95%, 0,42-1,39; p = 0,386). Al analizar por separado los
3 tipos de CC, ninguno se asocié con un aumento del riesgo de
mortalidad en ninguno de los modelos. Las CC se asociaron con

mayor riesgo de sufrir alguna complicacién, incluso tras el ajuste
respecto a la infeccién del dispositivo (ORa = 1,49; 1C95%, 1,11-
1,99; p=0,007). Concretamente, las CC simples y complejas se
asociaron con un aumento de alrededor de 1,5y 2,1 veces en el
riesgo de sufrir alguna complicacién relacionada con la ETE (CC
simple, ORa=1,46;1C95%,1,03-2,05; p = 0,032; CCcomplejaORa=
2,12; 1C95%, 1,31-3,42; p = 0,002). Los resultados de la regresion
fueron similares en la poblacién total (tabla 3 del material
adicional). Teniendo en cuenta el elevado porcentaje de pacientes
con CC no clasificadas, se realiz6 un andlisis de sensibilidad
excluyendo a esos pacientes. Los resultados coincidieron también
entre los pacientes con y sin CC, tanto en la cohorte emparejada
como en la poblacién total, tras un ajuste completo (cohorte con
emparejamiento, ORa = 0,72; 1C95%, 0,37-1,39; p = 0,323 para la

p < 0,001
p < 0,001 17,7
15,4
9.8 10,3

250 T
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P <0,145 p < 0,362
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1,5
o = |

2005-2009 2010-2014
Mortalidad

2005-2009 2010-2014

Cualquier complicacién

Figura 4. Tasas de mortalidad y de complicaciones en pacientes con y sin cardiopatias congénitas en 2 periodos de tiempo. CC: cardiopatia congénita.
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Tabla 3

Mortalidad hospitalaria y complicaciones relacionadas con la extraccion de electrodos transvenosa en pacientes con cardiopatias congénitas comparadas con las de
pacientes sin cardiopatias congénitas tras emparejamiento por puntuacion de propensién

Mortalidad Cualquier complicacioén
OR (IC95%) p OR (IC95%) p

Modelo 1

Sin CC 1,0 (ref.) 1,0 (ref.)

CC simple 0,71 0,34-1,50 0,371 1,66 1,19-2,30 0,003

CC compleja 0,90 0,31-2,61 0,846 2,15 1,35-3,42 0,001

CC no clasificada 0,96 0,33-2,82 0,945 0,87 0,47-1,61 0,654

Cualquier CC 0,80 0,44-1,44 0,457 1,58 1,20-2,09 0,001
Modelo 2

Sin CC 1,0 (ref.) 1,0 (ref.)

CC simple 0,68 0,32-1,44 0,311 1,51 1,07-2,11 0,018

CC compleja 0,74 0,25-2,21 0,592 2,18 1,35-3,51 0,001

CC no clasificada 1,19 0,40-3,54 0,757 0,98 0,52-1,84 0,946

Cualquier CC 0,77 0,43-1,39 0,391 1,54 1,15-2,04 0,003
Modelo 3

Sin CC 1,0 (ref.) 1,0 (ref.)

CC simple 0,67 0,32-1,44 0,309 1,46 1,03-2,05 0,032

CC compleja 0,74 0,25-2,20 0,589 2,12 1,31-3,42 0,002

CC no clasificada 1,18 0,40-3,54 0,764 0,94 0,50-1,78 0,848

Cualquier CC 0,77 0,42-1,39 0,386 1,49 1,11-1,99 0,007

CC: cardiopatia congénita; IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; ref.: referencia.

Modelo 1: modelo sin ajustar.

Modelo 2: ajustado por edad, sexo, ingresos del hogar, pagador principal, indice de comorbilidad de Charlson/Deyo, tipo de ingreso, tamaifio del hospital por nimero de camas,
region del hospital, ubicacion del hospital, caracter docente del hospital, volumen del hospital y periodo.

Modelo 3: ajustado por el modelo 2 y por infeccién del dispositivo.

Se realiz6 un andlisis por toda CC y por los 3 tipos de CC en 2 procesos de regresion distintos, tomando como referencia el grupo sin CC.

mortalidad; ORa = 1,63; 1C95%, 1,20-2,22; p = 0,002 para alguna
complicacion; poblaciéon total, ORa = 1,08; 1C95%, 0,61-1,91;
p=0,801 para la mortalidad; ORa = 1,66; 1C95%, 1,30-2,11;
p < 0,001 para alguna complicacion).

