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Resumen estructurado

Titulo: Indicaciones del uso apropiado del marcapasos sin cables.

Autores: Juan Maximo Molina-Linde, Elena Bafios-Alvarez, Maria Piedad
Rosario-Lozano y Juan Antonio Blasco-Amaro.

Introduccion

Se ha demostrado que los marcapasos transvenosos mejoran la calidad de vida
y reducen la mortalidad de los pacientes con bradicardia y bloqueos de la
conduccién cardiaca. Sin embargo, presentan inconvenientes inevitables, ya que
tienen una incidencia relativamente alta de complicaciones relacionadas con el
cable y el bolsillo del dispositivo. Por ello, los marcapasos sin cable han surgido
como una solucién para reducir las complicaciones observadas con los
marcapasos convencionales. Sin embargo, hasta ahora, no se han publicado
recomendaciones de las sociedades nacionales o internacionales para las
indicaciones e implantacién de los marcapasos sin cables unicamerales.

Objetivo

Desarrollar criterios de uso adecuado para la implantacion de los
marcapasos sin cables VR en pacientes con fibrilacién auricular o en ritmo
sinusal, basdndonos en la revision sistemadtica de la literatura y en la opinién
de un grupo de expertos.

Material y método

Se utiliz6 la metodologia RAND/UCLA para la creacién de los criterios de
indicacion del uso adecuado del marcapasos sin cables VR. Para ello, se
realizd una actualizacién de un informe previo con una revisiéon de la
literatura (Anexo 1) sobre la efectividad y seguridad del marcapasos sin
cables en pacientes con indicacion de estimulacién ventricular, con el
objetivo de facilitarsela a los expertos.

Posteriormente se elaboré una lista de indicaciones a partir de la
bibliografia y de la consulta con especialistas en cardiologia. Finalmente, se
formé un panel de expertos compuesto por 10 expertos en la materia que
puntuaron sobre la adecuacion del marcapasos sin cables, haciéndolo en dos
rondas de votaciones.

Las puntuaciones se analizaron de acuerdo en criterios estadisticos,
basados en la mediana de las puntuaciones para cada escenario y el grado
de acuerdo entre panelistas.
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Se realizaron andlisis de regresion logistica multinomial para determinar
el grado en que cada una de las variables analizadas individualmente influfan en
los juicios de adecuacion. Los criterios explicitos desarrollados se resumieron
mediante un andlisis de drbol de clasificacion y regresion.

Resultados

En la revisiéon sistemdtica no se localizaron estudios desde 2017 que
evaluaran la efectividad clinica ni la seguridad del marcapasos sin cables de
forma comparada con los marcapasos convencionales.

En las dos rondas se evaluaron 64 indicaciones o escenarios clinicos en
el caso de fibrilacion auricular y 192 para el ritmo sinusal.

Los resultados obtenidos en segunda ronda para en fibrilacion fueron:
de los 64 escenarios evaluados el 65,6 % se clasificaron como adecuados
(calificandose con acuerdo en el 71,4 %), el 23,4 % dudosos y el 11 % como
inadecuados.

En el caso del ritmo sinusal, de los 192 escenarios el 46,9 % fue
considerado adecuado (se encontré acuerdo en el 75,6 % de los escenarios),
el 31,2 % dudoso y el 21,9 % inadecuado.

El grado de desacuerdo bajé respecto al obtenido en la primera ronda
y solo se mostraron 3 escenarios con desacuerdo en el total de los escenarios
(1,2 %).

Todas las variables consideradas para la composicion de los escenarios del
panel en la fibrilacién auricular y el ritmo sinusal mostraron una influencia
estadisticamente significativa segin el modelo de regresion logistica. No
obstante, la limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior
fue la variable con mayor capacidad predictiva. Los drboles de clasificacién
creados mostraron un resumen de los resultados del panel segtin las variables
clinicas valoradas.

Conclusiones

La evidencia localizada en la revision sistemdtica no demuestra la no-
inferioridad ni la superioridad de este dispositivo frente al convencional,
aunque parece ventajosa frente a los dispositivos convencionales en
determinadas situaciones clinicas.

Se aplicé el método de consenso RAND/UCLA para desarrollar
criterios de uso adecuado para la selecciéon e implantacién de marcapasos
sin cables VR en pacientes con fibrilacion auricular y en ritmo sinusal.

De forma general, en los casos en los que se presenta una limitacion
importante o completa para el acceso vascular a través de la vena cava superior,
la implantacidn del marcapasos sin cables resulta adecuada tanto en pacientes
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en fibrilacién auricular como aquellos en ritmo sinusal, pues en estos casos la
alternativa habitual es el implante quirtdrgico de un electrodo epicérdico.

Los criterios presentados pueden considerarse una ayuda en la toma
de decisiones, a tener en cuenta junto con otra informacion cientifica y en el
contexto de la relacion médico-paciente individual. Las recomendaciones
presentadas no reemplazan el juicio clinico del profesional, que siempre
tiene en cuenta las necesidades particulares de cada situacién clinica. Para
facilitar la consulta de los resultados integros del panel de expertos, se ha
diseniado una aplicacién informatica (disponible en https://www.aetsa.org/).

Las preferencias de los pacientes con respecto al tratamiento son un
aspecto importante a tener en cuenta y en el futuro es probable que se disponga
de un mayor cuerpo de evidencia cientifica sobre los resultados en salud
(mortalidad, morbilidad cardiovascular, riesgo de infeccién...) a corto y medio
plazo del marcapasos sin cable frente al convencional en distintos escenarios
clinicos, facilitando la toma de decisiones para su indicacion tanto en pacientes
en fibrilacién auricular como aquellos que estén en ritmo sinusal.
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Executive summary

Title: Appropiate indications for leadless pacemaker.

Authors: Juan Maximo Molina-Linde, Elena Bafios-Alvarez, Maria Piedad
Rosario-Lozano y Juan Antonio Blasco-Amaro.

Introduction

Transvenous pacemakers have been shown to improve quality of life and
reduce mortality in patients with bradycardia and cardiac conduction block.
However, they have unavoidable drawbacks, as they have a relatively high
incidence of complications related to the lead and the pocket of the device.
Therefore, leadless pacemakers have emerged as a solution to reduce the
complications seen with conventional pacemakers. However, so far, no
recommendations have been published by national or international societies
for indications and implantation of single-chamber leadless pacemakers.

Objective

Develop appropriate use criteria for the implantation of VR leadless
pacemakers in patients with atrial fibrillation or in sinus rhythm, based on
systematic review of the literature and expert panel opinion.

Material and method

The RAND/UCLA methodology was used to create the criteria for the
appropriate use of VR leadless pacing. For this purpose, an update of a
previous report with a review of the literature on the effectiveness and safety
of leadless pacing in patients with an indication for ventricular pacing was
performed for the purpose of providing it to the experts.

A list of indications was then compiled from the literature and
consultation with cardiology specialists. Finally, an expert panel of 10 experts in
the field was formed to score the suitability of the leadless pacemaker in two
rounds of voting.

The scores were analysed according to statistical criteria, based on the
median score for each scenario and the degree of agreement between
panellists.

Multinomial logistic regression analyses were performed to determine
the degree to which each of the individually analysed variables influenced
judgements of appropriateness. The explicit criteria developed were
summarised using a classification and regression tree analysis.
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Results

In the systematic review, no studies were located since 2017 that evaluated
the clinical effectiveness or safety of the leadless pacemaker compared to
conventional pacemakers.

In the two rounds, 64 indications or clinical scenarios were evaluated
for atrial fibrillation and 192 for sinus rhythm.

The results obtained in the second round for atrial fibrillation were: of
the 64 scenarios evaluated, 65.6 % were classified as adequate (71.4 % in
agreement), 23.4 % as uncertain and 11 % as inadequate.

In the case of sinus rhythm, of the 192 scenarios 46.9 % were
considered adequate (agreement was found in 75.6 % of the scenarios),
31.2 % doubtful and 21.9 % inadequate.

The degree of disagreement was lower than in the first round, with only
3 scenarios showing disagreement in the total number of scenarios (1.2%).

All variables considered for the composition of the panel scenarios in
atrial fibrillation and sinus rhythm showed a statistically significant influence
according to the logistic regression model. However, limitation for vascular
access through the superior vena cava was the variable with the highest
predictive ability. The classification trees created showed a summary of the
panel results according to the clinical variables assessed.

Conclusions

The evidence located in the systematic review does not demonstrate the
non-inferiority or superiority of this device over the conventional device,
although it seems advantageous over conventional devices in certain clinical
situations.

The RAND/UCLA consensus method was applied to develop
appropriate use criteria for the selection and implantation of VR leadless
pacemakers in patients with atrial fibrillation and in sinus rhythm.

In general, in cases where there is significant or complete limitation of
vascular access through the superior vena cava, leadless pacing is appropriate in
both patients in atrial fibrillation and those in sinus rhythm, where the usual
alternative is surgical implantation of an epicardial lead.

The criteria presented can be considered as a decision aid, to be
considered in conjunction with other scientific information and in the context of
the individual patient-physician relationship. The recommendations presented
do not replace the clinical judgement of the practitioner, which always takes into
account the particular needs of each clinical situation. To facilitate consultation
of the full results of the panel of experts, a computer application has been
designed (available at https://www.aetsa.org/).
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Patient preferences regarding treatment are an important aspect to be
taken into account and in the future it is likely that a greater body of scientific
evidence will be available on health outcomes (mortality, cardiovascular
morbidity, risk of infection...) in the short and medium term of leadless versus
conventional pacing in different clinical scenarios, facilitating decision making
for its indication in both patients in atrial fibrillation and those in sinus rhythm.
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Justificacion

La estimulacién cardiaca se ha utilizado desde la década de los 60 del siglo
pasado para el tratamiento de las bradicardias’. Si bien la eficacia y la
seguridad general de estos dispositivos son elevadas, pueden producirse
complicaciones relacionadas con el uso de los cables endovasculares
principalmente*®. En los primeros meses es relativamente frecuente la
dislocacién temprana del cable tras el implante®, y a largo plazo se produce
una mayor incidencia en la rotura del aislamiento del electrodo y del
generador, lo que da lugar a una reintervenciéon no deseada y a la posible
necesidad de extraer el electrodo con los consiguientes riesgos asociados?.
Ademéds, la infecciéon es otro motivo de preocupacion asociada a la
implantacién de cables transvenosos’. La endocarditis asociada al cable
transvenoso es una complicacion importante que suele también requerir la
extraccion del cable, lo que da lugar a una tasa de mortalidad superior al 25%
tras 20 meses de seguimiento®. Incluso, la estimulacién transvenosa puede ser
complicada o imposible debido a trombosis u oclusiones venosas>*’%,

Durante mucho tiempo, estos aspectos han motivado la investigacién
de sistemas de estimulacidn sin cables endovasculares hasta el desarrollo de
los marcapasos sin cables. Estos marcapasos fueron disefiados para reducir
las complicaciones relacionadas con los cables transvenosos de estimulaciéon
y bolsillos subcutaneos, que son las causas mas comunes de complicaciones
relacionadas con los marcapasos transvenosos’.

Los primeros datos sobre la implantacion de marcapasos sin cables en
Espafia datan de 2015%. Aunque el nimero de unidades implantadas ha crecido
anualmente hasta alcanzar las 520 unidades!®", su uso atin no est4 extendido en
todas las Comunidades Auténomas®. Ademas, hasta el momento, no hay datos
de ensayos clinicos aleatorizados disponibles para comparar los resultados
clinicos entre la estimulaciéon sin cables y la estimulacién transvenosa
unicameral. Esta falta de evidencia no facilita al facultativo la decisién de si
implantar o no el marcapasos sin cables como primera eleccion en pacientes con
indicacién de estimulacién permanente ventricular, por lo que genera una gran
variabilidad de utilizacién dentro de la préctica clinica. Todos estos aspectos
generan el interrogante de cudles son las indicaciones de su uso en nuestros
hospitales y si éstas son adecuadas o si por el contrario se estd realizando una
sobreutilizacién o infrautilizacién de estos.

Por esta razon, ha sido necesario recurrir a métodos de consenso, como
es el método RAND/UCLA', para identificar en qué pacientes es apropiado
0 no implantar un marcapasos sin cable unicameral teniendo en cuenta las
principales variables clinicas en el momento del proceso de toma de decision.

INDICACIONES DE LOS MARCAPASOS SIN CABLES 27



El presente informe incluye un panel de expertos que facilité la
creacion de criterios explicitos de uso adecuado para los marcapasos sin
cables Micra™ VR y una revision sistemadtica de la evidencia disponible que
ha servido de soporte durante las distintas fases del panel de expertos.
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Objetivo

Desarrollar criterios de uso adecuado para la implantacién de los marcapasos
sin cables VR.

Objetivos especificos

e Determinar escenarios clinicos relevantes para la indicacién e
implantacién de los marcapasos sin cables unicamerales.

o Elaborar criterios para la indicacién adecuada del marcapasos sin
cables unicameral en pacientes con fibrilacién auricular.

o Elaborar criterios para la indicacién adecuada del marcapasos sin
cables unicameral en pacientes en ritmo sinusal.

e Disefiar herramientas que faciliten a los profesionales sanitarios el
proceso de decision en la indicacién de los marcapasos sin cables
unicamerales.
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Metodologia

Para la creaciéon de los criterios de indicacion se utiliz6 la metodologia
RAND/UCLA'', que permite combinar la mejor evidencia cientifica y la
opinién de los expertos. Se encuadra dentro de las llamadas “técnicas de
consenso”, y mds concretamente, es una modificacién de una de ellas, el
método Delphi.

Con este método se trata de completar la evidencia cientifica
proveniente de estudios clinicos con las opiniones de una serie de expertos,
constituidos en un panel para de discutir la utilizacién de un procedimiento
médico. El método incluye unas etapas que se cumplen sistematicamente y
una serie de criterios explicitos que se aplican en el desarrollo del panel. La
Figura 1 presenta un esquema de los pasos seguidos en la aplicacién del
método, y que se describen con mds detalle a continuacion.

