Autores:
Ferrari-Ayarragaray JE?,
Speranza R?,

Mazzetti H3,

Girela AG*,

De Zuloaga C°,

Nigro B®

! Departamento de Cirugia
Cardiovascular, Sanatorio de La
Trinidad Mitre, CABA, Argentina
2 Hospital Nacional Posadas,
Buenos Aires, Argentina

3 Departamento de Cardiologia,
Hospital Ferndndez, CABA,
Argentina

4 Departamento de Cirugia
Cardiovascular, Instituto
Cardiovascular del Sur, Neuguén,
Argentina

° Hospital Nacional Posadas,
Buenos Aires, Argentina

¢ Colegio Argentino de Cirujanos
Cardiovasculares

Correspondencia:

Dra. Belén Nigro

Direccion: Catamarca 536, CA
1231 AAB, CABA, Argentina
E-mail: belennigro8 @hotmail.com

ARTICULO ORIGINAL

PRIMER REGISTRO NACIONAL DE
EXTRACCION DE DISPOSITIVOS (RENEDI)
RESULTADOS PRELIMINARES

First national registry of transvenous lead extraction (RENEDI)
Preliminary results

RESUMEN

Introduccion: El Registro Nacional de Extraccion de Dispositivos (RENEDI) es el
primer estudio intersocietario, prospectivo, multicéntrico y observacional de
pacientes sometidos a la extraccién de catéteres de dispositivos endocavitarios
realizado en Argentina. Objetivos: Permitir la observacién de la implementacién de
este tipo de intervencién en nuestro pais, caracterizar la poblacion relacionada y
el personal interviniente en dicha practica y evaluar los resultados obtenidos en el
ambito quirurgico, en forma conjunta, mediante un enfoque Unico transdisciplinario
e interinstitucional. Material y métodos: Una plataforma online, activa desde enero
2018 hasta diciembre 2019, fue disefiada para larecoleccidn de datos. Lainformacion
obtenida fue supervisada por un Comité designado. Resultados: Se extrajeron 621
catéteres (325 pacientes, edad promedio: 59 afios; 71% hombres). Del total, 379
(61%) pertenecientes a dispositivos de marcapasos, 174 (28%) a desfibriladores y 68
(11%) a resincronizadores. Se registraron 233 (38%) catéteres auriculares, 367 (59%)
ventriculares y 21 (3%) ubicados en seno coronario. El promedio de permanencia
de los catéteres fue de 105,9 meses. La indicacidn mas comun de extraccion fue
la infeccion (68%). En un 81% de los casos, los procedimientos fueron realizados
por cirujanos vasculares o cardiovasculares. La mayoria de las intervenciones fueron
realizados en quiréfano estandar (79%). La presencia de stand by se informé en un
65% de casos. El abordaje percutdneo fue predominante (98%). La necesidad de
abordaje hibrido fue reportado en solo 7 pacientes (16 catéteres). Un total de 158
(25%) catéteres fueron extraidos mediante traccion simple (tiempo de implante:
33,3 meses). El uso de instrumental adicional fue informado en un 74% de casos.
La tasa global de complicaciones fue del 4% (mayores: 0,3%; menores: 3,7%). El
éxito completo del procedimiento fue del 96,3%. Se informé extraccion incompleta
en solo 23 catéteres. No se informd ninguna muerte. Conclusiones: La extraccion
percutanea de catéteres es un procedimiento seguro y eficaz asociado a una baja
incidencia de complicaciones y alta tasa de éxito cuando se realiza en manos bien
entrenadas. Pocos especialistas en Argentina se dedican a este tipo de intervencion.
Un entrenamiento apropiado es fundamental con el fin de minimizar el riesgo de
complicaciones y obtener resultados exitosos.