DISCUSION

A partir de una base de datos de ambito nacional de las altas
hospitalarias de todas las aseguradoras de Estados Unidos, se
obtuvieron los siguientes resultados principales: a) los procedi-
mientos de ETE se realizaron con mas frecuencia a pacientes con CC
simples (~50%) que a quienes tenian tipos complejos o no
clasificados, con un ligero aumento del nimero de ETE practicadas
a pacientes con CC entre 2005 y 2014; b) la CC se asocié con mayor
riesgo de complicaciones relacionadas con la ETE tras un ajuste por
los posibles factores de confusion, de tal manera que las CC simples
y complejas se asociaron, respectivamente, con un riesgo de
complicaciones de las ETE aproximadamente 1,5 y 2,1 veces
superior que el de los pacientes sin CC, y c¢) la mortalidad
hospitalaria tras la ETE fue similar en los pacientes adultos con y
sin CC. Hasta donde sabemos, nuestro estudio es el primero que
presenta una experiencia nacional de la ETE en la poblacién adulta
con CCy aporta datos de la practica clinica real que van mas alla de
la experiencia de unos pocos centros de referencia especializados.

En el presente estudio, los pacientes con CC sometidos a ETE
fueron generalmente de menos edad y tenian menos comorbili-
dades, lo cual coincide con lo observado en los procedimientos de
implante de otros dispositivos>2. No es de extrafiar que el niimero
de procedimientos de ETE realizados en pacientes adultos con CC
no aumentara de manera significativa entre 2005 y 2014 a pesar de
los avances en el instrumental y las técnicas de extraccion de

electrodos, como el uso de vainas telescopicas o de laser’'?3,

Aunque se observd un aumento apreciable de las ETE en los
pacientes con CC después de 2011, el nimero total estimado de
casos siguié siendo < 500 en 2014 en el conjunto de Estados
Unidos. Este resultado indica que los electrofisidlogos continian
teniendo dudas a la hora de realizar una ETE a pacientes con CC,
posiblemente porque la literatura sobre los resultados del
procedimiento es escasa.

Hay muy poca informacién de base poblacional sobre la
seguridad de los procedimientos de ETE en pacientes con CC, ya
que los estudios de ingresos por CC han tendido a describir las
enfermedades o procedimientos frecuentes importantes, como la
insuficiencia cardiaca o la intervencién coronaria percutanea''>*,
La mayor parte de los casos existentes son de procedimientos
realizados en pacientes con CC pediatricos o adultos jovenes.
Cooper et al.'® presentaron los datos de 14 nifios y adultos jévenes
con CC en los que se realizaron 15 procedimientos de extraccion
para retirar 21 electrodos. En 7 de los pacientes, se habia corregido
la CC; 2 de esos pacientes sufrieron complicaciones (29%), incluida
la necesidad de transfusiones de sangre por hemorragia muscular
y el desalojo temprano del electrodo auricular. Los otros 7 pacientes
descritos en el estudio tenian un corazon estructuralmente normal,
pero presentaban una miocardiopatia o una enfermedad eléctrica
primaria. No fallecié ninguno de los pacientes. En otro estudio de
57 pacientes con CC, de una media de edad de alrededor de 18 aios,
se observaron 3 hemorragias de tipo menor, 3 hematomas,
1 derrame pericardico, 1 extraccidén quirargica y otras 10 com-
plicaciones de tipo menor tras la extraccion del electrodo'®, lo cual
indica una elevada tasa de complicaciones de la ETE en esa
poblacioén. El1 47% de los pacientes con CC de este estudio tenian un
bloqueo cardiaco congénito, pero no se indicaron los tipos
especificos de CC de los demas pacientes. No fallecié ninguno de
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los 57 pacientes. El tamafio muestral maximo de los estudios
existentes son los 144 pacientes pediatricos con CC de Cecchin
etal.!”. Los autores llegaron a la conclusiéon de que, si bien la mayor
parte de los electrodos implantados en pacientes pediatricos con
CC pueden extraerse satisfactoriamente, la intervenciéon conlleva
un riesgo de complicaciones graves. Varios otros estudios han
incluido a pacientes con CC pediatricos o adultos jovenes
sometidos a procedimientos de extraccién de un electrodo®>>°,
Sin embargo, los resultados tuvieron la limitacién de su pequeiio
tamafio muestral o la falta de informacioén detallada sobre la CC.

