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Resumen

Objetivos

A medida que aumentan las tasas de implantacion de marcapasos sin cables (LPM),
un namero creciente de pacientes requerira una evaluaciéon de la capacidad de
retirarlos. Este estudio multicéntrico investigd la seguridad y viabilidad de la

eliminacion de LPMs..
Métodos y resultados

Analizamos retrospectivamente a pacientes consecutivos que se sometieron a la
extraccion de LPM entre marzo de 2016 y enero de 2024 en 11 centros de Europa y
Estados Unidos. Se evaluaron caracteristicas demograficas, indicacién para la
extraccion de LPM, éxito procedimental y tasas de complicaciones. Se incluyeron un total
de 85 pacientes [edad mediana 73 afios (IQR 64-82)]. Las indicaciones para la extraccion
de LPM incluyeron uso temporal tras la extraccién transvenosos de cables (23,5%),
actualizacion a un sistema de estimulacion biventricular (22,4%) o un marcapasos
transvenoso de doble cdmara (9,4%) y umbrales de estimulacién aumentados (21,2%).
El tiempo medio de permanencia del dispositivo fue de 96 dias (IQR 29-320 dias), y la
tasa global de éxito del procedimiento fue del 96,5%. En la mayoria de los casos, la
extraccion se realizé utilizando una vaina direccionable en combinacién con una trampa
de bucle unico. Los eventos adversos relacionados con el procedimiento se produjeron
en el 59% de los pacientes, incluyendo dos derrames pericardicos y tres casos de

embolizacion del dispositivo. Los predictores significativos de fallo de extraccién (n = 3,



3,5%) fueron la posicion del dispositivo apical [odds ratio (OR) 61,8,0; intervalo de
confianza (IC) 95% 2,5-788716,3, P = 0,008] y tiempos de permanencia mas largos [OR
1,4;1C95% 1,1-2,4, P=0,008].

Conclusion

La eliminacién de LPMs sin cables, normalmente tras tiempos de permanencia de

dispositivos a corto o medio plazo, es generalmente factible y segura.
Background and aims

As implant leadless pacermakers (LPM) volumes increase, 2 growing number of patients will necessitate
ealuation of extractabilty of LPMs
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Resumen grafico

¢{Qué hay de nuevo?

o Reportamos la mayor cohorte multicéntrica hasta la fecha
evaluando la extraccién de marcapasos sin plomo, demostrando una
tasa de éxito procedimental del 96,5% tras un tiempo medio de
permanencia del dispositivo de 93 dias.

« El tiempo de permanencia mas largo del dispositivo y la posicion
apical de los marcapasos sin plomo fueron predictores

independientes del fallo de la retirada.

Introduccion




Los marcapasos cardiacos sin cables (LPMs) se han convertido en
una alternativa consolidada a los marcapasos transvenosos
convencionales (PM) para pacientes seleccionados._ ' Los estudios han
demostrado una seguridad y eficacia comparables de las LPMs en
comparacion con las marcapasos convencionales (PM), incluyendo en
pacientes sometidos a implantacién tras la extraccion de electrodos
transvenosos. 3-5

Actualmente estan aprobados para uso clinico dos tipos de
marcapasos sin cables con diferentes mecanismos de fijacién (basados en
patitas finas y hélice). Aunque los LPM defectuosos o al final del servicio
pueden ser desactivados y abandonados in situ, existe una necesidad
creciente de retirar dispositivos en escenarios clinicos seleccionados. Estas
incluyen pacientes que requieren estimulaciéon continua sin cables a pesar
de un tamafio ventricular limitado, pacientes jévenes en los que la gestién
a largo plazo del dispositivo es de particular importancia, la presencia de
material extrafio intracardiaco previamente implantado como electrodos
de PM transvenosos u otros LPMs, y, con menor frecuencia, la sospecha de
infeccion relacionada con el dispositivo._8,9 De hecho, un analisis de
cohorte reciente en Francia que incluyé casi 9000 implantaciones de LPM
inform6 que el 1,1% de los pacientes requiri6 un procedimiento de
revision, con un subconjunto que se someti6 a la retirada del dispositivo.
10 Este tema es especialmente relevante en pacientes jovenes, en quienes
las estrategias de gestion a largo plazo del dispositivo son cruciales y las

consecuencias de dejar las LPM inactivas in situ siguen siendo inciertas.