En esencia, el método intenta establecer en qué circunstancias clinicas
especificas o escenarios es apropiada, inapropiada o dudosa'®la realizacién
de un procedimiento médico.

Las etapas son las siguientes:

1. Realizacién una revision sistemaética de la literatura relevante.

2. Elaboracién una lista de indicaciones clinicas o miniescenarios que
reflejen, lo mejor posible, los tipos de pacientes que se dan en la
préctica cotidiana y sobre los que habra que decidir si se les aplica o
no la tecnologia estudiada. La lista debe intentar abarcar todo el
espectro del problema tratado, y las indicaciones clinicas contenidas
tienen que resultar excluyentes entre si.

3. Seleccidn de los expertos para el panel en base a criterios explicitos.

4. Realizacion de la primera ronda de puntuacién por los expertos
sobre la adecuacion de las posibles intervenciones, de forma
personalizada y sin interaccién entre ellos.

5. Andlisis de las puntuaciones y agregacion estadistica de esas
puntuaciones para clasificar los escenarios.

6. Reunion presencial de los expertos, para recibir la retroalimentacion de
puntuaciones, asi como la clarificacion y discusion de aspectos
relevantes y realizar una segunda ronda de puntuacion.

Elaboracién de los estdndares definitivos de uso apropiado para clasificar
los escenarios como adecuados, inadecuados o dudosos.
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Figura 1. Método de uso apropiado de RAND/UCLA
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Entre las ventajas de este método se pueden mencionar las siguientes'”:

¢ Permite combinar la confidencialidad en las opiniones de los expertos
con la iteracidn y retroalimentacion controlada de la informacién.

o Identifica aquellos puntos en los que existen discrepancias o no
existen evidencias suficientes para cimentar un acuerdo.

o Resume las distintas opiniones utilizando medidas estadisticas, y por
tanto objetivas.

e Aumenta la reproducibilidad y comparacién de las conclusiones
obtenidas.

¢ Sus conclusiones pueden aplicarse a estudios de evaluacién de la
préctica clinica, asi como a la elaboracién de guias clinicas.

e La posibilidad de que existan dreas en las que afloren aspectos de
incertidumbre o claras discrepancias, promueve el avance de la
investigacion.

Revision de la literatura

En la primera etapa se realizé una revision sistemadtica de la literatura que se
puede consultar en el Anexo 1 de este informe. Su finalidad era la recopilacién
de evidencias sobre la efectividad y seguridad del marcapasos sin cables en
pacientes con indicacién de estimulacién ventricular (Anexo 1).

El propdsito de este documento fue proporcionar a los miembros del
panel de expertos una base de informaciéon comun y actualizada, que les
ayudase a mejorar sus juicios al calificar la lista de indicaciones clinicas.
Asimismo, proporcion6 informacién para construir los escenarios.

Lista de indicaciones

Simultdneamente a la preparaciéon de la revision de la literatura, dos
especialistas en cardiologia (EDI y LTS) asistidos por el equipo investigador,
elaboraron la lista de indicaciones o circunstancias clinicas. Para seleccionar
las variables que definieron los escenarios, se recurrié a publicaciones
cientificas y a las orientaciones de los asesores clinicos del proyecto (EDI y
LTS). Estas indicaciones clinicas representan las situaciones en las que podria
presentarse un paciente candidato a la implantacién de un marcapasos sin
cables; siendo exhaustivas, autoexcluyentes, homogéneas y manejables.

De forma general, las indicaciones deben ser suficientemente exhaustivas
para que todos los pacientes puedan ser clasificados en al menos una de ellas;
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autoexcluyentes de modo que cada paciente s6lo pueda pertenecer a una
indicacion; homogéneas en el sentido de que la decision terapéutica debe ser
igual para todos los pacientes que se clasifican en una misma indicacién de la
lista; y manejables, para que los panelistas puedan valorarlas en un tiempo
razonable, estimado en no més de dos dias; y asimismo, que los médicos puedan
utilizarla en la préctica. Con estos criterios, se elaboré una lista de 64
indicaciones o escenarios clinicos en el caso de fibrilacién auricular y 192
indicaciones o escenarios clinicos para el ritmo sinusal y que en ambos casos
cubrian la mayor parte del espectro de pacientes considerados como posibles
candidatos a la implantacion de un marcapasos sin cables.

El conjunto de variables seleccionadas para conformar los escenarios
se refleja en la Tabla 1.

Tabla 1. Variables consideradas en la confeccion de la lista de indicaciones

Variables comunes para los capitulos de fibrilacion auricular y ritmo sinusal:
e Expectativa de vida
o < 10anos
o = 10anos
e Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
o <40%
o >40%
e Morbilidad cardiovascular
o Sin prétesis valvular ni insuficiencia tricuspidea Ill o IV
o Con prétesis valvular y/o insuficiencia tricuspidea lll o IV
e Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior
o Ninguna-Ligera
o Moderada/importante
o Obstrucciéon completa
e Riesgo de infeccién anticipado
o No
o Si

Variable especifica para el capitulo de ritmo sinusal:
e Movilidad y capacidad para hacer ejercicio
o Normal o disminucién ligera
o Disminucién moderada
o Disminucién intensa

Cada indicacién se construye combinando una categoria de cada una de esas
variables. Por ejemplo, una indicacién es: paciente con una expectativa de vida
inferior a 10 afios, sin riesgo de infeccion anticipado, sin protesis valvular ni
insuficiencia tricuspidea III o IV, con una FEVI <40 % y moderada limitacién
para el acceso vascular a través de la vena cava superior
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Definiciones

A la hora de puntuar la lista de indicaciones, es fundamental que todos los
panelistas entiendan lo mismo al interpretar los distintos términos
empleados. Por tanto, es necesario que cada término utilizado en la lista de
indicaciones se defina de manera explicita, de acuerdo con el sentido
habitual de la préctica clinica. Asi, todos los panelistas y todos los que
deseen utilizar estos estdndares de forma prospectiva o retrospectiva sabran
qué se ha entendido por cada uno de los términos empleados en el momento
de realizar las puntuaciones®. Las definiciones utilizadas en la elaboracién
de estas indicaciones se presentan en el Anexo 2 y fueron planteadas por los
asesores del proyecto (EDI y LTS).

Método de uso apropiado o adecuado

Para obtener la calificacion de los expertos para cada una de las indicaciones se
utilizé la técnica de Delphi modificada a dos vueltas. De esta forma, los
panelistas puntuaron la lista de indicaciones dos veces, primero individualmente
y después en una reunién conjunta. El método permite que las puntuaciones se
basen en el propio juicio de cada panelista y que no se vean influenciadas por
factores ajenos como podrian ser: relaciones de poder, simpatia, deseo de
agradar, o de no sentirse en minoria. Esto se consigue puntuando las
indicaciones de forma anénima en dos rondas. El primer paso consiste en la
seleccion del panel de expertos.

Criterios para la eleccion de panelistas (método
RAND/UCLA)

Habitualmente, el nimero de expertos que componen un panel puede
oscilar entre 7 y 15. En este estudio se conté con 10 especialistas en
cardiologia. En el Anexo 3 se presenta los expertos que conformaron el
panel. Los criterios fundamentales para seleccionarlos fueron?:

e Liderazgo clinico y cientifico reconocido.

¢ Diversidad geografica.

e Variedad en el tipo de hospital y servicio en el que trabaja.
¢ Nivel de motivacién intrinseca.

e Amplitud de conocimiento e interés en el tema.

¢ Disponibilidad real de tiempo.
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e Actitud y aptitud cientifica.
¢ Capacidad y disponibilidad para el trabajo en grupo.

e Ausencia de conflicto de intereses, entendidos como aquellas
situaciones, en las que un profesional, puede verse influido por un
interés secundario (tales como obtencién de un beneficio econémico
o similar) que le induzca a estar claramente a favor o en contra.

Primera ronda

A cada panelista se le explic en qué consistia su tarea, el tiempo esperado para
realizarla y la necesidad de llevarla a cabo individual y confidencialmente. En
principio, cada panelista desconocia quiénes eran los restantes miembros del
panel. Los 10 especialistas contactados recibieron por correo electrénico el
enlace a una plataforma online con los documentos necesarios para realizar su
tarea: revision de la literatura sobre efectividad y seguridad del marcapasos sin
cables, las definiciones de los términos utilizados en la lista de indicaciones, las
instrucciones sobre el proceso de puntuacién y el listado de indicaciones que
debian ser puntuadas.

A los panelistas se les pidi6 que puntuaran el grado de uso adecuado
para cada indicacidn, utilizando las siguientes definiciones':

Adecuado: en el contexto de este método significa que "el beneficio vital
que se espera (p. €]., mayor esperanza de vida, alivio de dolor, reduccién de la
ansiedad, mejor capacidad funcional) es superior a las consecuencias negativas
esperadas (p. €j., mortalidad, morbilidad, ansiedad, dolor, tiempo de trabajo
perdido), por un margen lo suficientemente amplio como para que valga la pena
realizar el procedimiento, independientemente de su coste”.

Inadecuado: cuando las posibles consecuencias negativas sobrepasan a
los posibles efectos beneficiosos.

Para cada indicacién propuesta, teniendo en cuenta las caracteristicas
del hipotético paciente, debian valorar el grado de uso adecuado de la
implantacién del marcapasos sin cables. En las hojas de calificacion se
incluyeron las indicaciones por capitulos, uno dedicado a la fibrilacién
auricular y otro al ritmo sinusal, y se dejé un espacio para calificar el uso
apropiado en una escala de 1 a 9. Las indicaciones extremadamente
apropiadas debian recibir una calificacién de 9, las dudosas de 5 cuando los
beneficios y riesgos son aproximadamente iguales y las extremadamente
inapropiadas de 1.

Los panelistas sefialaban, en las distintas pantallas de la pagina web, la
puntuacion elegida (de 1 a 9) para cada indicacion. Las puntuaciones individuales
fueron recogidas informéticamente y recabadas por el equipo investigador para
el andlisis estadistico. La escala ordinal de 1 a 9 permite calificar el exceso o falta
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de beneficios en comparacién con los riesgos. Una calificacion de 9 es mejor que
una de 8 y una de 8 mejor que una de 7. Sin embargo, el grado de riesgo-beneficio
no se especifica en cada punto de la escala, de manera que no se puede determinar
sila diferencia entre 9y 8 es necesariamente la misma que entre 8y 7. Esto sugiere
que en el andlisis se deberd evitar medidas como medias. En cada indicacion se
emplea la mediana para medir la tendencia central de las calificaciones de los doce
miembros del panel.

Los panelistas, de manera individual, podian contactar con el equipo
investigador, para aclarar cualquier duda o sugerir posibles cambios en la
estructura de la lista de indicaciones. Una vez analizadas las puntuaciones de la
primera ronda, (identificando las indicaciones con acuerdo, desacuerdo, o
dudosas) se convocé la reunién para la segunda ronda.

Segunda ronda

El panel se reuni6 el 22 de abril de 2022 en Mélaga, donde los panelistas
pudieron intercambiar puntos de vista por primera vez. Un moderador
(JABA) ayudado por los asesores clinicos (EDI y LTS) dirigi6 la reunion.
A cada panelista se le proporcionaron dos documentos, uno con las
definiciones de los términos empleados ya en la primera ronda y otro en el
que vefa su propia respuesta para cada indicacién, la distribuciéon por
frecuencias de las respuestas de todos ellos y la mediana obtenida en cada
una (Figura 2). Asi, cada uno de los integrantes del panel conocia su
puntuacion, lo que habian puntuado los demds y la mediana del grupo, pero
no podia identificar a quién pertenecia cada calificacion.

El moderador introdujo brevemente unas nociones bdsicas sobre
metodologia RAND/UCLA, los objetivos y la forma de trabajo del panel.
A continuacion, presentd el capitulo, prestando especial atencién a las
indicaciones con menor nivel de acuerdo alcanzado en la primera ronda y a
aquellas en las que se presentaron inconsistencias en las respuestas. Tanto
la inconsistencia como el desacuerdo podrian deberse, no sélo a diferencias
reales entre los juicios clinicos, sino también a erratas, defectos en la
estructura de la lista (p.ej. que no sean indicaciones excluyentes y se pueda
clasificar a més de un paciente en una indicacién) o a la elaboraciéon de
definiciones imprecisas.

Si la causa del desacuerdo era un error se corregia. Si era un defecto
en la estructura de la lista de indicaciones se combinaban, ampliaban o
modificaban las categorias de las variables pertinentes. Y si el problema era
una definicién imprecisa, se revisaba la redaccién del concepto. Sin
embargo, si era una diferencia de opinién clinica, los panelistas podian
argumentar su posicion, pero sin tratar de convencer al resto.
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Al final de la discusion, los panelistas volvieron a puntuar el grado de uso
apropiado del tratamiento en una escala de 1 a 9, individual y anénimamente.

Tres de los miembros del panel que participaron en la primera ronda
de votaciones, no pudieron asistir a la reunién presencial -segunda ronda-
pero pudieron asistir telemdticamente. No obstante, dos miembros del panel
inicial (Dr. Gémez Doblas y Dra. Pombo Jiménez) no participaron en la
segunda ronda por ninglin medio, ni se consideraron para la obtencién de
los criterios definitivos.
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Figura 2. Ejemplo de documento de panelista en la 22 ronda

Indicacion de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:
Expectativa de vida < 10 afios.

Movilidad o capacidad para hacer ejercicio normal o
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Con riesgo de infeccion anticipado.
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La linea inferior indica la frecuencia de vo!
El panelista en cuestién votd
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En esta segunda ronda, los panelistas tuvieron la oportunidad de proponer
cambiar la estructura de la lista de indicaciones y los términos definidos.
Tras el debate mantenido se decidié mantener la estructura de escenarios y
definiciones propuestas inicialmente.