Resulta dificil comparar las tasas de complicaciones de este
estudio con las de otros. Solo 2 presentaciones de casos han
descrito los resultados de la ETE en pacientes adultos con CC de una
media de edad superior a 35 afios, lo cual esta relativamente cerca
de la media de edad de la poblacién de nuestro estudio. Ademas, el
porcentaje difiere en funcion de las diferencias en la definicion de
las complicaciones. Khairy et al.’® compararon la eficacia de la ETE
y sus complicaciones en 16 pacientes adultos con CC y
159 pacientes sin CC. Aunque los autores llegaron a la conclusién
de que la extraccion de electrodos mediante laser podia realizarse
con seguridad y eficacia favorables en pacientes adultos con CC
adecuadamente seleccionados, también detectaron una tasa de
complicaciones mayores superior en el grupo de CC que en el grupo
sin CC (el 6,3 frente al 3%). En un estudio de casos y controles, se
comparo la experiencia en la aplicacion de la ETE en 22 pacientes
con CC y 22 pacientes sin CC de iguales edad y sexo'“. Se registrd
una tasa de extracciones satisfactorias inferior en los pacientes
adultos con CC (el 74 frente al 92%) y tan solo hubo 1 complicacién
en el conjunto de toda la cohorte. De nuevo, estos estudios tuvieron
la limitacion de su pequefio tamafio muestral. En nuestro estudio
se observo una tasa de pacientes con alguna complicacion muy
superior en el grupo de CC que en el grupo sin CC (el 16,6 frente al
10,1%). La hemorragia y la lesién vascular fueron las 2 complica-
ciones mas frecuentes, seguidas de las complicaciones pericardi-
cas, todas ellas descritas en presentaciones de casos previas'>'°,
Varios estudios de poblacion amplios han mostrado una tasa de
complicaciones superior en otros procedimientos cardiacos en los
pacientes adultos con CC, como en el caso del implante de un
desfibrilador automatico implantable, lo cual indica que esta
poblacién tiene un mayor riesgo de sufrir complicaciones®??’. Se
observod inesperadamente que la tasa de complicaciones de la ETE
en esta poblacion fue incluso superior en 2009-2014 que en 2005-
2009.

Las posibles explicaciones del aumento de riesgo de compli-
caciones en los pacientes con CC incluyen la anatomia venosa
anormal, la morfologia cardiaca anormal, los cortocircuitos
intracardiacos y la hemodinamica anormal. Estos trastornos son
frecuentes en los pacientes con CC complejas. Sin embargo, se
observd una tasa de complicaciones elevada en los pacientes con
CC simples, que presentaron un riesgo 1,5 veces superior de sufrir
alguna complicacion de la ETE. Las mayores tasas de complica-
ciones en las CC simples se debieron principalmente a una mayor
tasa de complicaciones pericardicas y de reparaciones del corazon
y el pericardio. Una posible explicacion son las adherencias de
calcio. La calcificacion del material de las protesis, que a menudo se
extiende al tejido nativo contiguo, como el miocardio o el
pericardio, se describe con frecuencia tras la reparacion quirdrgica
de una CC*®9, Las adherencias calcificadas se consideraron un
importante factor del fallo de la ETE en muchos estudios
previos!>144% Dado el uso frecuente de material protésico en
las CC simples, como parte de los parches o las reparaciones
valvulares, parece plausible suponer que haya una mayor
incidencia de desgarros del corazéon a causa de adherencias
calcificadas.

Aunque se observaron unas tasas de complicaciones superiores
en los pacientes con CC sometidos a ETE, estos no mostraron un

aumento del riesgo de mortalidad aguda. Esto concuerda con lo
indicado por las diversas series de casos antes mencionadas. Es de
destacar que en la base de datos no se dispuso de informacion
sobre muchos factores importantes, como la antigiiedad del
electrodo, la indicacion para la extraccion y los tipos de electrodos
e instrumentos empleados para la extraccion. Aunque se llevo a
cabo un emparejamiento por puntuacién de propensidon para
equilibrar posibles factores de confusion, no se pudo introducir un
control por algunas posibles variables. Por lo tanto, los resultados
de estimacion del riesgo deben interpretarse con precaucion y
seran necesarios nuevos estudios amplios con informacion
detallada de las variables.

