Criterios homologados, acordados por el Consejo Interterritorial, que deben cumplir los CSUR para ser designados como de referencia del Sistema
Nacional de Salud

87. EXTRACCION DE ELECTRODOS EN ADULTOS

En las Gltimas décadas hemos asistido a un gran incremento en el nimero de implantes de dispositivos cardiacos de estimulacion que incluyen
marcapasos, desfibriladores y dispositivos de resincronizacion. Ademas, han aumentado la edad y la comorbilidad de los enfermos a los que se
les implantan. Todo ello ha hecho que el nimero de infecciones de dispositivos, disfunciones de electrodos y procedimientos de “upgrade”
aumente, lo cual lleva a un incremento en la cantidad de procedimientos de extracciones de electrodos que se realizan en nuestro pais. Por otra
parte, a pesar de los avances tecnoldgicos los avisos de seguridad siguen siendo un problema real en practica clinica y, ocasionalmente, obligan a
la retirada de electrodos.

Actualmente, la infeccion representa aproximadamente dos tercios de todas las extracciones, siendo el tercio restante motivado por fallos del
electrodo, disfuncioén de la valvula tricispide o procedimientos de “upgrade” (siendo el mas frecuente el recambio de un marcapasos por un
desfibrilador). La prevalencia de infeccién se mueve en un rango del 1 a 4% habiéndose incrementado durante los ultimos afios; también el
numero de procedimientos de extraccion por otras causas.

La mayoria de las bases de datos o registros nacionales de dispositivos cardiacos no detallan el namero de extracciones, pueden infra-notificar las
infecciones y no identifican o separan los casos de manejo conservador y cuales son procedimientos de explante o de extraccién. Esta Gltima
diferenciacion es especialmente relevante, un procedimiento de explante se realiza de manera percutanea, generalmente sobre un electrodo
implantado hace menos de un afio y sin emplear herramientas especiales. Por el contrario, un procedimiento de extraccion emplea herramientas
especiales y en numerosas ocasiones una via de abordaje diferente a la del implante. Los procedimientos de extraccion son mas complejos y
tienen una mayor mortalidad y complejidad y son el objeto de este CSUR.

Las principales Sociedades Cientificas de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular han publicado guias y documentos de consenso para tratar de
estandarizar estos procedimientos y mejorar la préctica clinica. La European Heart Rhythm Society (EHRA) public6 en 2012 un documento de
posicionamiento sobre la formacion y acreditacion de centros para la practica de extraccion de electrodos. En 2018 emitié recomendaciones para
la recogida de datos, publicacion y la investigacion en este campo. En dichos documentos quedan reflejadas las caracteristicas de los pacientes de
mayor riesgo, los equipamientos y técnicas de las que deben disponer los centros de referencia y el nimero minimo de procedimientos que deben
realizarse anualmente para mantener las habilidades y los buenos resultados clinicos.

La creacion de CSUR del Sistema Nacional de Salud para la extraccion de electrodos de mayor riesgo estaria indicada para la orientacién
diagnostica y terapéutica de los casos mas complejos y nos permitiria ajustarnos a las recomendaciones de las Sociedades Cientificas
internacionales.



La extraccion de electrodos se realiza en poblacion adulta.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos realizacion procedimiento: El nimero de implantes de dispositivos electronicos implantables cardiacos ha aumentado
en los dltimos afios, como resultado del envejecimiento de la poblacidn, adopcion de
nuevas indicaciones y un mejor acceso a la asistencia sanitaria.

Sin embargo, desconocemos exactamente el numero de explantes/extracciones de
electrodos que se realizan en nuestro pais. Las infecciones suelen estar infra-reportadas en
los registros nacionales, pero se calcula que ocurren entre un 1y 4% de los dispositivos.
Otro tercio de los procedimientos se debe a causas diferentes a la infeccion.

Si tenemos en cuenta que en Espafia se implantan alrededor de 40.000 marcapasos y
7.300 desfibriladores, un calculo conservador nos dara una tasa de retirada de electrodos
de 1.200 procedimientos al afio. De ellos aproximadamente 600 pueden considerarse
como de alta complejidad y elevada mortalidad.