Hasta la fecha, la recuperacién de LPM se ha descrito principalmente
en pequefias cohortes e informes de casos._11-19 El mayor estudio
disponible que investigé la retirabilidad de las LPM son cabfies incluyé a
18 pacientes con un tiempo mediano de permanencia del dispositivo de 46
dias. 20 Cabe destacar que los informes de casos recientes han demostrado
la extraccion exitosa de estos dispositivos tras tiempos de permanencia de
hasta 9 afios. 12,15 Existen mas datos disponibles sobre la eliminacién de

los sistemas de marcapasos sin cables basados en hélice de primera



generacion._11,19,21 Sin embargo, ain faltan datos multicéntricos a gran
escala que evalien la viabilidad y seguridad de la eliminacién de LPM con
dente. Por ello, nuestro objetivo fue analizar una cohorte multicéntrica de
pacientes sometidos a la extracciéon de LPM sin cables para evaluar la
seguridad y el éxito técnico de este procedimiento e investigar los posibles

factores asociados con los resultados de la retirada.

Métodos

Terminologia

Los términos recuperacion o explantacion se utilizan para la retirada
de dispositivos con tiempo de permanencia < 1 afio, mientras que
extraccién es la terminologia preferida para la retirada de dispositivos con
tiempos de permanencia mas largos. 22 El término eliminacién se utiliza
como un encabezado general independientemente del tiempo de

permanencia del dispositivo.

Analisis retrospectivo de cohortes de pacientes

Recopilamos retrospectivamente datos de pacientes consecutivos que se
sometieron a la implantacion de un marcapasos cardiaco sin cables basado
en patitas finas de anclaje (Micra™ VR o AV, Medtronic Inc., Minneapolis,
MN, EE.UU.) entre marzo de 2016 y enero de 2024 en 11 centros de Europa
y Estados Unidos, y posteriormente se sometieron a la retirada de
dispositivos (EE. UU,, Italia, Suiza, Austria, Paises Bajos y Francia; Figura
1). El analisis se centro en caracteristicas demograficas, indicaciones para
la extraccion de LPM, éxito procedimental y tasas de complicaciones. El
estudio se realizé conforme a los principios de la Declaracion de Helsinki y
fue aprobado por los comités locales de revision institucional de todos los

centros participantes.
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Figural

Distribucion de casos entre centros.

La eliminacion exitosa se definia como la explantacién/extraccion
completa del dispositivo objetivo, mientras que una intervencidn fallida se
definia como un procedimiento en el que se abandonaba la retirada del
dispositivo y se dejaba la PM en su lugar.

Las variables continuas se resumieron como media (desviacion
estdndar) o mediana [rango intercuartilico (IQR)], segiin correspondia,
mientras que las variables categdricas se expresaron como recuentos y
porcentajes. Las diferencias entre grupos de pacientes se evaluaron
utilizando la prueba t de Student, la prueba de Mann-Whitney-Wilcoxon o
la prueba de Kruskal-Wallis para variables continuas y la prueba de
Pearson y? para variables categoricas. Las correlaciones se analizaron

utilizando el coeficiente de correlaciéon de rango de Spearman.

Se realiz6 un analisis univariable para evaluar el sexo del paciente,
la posicién del dispositivo apical, el tiempo de permanencia y el indice de
masa corporal como variables clinicamente relevantes. Dado el bajo

nimero de eventos de resultado, se calcularon andlisis predictivos



adicionales utilizando regresion logistica reducida por sesgo de Firth, un
método de verosimilitud penalizada que reduce el sesgo en muestras
pequefias y proporciona estimaciones estables de parametros cuando la
regresion logistica convencional puede ser poco fiable debido a datos
escasos o separacion. Las variables candidatas se seleccionaron a priori en

funcion de su relevancia clinica.

Todas las pruebas de hipétesis fueron bidireccionales, y se considero
estadisticamente significativo un valor P <0,05. Los andlisis estadisticos se
realizaron utilizando software estadistico R (R Foundation for Statistical

Computing, Viena, Austria).

Técnica procedimental para la retirada y
reimplantacion de marcapasos sin cables

La extraccion del dispositivo se realizé mediante un enfoque venoso
femoral. En todos los casos se utilizé una vaina grande perforada (vaina
introductora 27Fr Micra TM o, en el caso de que se usara el catéter de
Abbott*ER TM, la vaina introductora Abbott AVEIR TM 27Fr). La extracciéon
se realizé utilizando el catéter de administracion Micra™ (cuando se
planificaba la reimplantacion del marcapasos durante el mismo
procedimiento), una vaina orientable (por ejemplo, Agilis™ NxT, Abbott,
Sylmar, CA, EE. UU.) en combinacién con una caja de una o triple bucle (20-
25 mm), o el catéter dedicado de extraccion AVEIR™, seguin la preferencia
del operador. Cuando se planificaba la reimplantaciéon del dispositivo, el
nuevo dispositivo generalmente se implantaba durante el mismo

procedimiento.