Limitaciones

Este estudio tiene varias limitaciones. En primer lugar, al usar
el NIS, una gran base de datos administrativa, este estudio
presenta una evaluacion transversal de la ETE. Es posible que los
datos longitudinales permitan obtener un conocimiento mas
completo de los resultados clinicos en los pacientes con CC
sometidos a ETE. En segundo lugar, los codigos de la CIE-9
muestran una sensibilidad y una especificidad imperfectas*’. Sin
embargo, es previsible que el sesgo fuera el mismo en los pacientes
con y sin complicaciones de la ETE (igualdad de clasificacion
errbnea), lo cual tenderia a introducir un sesgo en las medidas de
asociacion tendente al resultado nulo. En tercer lugar, aunque se
identificaron mas de 27.000 registros de procedimientos de ETE,
hubo pocas muertes en el grupo de CC, incluso al combinar todos
los tipos de CC. No se puede descartar un efecto de magnitud
moderada de las CC en la mortalidad hospitalaria después de la
ETE. Ademas, la exclusion de los pacientes sometidos a otras
intervenciones invasivas, aun siendo coherente con lo descrito en
la literatura®?, puede limitar la posibilidad de generalizacién de
los resultados del estudio, pero centra el andlisis en las
complicaciones debidas a la ETE, con lo que se minimizan los
factores de confusion. Por Gltimo, como ya se ha mencionado, no
se dispuso de datos clinicos completos, por ejemplo, en cuanto a la
técnica del procedimiento, el tipo y el nimero de electrodos, la
antigiiedad de los electrodos o la prescripcion de medicamentos.
Por consiguiente, no se pudo tener en cuenta todos los factores de
confusion.

CONCLUSIONES

En este amplio analisis de base poblacional, se observo que la
ETE en pacientes con CC sigue planteando un verdadero reto a los
electrofisiologos. Entre 2005 y 2014 hubo un ligero aumento de
los procedimientos de ETE practicados a pacientes adultos con CC.
La hemorragia, la lesion vascular y las complicaciones pericardicas
fueron las 3 complicaciones mas frecuentes asociadas con la ETE.
Aunque los pacientes con CC tuvieron mayor probabilidad de ser
tratados en hospitales universitarios de volumen alto, mostraron
un mayor riesgo de complicaciones asociadas con la ETE, pero no de
mortalidad hospitalaria, lo cual indica la mayor necesidad de
medidas intensivas de prevencién para esa poblacién con alto
riesgo. Estos datos justifican la realizacion de mas estudios para
establecer enfoques novedosos y mas seguros para la ETE en los
pacientes con CC.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

- Los marcapasos y los desfibriladores automaticos
implantables son cada vez mas necesarios en la
poblacion adulta con cardiopatias congénitas.

- A medida que se implantan mas dispositivos cardiacos y
se producen mas fallos de los electrodos, se hace inevitable
la ETE en pacientes con cardiopatias congénitas.

- Solo ha habido estudios de pequeiio tamafio en los que
se haya investigado la ETE en las cardiopatias con-
génitas, y los resultados han sido poco uniformes.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- En Estados Unidos, los procedimientos de ETE se
realizaron con mas frecuencia a pacientes con cardio-
patias congénitas simples (~50%) que a aquellos con
cardiopatias complejas o no clasificadas.

- El nimero de procedimientos de ETE realizados a
pacientes adultos con cardiopatias congénitas aumento
ligeramente entre 2005 y 2014.

- La hemorragia, la lesion vascular y las complicaciones
pericardicas fueron las 3 complicaciones mas frecuentes
asociadas con la ETE.

- Las cardiopatias cardiacas simples y complejas mostraron
un riesgo de complicaciones asociadas con la ETE 1,5 y
2,1 veces mayor que el de las cardiopatias adquiridas.

- La mortalidad hospitalaria tras la ETE fue similar en los
pacientes con y sin cardiopatias congénitas.

ANEXO. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su

version electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
2020.08.031
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