Después de proceder con la segunda ronda de votaciones se les entregd
a los miembros del panel un cuestionario de opinién y satisfaccién de todas
las fases del método (Anexo 4). De esta forma, se les dio la posibilidad de
puntuar el proceso de evaluacion, su experiencia en la reunién de grupo y la
repercusion cientifica y clinica del proceso.

Analisis de las puntuaciones

Para las definiciones de acuerdo y desacuerdo se adoptaron las directrices
propuestas por la RAND en paneles con 8 componentes'®, que fueron los que
asistieron a la segunda ronda, de la que se obtienen los criterios finales. Si bien
en la primera ronda los panelistas fueron 10, las directrices no varian para 8 o
10 componentes. Para aplicar las definiciones, la escala se divide en tres
intervalos: el primero que incluye las puntuaciones entre 1y 3, la interpretacién
que se hace es la de que los riesgos sobrepasan a los posibles beneficios, y por
lo tanto el procedimiento no deberia aplicarse. Cuando las puntuaciones estdn
entre 4 y 6, los riesgos y los beneficios estdn aproximadamente equilibrados, y
estd cuestionada la realizaciéon del procedimiento. Por ultimo, si las
puntuaciones estdn entre 7 y 9, puede concluirse que la aplicacién del
procedimiento es apropiado puesto que los beneficios superan a los
inconvenientes y riesgos.

Segin la RAND', se considera que existe acuerdo para un panel de 8
miembros cuando no mds de 2 participantes evaldan la indicacién fuera del
tramo de 3 puntos (1-3; 4-6; 7-9) que contiene la mediana.

Por otra parte, para establecer que en un escenario existe desacuerdo,
en un panel como el indicado antes, se verifica cuando hay 3 o maés
puntuaciones en el intervalo 1-3 y otras cuatro o més en el intervalo 7-9.

Por tltimo, en las situaciones en las que no hay acuerdo ni desacuerdo,
se etiqueta de indeterminado.

De forma operativa se ha utilizado el término «sin desacuerdo»,
entendiendo que este quiere decir que las puntuaciones estuvieron entre
«acuerdo» o «indeterminado».

Una vez aplicados los criterios sobre el acuerdo, desacuerdo o
indeterminacion, los escenarios pueden clasificarse en tres categorias en
funcién de la mediana y de la dispersiéon de las respuestas entre los
panelistas'®:
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Una indicacién se define como ADECUADA: cuando la mediana de
las calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala 7 a 9,
sin desacuerdo.

Una indicacién se define como DUDOSA: cuando la mediana de las
calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala de 4 a 6,
asi como todas aquellas indicaciones que puntuaron desacuerdo, cualquiera
que fuese la mediana.

Una indicacién se define como INADECUADA: cuando la mediana
de las calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala de
1 a 3, sin desacuerdo.

En la Tabla 2 aparece un cuadro resumen con la clasificacién de los
escenarios en funcién de la mediana y del grado de acuerdo, desacuerdo o
indeterminacién de estos.

Tabla 2. Clasificacion de adecuado, inadecuado y dudoso

Calificacion del escenario

Acuerdo Indeterminado Desacuerdo
Localizacion de la 65-9 ADECUADO ADECUADO DUDOSO
R 35-6 DUDOSO DUDOSO DUDOSO
1-3 INADECUADO  INADECUADO DUDOSO

Analisis estadistico

Se calcularon frecuencias y porcentajes de las variables relevantes
consideradas en la decision de indicacién del marcapasos sin cables.

Para evaluar su asociacion con el grado de adecuacion y con el grado
de acuerdo se utiliz6 el test de la Chi-cuadrado.

La influencia de cada variable en el grado de adecuacién se analizd
mediante regresion logistica multinomial, tomando como variable dependiente la
adecuacion y como independientes las variables que conformaron los escenarios.

Para resumir los criterios de uso adecuado de forma que fueran mds
facilmente aplicables en la préctica clinica se utiliz6 el andlisis CART
(Classification And Regression Tree). Dicho andlisis es una técnica de
construccion de drboles de decision especialmente disefiada para la generacion de
reglas de decision clinica, adecuada para resumir los resultados de grandes bases
de datos con mudltiples categorfas. Se basa en el particionamiento binario
recurrente de las variables predictoras, dividiendo cada grupo de pacientes,
representados por un nodo en el drbol de decision, en dos subgrupos que, a su vez
se dividen en dos. El objetivo principal de este tipo de andlisis no paramétrico es
resumir los resultados de forma que sean précticos e interpretables.

Para el andlisis CART y resto de andlisis estadisticos se utilizé el
programa estadistico SPSS versién 26.
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Resultados

A continuacién, se detallan los resultados obtenidos, clasificindose por
indicacién tanto de fibrilacién auricular como de ritmo sinusal.

1. Fibrilacion auricular

Elntimero de escenarios evaluados en la primera ronda fue de 64. En la segunda
ronda, durante la reunién presencial, estos escenarios se mantuvieron.

En la primera ronda de votacién y siguiendo las definiciones mencionadas
en el apartado «Andlisis de las puntuaciones» resulté que, 38 indicaciones
(59,4 %) fueron consideradas adecuadas, 19 (29,7 %) dudosas y 7 (10,9 %)
inadecuadas. El grado de desacuerdo observado fue moderado: se puntuaron
con desacuerdo 10 indicaciones (15,6 %), por el contrario, se calificaron con
acuerdo 23 (35,9 %), y como indeterminadas 31 (48,5 %).

Por otra parte, en la segunda ronda de votacién resulté que 42 indicaciones
(65,6 %) fueron consideradas adecuadas, 15 (23,4 %) dudosas y 7 (11 %)
inadecuadas. El grado de desacuerdo bajé respecto al obtenido en la primera
ronda: se puntuaron con desacuerdo 2 indicaciones (3,1 %), indeterminadas
30 (46,9 %) y con acuerdo 32 (50 %).

La exploracioén del grado de acuerdo se detalla en la Tabla 3 y muestra
la definicién de la indicacién (adecuada, dudosa, inadecuada) en fibrilacién
auricular. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p
< 0,001) en el grado de acuerdo conseguido entre los escenarios clasificados
como adecuados, dudosos e inadecuados para la fibrilacién auricular.

Tabla 3. Distribucion de los escenarios en funcion de la clasificacion de uso
adecuado y del grado de acuerdo en el caso de la fibrilacion auricular
Grado de acuerdo

Acuerdo Indeterminado  Desacuerdo Total p-valor
< 0,001
Adecuado 30 (71,4 %) 12 (28,6 %) NA 42 (65,6 %)
Dudoso 0 (0 %) 13 (86,7 %) 2 (13,3 %) 15 (23,4 %)
Inadecuado 2 (28,6 %) 5 (71,4 %) NA 7 (11,0 %)

64 escenarios

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion del total que esta calculado respecto
al nimero total de indicaciones del panel
NA: No Aplicable
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En la Tabla 4 se muestra cémo cambiaron las calificaciones de los escenarios de
la primera ronda a la segunda. Se aprecia una tendencia a pasar de la calificacién
de dudoso a adecuado (21,1 %), aunque la mayoria de los escenarios dudosos
se mantuvieron con la misma calificacion (78,9 %). Por otra parte, se observa
que la opinién de los panelistas no ha variado en torno a los escenarios
considerados como adecuados e inadecuados respectivamente (en el 100 % de
los escenarios se mantuvo el criterio).

Tabla 4. Comparacion del grado de adecuacion de las dos rondas del panel

Adecuado

Panel enla 12ronda Adecuado
Dudoso
Inadecuado

Total = 64 escenarios; p-valor < 0,001

38 (100 %)
421,1%)

(0,0%)

Panel en la 22 ronda

Dudoso
0 (0,0 %)

15 (78,9 %)

0 (0,0 %)

Inadecuado
0 (0,0 %)
0 (0,0 %)
7 (100 %)

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre las siguientes
variables que compusieron el algoritmo de indicacién del marcapasos sin cables
para fibrilacion auricular (Tabla 5): FEVI (p = 0,022), y limitacion para el acceso
vascular a través de la vena cava superior (p < 0,001).

Tabla 5. Nivel de adecuacién del marcapasos sin cables para fibrilacion auricular en
funcion de las variables de los escenarios

Variable Adecuado Dudoso Inadecuado Total p-valor
(N=42) (N =15) N=7) (N = 64)
Expectativa de vida 0,420
< de 10 arios 23 (54,8%) 7(46,7%) 2(28,6%) 32 (50,0 %)
> de 10 anos 19 (452%) 8(583%) 5(71,4%) 32 (50,0 %)
Riesgo de infeccion anticipado 0,058
Sin riesgo de infeccion 17 (40,5%) 9(60,0%) 6(857%) 32 (50,0 %)
Con riesgo de infeccién 25 (59,5 %) 6 (40,0 %) 1 (14,3 %) 32 (50,0 %)
Prétesis valvular 0,485
e oy DTSN TWOTH S014%)  22(600%
inienia tiouspidealio v 22(624%) 8(33%)  2(B6%)  32(600%)
FEVI 0,022
<40% 16 (38,1%) 10 (66,7%) 6 (857 %) 32 (50,0 %)
> 40 % 26(61,9%) 5(333%) 1(143%) 32 (50,0 %)
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Tabla 5. Nivel de adecuacién del marcapasos sin cables para fibrilacién auricular en
funcion de las variables de los escenarios. Continuacion

Variable Adecuado Dudoso  Inadecuado Total p-valor
(N=42) (N =15) N=7) (N = 64)
Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior < 0,001
Ninguna o ligera 4(95%) 6(40,0%) 6(857%) 16 (250 %)
Moderada 7(16,7%) 8(533%) 1(143%) 16 (25,0 %)
Importante 15 (35,7 %) 1 (6,7 %) 0 (0,0 %) 16 (25,0 %)
Completa 16 (38,1%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 16 (25,0 %)

El modelo de regresion logistica multinomial utilizado (Tabla 6) muestra
que todas las variables contempladas en la creacion del panel contribuyeron
en la determinacién de la indicacién de adecuacién del marcapasos sin
cables. El modelo de regresién logistica explicé la totalidad de la
variabilidad de la indicacién del marcapasos sin cables para la fibrilacién
auricular (pseudo R2 de Nagelkerke = 1,000).

Tabla 6. Contribucion de las variables de los escenarios en la adecuacion de la
implantacion del marcapasos sin cables en fibrilacion auricular

Variable -2LogL  Chi-cuadrado p-valor
Expectativa de vida 21,191 21,191 < 0,001
Riesgo de infeccion 44,627 44,627 < 0,001
Prétesis valvular 12,863 12,863 0,001
FEVI 50,696 50,696 < 0,001
Limitacion para el acceso vascular a través de la vena 90,763 90,763 < 0,001
cava superior
Fibrilacion auricular (Interseccion) (n = 64 escenarios) < 0,001 < 0,001

En el Anexo 5 se presentan detalladamente las tablas con los resultados de los
criterios finales de la segunda ronda del panel para las indicaciones en fibrilacion
auricular. Las indicaciones aparecen de forma similar a la presentacién de un
semaforo, asi de color rosa si son inadecuadas, color amarillo si son dudosas y
verde si son adecuadas. Junto a la mediana de las puntuaciones, que aparece a
continuacion de la escala de votacion (de 1 a 9), se muestra una A, D o I segtin se
obtuviera acuerdo, desacuerdo o indeterminacion. La frecuencia de respuestas de
los panelistas aparece sobre la escala de votacion.

En la Figura 3 se recogen los resultados del desarrollo de los criterios
de uso adecuado para el marcapasos sin cables en fibrilacién auricular. Los
criterios se presentan en forma de tabla de decision.

Como se puede observar en la Figura 3, por ejemplo, en un paciente con
una expectativa de vida inferior a 10 afios, sin riesgo de infeccion anticipada,
con ninguna o ligera limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava
superior, sin protesis valvular ni insuficiencia tricupidea III o IV con una FEVI
<40 % se consider6 inadecuada la implantacion del marcapasos sin cables. Por

44 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



el contrario, si consideramos una situacién con las mismas caracteristicas salvo
que presenta una obstruccién completa para el acceso vascular a través de la
vena cava superior, la indicacion es adecuada.
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Figura 3. Estandares de uso apropiado para el marcapasos sin cables en fibrilacion auricular
Expectativa de vida < 10 afos

Sin riesgo de infeccion anticipado

Con riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacién para el
acceso vascular a
través de la vena

Obstruccion
completa para el
acceso vascular a
través de la vena

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Obstruccién
completa para el

acceso vascular a

través de la vena

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior
Sin protesis valvular | FEVI = 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con proétesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia
tricuspidea Il o IV FEVI > 40%
Expectativa de vida = 10 afos
Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccion anticipado
Ninguna o ligera Moderada Importante Obstruccion Ninguna o ligera Moderada Importante Obstruccién
limitacion para el | limitacion para el | limitacion para el | completa para el | limitacién para el | limitacién para el | limitacién para el | completa para el

acceso vascular a
través de la vena

acceso vascular a
través de la vena

acceso vascular a
través de la vena

acceso vascular a
través de la vena

acceso vascular a
través de la vena

acceso vascular a
través de la vena

acceso vascular a
través de la vena

acceso vascular a

través de la vena

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior
Sin prétesis valvular | FEVI < 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con proétesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia
tricuspidea Il o IV FEVI > 40%
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Los criterios de uso apropiado obtenidos a partir de la valoracién de los
escenarios realizada por los expertos fueron resumidos mediante Data
Mining con el andlisis CART en drboles de decisién. En la Figura 4 se
muestra el arbol de decision correspondiente a escenarios de pacientes con
fibrilacion auricular. De forma iterativa sobre una primera variable clinica
que aparece en color gris se generan particiones binarias (es decir, division
en dos brazos) segtin sus categorias que aparecen en color azul claro. Asi,
dependiendo de si las caracteristicas de un hipotético paciente cumplen o no
con la categoria de divisién tendremos una primera seleccién por una parte
del brazo. Y luego se repite el procedimiento anterior, una y otra vez, hasta
que al final se obtiene un resultado final sobre si la implantacién de
marcapasos sin cables es adecuada (color verde), dudosa (color amarillo) o
inadecuada (color rosa).