Resultados

Datos demograficos de los pacientes

Las caracteristicas del paciente, dispositivo y procedimiento se
resumen en la Tabla 1. Un total de 85 pacientes se sometieron a la

extraccion de una LPM basada en NE tras un tiempo mediano de



permanencia del dispositivo de 96 dias (IQR 29-320 dias); En total, el

25,4% de los dispositivos se habian implantado durante >1 afio y el 4%

durante >5 afnos antes de la retirada. Los datos sobre el numero total de

pacientes evaluados para la revision del LPM pero que finalmente no

fueron retirados no estaban disponibles de forma consistente en los

centros participantes.

Tablal

Datos demograficos y de implantaciéon de pacientes

Edad del paciente en el momento de la retirada de la LPM [afios, mediana 73 (64-82)
(IQR)]

Indicacion para la implantacion de LPM [n (%)]

Bloque AV permanente completo 52 (61.2)
Bloque AV intermitente 11 (12.9)
Fibrilacion auricular de conduccién lenta 10 (11.8)
Sindrome del seno enfermo 5(5.9)
Sindrome de taquicardia 3(3.5)
Otras indicaciones 4 (4.7)
Posicion del dispositivo [n (%)]

Apical 17 (20.0)
inferoseptal 11 (12.9)
media-septal 46 (54.1)
alto septo 11 (12.9)
RVOT 0 (0)
Tiempo de permanencia [dias, mediana, (IQR)] 96 (29-

320)




<1 afno [n (%)] 65 (76.4)
1-2 afios [n (%)] 8(9.4)
2-3 afos [n (%)] 2(2.4)
3-4 afios [n (%)] 5(5.9)
4-5 aios [n (%)] 2(2.4)

> 5 afios [n (%)] 3(3.5)
Motivo de la explantacion [n (%)]

Implantacién temporal (‘puente a decision') 20 (23.5)
Actualizar a un dispositivo biventricular transvenoso 19 (22.4)
Elevacion en el umbral de ritmo 18 (21.2)
Actualizar a un dispositivo transvenoso de doble cAmara 8(9.4)
Agotamiento de baterias 7 (8.2)
Posible infeccion 5(5.9)
Otros 8(9.4)
Catéter de extraccién [n (%)]

Funda direccional 73 (85.9)
Catéter Mntroductor MicraT'\| 7 (8.2)
Catéter de extraccion AVEIR TM 5(5.9)
Tipo de caja [n (%)]

TM de Cuello de Ganso 40 (47.1)
EN Snare® 29 (34.1)
ONE Snare® 6(7.1)




Otros 10 (11.8)

Tasa de éxito [n (%)]

Eliminacion exitosa 82 (96.5)

Eliminacion no exitosa 3(3.5)

La edad mediana del paciente en el momento de la extirpacién era
de 73 afios (IQR 64-82 afios). La enfermedad arterial coronaria estaba
presente en el 38% de los pacientes, mientras que el 18% padecia
miocardiopatia dilatada. Las principales indicaciones para la implantacion
de LPM fueron bloqueo permanente completo aurculoventricular (AV)
(61,2%, n = 52), bloqueo AV completo intermitente (12,9%, n=11),
fibrilacion auricular de conduccién lenta (11,8%, n=10), sindrome del seno
enfermo (5,9%, n=5) y sindrome de taquicardia-bradicardia (3,5%, n=3).
La localizacién del dispositivo fue el apex ventricular derecho (VD) en 17
pacientes (20,0%), la region inferoseptal en 11 (12,9%), el tabique medio
en 46 (54,1%) y el tabique alto en 11 (12,9%).

Motivo de la retirada del LPM

Los escenarios clinicos que motivaron la extraccién de MT Micra se
clasificaron como relacionados con la infeccién, la mejora u otras
indicaciones. La principal justificacion para la retirada del dispositivo fue
minimizar la carga a largo plazo de material extrafo intracardiaco dentro
de la VRA. Los escenarios relacionados con la infeccién incluyeron
implantacion temporal de marcapasos sin cables tras la extraccién de un
CIED transvenoso infectado ('puente a decisidn') en 20 pacientes (23,5%).
En 27 pacientes (31,8%) se observo una necesidad clinica de actualizaciéon
del dispositivo, mientras que la sospecha de infecciéon por dispositivo sin
plomo fue la indicacién para la extraccion en cinco pacientes (5,9%). Otras
indicaciones incluyeron umbrales elevados de estimulacién (21,2%) y
agotamiento de la bateria (8,2%), con la extraccion realizada para evitar la

retencion de material extrano intracardiaco innecesario.