Palabras clave: registro multicéntrico, estudio clinico prospectivo, extraccion de
cables, resultados, entrenamiento.
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ABSTRACT

Introduction: RENEDI (“Registro Nacional de Extraccidn de Dispositivos”) is the first
intersocietary, prospective, multicenter and observational cohort study for patients
undergoing transvenous lead extraction (TLE) performed in Argentina. Objectives:
To provide real-world data of current practice in our country, characterize the
population of patients and personnel involved and analyze, with an interdisciplinary
and interinstitutional focus, the results obtained. Methods: An online database
platform active from January 2018 to December 2019 was designed. Data provided
by specialists was compiled, verified and reviewed by a Committee. Results: A total
of 621 leads (325 patients - average age: 59 years; 71%: male) were extracted. The
targeted leads included 379 (61%) pacemakers, 174 (28%) implantable cardioverter-
defibrillator and 68 (11%) cardiac resynchronization therapy Devices. Two hundred
and thirty-three (38%) were atrial leads, 367 (59%) ventricular leads, and 21 (3%)
were in the coronary sinus. The average lead dwell time was 105.9 months. The
commonest indication for removal was infection (68%). Vascular or cardiovascular
surgeons were usually the primary operators (81%). The majority of interventions
were performed in standard operating theatre (79%). The presence of stand by was
reported in 65% of cases. Percutaneous approach (98%) was predominant. Hybrid
approaches were performed in 7 patients (16 leads). A total of 158 (25%) leads
were extracted using simple traction (median dwell time: 33.3 months). Additional
and specified tools were used in 74% of cases. Overall complications rate were 4%
(major: 0.3%; minor: 3.7%). Complete procedural success was 96.3%. Incomplete
extraction was obtained in 23 leads. No deaths were reported. Conclusions: TLE
is a safe and effective procedure associated with a low incidence of complications
and high success rate when it is performed in well-trained hands. In our county,
few specialists are dedicated to this practice. An extensive training and sufficient
prior experience in performing these techniques are essential to minimize the risk of
complications and obtain successful outcomes.

Keywords: multi centre registry, prospective clinical trial, lead extraction, outcomes,
training
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INTRODUCCION

En las ultimas décadas, se ha observado
un incremento progresivo de la indicaciéon de
implantes de marcapasos, desfibriladores vy
resincronizadores para el tratamiento de las
bradiarritmias y taquiarritmias, asi como para
la prevenciéon primaria de muerte subita y del
tratamiento de la insuficiencia cardiaca. De la misma
forma, surge la necesidad de un mayor numero de
explantes, por diversas causas, tales como infeccion
del bolsillo, endocarditis bacteriana, disfuncién de
catéteres o electrodos o recambio de dispositivos
por sistemas mas complejos. La apariciéon y la
evolucion de sistemas de extraccidn percutaneos
junto a la experiencia de grupos quirtrgicos
referentes han condicionado un aumento progresivo
de las indicaciones para la extraccién. Sin embargo,
continua siendo un procedimiento que conlleva un
numero no menor de complicaciones, por lo que es
sustancial realizarlo en centros de complejidad y con
personal idéneo entrenado en la técnica.

El objetivo de este primer Registro Nacional de
Extraccion de Dispositivos (RENEDI) endocavitarios
es permitir la observacion de la implementacion
del procedimiento en nuestro pais, caracterizar la
poblacion relacionada y el personal interviniente en
dicha practica y evaluar los resultados obtenidos en
el ambito quirurgico en forma conjunta mediante un
enfoque tnico transdisciplinario e interinstitucional.

MATERIAL Y METODOLOGIA

Se implement6 un estudio multicéntrico, prospectivo
y observacional. Una plataforma online, activa durante
el periodo comprendido entre enero 2018 y diciembre
2019, fue disefiada con el fin de realizar la recoleccion
de datos. Fueron enrolados durante dicho periodo 325
pacientes consecutivos con indicacion de extraccion de
dispositivos endovasculares (cables de marcapaso, de
desfibrilacion y de resincronizacién permanente). Un
Comité Ejecutivo y asesor, compuesto por miembros
del Colegio Argentino de Cirujanos Cardiovasculares
(CACCV), la Sociedad Argentina de Electrofisiologia
Cardiaca (SADEC), la Sociedad Argentina de
Cardiologia (SAC) y la Federacién Argentina de
Cardiologia (FAC), fue el encargado de proporcionar
y supervisar el disefio y la recoleccién de los datos. Las
definiciones utilizadas para el desarrollo del presente
estudio se basaron en los ultimos consensos
establecidos internacionalmente?.