Para sintetizar los resultados, los arboles agrupan escenarios y asignan el
resultado mayoritario en cuanto al grado de adecuacién para esos escenarios.
Esto conlleva cierta pérdida de informacién, de modo que algunos escenarios
son clasificados por el drbol en una categoria de adecuacion distinta de la
asignada por los expertos. Ademads, se han simplificado manualmente aquellas
ramas cuyos nodos presentaran la misma clasificacién. En el Anexo 6 se
encuentran los resultados completos del andlisis CART para fibrilacion
auricular.

El 4rbol de decisién obtenido permite apreciar de forma global que, si
se presenta una limitacién importante o completa para el acceso vascular a
través de la vena cava superior, la implantacién del marcapasos sin cables
serd adecuada. Sin embargo, si la limitacion para el acceso vascular a través
de la vena cava superior es nula, ligera o moderada, la mayoria de los casos
resultaran dudosos y en pocos casos, adecuados e inadecuados segtin el resto
de las variables.

El error de clasificacién global del 4rbol de decisiéon fue del 10,9 %
entre los 64 escenarios de pacientes con fibrilacién auricular.
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Figura 4. Arbol de decisién para la indicacién marcapasos sin cables en pacientes con fibrilacién auricular

Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior

Ninguna o ligera / Importante /
Moderada Completa
FEVI Adecuado
<40 % J > 40 % J
Riesgo de infeccion Riesgo de infeccion
anticinado anticipado
Sin riesgo de Conriesgo de Sin riesgo de Conriesgo de
infeccion anticipado infeccion infeccién anticipado infeccién anticipado
Limitacion para Dudoso Expectativa de vida Adecuado
acceso vascular por
vena cava superior
Ninguna o ligera Moderada < de 10 afnos = de 10 afos
Inadecuado Dudoso Dudoso* Dudoso*

*Este nodo final contenia el mismo nimero de categorias clasificadas como dudosas y como adecuadas. Se ha optado por una posicién conservadora y optar por la calificacion “dudosa”.
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2. Ritmo sinusal

El nimero de escenarios evaluados en la primera ronda fue de 192 y se
mantuvo en la segunda ronda durante la reunién presencial.

En la primera ronda de votacién y siguiendo las definiciones
mencionadas en el apartado «Andlisis de las puntuaciones» resultd que,
76 indicaciones (39,6 %) fueron consideradas adecuadas, también 76
(39,6 %) tueron calificadas como dudosas y 40 (20,8 %) como inadecuadas.
El grado de desacuerdo observado fue moderado: se puntuaron con
desacuerdo 28 indicaciones (14,6 %), por otra parte, se calificaron con
acuerdo 59 indicaciones (30,7 %), y como indeterminadas 105 (54,7 %).

Por otra parte, en la segunda ronda de votacién resulté que 90
indicaciones (46,9 %) fueron consideradas adecuadas, 60 (31,2 %) dudosas
y 42 (21,9 %) inadecuadas. El grado de desacuerdo bajé respecto al
obtenido en la primera ronda: se puntud con desacuerdo 1 indicacién
(0,5 %), indeterminadas 87 (45,3 %) y con acuerdo 104 (54,2 %).

La exploracioén del grado de acuerdo se detalla en la Tabla 7 y muestra
la definicién de la indicacién (adecuada, dudosa, inadecuada) en ritmo
sinusal. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas
(p <0,001) en el grado de acuerdo conseguido entre los escenarios
clasificados como adecuados, dudosos e inadecuados para el ritmo sinusal.

Tabla 7. Distribucion de los escenarios en funcion de la clasificacion de uso
adecuado y del grado de acuerdo en el caso del ritmo sinusal
Grado de acuerdo

Acuerdo Indeterminado Desacuerdo Total p-valor
< 0,001
Adecuado 68 (75,6 %) 22 (24,4 %) NA 90 (46,9 %)
Dudoso 11 (18,3 %) 48 (80,0 %) 1(1,7 %) 60 (31,2 %)
Inadecuado 25 (59,5 %) 17 (40,5 %) NA 42 (21,9 %)
192
escenarios

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion del total que esta calculado

respecto al nimero total de indicaciones del panel.

NA: No Aplicable.
En la Tabla 8 se muestra cémo cambiaron las calificaciones de los escenarios de
la primera ronda a la segunda. Se aprecia una tendencia a pasar de la calificacién
de dudoso a adecuado (18,4 %), aunque la mayoria de los escenarios dudosos
permanecieron con la misma calificacion (78,9 %). Por otra parte, se observa
que la opinién de los panelistas no ha variado en torno a los escenarios
considerados como adecuados e inadecuados respectivamente (en el 100 % de
los escenarios se mantuvo el criterio).
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Tabla 8. Comparacion del grado de adecuacion de las dos rondas del panel

Panel en la 12 ronda Adecuado
Dudoso
Inadecuado

Total = 192 escenarios; p-valor < 0,001

Panel en la 22 ronda

Adecuado Dudoso Inadecuado

76 (100 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

14 (18,4 %) 60 (78,9 %) 2 (2,6 %)
0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 40 (100 %)

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre las siguientes
variables que compusieron el algoritmo de indicacién del marcapasos sin cables
para ritmo sinusal (Tabla 9): prétesis valvular (p = 0,005), FEVI (p = 0,005),
limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior (p < 0,001),
y las expectativas de vida estaban en el limite de la significacién (p = 0,050).

Tabla 9. Nivel de adecuacién del marcapasos sin cables para ritmo sinusal en
funcioén de las variables de los escenarios

Adecuado
(N = 90)

Variable

Expectativa de vida

Dudoso
(N = 60)

Inadecuado Total p-valor
(N = 42) (N = 64)
0,050

< de 10 anos 49 (54,4 %) 33 (55,0 %) 14 (33,3 %) 96 (50,0 %)

> de 10 afios 41(45,6 %) 27 (45,0 %) 28 (66,7%) 96 (50,0 %)
Movilidad y capacidad para hacer ejercicio 0,085
{:g;gal D eI 25(27,8%) 20(33,3%) 19(452%) 64 (33,3 %)
Disminucuén moderada 28 (31,1 %) 20 (33,3 %) 16 (38,1 %) 64 (33,3 %)
Disminucion intensa 37 (41,1 %) 20 (33,3 %) 7 (16,7 %) 64 (33,3 %)

Riesgo de infeccion anticipado 0,081
Sin riesgo de infeccién 39 (43,3 %) 30 (50,0 %) 27 (64,3 %) 96 (50,0 %)

Con riesgo de infeccién 51 (56,7 %) 30 (50,0 %) 15 (85,7 %) 96 (50,0 %)

Prétesis valvular 0,005
Sin protesis valvular ni

insuficiencia tricuspidea 37 (41,1 %) 29 (48,3 %) 30 (71,4 %) 96 (50,0 %)

oIV

Con protesis valvular y/o

insuficiencia tricuspidea 53 (58,9 %) 31 (51,7 %) 12 (28,6 %) 96 (50,0 %)

oIV

FEVI 0,005
<40 37 (41,1%) 29 (483%)  30(71,4%) 96 (50,0 %)

> 40 53 (58,9%) 31 (51,7 %) 12(28,6%) 96 (50,0 %)
Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior < 0,001
Ninguna o ligera 1(1,1 %) 18 (30,0 %) 29 (69,0%) 48 (25,0 %)

Moderada 8 (8,9 %) 27 (45,0 %) 13(31,0%) 48 (25,0 %)
Importante 33 (36,7 %) 15 (25,0 %) 0 (0,0 %) 48 (25,0 %)

Completa 48 (53,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 48 (25,0 %)
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Mediante el andlisis multivariante con regresion logistica multinomial se
analiz6 la influencia que cada una de las variables incluidas en los escenarios
tenia en el grado de adecuacién. En la Tabla 10 se muestran los resultados
de este andlisis considerando el ritmo sinusal. Se observé que todas las
variables mostraron una gran influencia en el grado de adecuacion.

En global, las variables incluidas explicaban el 97,5 % de la variabilidad
del grado de adecuacion segiin la pseudo R? de Nagelkerke.

Tabla 10. Contribucion de las variables de los escenarios en la adecuacion de la
implantacion del marcapasos sin cables en ritmo sinusal

Variable -2LogL Chi-cuadrado p-valor
Expectativa de vida 85,930 53,811 < 0,001
Movilidad y capacidad para hacer ejercicio 113,263 81,114 < 0,001
Riesgo de infeccion 88,289 56,170 < 0,001
Prétesis valvular 124,451 92,332 < 0,001
FEVI 124,451 92,332 < 0,001
‘I;Lr::a:;i‘t;): gjgzr?‘l:cceso vascular a través de la 357,801 325,682 < 0,001
Ritmo sinusal (Interseccion) (n = 192 escenarios) 32,119 < 0,001

En el Anexo 7 se presentan detalladamente las tablas con los resultados finales
de la segunda ronda del panel para el capitulo de ritmo sinusal. Las indicaciones
aparecen de forma similar a la presentacion de un seméforo, asi de color rosa si
fueron inadecuadas, color amarillo si fueron dudosas y verde si fueron
adecuadas. Junto a la mediana de las puntuaciones, que aparece a continuacion
de la escala de votacién (de 1 a 9), se muestra una A, D o I segtin se obtuviera
acuerdo, desacuerdo ¢ indeterminacion. La frecuencia de respuestas de los
panelistas aparece sobre la escala de votacion.

En la Figura 5 se recogen los resultados del desarrollo de los criterios
de uso adecuado para marcapasos sin cables en ritmo sinusal. Los criterios
se presentan en forma de tabla de decision.

Como se puede observar en la Figura 5, por ejemplo, en un paciente con
una expectativa de vida inferior a 10 afios, una movilidad y capacidad para hacer
ejercicio normal o con una disminucién ligera, sin riesgo de infeccidn anticipada,
con ninguna o ligera limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava
superior, sin prétesis valvular ni insuficiencia tricuspidea III o IV con una FEVI
<40 % se consider6 inadecuada la implantacion del marcapasos sin cables.
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Figura 5. Estandares de uso apropiado para el marcapasos sin cables en ritmo sinusal

Expectativa de

vida < 10 anos

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio normal o disminucion ligera

Sin riesgo de infeccion anticipado

Con riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Obstruccion
completa para el
acceso vascular a
través de la vena

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacion para el

acceso vascular a

través de la vena

Obstruccion
completa para el
acceso vascular a
través de la vena

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior
Sin prétesis valvular | FEVI < 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con proétesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia o
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Expectativa de vida < 10 afos
Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucion moderada
Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera Moderada Importante Obstruccion Ninguna o ligera Moderada Importante Obstruccién

limitacion para el | limitacion para el | limitacion para el | completa para el | limitacién para el | limitacién para el | limitacién para el | completa para el

acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a

través de la vena | través de lavena | través de lavena | través de lavena | través de la vena | través de la vena | través de la vena | través de la vena

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior

Sin prétesis valvular | FEVI < 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con proétesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia FEVI > 40%
tricuspidea lll o IV > 40%
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Expectativa de vida < 10 afos

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucién intensa

Sin riesgo de infeccion anticipado

Con riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacién para el
acceso vascular a
través de la vena

Obstruccion
completa para el
acceso vascular a
través de la vena

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacién para el
acceso vascular a
través de la vena
cava superior

Importante

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

cava superior

Obstruccién
completa para el
acceso vascular a
través de la vena
cava superior

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior

Sin prétesis valvular | FEVI < 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con protesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia

FEVI > 40%

tricuspidea Ill o IV
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Figura 5. Estandares de uso apropiado para el marcapasos sin cables en ritmo sinusal. Continuaciéon

Expectativa de

vida = 10 afos

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio normal o disminucion ligera

Sin riesgo de infeccion anticipado

Con riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacién para el
acceso vascular a
través de la vena

Obstruccion
completa para el
acceso vascular a
través de la vena

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacién para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacion para el

acceso vascular a

través de la vena

Obstruccion
completa para el
acceso vascular a
través de la vena

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior
Sin prétesis valvular | FEVI < 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con proétesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia o
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Expectativa de vida = 10 afos
Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucion moderada
Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera Moderada Importante Obstruccion Ninguna o ligera Moderada Importante Obstruccién

limitacion para el | limitacion para el | limitacion para el | completa para el | limitacién para el | limitacién para el | limitacién para el | completa para el

acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a| acceso vascular a

través de la vena | través de lavena | través de lavena | través de lavena | través de la vena | través de la vena | través de la vena | través de la vena

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior

Sin prétesis valvular | FEVI < 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con proétesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia FEVI > 40%
tricuspidea lll o IV > 40%
CALIFICACION DEL ESCENARIO: INADECUADO DUDOSO ADECUADO
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Expectativa de vida = 10 afos

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucién intensa

Sin riesgo de infeccion anticipado

Con riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Importante
limitacién para el
acceso vascular a
través de la vena

Obstruccion
completa para el
acceso vascular a
través de la vena

Ninguna o ligera

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

Moderada
limitacién para el
acceso vascular a
través de la vena
cava superior

Importante

limitacion para el
acceso vascular a
través de la vena

cava superior

Obstruccién
completa para el
acceso vascular a
través de la vena
cava superior

cava superior cava superior cava superior cava superior cava superior

Sin prétesis valvular | FEVI < 40%
ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV FEVI > 40%
Con protesis FEVI < 40%
valvular y/o
insuficiencia

FEVI > 40%

tricuspidea Ill o IV

CALIFICACION DEL ESCENARIO:
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Los criterios expuestos en el panel de expertos durante la segunda ronda fueron
resumidos en los arboles de clasificacion que aparecen en la Figura 6, en el caso
del ritmo sinusal. De forma iterativa sobre una primera variable clinica que
aparecen en color gris se generan particiones binarias (es decir, divisién en
dos brazos) segln sus categorias que aparecen en color azul claro. Asi,
dependiendo de si las caracteristicas de un hipotético paciente cumplen o no
con la categoria de divisién tendremos una primera seleccidon por una parte
del brazo. Y luego se repite el procedimiento anterior, una y otra vez, hasta
que al final se obtiene un resultado final sobre si la implantacién de
marcapasos sin cables es adecuada (color verde), dudosa (color amarillo) o
inadecuada (color rosa). El error de clasificacion global del arbol de decision
fue del 12,5 %. En el Anexo 8 se encuentran los resultados del analisis
CART para ritmo sinusal.