Exito procedimental y complicaciones

La tasa global de éxito del procedimiento fue del 96,5% (82/85
pacientes; Tabla 1). Se utilizé anestesia general en 23 pacientes (27,1%),
mientras que el resto de procedimientos se realizaron bajo sedacion
guiada por el operador. La extraccidn del dispositivo se realiz6 utilizando
una vaina orientable en 73 casos (85,9%), el téter Micra™ ey sjete (8,2%) y el
catéter de extraccion ¥R ™ en cinco (5,9%). Los sistemas de caja
incluyeron una caja de un solo lazo Goose “***TM en 40 procedimientos
(47,1%), una caja® EN de triple bucle en 29 (34,1%) y una UNA caja® en
seis (7,1%). La reimplantacién inmediata del dispositivo se realiz6 en 79
pacientes (92,9%), de los cuales el 34,2% recibié una nueva LPM. La
duracién media del procedimiento fue de 125 + 66 minutos, incluyendo los

procedimientos en los que se realizé la reimplantacion del dispositivo.

La retirada del dispositivo no tuvo éxito en tres pacientes (3,5%). En
dos casos, la caracteristica de extraccién proximal no pudo activarse a
pesar de los repetidos intentos de usar una vaina direccional con trampas
de 20 mm y 25 mm. Estos dispositivos tuvieron tiempos de permanencia
relativamente cortos (50 y 44 dias), y se consider6 que el fallo de la
extracciéon probablemente se debiera a una orientacion desfavorable y/o
atrapamiento en las trabeculaciones del ventriculo derecho, lo que impidié
el acoplamiento seguro de la trampa. En el tercer caso, el dispositivo habia
sido implantado durante 3140 dias. Aunque la caracteristica de
recuperacion proximal fue capturada con éxito, una extensa encapsulacion
fibrética impidié la extraccién a pesar de multiples intentos de extraccion
(Tabla 2). En los tres casos, los procedimientos se interrumpieron y los

dispositivos se dejaron in situ.

Tabla 2

Complicaciones procedimentales a nivel de paciente durante la extraccion
de marcapasos sin mina (DI #1-5) y extirpaciones fallidas (DI #6-8)



Tipo de

complicacion/Motivo
Tiempo de Posicion de la inexitosa
Edad permanencia del retirada del I
ID [aios] [dias] dispositivo dispositivo Gestion [
#1 74 127 Apical Derrame pericardico Drenaje pericardico 1|
#2 80 1477 Septal alto Derrame pericardico Conservadoramente |
(sin intervencion)
#3 90 1449 Apical Embolizacion del Extraccién I
dispositivo quirurgica
al seno coronario
#4 87 1 Infero- Embolizacion del Atrapada desde la I
septal dispositivo a la arteria  pulmonar
circulacion pulmonar mediante vaina
introductora
preexistente
#5 77 42 Apical Embolizacion del Atrapada desde la I
dispositivo a la arteria  pulmonar
circulacion pulmonar mediante un
segundo acceso
desde la  vena
femoral izquierda
#6 85 3140 Tabique Extensas adherencias Dejado in situ I
medio fibroticas, ¢
probablemente los
dientes subperforados
en el espacio
pericardico
#7 85 44 Apical No se pudo activar la Dejado in situ I
caracteristica de é
recuperacion proximal
#8 67 50 Apical La caracteristica Dejado in situ I
proximal de ¢

recuperaciéon parecia




Tipo de

complicacion/Motivo

Tiempo de Posicion de la inexitosa

Edad permanencia del retirada del
ID [aios] [dias] dispositivo dispositivo Gestion

enterrada en las
trabeculas

La tasa general de complicaciones fue baja, con dos derrames pericardicos,
uno de los cuales requirié drenaje pericardico (Tabla 2). La embolizacion
del dispositivo ocurrié en tres procedimientos debido a la pérdida de
control del dispositivo durante la extraccion. En dos casos, el dispositivo
fue capturado inmediatamente por percutdneo sin secuelas clinicas. En el
caso restante, el dispositivo se embolizé en el seno coronario y requirio

extirpacion quirurgica.