Lo previsible es que la tasa de extracciones de electrodos aumente durante los préximos
afios debido al incremento en la tasa de implante de dispositivos, el envejecimiento de la
poblacidn, el creciente nimero de resincronizadores y la mayor supervivencia global de
los pacientes cardiolégicos.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser para ser designados como de referencia
para la extraccion de electrodos:

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:
* Numero de procedimientos que deben | - 20 procedimientos de extraccion de electrodos en >14 afios realizados en el afio en la

realizarse al afio para garantizar la | Unidad, de media en los 3 Gltimos afios.
adecuada extraccion de electrodos: * Dichos procedimientos con, al menos, 25 electrodos extraidos en el ano en la




- Otros datos: investigacién en esta materia,
actividad  docente  postgrado,  formacién
continuada, publicaciones, sesiones
multidisciplinares, etc.:

Unidad, de media en los ultimos 3 afios.
* De los 20 procedimientos anuales, corresponden:
- 6 a retirada de electrodos de desfibrilador.
- 8 son de una antiguiedad superior a 6 afios.

- 30 procedimientos en >14 afios realizados en los dltimos 3 afios en los que se han
empleado sistemas especificos de liberacidn y extraccion.
- 500 procedimientos terapéuticos de intervenciones de cirugia cardiaca mayor e
intervencionismo percutaneo (se incluyen implantes de dispositivos de asistencia
circulatoria) en pacientes >14 afios con cardiopatias estructurales, en el afio de la Unidad,
de media en los ultimos 3 afios:

- De estas, al menos 350 intervenciones de cirugia cardiaca mayor* en pacientes

>14 afios con cardiopatias estructurales, realizadas en el afio en la Unidad de

Cirugia Cardiaca, de media en los 3 Gltimos afios.
*Se define como cirugia cardiaca mayor a los siguientes procedimientos: todo
procedimiento realizado con cirugia extra corpérea (CEC), cirugia coronaria sin CEC,
procedimientos en cardiopatias congénitas sin CEC, pericardiectomias, rotura de la
pared libre ventricular post-infarto intervenida sin CEC, implante de valvulas
transcatéter por cualquier via de acceso, cirugia de las arritmias con y sin CEC en las
que se abra el pericardio, implante de protesis vasculares de aorta toracica por via
transcatéter o hibrida, cirugia de tumores cardiacos que requiera la apertura de
pericardio (con y sin CEC), cirugia valvular sin CEC.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
docentes acreditados para cardiologia y cirugia cardiovascular.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto
Carlos 111 con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este campo, al menos una publicacién en una
revista indexada en los ultimos 5 afios.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, al menos mensuales, que




incluyan a los servicios de cirugia cardiovascular, cardiologia y anestesia, donde se
presenten los pacientes con procedimientos de extraccion de electrodos para la toma
conjunta de decisiones y coordinacién y planificacion de tratamientos.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad en
sesion clinica multidisciplinar, quedando reflejado en las correspondientes actas.
» La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha,
conclusiones y actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la sesion
clinica multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion continuada en extraccion de electrodos para
los profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccién del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en extraccion de electrodos, autorizado por
la direccién del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio hospital y de otros
hospitales.

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para garantizar
la adecuada extraccion de electrodos:

- El CSUR tendra caracter multidisciplinar y estard formado por una Unidad basica y
diversas Unidades que colaboraran en la atencion, diagnéstico y tratamiento de los
pacientes y actuaran de forma coordinada.

La Unidad basica estard formada, como minimo, por el siguiente personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizard la coordinacion de la atencion de los
pacientes y familias por parte del equipo clinico de la Unidad basica y el resto de
Unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador serd uno de los
miembros de la Unidad.
- Atencion continuada:
= Equipo quirdrgico localizado las 24 horas, todos los dias del afio, y con
capacidad de intervenir en menos de 2 horas en caso de necesidad de atender a
casos urgentes.
= Equipo de cardiologia localizado las 24 horas, todos los dias del afio, y con
capacidad de intervenir en menos de 2 horas.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias y autorizado por la Direccién del centro, de la actuacion coordinada de




Formacion basica de los miembros del
equipo &:

ambos cuando acude a Urgencias un caso de extraccion de electrodos.
- Resto personal de la Unidad:
= 2 cirujanos cardiovascular, con dedicacion parcial a los procedimientos de
extraccion de electrodos.
= 2 cardiélogos, al menos uno con dedicacion parcial a los procedimientos de
extraccion de electrodos.
= 2 perfusionistas con dedicacion parcial.
= Personal de enfermeria y quirofano.
= 1 administrativo.

- El Coordinador cuenta con al menos 3 afios de experiencia realizando procedimientos
complejos de extraccion de electrodos.
- Al menos 1 cirujano cardiovascular o cardiélogo con més de 50 procedimientos de
extraccion de electrodos realizados en los ultimos 3 afios.
= De ellos, al menos:

- 15 deben ser de electrodos de desfibrilacion,

- 15 en procedimientos de mas de un electrodo y

- 15 con electrodos de una antigliedad de implante superior a 6 afios.