Fueron evaluados datos demograficos de la
poblacion (edad, sexo), caracteristicas inherentes a
los dispositivos (tipo, ubicacion del catéter, tiempo
promedio de implante, indicaciéon de extraccion),
caracteristicas inherentes al dmbito quirurgico
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(lugar de intervencion, operador principal, soporte
anestésico, stand-by cardiovascular) y técnicas y
herramientas implementadas para la extraccion.
Fueron evaluadas la incidencia de complicaciones y
las tasas de éxito y fracaso.

RESULTADOS
Durante el periodo citado se extrajeron 621 catéteres
(auriculares: 38%; n=233; ventriculares: 59%;

n=367; seno coronario: 3%; n=21) en 325 pacientes
(edad promedio de 59 afos, 71% hombres). El
61% de los catéteres fueron de marcapasos, 28%
de desfibriladores y 11% de resincronizadores. La
media de catéteres extraidos por procedimiento fue
de 1,9. El tiempo promedio de permanencia de los
electrodos fue de 105,9 meses.

La indicacién mas frecuente de extraccion fue la
infeccion (con sintomas locales o sistémicos) presente
en el 68 % (n=222) de los pacientes. Sin embargo,
solo en el 32% el germen fue identificado como
causal. Los hemocultivos realizados demostraron
que la infeccion estafilocdcica fue la mas frecuente
(71%). Las extracciones de catéteres por indicacion
no infecciosa (32%) incluyeron disfuncién del cable,
necesidad de up-grade u otras razones no relacionadas
con el mismo dispositivo (estenosis venosa, acceso a
resonancia magnética nuclear, insuficiencia cardiaca
y arritmia, etc.). Los datos demograficos de pacientes,
catéteres extraidos e indicacion de remocion se
informan en la Tabla 1.

La mayoria de los procedimientos fueron
realizados por cirujanos vasculares periféricos o
cardiacos (81%) en un quiréfano estandar (79%). El
resto fue realizado por cardidlogos intervencionistas
o electrofisiélogos, generalmente en salas de
hemodinamia o de intervencionismo hibrido (21%).
Los procedimientos no realizados por un cirujano se
hicieron con stand-by quirurgico en un 65% de los
casos. En la mayoria de las intervenciones se prefirié
el uso de anestesia general (92%; n = 299).

El abordaje percutineo fue el mas utilizado
(98%). La mayoria de los operadores optaron por
iniciar el procedimiento por la misma via anatémica
utilizada en el implante primario del dispositivo. Se
realiz6 un abordaje superior (subclavio / yugular
/ cefalico) en 315 pacientes (97%). Solo en tres
oportunidades se requirié un abordaje combinado
(acceso superior-femoral o inferior) con lazos o
cestas adicionales. En un pequeiio nimero de casos
(7 pacientes; 16 catéteres) se realiz6 un abordaje
hibrido simultdneo mediante una minitoracotomia/
esternotomia (tres pacientes con endocarditis
activa) incluyendo el uso de asistencia circulatoria
extracorporea y perfusionista. La tracciéon simple
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(sin el uso de herramientas adicionales, mas alld
de un estilete estandar) fue suficiente para retirar
el 25% (158/621) de los catéteres, con un promedio
de tiempo de permanencia de 33,3 meses. En los
restantes no pasibles de ser removidos por solo
traccion (74%; n=463), se utiliz6 una gran gama
de instrumental especializado. El estilete fijador
fue el primer elemento de eleccién (Liberator”
Beacon® Tip Locking Stylet). Otras herramientas
incluyeron vainas dilatadoras de polipropileno,
vainas telescopicas de acero inoxidable, canastillas,
cestas y sistemas mecanicos rotacionales (Evolution
and Evolution RL, Cook Medical, USA). No fueron
reportadas extracciones por laser.

Elreimplante de un dispositivo (catéteres transitorio
o permanente, generadores) durante el mismo
procedimiento se informé en un 57% (65% de ellos de
tipo permanente). La tasa global de complicaciones
fue del 4%. Los investigadores informaron solo
una complicacién mayor en un paciente que sufrié
una subita fibrilacién ventricular con reanimacion
cardiopulmonar inmediata y recuperacion a las 24
horas.