En el andlisis univariable, solo el tiempo de permanencia del dispositivo se
asocid significativamente con el fallo de la eliminacién (véaseMaterial

suplementario en linea,Tablas S1 yS2). El método estadistico adicional

realizado por Firth con sesgo y reduccién logistica, un método estadistico
que mitiga sesgos basados en tamafos de muestra pequefios, evaluando el
valor predictivo del IMC, sexo del paciente, tiempo de permanencia y
posicion del dispositivo (apical vs. no apical) demostré que la posicion del
dispositivo apical [odds ratio (OR) 61,8; intervalo de confianza (IC) del
95%) 2,5-788716,3,P= 0,008;Tabla3] y un tiempo de permanencia mas
largo del dispositivo (OR 1,4 por cada 180 dias de aumento; IC 95% 1,1-
2,4,P= 0,008) se asociaron de forma independiente con el fallo de la
retirada. Para ambos analisis hay que mencionar que el bajo nimero de
eliminaciones fallidas limita los analisis estadisticos, y estos resultados

deben interpretarse con precaucion.

Tabla 3
Abrir en una pestana nueva

Regresion logistica de Firth evaluando el valor predictivo para la
eliminacion infructuosa de LPM



Variable 0 (IC95%) Valor P

(Interceptacion) 0(0,0.2) 0.020

Sexo masculino 1.6 (0.1, 25.2) 0.71

Tiempo de permanencia 1.4 (1.1, 2.4) 0.008

Posicién del dispositivo apical 61.8 (2.5,788716.3) 0.008

IMC 1.2 (0.9, 1.6) 0.28
Discusion

Hasta donde sabemos, este es el mayor estudio multicéntrico hasta la fecha
que evalua la eliminacion de LPMs basados en tinas en centros de Europa
y Estados Unidos. Nuestros hallazgos aportan informaciéon importante
sobre la seguridad, viabilidad y aspectos técnicos de la eliminacion de LPM

en la practica clinica contemporanea.
Los principales hallazgos de este estudio son los siguientes:

1. La retirada de la LPM se asocié con una alta tasa de éxito
procedimental del 96,5% tras un tiempo de permanencia mediano
del dispositivo de 93 dias;

2. Un tiempo de permanencia mas largo del dispositivo y un sitio de
implantacion apical se asociaron de forma independiente con el
fallo de la extirpacion; y

3. las indicaciones mas frecuentes para la extraccién de LPM fueron
la actualizacion del dispositivo y la retirada de dispositivos
implantados temporalmente como estrategia puente tras la

extraccion de CIED transvenosos infectados.

Indicaciones clinicas para la eliminacion de la LPM
y factores que influyen en la viabilidad del
procedimiento




La tecnologia LPM ha ampliado sustancialmente las opciones de
tratamiento para pacientes con bradiarritmias,23-26 y las tasas de
implantacién continllan aumentando. 27 A pesar del perfil favorable de
seguridad y rendimiento de los dispositivos de la generacién actual, la
gestion 6ptima de las LPM al final del servicio (EOS) sigue siendo incierta.
28 Aunque actualmente se recomienda generalmente el abandono del
dispositivo, la retirada puede considerarse en escenarios clinicos
seleccionados, incluyendo infecciones del dispositivo, complicaciones
relacionadas con el dispositivo o en pacientes jévenes en los que la carga
acumulada del hardware intracardiaco es de particular preocupacién.
1,29,30 En consonancia con este concepto, datos recientes del registro
demostraron que aproximadamente el 1,1% de los pacientes se
sometieron a revision del dispositivo tras la implantacién de la MT Micra,
siendo necesario retirar el dispositivo en un subconjunto de estos casos. 10
Las indicaciones reportadas para la extraccion de LPM incluyen luxacién o
embolizacién del dispositivo,31 sospecha de infeccién del dispositivo,18

complicaciones relacionadas con dispositivos potencialmente mortales
(por ejemplo, arritmiasventriculares 32,33 o insuficiencia cardiaca del lado

derecho secundaria a obstruccién del tracto de salida delVD 13), y
situaciones clinicas en las que es deseable minimizar el hardware
intracardiaco, especialmente en pacientes jévenes. 34 Una indicacion
emergente para la implantacién de LPM es el estimulamiento permanente
o temporal tras la extraccion de sistemas CIED transvenosos infectados. En
la cohorte actual, la implantacién temporal de LPM como estrategia puente
tras la extraccion transvenosa de CIED represent6 una de las indicaciones
mas comunes para la posterior retirada del dispositivo. Estudios recientes
han demostrado la viabilidad y seguridad de la implantacién concomitante
de marcapasos sin plomo durante la extraccién de CIED transvenosos
infectados (estrategia 'dos en uno'), especialmente en pacientes
dependientes de marcapasos._35,36 Otra indicacién frecuente para la
retirada de LPM fue la actualizacién del dispositivo a un sistema de
estimulacidn biventricular o transvenoso de doble cAmara. La extraccidn
en este entorno se realizé principalmente para evitar dejar un dispositivo