El 4rbol de decisién obtenido permite apreciar de forma global que, si
se presenta una limitacién importante o completa para el acceso vascular a
través de la vena cava superior, la implantacién del marcapasos sin cables
serd adecuada. Sin embargo, si la limitacion para el acceso vascular a través
de la vena cava superior es nula, ligera o moderada, la mayoria de los casos
resultaran dudosos y en pocos casos, adecuados e inadecuados segtin el resto
de las variables.

56 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Figura 6. Arbol de decision para la indicacién marcapasos sin cables en pacientes en ritmo sinusal

Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior

Ninguna o ligera /
Moderada

Prétesis valvular

Sin prétesis valvular ni insuficiencia
tricuspidea Ill o IV

FEVI

<40 % I > 40 % l

Limitacién para acceso vascular
por vena cava superior

< de 10 afnos l = de 10 anos I Ninguna o ligera I Moderada l
Movilidad y capacidad Movilidad y capacidad
para hacer ejercicio Inadecuado I para hacer ejercicio Dudoso l

Normal o disminucién ligera /
Disminucién moderada

Expectativa de vida

Normal o disminucién ligera /

EEmipicionliniehad J Disminucién moderada

Disminucién intensa J

Inadecuado J Dudoso J Inadecuado I Dudoso I
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Figura 6. Arbol de decision para la indicacién marcapasos sin cables en pacientes en ritmo sinusal. Continuacién

Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior

Ninguna o ligera /
Moderada

Prétesis valvular

Con prétesis valvular ni
insuficiencia tricuspidea Ill o IV

FEVI

<40 % I > 40 % l

Limitacién para acceso vascular . q A
por vena cava superior Riesgo de infeccion

Ninguna o ligera Moderada Sin riesgo de infeccién Con riesgo de
anticipado infeccion anticipado
Movilidad y capacidad Limitacién para acceso vascular
para hacer ejercicio Dudoso I Dudoso J por ver':a cava superior J

Normal o disminucién ligera / P f :
Disminucién moderada Rismibucionlintensa J Ninguna o ligera I Moderada

Inadecuado ] Dudoso J Dudoso l Adecuado I
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Figura 6. Arbol de decision para la indicacién marcapasos sin cables en pacientes en ritmo sinusal. Continuacién

Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior

Importante / Completa J

Limitacién para acceso vascular
por vena cava superior

Importante l Completa l

FEVI Adecuado

Sin prétesis valvular ni Sin prétesis valvular ni
insuficiencia tricuspidea Ill o IV insuficiencia tricuspidea Ill o IV

Movilidad y capacidad para . . A
hacer ejercicio Riesgo de infecciéon

Normal o disminucion ligera / o Sin riesgo de infeccién Con riesgo de
Disminucién moderada Disminucion intensa l anticipado infeccién anticipado l
FEVI Adecuado l FEVI Adecuado l

<40 % J > 40 % J <40 % l > 40 % l
Adecuado J Dudoso I Adecuado l

Dudoso

S
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Datos del cuestionario post-reunion

En el Anexo 4 se muestra el cuestionario que se entregé a los panelistas tras
la votacion de la segunda ronda y en las Tablas 11 y 12 se detallan sus
resultados. El cuestionario se entregd a los expertos que asistieron a la
reunion de la segunda ronda, por lo que se entregaron solo 8 cuestionarios
y se obtuvieron 6 respuestas.

Tabla 11. Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 22 ronda

de votaciones

Revision Sistematica

¢éLa ha leido por completo?
(Era objetiva?

¢Era informativa?

&Cuanto influyé en su
primera ronda de
votaciones?

Primera ronda de evaluaciones (realizada antes de la reunion)

¢Encontro dificil la labor?

¢Encontro laboriosa la
tarea de puntuar?

(Eran claras las
instrucciones?

&Cree que fue
inconsecuente? (como
consecuencia del
cansancio, de la memoria,
de evaluar en diferentes
momentos, del formato del
instrumento, etc.)
Reunién de grupo

¢Ha sido buena la funcién
del moderador como lider
del grupo?

¢Ha sido informativo el
debate?

¢Ha sido polémico el
debate?

¢Cuénto ha influido en su
evaluacion de la segunda
ronda la informacién de las
evaluaciones de la primera
ronda?

¢Cuénto ha influido el
debate en su evaluacién
de la segunda ronda?

Nada Un poco Algo
n (%) n (%) n (%)
- - 2 (33,3 %)

- 2(333%) 2 (33,3 %)
- 1 (16,7 %) .
3(B0%) 2(333%) 1 (16,7 %)
1 (16,7 %) - 4 (66,7 %)
. 2(333%) 3 (50%)
- 2(333%) 1(16,7%)

Bastante
n (%)

1 (16,7 %)
4 (66,7 %)
4 (66,7 %)

4 (66,7 %)

1 (16,7 %)

3 (50 %)

4 (83,3 %)

1 (16,7 %)

2 (33,3 %)

1 (16,7 %)

1 (16,7 %)

3 (50 %)

Mucho
n (%)

5 (83,3 %)

2 (33,3 %)
2 (33,3 %)

1 (16,7 %)

2 (33,3 %)

1 (16,7 %)

5 (83,3 %)

4 (66,7 %)

Total
n (%)

6 (100 %)

6 (100 %)
6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)

6 (100 %)
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Tabla 11. Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 22 ronda de votaciones.
Continuacion

Nada Un poco Algo Bastante Mucho Total
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Impresiones globales de su experiencia

¢éLe parece que sus propias

evaluaciones reflejan bien la

adecuacion de los - - - 4(833%) 1(16,7%) 6 (100 %)
procedimientos de

marcapasos sin cables?

¢Cree que las evaluaciones

del grupo reflejan bien la

adecuacion de los - - - 5(833%) 1(16,7%) 6 (100 %)
procedimientos de

marcapasos sin cables?

¢Cudnto cree que este

proceso de grupo puede

llevar a una serie de

recomendaciones que ayuden - - 1 (16,7 %) 3 (50 %) 3(33,3%) 6 (100 %)
al médico a tomar decisiones

respecto a la implantacion del

marcapasos sin cables?

éEncontro satisfactoria su

participacién en este grupo? ) : @75, Slete) SR | BT

¢El trato y atencion
dispensada por los

organizadores del panel le ha
resultado satisfactorio?

2 (33,3 %) 5 1(16,7%) 3(50%)  6(100 %)

¢Como fue su participacion en
este grupo respecto a sus - 1(16,7%) 2(33,3%) 1(16,7%) 2(33,3%) 6 (100 %)
expectativas?

Tabla 12. Estadisticos descriptivos en el cuestionario entregado tras la 22 ronda de votaciones

n Minimo Maximo Media Desv. tip.
¢ Cuantas h led en la lectura de |
é l{an as. oras,e.mp ed en la lectura de la 6 1 2 167 0,51
revisién sistematica?
¢Cudnto ti le llevé rell todas |
¢Cudnto tiempo le llevd rellenar todas las 6 1 2 183 0,40

evaluaciones de la primera ronda?
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Discusidon

La necesidad de disponer de un cuerpo de evidencia sélido para ayudar a
guiar la atencién al paciente y la toma de decisiones es de suma importancia
para evitar la variabilidad en la préctica clinica que puede causar dafio e
ineficiencia. Como se constata en la revision sistemadtica sobre la efectividad
y seguridad del marcapasos sin cables incluida en el Anexo 1 del presente
informe y que ha sido la base del panel de expertos, ha sido dificil generar
evidencia de alta calidad, lo que deja grandes lagunas de conocimiento. La
metodologia RAND/UCLA, dentro de los catalogados como métodos de
consenso, permite generar recomendaciones con rigor cientifico, incluso en
circunstancias en las que la evidencia actual puede ser subOptima. Las guias
de préctica clinica a menudo carecen de flexibilidad y es posible que no
brinden suficientes detalles a los profesionales cuando toman decisiones
sobre pacientes individuales?. En nuestro estudio, utilizando el método
RAND/UCLA, tratamos de superar esta limitacién mediante el desarrollo
de escenarios representativos de los pacientes habitualmente atendidos por
los médicos en la practica clinica. La metodologia de consenso se ha
desarrollado en un esfuerzo por integrar los datos basados en la evidencia
disponibles con la opinién y experiencia de los expertos. Actualmente,
existen grandes variaciones en los patrones de utilizacién del marcapasos sin
cables, lo que apunta la oportunidad de optimizar las indicaciones y la
utilizacion del dispositivo’®. En general, la calidad de los resultados clinicos
suele estar relacionada con la seleccién de pacientes?®. Estos criterios de uso
adecuado revisan un amplio abanico de condiciones clinicas para las cuales
se consideraria el marcapasos sin cables VR, en pacientes con indicacién
establecida de estimulacion cardiaca permanente.

Hasta donde sabemos, este es el primer estudio que ha utilizado el
método de uso apropiado RAND/UCLA para las indicaciones de
implantaciéon del marcapasos sin cables VR. En nuestro estudio, la
implantacién del marcapasos sin cables se considerd adecuada en 42 (65,6 %)
escenarios potenciales para pacientes en fibrilacién auricular, de los cuales se
llegd a un acuerdo en 30 (71,4 %) escenarios. Por otra parte, cuando se
contemplé a pacientes en ritmo sinusal se juzgé como adecuada la
implantacién del marcapasos sin cables VR en 90 (46,9 %) escenarios
potenciales, de los cuales se llegé a un acuerdo en 65 (75,6 %) escenarios.
Como era esperable la obstruccion al acceso vascular desde cava superior en
grado completo o importante fue determinante, pues en esta situacion la
alternativa convencional venia siendo la estimulacién mediante electrodo
epicdrdico con implante quirtrgico. De esta forma la obstruccion completa o
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importante al acceso vascular de cava superior llevo a los panelistas a
considerar adecuada la implantacién de un marcapasos sin cable en todos los
escenarios del paciente en fibrilacion auricular. En pacientes en ritmo sinusal
se considerd adecuada siempre cuando la obstruccién era completa, y cuando
la obstruccién era importante solo en presencia de FEVI > 40 % cuando la
obstruccién era importante. En los pacientes en ritmo sinusal sin limitacion
para el acceso vascular importante/completa, los expertos del panel
coincidieron en que la indicacién de un marcapasos sin cable fue muy
restrictiva. En concreto, solo se consider6 adecuado el implante de un
marcapasos sin cable en estos pacientes cuando la limitacién del acceso era
moderada, el paciente tenia una proétesis valvular y/o insuficiencia tricuspidea
I oIV, una FEVI > 40 % y un riesgo de infeccién anticipado.

Se identificé una relacion estadistica entre las variables clinicas que dibujaron
los escenarios del panel y la calificacion final, esto puede deberse a que son variables
o conceptos con gran unanimidad de uso entre los profesionales. Estos criterios no
representan un “estindar de atencién”, ni pretenden ser un protocolo de
tratamiento invariable en el tiempo. También se reconoce que, en casos atipicos, el
tratamiento que no cumple con estos criterios a veces serd apropiado. Sin embargo,
estos criterios brindan definiciones explicitas y una revision basada en la evidencia
para ayudar a guiar la toma de decisiones. Una calificacién final de “Adecuado” no
significa necesariamente que un médico deba seguir la recomendacion, sino que la
opcién de implantacion del marcapasos sin cables serfa una consideracién
razonable. Una calificacién de "Dudoso” implica una falta de evidencia o evidencia
contradictoria que, combinada con la experiencia, no establece una certeza clara
para el tratamiento en un escenario determinado. Por tltimo, "Inadecuado” es una
declaracién de oposicion bastante fuerte a la implantacion del dispositivo, pero no
significa que un escenario seria desaconsejable en todas las circunstancias. En la
préctica pueden darse variables clinicas distintas a las contempladas que sean
determinantes a la hora de la indicacion.

Para facilitar la aplicacion en la préctica clinica de los criterios obtenidos,
se han utilizado técnicas analiticas que resumen el resultado de los 64
escenarios valorados para fibrilacion auricular y los 192 para ritmo sinusal, en
forma de arboles de decision. Estas técnicas, al resumir los datos, pierden algo
de precision, de modo que algtin escenario clasificado de una forma por el
panel de expertos puede resultar clasificado de otra segtin el drbol de decision.
En los arboles presentados en este documento, el porcentaje de escenarios en
los que ocurre esto estd en torno al 10% en ambos procedimientos y en ningtin
caso un escenario clasificado por el panel de expertos como apropiado es
clasificado por el arbol como inapropiado ni un escenario clasificado como
inapropiado por el panel resulta apropiado segin el arbol. Asimismo, para
facilitar la consulta de los resultados integros del panel de expertos, se ha
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disefiado una aplicacion informadtica (disponible en https://www.aetsa.org/)
(Anexo 9) en la que el usuario introduce para un caso particular la
informacién sobre las variables que forman los escenarios y el programa
muestra si la indicacién seria considerada apropiada, dudosa o inapropiada
segin los resultados de este trabajo. Como informacién complementaria
muestra también la mediana de las puntuaciones que dieron los expertos para
ese escenario y el grado de acuerdo entre los panelistas.