TABLA 1. Caracteristicas demograficas

15|

Complicaciones menores fueron referidas en 12
pacientes (3,7%), mas de la mitad con indicacion
previa de remocién por causa infectoldgica. Dos
pacientes que experimentaron hematoma local fueron
adjudicados como relacionados con el procedimiento
de extraccion del cable debido a una extensa fibrosis.
Se informo la reparacion vascular en un paciente con
rotura del cable durante la extracciéon que requirié un
abordaje femoral con lazo. Solo un paciente presentd
un hemotoérax sin necesidad de intervencion al cual
le fue reimplantado un marcapasos epicardico a las
24 horas.

No se registraron muertes relacionadas al
procedimiento en nuestro grupo de estudio.

La tasa de éxito del procedimiento completo
(extraccion completa del dispositivo o material) fue de
96,3% (598/621). El fracaso reportado (incapacidad
paralograr un procedimiento completo) fue del 3,7%.

Porotraparte, 23 catéteres fueron extraidos deforma
incompleta. Mas de la mitad de ellos relacionados con
un proceso infeccioso y con un tiempo promedio de
permanencia de 134 meses. La presencia de fibrosis
extensa, calcificacion y estenosis u oclusién venosa

PACIENTES

Numero de pacientes
Edad
Género

Masculino (n=231)

325
promedio 59 afnos

VALZ)
Femenino (n=94) 29%

DISPOSITIVOS

Numero de catéteres extraidos

Duracién de implante

Localizacion

Media cateter extraido por procedimiento

Ventriculo (n=367)

Seno coronario (n=21)

61% (n=379) marcapasos
28% (n=174) desfibriladores
11% (n=68) resincronizadores

promedio 105,9 meses

Auricula (n=233) 38%
59%

3%

INDICACIONES DE EXTRACCION

68% (222/325)

Local

ey [

aomsy [
T

26% (84/325)

Up-grade 3% (11/325)
3% (8/325)




|16

fue comentada por los investigadores en estos casos
especificos. Al momento del alta hospitalaria, dichos
fragmentos extraidos incompletamente no generaron
ningun tipo de repercusion clinica.

No se registraron muertes o incapacidades
permanentes relacionadas con el procedimiento.

CONCLUSIONES

En Argentina, la primera extraccién percutdnea
de dispositivos endocavitarios de estimulacién
se realizd en 1993 en el Hospital Pirovano®®. Sin
embargo, a pesar de la larga experiencia nacional, no
se ha realizado hasta el momento una investigacion
clinica global a nivel institucional sobre esta practica.

RENEDI es el primer registro nacional, prospectivo
y observacional de extraccidon de catéteres disefiado
en nuestro pais. Los datos obtenidos confirman en
concordancia con otros trabajos internacionales
que la extraccién percutanea de catéteres es un
procedimiento seguro y eficaz asociado a una baja
incidencia de complicaciones y alta tasa de éxito
cuando se realiza en manos bien entrenadas®'?. La
Tabla 2 resume las complicaciones y la tasa de éxito
reportadas en la literatura.

Este informe describe por primera vez las
indicaciones, el rol de los operadores, el tipo de
procedimiento, los diferentes entornos operativos y
la seguridad y efectividad de la extraccién mecanica

TABLA 2. Complicaciones y tasa de éxito en la literatura

COMPLICACIONES | COMPLICACIONES
MAYORES MENORES
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incluyendo herramientas y técnicas. Se realizaron
mas de 600 procedimientos en una media de dos
anos que representan el reflejo de nuestra practica
actual. Los resultados detallados anteriormente
proporcionan un recurso util para la investigacion y
la mejora en la atencion.

Pocos especialistas se dedican a este tipo de
intervencion habiendo desarrollado una formacién
de alta calidad y notable experiencia. Dado que se
requiere una curva de aprendizaje adecuada para
convertirse en un operador competente, enfatizamos
la necesidad de un entrenamiento apropiado y
extendido para adquirir suficiente experiencia en
la realizacion de estos procedimientos con el fin de
minimizar el riesgo de complicaciones y obtener
exitosos resultados.
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