inactivo y sin plomo dentro del VR tras la implantaciéon de un sistema



transvenoso. Esta estrategia es coherente con la reciente declaracion de
consenso de la EHRA, que enfatiza la importancia del seguimiento
longitudinal tras la implantacién de la LPM para identificar a los pacientes
que pueden necesitar actualizacion del dispositivo debido a la progresion
de la enfermedad o a los requisitos cambiantes de marcapacidad. 37

Factores que influyen en la retirada del
marcapasos sin plomo

La viabilidad de la eliminacién de la LPM esta determinada en gran medida
por el grado de encapsulacidon fibrética y la resistencia del anclaje en los
sitios de fijacién de la diestra. Los estudios de series de casos y post-
mortem confirman una respuesta fibrética a la superficie del
dispositivo,14,28,38-43 que va desde una adhesién tisular minima hasta la

encapsulacion completa._ 28 Mientras que algunos dispositivos se
encapsulan extensamente durante el primer afio tras la implantacion,
otros permanecen solo minimamente adherentes a pesar de tiempos de
permanencia considerablemente mas largos. El grado de encapsulacion
probablemente esté influenciado por factores relacionados con la

implantacion, el dispositivo y el paciente.
Factores relacionados con la implantacion

El sitio anatémico de implantacion puede influir sustancialmente en la
extracciéon del dispositivo. El apice del VD se caracteriza por una
trabeculacién densa, mientras que el tabique interventricular proporciona
una superficie endocardica comparativamente mas lisa._ 44 En
consecuencia, los dispositivos implantados apicalmente pueden
incrustarse mas profundamente en el miocardio trabecular, resultando en
un mayor contacto entre el dispositivo y el endotelio (Figura 2). El
movimiento cardiaco continuo genera un estrés mecanico crénico en la
interfaz dispositivo-tejido, provocando lesiones endoteliales, inflamacion,
formacion de trombos y posterior encapsulacion fibrotica. 28,45-47 Este

mecanismo puede ser mds pronunciado en dispositivos implantados



apicamente que en dispositivos implantados septalmente, donde una mayor
proporcion del cuerpo del dispositivo permanece relativamente 'flotante'.
Ademds, el dpice del VD se caracteriza por una pared miocdrdica mds
delgada, lo que puede aumentar el riesgo de perforacion miocdrdica y
tamponamiento cardiaco durante la implantacion._44 La penetracion
parcial de la linea mds alld del miocardio puede permanecer clinicamente
silenciosa en ausencia de anomalias eléctricas y derrame pericdrdico
significativo (Figura _2). Aunque se desconoce la incidencia de estas
microperforaciones, probablemente estén poco reconocidas. Estas
lesiones pueden desencadenar una respuesta inflamatoria localizada,
incluyendo el sindrome de lesion postcardiaca,49 que resulta en fibrosis y
anclaje firme del tejido que puede dificultar la retirada posterior del
dispositivo, incluso en ausencia de una encapsulaciéon extensa del cuerpo
del dispositivo. Cabe destacar que la implantacién septal, especialmente en
regiones mas basales, también puede presentar desafios para la
extirpacion. En un estudio previo que evalu6 un sistema de estimulacion
sin plomo basado en hélice, los dispositivos implantados apicamente
demostraron mayor movilidad fluoroscépica ('swinging'), lo que sugiere
menor adherencia tisular que los implantes del tabique medio._19 Esta
observacidon parece contrastar con los mecanismos propuestos para
dispositivos basados en tinas y puede reflejar diferencias en el mecanismo
de fijacion y el disefio del dispositivo. Alternativamente, los dispositivos
basales del tabique pueden adherirse o quedar atrapados dentro del
aparato subvalvular de la valvula tricispide, limitando asi la movilidad del
dispositivo y complicando su extraccion. Sin embargo, las comparaciones
directas entre sistemas de fijacién siguen siendo limitadas, y la influencia
del sitio de implantacion en la removibilidad a largo plazo requiere una

investigacion adicional.



Apical device implantation

Septal device implantation
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Figura 2

Factores que influyen en la formacion del tejido adhesivo de superficie del

dispositivo: sitio de implantacidn, factores relacionados con el dispositivo
factores relacionados con el paciente.