Ademads de las deficiencias de la evidencia publicada, este trabajo tiene
limitaciones adicionales. En primer lugar, nuestros hallazgos se basan en las
opiniones de profesionales que representaban diversas capacitaciones, entornos
de préctica clinica y puntos de vista. La inclusion de cardidlogos no
intervencionistas ayud6 probablemente a mitigar la posibilidad de que los
profesionales que si implantan marcapasos sin cables tuvieran opiniones mas
favorables sobre su implantacion. En segundo lugar, no incorporamos
formalmente la perspectiva del paciente. No obstante, el método RAND/UCLA
refleja un enfoque centrado en el paciente al definir la atencidn que es necesaria
ofrecer a los pacientes debido a sus potenciales beneficios e inapropiada debido
a sus riesgos excesivos. En tercer lugar, el proceso de calificacién del panel no
nos permitié incluir todas las caracteristicas clinicas que pueden influir en la
idoneidad quirtrgica debido a lo inmanejable de un panel con excesivas
variables. Aunque en las variables clinicas se selecciond la expectativa de vida y
no la edad, sefialar que solo se han contemplado indicaciones en personas
adultas y no en casos pedidtricos.

En el momento actual el volumen de implantes de marcapasos sin
cables es inferior a los convencionales lo que podria condicionar los
resultados clinicos por menor experiencia del equipo implantador.

Nuevas formas de abordaje clinico como la estimulacion fisioldgica del
musculo cardiaco a través de la captura directa del sistema de conduccion para
mejorar la eficiencia cardiaca estdn teniendo un papel cada vez mds relevante
como alternativa a la terapia de resincronizacion cardiaca. La generalizacion de
su uso como técnica de primera linea frente a la estimulacién convencional
depender4, en parte, de las mejoras en la tecnologia, asi como de la validacién
de la eficacia en grandes ensayos clinicos aleatorizados, puesto que ain no
alcanza este nivel de recomendacion en la reciente guia de la European Society
of Cardiology".

En resumen, creemos que estos criterios de uso adecuado para el
marcapasos sin cables ayudaran en la toma de decisiones clinicas y a
homogeneizar las indicaciones reduciendo la variabilidad. Al aplicar los
criterios identificados, los médicos pueden combinar de manera eficiente la
mejor evidencia cientifica disponible y la opinién de expertos clinicos para
tomar una decision informada sobre un paciente en particular.
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Conclusiones

Se aplic6 el método de consenso RAND/UCLA para desarrollar criterios
de uso adecuado para la selecciéon e implantacion de marcapasos sin cables
VR en pacientes con fibrilacién auricular y en ritmo sinusal.

De forma general, en los casos en los que se presenta una limitacion
importante o completa para el acceso vascular a través de la vena cava superior,
la implantacién del marcapasos sin cables resulta adecuada tanto en pacientes
en fibrilacién auricular como aquellos en ritmo sinusal, pues en estos casos la
alternativa habitual es el implante quirtdrgico de un electrodo epicérdico.

Los criterios presentados pueden considerarse una ayuda en la toma
de decisiones, a tener en cuenta junto con otra informacién cientifica y en el
contexto de la relacion médico-paciente individual. Las recomendaciones
presentadas no reemplazan el juicio clinico del profesional, que siempre
tiene en cuenta las necesidades particulares de cada situacion clinica.

Las preferencias de los pacientes con respecto al tratamiento son un
aspecto importante a tener en cuenta y en el futuro es probable que se disponga
de un mayor cuerpo de evidencia cientifica sobre los resultados en salud
(mortalidad, morbilidad cardiovascular, riesgo de infeccién...) a corto y medio
plazo del marcapasos sin cable frente al convencional en distintos escenarios
clinicos, facilitando la toma de decisiones para su indicacion tanto en pacientes
en fibrilacién auricular como aquellos que estén en ritmo sinusal.
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Anexos

Anexo 1. Revision sistematica de la literatura

Desde la publicacion que se hizo en el afio 2018 del informe publicado por
AETSA sobre este tema y, dado el crecimiento de estudios publicados se
propone esta actualizacién. A continuacién, se describe la metodologia,
resultados y conclusiones de esta revision sistemdtica que sirve de base al
panel de expertos.
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Justificacion

Los marcapasos sin cables son dispositivos intracardiacos auténomos disefiados
para realizar la misma funcién que los marcapasos convencionales, ubicindose
en el ventriculo derecho sin cirugia, utilizando para ello un catéter que guie su
implantacién a través de la vena femoral.

La principal contribucion de esta tecnologia es la ausencia del generador
externo y de los cables que poseen los marcapasos convencionales, de forma
que se eliminan el bolsillo quirtrgico y los cables, reduciendo asi los riesgos
asociados a su existencia.

La implantaciéon permanente de un marcapasos es considerada cuando
es necesario aliviar los sintomas asociados a una bradicardia, tales como
mareos, cefaleas leves, sincope, fatiga, escasa tolerancia al ejercicio, o para
prevenir el posible empeoramiento de las alteraciones del ritmo.

En noviembre de 2015, la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias (AETS) del Instituto de Salud Carlos III public6 una ficha de
tecnologias emergentes' en la que se incluia la informacién disponible en ese
momento sobre el marcapasos sin cable Micra™.

Posteriormente, en marzo de 2016, el instituto de evaluacion de
tecnologias de Austria, Ludwig Boltzmann Institut HTA (LBI), public6 una
revision sistemdtica sobre el tema, incluyendo diferentes tipos de
marcapasos sin cables?.

Finalmente, en 2018, AETSA publicé dentro del plan de trabajo anual
de la Red Espaifiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
prestaciones del Sistema Nacional de Salud, el informe Efectividad clinica y
seguridad del marcapasos sin cables’. En dicho informe, los autores
concluyeron lo siguiente:

“La evidencia localizada no demuestra la no-inferioridad ni la
superioridad de este dispositivo frente al convencional. Si bien, los marcapasos
sin cables podrian ser el tratamiento potencial de pacientes con indicacién de
estimulacién cardiaca VVI, que presentan contraindicaciones frente a los
marcapasos convencionales. Para ello se tendrian que definir claramente los
escenarios clinicos en los que su uso estaria justificado y cuyo seguimiento a
largo plazo aportaria los datos necesarios sobre efectividad y seguridad.”

Estos resultados justifican la necesidad de identificar las indicaciones
de uso apropiado de los marcapasos sin cables, sobre las que actualmente
no existe consenso, ya que podrian suponer un beneficio al permitir conocer
la poblacién diana candidata a recibir esta tecnologia. Este informe, como
actualizacién de la informacién contenida en el informe de 2018 publicado

72 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



por AETSAS?, surge a peticion de la CPAF en el proceso de identificacion y
priorizacion de necesidades de evaluacion que se lleva a cabo para
conformar el Plan de Trabajo Anual de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional
de Salud.
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Introduccion

Descripcion del problema de salud y uso
actual de la tecnologia.

Las bradiarritmias se producen principalmente por incapacidad del nodo
sinusal para producir suficientes pulsos por minutos (disfunciéon del nédulo
sinusal), o bien, por alteracién de la conduccién auriculoventricular®?
(bloqueo auriculoventricular, AV). El bloqueo AV se define como el
retraso o la interrupcién de la transmisioén del impulso, desde la auricula al
ventriculo, por causas anatomicas o funcionales debidas a alteracion del
sistema de conduccidn.

El objetivo de la estimulacidn cardiaca es proporcionar una frecuencia
y respuesta cardiacas apropiadas para tratar de restablecer la circulacion y
la hemodindmica que se han visto comprometidas por una frecuencia lenta
(bradicardia o bradiarritmia con menos de 60 latidos por minutos). Esta
estimulacion, ademas de utilizarse para evitar el posible empeoramiento de
la alteracion del ritmo, es empleada para aliviar los sintomas asociados a una
bradiarritmia®’.

Carga de la enfermedad

Cuando la bradicardia compromete la hemodindmica como consecuencia de
la hipotensién y de una limitada perfusiéon sanguinea, pueden aparecer los
siguientes sintomas: fatiga, mareos, dolor precordial, debilidad, reduccién
de la capacidad para realizar esfuerzos, sincope, shock e incluso muerte.
Cuando el tratamiento farmacolégico es ineficaz, se toma en consideraciéon
la posibilidad de implantar un marcapasos a estos pacientes!. Entre las
complicaciones que pueden darse asociadas a la implantaciéon de estos
dispositivos encontramos?:

¢ Complicaciones mayores:

o Reintervenciones por:
= Problemas con los electrodos.
= Infecciones locales.
= Problemas con el generador.
= Hematomas.

o Infecciones sistémicas asociadas al dispositivo.
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e Endocarditis.

o Neumotoérax que precisa de drenaje.
o Perforacion cardiaca.

o Necesidad de revision:

= del bolsillo quirdrgico por dolor.
= de la herida quirtrgica.
Trombosis venosa profunda.
Sindrome de Twiddler.

Accidente cerebrovascular.

Infarto de miocardio.

o O O O O

Muerte.
¢ Complicaciones menores:

Hematomas debido a prolongadas estancias hospitalarias.
Reingresos hospitalarios.

Necesidad de consultas externas adicionales.

o O O O

Administracién de tratamiento antibiético para la infeccion de la
herida.

Neumotorax con tratamiento conservador.

O

o Dislocaciéon de electrodos (si requieren reintervencion se
convierten en complicaciones mayores).

En aproximadamente el 6 % de los pacientes aparecen complicaciones
mayores durante los primeros 6 dias tras la colocacién del dispositivo
cardiaco electrénico (todos los tipos), siendo la complicacién més frecuente
la reintervencién por problemas con los electrodos, seguida de aparicién de
hematoma en la bolsa del marcapasos, infecciones, neumotdrax y
perforacioén cardiaca.

Tratamiento actual

Los sistemas artificiales de estimulacion cardiaca (marcapasos), en uso
actualmente, se componen de un aparato generador y de uno o mas cables
recubiertos (electrodos) que acaban en un dipolo conectado al tejido cardiaco
mediante un sistema de fijacion (anclajes). El generador es una pequeiia caja
metalica (titanio, mas ligero y resistente que el acero y no produce rechazo),
hermética, del tamafio de un reloj de pulsera, que contiene unos circuitos
electrénicos y una pequefia pila que suministra la energia necesaria para su
funcionamiento. Se coloca debajo de la piel, en una zona préxima a una de las
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claviculas, y dispone de un bloque conector al que se conectan los cables que
llegan hasta el corazén a través de una vena'?.

No hay una frecuencia cardiaca definida por debajo de la cual se
indique el tratamiento con marcapasos. La decisién de indicar estimulaciéon
cardiaca en un paciente debe ir acompafiada de correlacién entre los
sintomas existentes y la bradiarritmia (si bien, hay bradicardias que
requieren el implante de un marcapasos, aunque sean totalmente
asintomaéticas y su hallazgo sea causal).

Normalmente, el diagnéstico de bradiarritmia se establece mediante
un electrocardiograma, cuando la arritmia es persistente, o bien mediante
registros de electrocardiograma cuando es intermitente (monitorizacién
ambulatoria, Holter). Ante sospecha de bradicardia no confirmada se puede
requerir una prueba de provocacién o un estudio electrofisioldgico.

La decision terapéutica de implantar un sistema artificial de estimulacién
cardiaca (marcapasos) y la elecciéon del modo de estimulacion han quedado
establecidos por la American College of Cardiology, the American Heart
Association and the Heart Rhythm Society (ACC/AHA/HRS)* y por la
European Society of Cardiology (ESC)’. En pacientes con enfermedad del
nddulo sinusal, asi como en pacientes con FA, solo se indica marcaspasos si la
bradicardia es sintomatica®. El modo de estimulaciéon VVI (ver Tabla 1. Cédigo
genérico para estimulacion antibradicardia, NBG)? es de eleccién en pacientes
con fibrilacién auricular (FA) crénica (ICD-10 1.44) con respuesta ventricular
lenta. Debe ser considerado en pacientes con bloqueo AV, incluso en ausencia
de FA, sin ser primera opcion terapéutica®.

Tabla 1. Cédigo genérico de los marcapasos (North American Society of Pacing and
Electrophysiology y British Pacing and Electrophysiology Group, NASPE/BPEG)’

Posicion | 1} 1 v \"
Categoria Celnatas Gl ?:tzzzso’sr:adae IIZ[ (mggzzgién Sl
9 estimuladas detectadas . . multisitio
frecuencia de frecuencia)
0 = ninguna 0 = ninguna 0 = ninguna 0 =no 0 =no
R = sensor A=2
A = auricula A = auricula T = activacion (modulacién auri(:ulas
de frecuencia)
A p A V=2
V = ventriculo V = ventriculo | = inhibicién 5
ventriculos
D = ambas D = ambas D = ambas D = ambas
(A+V) (A+V) (1+T) (2A+2V)

T: triggered (el marcapasos descarga un estimulo al detectar una senal intrinseca); I: Inhibited (inhibicién de la respuesta
ante la deteccién de una senal intrinseca)
Fuente: Tabla extraida del informe elaborado por el LBI?
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Numero de pacientes

Segtin los datos del Registro Espafiol de Marcapasos’ de 2019 (dltimos datos
publicados en diciembre de 2020), el consumo de generadores convencionales
fue de 832 unidades por mill6n de habitantes (864 si sumamos los dispositivos
de resincronizacion).

La edad media de los pacientes que recibieron un implante fue de 78,8
afios, siendo la franja de edad con mayor nimero de implantes la de
pacientes entre 80 — 89 afios (42,9 %), siendo algo mayores las mujeres que
los hombres (79,7 frente a 77,9 afios).

La alteracion electrocardiografica mas frecuente previa al implante fue
el bloqueo AV (60,6 %), destacando el bloqueo AV de 3° grado (39,6 %),
seguido del bloqueo AV de 2° grado (13,9 %), la FA bloqueada (6 %) y el
bloqueo AV de primer grado (1,1 %). Le sigue en frecuencia la enfermedad
del nédulo sinusal (28,4 %)y, dentro de este grupo, destaca en frecuencia el
sindrome bradicardia-taquicardia (5,9 %).