- En al menos 30 procedimientos deben haberse empleado sistemas

especificos de liberacion (estiletes de extraccién, vainas mecanicas,

pistolas mecénicas y/o LASER).
- Al menos otro cirujano cardiovascular o cardiélogo tiene que haber participado en mas
de 25 procedimientos de extraccion de electrodos realizados en los ultimos 3 afios.

* De ellos, al menos:

- 7 deben ser de electrodos de desfibrilacion,

- 7 en procedimientos de mas de un electrodo y

- 7 con electrodos de una antigiuedad de implante superior a 6 afios.

- En al menos 15 procedimientos deben haberse empleado sistemas

especificos de liberacion (estiletes de extraccion, vainas mecanicas,

pistolas mecanicas y/o LASER).




- Equipamiento especifico necesario para
necesarios para garantizar la adecuada extraccién
de electrodos:

- El resto de cirujanos cardiovasculares deben tener experiencia en reparaciones y
sustituciones valvulares y en cirugia coronaria y reparaciones vasculares.

- El resto de cardidlogos con experiencia en ecocardiografia transesofégica, reanimacion
cardiopulmoinar y manejo del paciente critico.

- Perfusionistas con experiencia en cirugia cardiovascular reglada y urgente.

- Personal de enfermeria y quir6fano con experiencia en cirugia cardiovascular reglada y
urgente

- Equipamiento quirdrgico:
* Equipamiento habitual de cirugia cardiaca: circulacion extracorpdrea, equipo de
hipotermia, control de gases, iones y pH, monitorizacion completa.
» Tecnologia para la realizacion de parada circulatoria en hipotermia profunda de
forma segura incluyendo sistema de monitorizacion cerebral.
* Instrumental quirGrgico “ad hoc” especifico (estiletes de liberacion, vainas
mecanicas, pistolas mecanicas y/o LASER) para los procedimientos de extraccion
de electrodos.
= Sistema de cierre provisional con balon de posibles laceraciones en grandes
Vasos.

- Sistema de videotoracoscopia.

- Disponibilidad inmediata de sistemas de asistencia ventricular y ECMO.

- Sala de cardiologia intervencionista de alta gama que incluya:
= Detector plano.
= Con posibilidad de realizar procedimientos hibridos.
= Disponibilidad de ecografo transesofagico y/o intracardiaco (IVUS).
= En caso de realizarse procedimientos en la sala debe de disponer del instrumental
quirtrgico “ad hoc” especifico (estiletes de liberacion, vainas mecanicas, pistolas
mecanicas y/o LASER) para los procedimientos de extraccion de electrodos.
= Sistema de cierre provisional con baloén de posibles laceraciones en grandes
vasos.

- Aparatos de ecografia de alta gama con estaciones de reconstruccion tridimensional.




» Recursos de otras unidades 0 servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
necesarios para garantizar la adecuada extraccion
de electrodos :

- Accesibilidad directa de los pacientes y de los centros que habitualmente atienden a los
pacientes a los recursos de la Unidad mediante via telefénica, email o similar.

El hospital donde estd ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes
Servicios/Unidades, que tendran experiencia en la atencion de pacientes adultos a los que
se realice un procedimiento de extraccion de electrodos:

- Servicio/Unidad de cardiologia.

- Servicio/Unidad de cirugia cardiovascular.

- Servicio/Unidad de anestesia, con experiencia en el manejo de pacientes a los que se les
realiza cirugia cardiovascular.

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos con experiencia en el manejo de pacientes a los
que se les realiza cirugia cardiovascular.

- Disponibilidad de instalaciones de cirugia experimental, que permitan mantener en el
tiempo el entrenamiento y la cualificacién adecuados del personal en procedimientos
infrecuentes, sin coste de morbilidad para los pacientes.

» Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es uno de los
componentes fundamentales de la gestion de la
calidad. Mas alld de la obligacion de todo
profesional de no hacer dafio con sus
actuaciones, la Unidad debe poner en marcha
iniciativas y estrategias para identificar y
minimizar los riesgos para los pacientes que son
inherentes a la atencion que realiza:

- La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacion inequivoca de las
personas atendidas en la misma, que se realiza por los profesionales de la unidad de forma
previa al uso de medicamentos de alto riesgo, realizacion de procedimientos invasivos y
pruebas diagndsticas.

- La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcohodlica en el punto de
atencion y personal formado y entrenado en su correcta utilizacidn, con objeto de prevenir
y controlar las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. EI Centro realiza
observacién de la higiene de manos con preparados de base alcohdlica, siguiendo la
metodologia de la OMS, con objeto de prevenir y controlar las infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria.

- La Unidad conoce, tiene acceso y participa en el sistema de notificacion de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de su hospital. EI hospital realiza anélisis de
los incidentes, especialmente aquellos con alto riego de producir dafio.




- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de bacteriemia por catéter
venoso central (BCV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados intensivos o
criticos).

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencién de neumonia asociada a la
ventilacion mecénica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados
intensivos o criticos).

- La Unidad tiene implantado el programa de prevencion de infeccion urinaria por catéter
(ITU-SU).

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de précticas quirdrgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirargica).

- La Unidad tiene implantado un procedimiento para garantizar el uso seguro de
medicamentos de alto riesgo.

- La Unidad tiene implantado un protocolo de prevencion de Ulceras de decubito
(aplicable en caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, debera codificar con la CIE.10.ES e iniciar
la recogida de datos del registro de altas de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto
69/2015, de 6 de febrero, por el que se regula el registro de Actividad de Atencion
Sanitaria Especializada (RAE-CMBD).

- Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalaria en su totalidad.

- La Unidad dispone de un registro de pacientes a los que se han realizado
procedimientos de extraccion de electrodos, que al menos debe contar con:

- Codigo de Identificacién Personal.

- NO historia clinica.

- Fecha nacimiento.

- Sexo.

- Pais de nacimiento.

- Cdadigo postal y municipio del domicilio habitual del paciente.

- Régimen de financiacion.

- Fecha y hora de inicio de la atencion.




- Fecha y hora de la orden de ingreso.

- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia
médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambulatorio de especial complejidad,
Urgencias).

- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto sucesivo).

- Procedencia (atencion primaria; servicios del propio hospital; otros servicios;
servicios de otro hospital/centro sanitario; iniciativa del paciente; emergencias
médicas ajenas a los servicios; centro sociosanitario; orden judicial).

- Circunstancias de la atencion (No programado, Programado).

- Servicio responsable de la atencion.

- Fecha y hora de finalizacién de la atencién.

- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospital, Alta voluntaria, EXitus,
Traslado a centro sociosanitario).

- Dispositivo de continuidad asistencial (No precisa, Ingreso en hospitalizacion en
el propio hospital, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia médico, Urgencias,
Consultas).

- Fecha y hora de intervencion.

- Ingreso en UCI.

- Dias de estancia en UCI.

- Diagnéstico principal (CIE 10 ES).

- Marcador POAL1 del diagnostico principal.

- Diagnésticos secundarios (CIE 10 ES).

- Marcador POA2 de los diagndsticos secundarios.

- Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES).

- Procedimientos realizados en otros centros (CIE 10 ES).

- Complicaciones (CIE 10 ES).

- Seguimiento del paciente.

La unidad debe disponer de los datos precisos que debera remitir a la Secretaria del
Comité de Designacién de CSUR del Sistema Nacional de Salud para el seguimiento




anual de la unidad de referencia

» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR®:

Los indicadores se concretaran con las Unidades que se designen.

Protocolos:

- La Unidad cuenta con un protocolo de extraccion en la que colaboren los cardiologos y
cirujanos cardiovasculares, actualizado y conocido por todos los profesionales de la
Unidad, que permite que en los procedimientos de mayor complejidad y riesgo se realicen
contando con al menos un cirujano cardiovascular y un cardiélogo intervencionista y con
disponibilidad de entrar en circulacion extracorpOrea en caso necesario.

La Unidad, ademas de los datos correspondientes a los criterios de designacion
referidos a actividad, mide los siguientes datos:

- N° de implantes realizados anualmente en la Unidad, desglosados en: marcapasos,
desfibriladores, resincronizadores, holter insertable.

- N° de intervenciones realizados anualmente por la Unidad, desglosadas en: retirada de
electrodos™*, explante de electrodos**, extraccion de electrodos***.

* Retirada de electrodos por cualquier método.

** Retirada de electrodo usando la misma via de implante y sin herramientas especiales.
*** Extraccion de un electrodo de mas de un afio, o independientemente de la duracion
del implante cuando se requiera la asistencia de material especializado que no se incluye
como parte del paquete de implante tipico (estiletes de liberacion, vainas mecanicas,
pistolas mecanicas y/o LASER), y / o extraccion de un cable empleando otra ruta que no
sea a través de la vena del implante.

La Unidad mide los siguientes indicadores:
- Mortalidad hospitalaria* tras los procedimientos de retirada de electrodos.

* Mortalidad hospitalaria: Mortalidad dentro de los 30 dias postoperatorios o hasta el
alta hospitalaria cuando la estancia postoperatoria es superior a 30 dias.
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& Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

b | os estandares de resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valoraran, en principio por el Comité de Designacion, en
tanto son validados segun se vaya obteniendo mas informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion se acreditara su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad e Innovacion.
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