Abrir en una nueva pestafnaDescargar diapositiva

Factores relacionados con el dispositivo

El material del dispositivo y las caracteristicas superficiales pueden influir
en el grado de encapsulacion fibrotica. El dispositivo Micra™ esta
recubierto con parileno C, un polimero biocompatible que puede atenuar
la respuesta inflamatoria local y, por tanto, reducir la formacion de tejido
fibrético._ 46,47 Ademas de su favorable biocompatibilidad, se ha

demostrado que el parileno reduce la adhesién bacteriana a dispositivos
médicos implantados, lo que puede mejorar atin mas la compatibilidad a
largo plazo de los tejidos. 50 La evidencia de la extraccion transvenosa de
plomo también respalda la importancia de las caracteristicas superficiales
del dispositivo. Por ejemplo, los electrodos implantables de cardioversor y
desfibrilador = que incorporan recubrimiento expandido de
politetrafluoroetileno (ePTFE) muestran una reduccién de la unién
fibrética, facilitando la extraccién de plomo en comparacién con las
bobinas metalicas convencionales. 51 Estas observaciones sugieren que

minimizar el contacto directo entre los componentes metalicos del



dispositivo y el tejido circundante puede reducir el encapsulamiento

fibrético y mejorar la retirabilidad a largo plazo.

Factores relacionados con el paciente

La predisposicion individual a la formacién de cicatrices probablemente
influya en la encapsulaciéon del dispositivo. Como este proceso esta
impulsado por la inflamacién, una respuesta inflamatoria mas
pronunciada puede resultar en un aumento de la formacién de tejido
fibréotico. Esto estd bien documentado en la extraccion de plomo
transvenoso pediatrico, donde se observan adhesiones fibroticas mas
extensas,52-57 y puede afectar de forma similar a pacientes mas jovenes
con marcapasos sin plomo. La formacién local de trombos tras un trauma
mecdanico representa otro factor importante para la encapsulacién. 47 Por
el contrario, la anticoagulaciéon oral crénica se ha asociado con una
reduccién de la encapsulacidn fibrética y un menor estrechamiento venoso
en pacientes que se someten a extraccidon transvenosa de plomo, lo que
sugiere que también puede influir en la encapsulacién de marcapasos sin
plomo. 58

Aspectos procedimentales de la eliminacion de los
LPM

Se utilizaron diversas técnicas de extracciéon en esta cohorte, con la
eleccion del enfoque dependiendo de la disponibilidad del dispositivo y de
si se planeaba la reimplantacion. Cuando se pretende la reimplantacion, ©
catéter de administracién Micra ™ ga ytiliza frecuentemente para la extraccién del
dispositivo._17,59,60 En este enfoque, el nuevo dispositivo se implanta
primero. 61 Tras el despliegue, se avanza una pequeia caja de bucle simple
o triple (7 mm) a través del catéter de administraciéon para activar la
funcion de extraccion del dispositivo existente, mientras que la copa
proporciona contratracciéon y encierra el dispositivo durante la retirada,

reduciendo potencialmente la interacciéon con el aparato de valvula



tricuspide (Figuras 3y 4). Sin embargo, este enfoque esta limitado por la

limitada direccion y rigidez relativa del sistema de administracion.

Retrieval with traction and
counter-traction

Retrieval with traction only
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Figura 3

Resumen esquematico de la extraccién del dispositivo utilizando una vaina
direccionable (izquierda) o e] catéterdeadministracién Mjcrg TM (derecho).
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Figura 4
Extraccion del dispositivo utilizando e] ctéterdeadministracion MicraTM ey ypy paciente

con reemplazo previo de la valvula mitral mecanica.
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Cuando no se planificaba la implantacién de un nuevo Micra™, la extraccion

se realizaba tipicamente utilizando una vaina orientable (por ejemplo,



Agilis™ NxT, Abbott) en combinacién con una caja de lazo simpleo triple 14
5960 (Figuras 3y 5)._62 Este enfoque proporciona mayor maniobrabilidad
y permite el uso de cajas de mayor tamarfio, pero no proporciona
contratraccioén y deja los dentes de fijacion expuestos durante la retirada,
aumentando potencialmente la interaccion con el aparato de la vdlvula
tricuspide (Figuras 3y 5). 63 Esto puede ser clinicamente relevante, ya que
la experiencia de la extraccion transvenosa de plomo ha demostrado que
la interaccién mecdnica con la valvula tricispide puede provocar una
regurgitacion tricispide nueva o un empeoramiento. 64,65
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Figura 5
Retirada del dispositivo usando una funda orientable y una caja °°seNeck™,
Abrir en una nueva pestafnaDescargar diapositiva

Un tercer enfoque implica el catéter dedicado de extraccion desarrollado
para el sistema AVEIR TM basado en hélices _11,66,67. Tras la captura
exitosa del dispositivo, el catéter avanza una vaina protectora sobre el
dispositivo, proporcionando asi cierto grado de contratraccion mientras

encierra el mecanismo de fijacion durante la retirada.