Descripcion y caracteristicas técnicas de
la tecnologia

Nombre de la tecnologia

Sistemas de estimulacion cardiaca sin cables (marcapasos sin cables) clinicamente
evaluados:

Nanostim™ Leadless Cardiac pacemaker Device. St. Jude Medical Inc.
Sylmar, California (EEUU). Retirada su comercializaciéon en 2016 tras
disfunciones de la bateria en diversos pacientes®.

Micra™ Transcatheter Pacing System (Micra TPS). Medtronic Public
Limited Company, Minneapolis, Minnesota (EEUU). Unico modelo
disponible comercialmente en la actualidad.

Descripcion de la tecnologia

Los marcapasos sin cables son dispositivos de estimulacion cardiaca que no
requieren intervencién quirtrgica, implantdndose en el interior del
ventriculo cardiaco derecho mediante un catéter a través de la vena femoral.

Tienen un volumen aproximado de 1 cm?, con una longitud que oscila
entre 25,9 y 41,4 milimetros (mm) y un didmetro entre 5,99 y 6,7 mm.
Incorporan una bateria cuya duracion es de unos 10 afios, dato comparable
a la de los marcapasos convencionales?.
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Estos dispositivos ofrecen la posibilidad de recolocarlos o de retirarlos
después de su implantacién en caso de que su posicion final no sea 6ptima o
bien ante la aparicién de cualquier complicacion’.

En la Tabla 1 se presentan las caracteristicas de cada uno de estos
dispositivos.

En abril de 2016, el dispositivo Micra TPS recibi6 la aprobacién de la
FDA para su utilizacién en pacientes con indicacion de estimulacién
cardiaca unicameral del ventriculo derecho en las siguientes situaciones®:

e Bloqueo AV de alto grado permanente o intermitente en presencia
de FA.

e Bloqueo AV de alto grado permanente o intermitente en ausencia
de FA, como alternativa a la estimulaciéon bicameral cuando la
colocacioén de este sistema sea dificil, de alto riesgo o no se considera
necesaria para lograr una terapia efectiva.

e Sindrome bradicardia-taquicardia sintomdtico o disfuncién del
nédulo sinusal, como alternativa a la estimulaciéon bicameral o atrial,
cuando la bicameral sea considerada dificil, de alto riesgo o no
necesaria para lograr un tratamiento efectivo.

Este sistema estd contraindicado en pacientes con obesidad morbida,
sistema venoso incapaz de soportar la introduccién del marcapasos,
imposibilidad de que el implante se acomode en su posicién final,
intolerancia a cualquiera de sus componentes o la existencia previa de otro
implante que interfiera en su correcto funcionamiento®.

Estado de desarrollo de la tecnologia

El marcapasos MicraTM recibi6 el marcado CE de conformidad europea?
en abril de 2015 y la aprobacion de la FDA en 2016.

Como se ha indicado previamente, el dispositivo Nanostim™ obtuvo
el marcado CE en el afio 2013 y su aprobacién por la FDA estaba sujeta a
los resultados que se obtuviesen de los estudios que estin en marcha
(LEADLESS II, NTC02030418)%.. En 2016, el fabricante suspendié su
utilizacién debido a la aparicidn de fallos en la bateria del dispositivo y se le
retir6 el marcado CE hasta la actualidad®.
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Difusion

La utilizacién del dispositivo Micra TPS ha ido en aumento a lo largo de los
afios. En 2019, el Registro Espafiol de Marcapasos’ incluyé datos sobre el
implante de marcapasos sin cables. Segiin estos datos, se implantaron 431
marcapasos sin cables modelo Micra (Medtronic, Estados Unidos), lo cual
supone un incremento del 15% respecto a 2018.
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Objetivo

El objetivo de este informe es actualizar la evaluacion de la efectividad y
seguridad del marcapasos sin cables en pacientes con indicacién de
estimulacion ventricular, que presenten:

e Fibrilacién auricular permanente, bloqueo auriculo-ventricular
(BAYV) de 2° 0 3¢ grado o bloqueo bifascicular.

¢ Ritmo sinusal normal con BAV 2-3" grado o bloqueo bifascicular y
un bajo nivel de actividad fisica o esperanza de vida corta.

e Bradicardia sinusal con pausas infrecuentes o sincope inexplicado
con ciertos hallazgos en el estudio electrofisioldgico.

Este informe trata de dar respuesta a la siguiente pregunta de investigacion:
JEs el marcapasos sin cables efectivo y seguro —en comparacion con el

marcapasos convencional- en pacientes con indicacion de estimulacion
ventricular?

80 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Metodologia

1. Tipo de estudio

Revision sistemadtica de la literatura siguiendo las recomendaciones recogidas
por la declaraciéon PRISMA®.

2. Busqueda

Se realizé una busqueda bibliografica en septiembre de 2021 en las bases de
datos bibliograficas MEDLINE (Ovid), EMBASE (Excerpta Medica
DataBase), WOS (Science Citation Index), Pubmed y Trip Database. Se
utiliz6 terminologia en lenguaje natural y controlado, no estableciendo
limites de idioma, pero si de fecha de publicacion de forma que se incluyeron
documentos publicados desde 2017.

Asi mismo se consultaron las bases de datos Cochrane Library e
International HTA database (INAHTA) y se revisaron las web de las
principales agencias e institutos de evaluacién de tecnologias sanitarias:
Emergency Care Research Institute (ECRI), Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), Agency for Healthcare Research and
Quality (AHQR), National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
Healthcare Improvement Scotland (HIS), Health Information and Quality
Authority (HIQA), y las pertenecientes a la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, con el objetivo de localizar informes
de sintesis (informes de evaluaciéon de tecnologia sanitaria, rapid reviews,
revisiones sistematicas o meta-analisis), que pudiesen servir para responder
a la pregunta de investigacion planteada.

En el Apéndice 1 se muestran detalladamente las estrategias de busqueda
empleadas.

3. Criterios de seleccion de los articulos
recuperados

Criterios de inclusion

e Poblacion: pacientes con indicaciéon de estimulacién ventricular
(marcapasos) que presenten:
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o Fibrilacién auricular permanente, bloqueo auriculo-ventricular
(BAYV) de 2° 0 3¢ grado o bloqueo bifascicular.

o Ritmo sinusal normal con BAV 2-3°r grado o bloqueo bifascicular y
un bajo nivel de actividad fisica o esperanza de vida corta.

o Bradicardia sinusal con pausas infrecuentes o sincope inexplicado
con ciertos hallazgos en el estudio electrofisiolégico.
Intervencién: implantacién de marcapasos sin cable.

Comparacién: Implantacién de marcapasos convencional.

Resultados: la seleccion de variables resultado se establecié en el
informe a actualizar siguiendo los criterios establecidos por la
metodologia GRADE, incluyéndose aquellas que fueron valoradas
por los asesores (tanto clinicos como pacientes) como criticas e
importantes, pero no criticas (ver Apéndice 2).

Disefio: Revisiones sistemadticas, informes de sintesis y metanaélisis.

Criterios de exclusion

Estudios no originales: revisiones narrativas, cartas al director,
editoriales, notas y encuestas.

Abstracts de congresos y documentos de consenso.

Revisiones sistemadticas con busqueda bibliografica manifiestamente
incompleta o sin especificar estrategia empleada o con fecha de
buisqueda anterior a 2017.

Revisiones sistemadticas de estudios ya incluidos previamente en el
informe a actualizar.

Revisiones sistematicas sin evaluacién de la calidad metodoldgica
de los estudios incluidos en ella.

Estudios primarios con cualquier tipo de disefio.

4. Extraccion de los datos

La extraccion de los datos fue desarrollada por dos investigadores de forma
independiente. Las variables recogidas incluyeron informacién general, como
el autor, el pais, el afio de publicacién, los objetivos, las caracteristicas de los
pacientes, asi como de la intervencién y el seguimiento. Las variables
especificas incluyeron indicadores de seguridad y de efectividad establecidos

82

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



en el informe a anterior® que se estd actualizando, siguiendo las indicaciones
de la metodologia GRADE'"" (Apéndice 2).

5. Evaluacion de la calidad metodoldgica

La evaluacion de la calidad metodoldgica se realizé de forma independiente
por dos investigadores resolviendo los posibles desacuerdos por consenso.
Para su desarrollo se utiliz6 la herramienta AMSTAR-2" para revisiones
sistemadticas.

6. Sintesis de los resultados

La sintesis de los resultados se llevo a cabo de forma cualitativa.
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Resultados

Resultado de la busqueda

Entre un total de 72 referencias, se identificaron 50 documentos sin
duplicados. Se realizé una primera seleccién en base a titulo y resumen,
descartdndose inicialmente 36 documentos por no cumplir con los criterios
de inclusién o por cumplir alguno de los criterios de exclusion. De los 14
documentos que fueron leidos a texto completo, finalmente se seleccionaron
3 para su andlisis. El diagrama de flujo se muestra en el Apéndice 3.

Descripcion y calidad de los articulos

De los 3 documentos analizados, 1 fue un informe de sintesis® y los otros 2
fueron revisiones sistematicas con metanélisis'*!>.

Informe de sintesis

El Instituto para la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias Ludwig Boltzmann
(LBI-HTA) de Viena (Austria) publicé en 2020 la tltima actualizacion® de un
informe de sintesis previamente publicado? en 2016. Para esta actualizacion, la
fecha limite de busqueda fue enero de 2020, donde se realizdé una revisién
estructurada de la literatura mediante la consulta de las siguientes bases de
datos: Medline, Embase, The Cochrane Library y Centre for Reviews and
Dissemination. Este documento recopil6 articulos en los que se describiesen los
resultados del uso de marcapasos sin cables en términos de efectividad (calidad
de vida de los pacientes, capacidad para realizar ejercicio, estimulacion cardiaca,
morbilidad cardiovascular, mortalidad cardiovascular y mortalidad global) y
seguridad (eventos adversos graves, eventos adversos generales y tasa de
complicaciones) en comparacién con los marcapasos convencionales.

Se definieron los eventos adversos graves como aquellos que llevan a la
muerte del paciente, a un deterioro importante de su salud que puede resultar
en enfermedad o dafio, o discapacidad permanente estructural o funcional o
requieren hospitalizacién o prolongacién del tiempo de hospitalizaciéon o
requieren de intervencion quirtirgica para solucionar la complicacién existente.
Se consideré que el evento adverso estaba relacionado con el dispositivo
implantado si la complicacién era resultante de deficiencias del aparato o
instrucciones de uso mal definidas, de una mala colocacion de este, fallos en su
operabilidad o cualquier otra disfuncién del dispositivo.
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Los autores seleccionaron 17 documentos, entre los que habia 10 que
hacian referencia a 3 estudios prospectivos de un tnico brazo, 1 era un
estudio observacional con emparejamiento por puntuaciéon de propension,
1 era un estudio caso-control y 5 series de casos. En el Apéndice 4 se
especifican las referencias de los estudios incluidos en este informe.

En la mayoria de los estudios incluidos, la poblaciéon padecia FA con
bloqueo AV. Un gran porcentaje de participantes tenfan indicacién de
marcapasos debido a enfermedad del nédulo sinusal o bloqueo AV sin FA.
En cuanto a la intervencidn, consistié en la colocacién transcatéter del
marcapasos Micra™ TPS. Tan s6lo uno de los estudios incluidos establecia
comparacién con marcapasos convencionales, mientras que el resto no tenia
comparador.

Los autores concluyeron que la evidencia disponible no era suficiente
para demostrar que el marcapasos sin cables Micra TPS fuese igual o mas
efectivo que los convencionales. Basdindose en comparaciones indirectas, la
seguridad del dispositivo Micra TPS parecia mayor a la de los
convencionales. Sin embargo, su inclusién en el catdlogo de los servicios
sanitarios se recomendaba con restricciones, s6lo para grupos de pacientes
bien definidos tras una evaluacion de riesgo muy exhaustiva y basada en una
extensa documentacion clinica.

Enla Tabla 2 se describen las principales caracteristicas de los estudios
incluidos en el presente documento.

Revisiones sistematicas y metandlisis

Dos de los estudios incluidos fueron revisiones sistemdticas con metanalisis'*"?

cuyo objetivo era evaluar la efectividad y seguridad de los marcapasos sin cables
frente a los marcapasos convencionales. Para ello, los autores realizaron
busquedas sisteméticas de la literatura en diciembre de 2019"*y en junio de 2020%,
consultando las bases de datos Pubmed“d, Embase'*", Cochrane Central
Register of Controlled Trials (CENTRAL)Y, China National Knowledge Institute
(CNKI) y la base de datos Wangfang. Finalmente incluyeron un total de 6
estudios en una de las revisiones'*y 37 documentos correspondientes a 28 estudios
en la otra'®, publicados todos entre 2014 y 2020. La media de edad de las pacientes
oscilaba entre 70 y 810,5 (74 — 86)" y 83,3 (IC 95 %: 80,9 — 85,6)". Como
criterios de inclusion, los autores establecieron los siguientes: estudios
comparativos entre marcapasos sin cables y dispositivos convencionales!*,
escritos en inglés™" o chino. Como criterios de exclusion, s6lo una ellas
especificd que el tamafio muestral debia ser mayor de 10 pacientes, eliminando
también revisiones, encuestas, abstracts o resimenes de conferencias sin texto
completo, comentarios al editor, estudios en los que la poblacién presente
ablacion nodal auriculoventricular, desfibrilador o implantacién de dispositivo de
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resincronizacion, pacientes con bloqueo cardiaco que necesitan marcapasos tras
un reemplazo adrtico transcatéter debido a las complicaciones que pueden
presentar relacionadas con la intervencion, estudios que aporten resultados
diferentes de una misma poblacion o resultados no relevantes para la evaluacién
de la eficacia y seguridad de los marcapasos sin cables, estudios con implatacién
del marcapasos sin cables a través de la vena yugular en lugar de via femoral y
aquellos estudios desarrollados en animales o ex vivo.