La contratraccion es un principio fundamental de la extracciéon de
plomotransvenoso 68 y puede mejorar de forma similar el éxito y la

seguridad del procedimiento durante la retirada del marcapasos sin



plomo, especialmente en dispositivos con tiempos de permanencia mas
largos. Aunque faltan datos comparativos prospectivos, los sistemas
dedicados de recuperacion pueden ofrecer ventajas en algunos secenarios

clinicos.

Seguridad y eficacia de la eliminacion de la LPM

Este andlisis demuestra que la eliminacién a corto y medio plazo de
marcapasos sin plomo basados en tine es generalmente factible y segura,
con una tasa de éxito procedimental global del 96,5% tras un tiempo medio
de permanencia del dispositivo de 93 dias. Estos hallazgos son coherentes
con estudios previos que informaron de altas tasas de éxito en Ila
eliminaciéon tanto de sistemas de estimulaciéon sin plomo basados en
hélices como en tina._11,21,13-'%%7 En nuestra cohorte, el tiempo de
permanencia mas largo del dispositivo y la implantacién apical se
asociaron con el fracaso de la retirada, probablemente reflejando un
encapsulamiento fibrotico mas avanzado y un anclaje mas fuerte del
dispositivo. 19 Dado que los tiempos de permanencia mas largos coincidian
frecuentemente con la implantacién apical, la contribucién individual de
cada factor sigue siendo dificil de distinguir. En general, la extraccion del
marcapasos sin plomo parece ser un procedimiento seguro dentro del
rango de duraciones de implantacién evaluadas en este estudio, con bajas
tasas de complicaciones consistentes con informes previos. 11,13-

16,19,21.69.70 Es importante destacar que la tasa de éxito reportada refleja

el éxito técnico en pacientes en los que se intentd la extraccidén y no debe

interpretarse como la tasa global de éxito de las estrategias de revision del

marcapasos sin plomo.

Los eventos adversos relacionados con procedimientos fueron poco
frecuentes pero clinicamente relevantes, ocurriendo en el 59% de los
pacientes. Las complicaciones incluyeron dos derrames pericardicos, uno
de los cuales requiri6 drenaje percutaneo, asi como embolizaciones de tres
dispositivos, incluyendo un caso que requirié extraccion quirurgica. Estos

hallazgos enfatizan que, a pesar de la alta tasa de éxito del procedimiento,



la retirada del marcapasos sin plomo debe realizarse en centros
experimentados con acceso inmediato a opciones avanzadas de

tratamiento percutaneo y respaldo quirurgico cardiaco.

Limitaciones

Deben reconocerse varias limitaciones. En primer lugar, se traté de un
andlisis retrospectivo basado en datos recogidos durante la practica clinica
rutinaria, y algunos registros de pacientes estaban incompletos. Segundo,
dado que los tiempos de permanencia del dispositivo en este estudio
fueron relativamente cortos, la generalizacion de nuestros hallazgos a
dispositivos con tiempos de permanencia sustancialmente mas largos es
limitada. En tercer lugar, el nimero muy bajo de fallos en la extraccion
limité sustancialmente los andlisis estadisticos y limit6 la solidez de las
inferencias sobre los predictores de fallo de retirada. Lo mas importante es
que este estudio se centré en la viabilidad técnica y seguridad de la
recuperacion de marcapasos sin plomo basados en tinas. No fue disefiado
para informar estrategias de manejo al final del servicio, ya que solo se
incluyeron a los pacientes que finalmente intentaron retirarse, mientras
que no se capturaron los posibles candidatos que no procedieron a la

retirada.

Conclusion

Hasta donde sabemos, este estudio representa el mayor analisis
multicéntrico de extracciéon de LPM basado en tinas hasta la fecha. La
eliminaciéon de LPM basada en tinas tras una implantacién a corto y medio
plazo es un procedimiento seguro, factible y eficaz, con alto éxito

procedimental y bajas tasas de complicaciones.