Para el andlisis de calidad de los estudios incluidos emplearon la
herramienta Newcastle Ottawa' o la herramienta desarrollada por el National
Institute of Health Quality Assessment®,

En cuanto al andlisis estadistico, una de las revisiones analiz6 el riesgo
relativo empleando el método de efecto aleatorio' mientras la otra calcul6 las
Odds ratio (OR)".

Los resultados analizados de los estudios incluidos fueron: proporcién de
pacientes con éxito en la colocacién del dispositivo’, buen funcionamiento
eléctrico del dispositivo® (umbral de captura < 2 voltios tras un afo de su
implantacién), calidad de vida®, complicaciones mayores (definidas como
muerte debida a eventos relacionados con el dispositivo o la intervencion'*%,
pérdida permanente de funcién del dispositivo', hospitalizacion prolongada de
méas de 48 horas o revisién del sistema'*?, excluyendo las complicaciones
relacionadas con el bolsillo o los cables'), la perforacion cardiaca/efusion
pericardica, necesidad de revision del dispositivo o de extracciéon del mismo,
pérdida de funcién del dispositivo y muerte.

En la Tabla 2 se describen las caracteristicas generales de estas revisiones.
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Tabla 2. Descripcion de los estudios incluidos

Estudio,
ano

Actualizaciéon
LBIS,
2020

Cui et al.™,
2021

Ngo et al.™®,
2021

Bases de datos y
fecha de
busqueda
Medline, Embase,
The Cochrane
Library y Centre for
Reviews and
Dissemination

Enero 2020

Pubmed, Embase,
The Cochrane
Central Register of
Controlled Trials,
CNKI'y Wangfang

Diciembre 2019

Pubmed y Embase

Junio 2020

Criterios de seleccion

Pacientes: pacientes con
indicacién de estimulacion
ventricular por FA por
bradicardia persistente o
intermitente debida a
respuesta ventricular lenta y
pacientes con bradicardia
persistente o intermitente
debida a bloqueo AV o
enfermedad del nédulo
sinusal sintoméatica

Disefio estudios: no se
establece

Intervencion: implantacién
de marcapasos sin cables
Pacientes: pacientes con
indicacién de marcapasos
Disefio estudios: no se
establece

Intervencion: implantacién
de marcapasos sin cables

Pacientes: pacientes con
indicacién de marcapasos
Disefio estudios: no se
establece

Intervencion: implantacién
de marcapasos sin cables

Numero de estudios
incluidos

17:

10 correspondientes a 3
estudios prospectivos
de un Unico brazo

1 estudio observacional
con emparejamiento
por puntuacién de
propension

1 estudio caso-control
5 series de casos.

6:

3 estudios
observacionales con
emparejamiento

1 estudio observacional
controlado

2 series de casos (1
prospectiva y 1
retrospectiva)

36 documentos = 28
estudios

Todos estudios
observacionales: 22
prospectivos, 10
retrospectivos y 4 sin
definir

Evaluacion de la
calidad

Metodologia
GRADE

Escala Newcastle-
Ottawa

National Institute of
Health Quality
Assessment

Variables resultado

Mortalidad cardiovascular

Morbilidad cardiovascular

Calidad de vida

Capacidad para realizacion de ejercicio
Capacidad funcional del marcapasos
Tasa de complicaciones

Complicaciones mayores (mortalidad
relacionada con el dispositivo o la
intervencion, pérdida permanente de
funcién, hospitalizacion, hospitalizacion >
48 horas o necesidad de revisién del
dispositivo)

Perforacién cardiaca/efusion pericardica,
revision del dispositivo o extraccion,
pérdida de funcién y muerte.

Funcionamiento eléctrico, calidad de
vida, proporcién de pacientes con éxito
en colocacion del dispositivo, eventos
adversos mayores (mortalidad
relacionada con el dispositivo o la
intervencion, requerir reintervencion u
hospitalizacién prolongada o readmisién)

FA: fibrilacién auricular; AV: auriculo-ventricular; CNKI: China National Knowledge Infrastructure
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Calidad de las revisiones sistematicas

El andlisis critico de la calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas
incluidas se realiz6 utilizando la herramienta AMSTAR-213. Esta
herramienta comprende 16 dominios divididos en dos categorias, criticos (7
dominios) y no criticos (9 dominios). No proporciona una clasificacién
global, sino que de la presencia de debilidades en los 7 dominios
considerados criticos (dado que pueden afectar sustancialmente la validez
de la revisién y sus conclusiones), surgen cuatro niveles de confianza: alta,
moderada, baja y criticamente baja. Los dominios criticos de esta
herramienta son:

1. Protocolo registrado antes de la revision.
. Adecuada busqueda en la literatura.

. Justificacion de los estudios excluidos.

2
3
4. Riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos.
5. Métodos meta-analiticos apropiados.

6

. Consideracién del riesgo de sesgo en la interpretaciéon de los
resultados de la revision.

7. Evaluacién de la presencia y el impacto probable del sesgo de
publicacion.

Segltin esto, los documentos analizados en el presente informe, presentaron
un nivel de confianza baja® y criticamente baja'4, lo cual indica que las
revisiones sistemdticas pueden no proporcionar un resumen exacto y
completo de los estudios disponibles' 0 no ser confiables!*. En el presente
informe, las revisiones presentaron debilidades criticas relacionadas con la
ausencia de protocolo previo'*!5, la presentacion parcial o no presentacién
de una estrategia de busqueda bibliogrifica exahustiva'®, la falta de
informacién sobre los estudios excluidos y sus motivos de exclusién'*Py la
falta de consideracion del riesgo de sesgo de los estudios primarios a la hora
de interpretar y discutir los resultados de sus revisiones'.

Para un conocimiento en mayor profundidad de la evaluacién de la
calidad, consultar la Tabla 3 en la que se encuentran disponibles los
resultados obtenidos con la herramienta AMSTAR-2.
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Tabla 3. Valoracion de la calidad de las revisiones sistematicas con la herramienta AMSTAR II

Referencia Cui et al.™* 2021 Ngo et al.*2021
¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién para la revision incluyen los componentes PICO? No Si
¢El reporte de la revisién contiene una declaracion explicita de que los métodos de la revision fueron establecidos con No No
anterioridad a su realizacién y justifica cualquier desviacion significativa del protocolo?
¢Los autores de la revision explicaron su decisién sobre los disefios de estudio a incluir en la revisién? Si Si
¢Los autores de la revision usaron una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva? Si parcial Si
¢Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios por duplicado? Si Si
¢Los autores de la revision realizaron la extracciéon de datos por duplicado? Si Si
¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron las exclusiones? Si parcial Si parcial
¢Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con suficiente detalle? Si parcial Si
¢Los autores de la revision usaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales si si
incluidos en la revision?
¢Los autores de la revision reportaron las fuentes de financiacion de los estudios incluidos en la revision? No No
Si se realizé un metandlisis, ¢ los autores de la revision usaron métodos apropiados para la combinacion estadistica de si si
resultados?

Si se realizé un metandlisis, ¢ los autores de la revision evaluaron el impacto potencial del riesgo de sesgo en estudios No si
individuales sobre los resultados del metanalisis u otra sintesis de evidencia?

¢Los autores de la revision consideraron el riesgo de sesgo de los estudios individuales al interpretar/discutir los resultados No si
de la revision?

¢ Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria y discutieron cualquier heterogeneidad observada si si
en los resultados de la revision?

Si se realiz6 sintesis cuantitativa, ¢los autores de la revision llevaron a cabo una adecuada investigacion del sesgo de si si
publicacion (sesgo de estudio pequefio) y discutieron su probable impacto en los resultados de la revision?

¢Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de intereses, incluyendo cualquier si si
financiamiento recibido para llevar a cabo la revisiéon?

VALORACION GLOBAL DE LA CALIDAD Criticamente baja Baja
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Principales resultados seguridad

90

e Mortalidad:

o Mortalidad global: el informe de sintesis® identificé 233 muertes
de un total de 2915 pacientes implantados con éxito, con un
seguimiento de 24 meses. Los metanilisis' no encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la mortalidad entre
grupos (RR: 1,59; IC al 95 %: 0,46 — 5,54; p = 0,46; 12: 78 %).

o Mortalidad relacionada con el dispositivo o la intervencion: del
total de 2915 pacientes, el informe de sintesis informé de 6
muertes (0,2 %)6.

Necesidad de recambio del marcapasos sin cables: sin diferencias
significativas entre grupos* (RR: 0,33; IC al 95 %: 0,1-1,06;
p =0,06;12: 59 %).

Aparicién de eventos adversos mayores: en los estudios incluidos en
el informe de sintesis®, el porcentaje de eventos adversos oscil6 entre
el 9,8 % y el 32,2 %. En un andlisis de subgrupos realizado, los
pacientes con mayor riesgo de padecer complicaciones, debido a
infecciones previas por el dispositivo o bien por tratarse de pacientes
sometidos a hemodidlisis, no mostré un aumento de la tasa de
complicaciones comparado con el resto de los pacientes de los
estudios incluidos.

o Eventos adversos mayores relacionados en el dispositivo o el
procedimiento de implantacion: en el informe de sintesis se
identificaron 75 complicaciones en un total de 2.976 pacientes
(2,5 %). Entre ellas cabe destacar:

= 28 efusiones percdrdicas/perforaciones
= 16 infecciones mayores

= 2 desplazamientos del dispositivo

Por su parte, en los metanadlisis se identificaron:

¢ En el estudio de Cui et al." se registraron 56 complicaciones mayores

(56/2112) en el grupo de marcapasos sin cables frente a 245 (245/3007)
en el del marcapasos convencional, resultando estadisticamente
significativa la mayor reduccién de estos en el grupo sin cables (RR
0,33; IC al 95 %: 0,25-0,44; p <0,00001) aunque presentaba una
heterogeneidad moderada (I12: 49 %)14. En el otro metandlisis', los
autores no encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
Micra y marcapasos convencional, aunque su incidencia fue menor en
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el primer grupo (3,3 % frente a 7,43 %; OR: 0,49; IC al 95 %: 0,34 - 0,7,
p=0536;12: 0 %)

e El estudio de Ngo et al® aporté6 porcentaje de incidencia de
complicaciones a los 90 en pacientes con Nanostim, oscilando entre
5,85 % y 23,5 %. Para Micra aporté datos de incidencia de
complicaciones acumulada a los 90 dias postimplante y entre 90 dias
y 1 afios tras la colocacion:

o Hasta 90 postimplantacién: en 1608 pacientes con un valor de 0,46 %
(IC al 95 %: 08-1,05%; p=0,792; 12: 0%). En cuanto a
complicaciones individuales no se presentd ningtin desplazamiento
del dispositivo, ni perforacion cardiaca/taponamiento cardiaco, ni
infeccién y solo se registraron datos de lesion vascular con valor de
0,05 % (IC al 95 %:0-10,77 %)

o De 90 dias a 12 meses postimplantacién: en 3194 pacientes fue de
1,77 % (IC al 95 %: 0,76 — 3,07 %; p = 0,017; 12: 51,2 %)

o A los 2 afios: s6lo un estudio aporté datos de incidencia de
complicaciones mostrando un 1,82 %.

e Pérdida de funcidn del dispositivo: sin diferencias estadisticamente

significativas entre grupos* (RR: 5,19; IC al 95 %: 0,17 -161,77;

p =0,35;12: 67 %).

En la Tabla 4 se presentan los principales resultados de seguridad identificados.

Principales resultados de
efectividad/eficacia

e Tasa de éxito del implante®. El porcentaje acumulado de éxito del
implante fue del 99,85 % (IC al 95 %: 99,59 — 99,99 %; 12: 0 % para
el dispositivo Micra y 97,12 % (IC al 95 %: 95,86 — 98,2 %; 12: 0 %)

e Calidad de vida de los pacientes (en todas sus dimensiones,
incluyendo la fisica y estética) tras colocacion del dispositivo. En el
informe de sintesis6 se incluyeron un par de estudios que hacian
referencia a la calidad de vida de los pacientes a los 6 y a los 12 meses
de seguimiento. En ellos se observé una mejora estadisticamente
significativa desde el inicio del seguimiento.
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o Estabilidad de los pardmetros eléctricos de estimulacién/rendimiento
eléctrico a corto y largo plazo:

o Umbral de estimulacion durante el seguimiento (1, 3, 6 y 12 meses).
En el metandlisis de Ngo et al.'® se ofrecen datos de los umbrales
de estimulacién al afio y después de un afio de la insercién del
marcapasos Micra:

= Al afo: en 12 estudios (1376 pacientes), la proporcién de
pacientes con un umbral mayor o igual a 2 V fue del 98,96 %
(ICal 95 %:97,26 —99,94 %)

= Misde 1 afio después de la insercion: 2 estudios, con el 91,53 %
y el 100 % de sus pacientes con umbrales mayores o iguales a

2V alos 24 y 13 meses, respectivamente.
e Capacidad del paciente para realizar ejercicio fisico tras la
colocacién de un marcapasos sin cables. En el informe de sintesis
no se incluy6 ningin estudio que hiciera referencia a esta variable®.

En la siguiente tabla (Tabla 5) se resumen los principales resultados
encontrados sobre efectividad en los estudios incluidos.
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Tabla 4. Resultados de seguridad

Variable

Mortalidad global

Mortalidad asociada al
dispositivo o la intervencion

Eventos adversos graves

Complicaciones mayores

Complicaciones mayores
(comparacion indirecta con
marcapasos convencional)

Perforacion cardiaca o
efusion pericardica

Referencia

Actualizaciéon
LBI®

Cui et al.™
Actualizaciéon

LBI®

Actualizaciéon
LBI®
Actualizaciéon
LBI®

Cui et al.™

Ngo et al.™®

Actualizaciéon
LBI®

Cui et al.™

Ngo et al.™®

Seguimiento

> 24 meses

> 24 meses

> 24 meses
> 24 meses

> 24 meses

> 24 meses

< 90 dias

90 dias - 1 afio

0 - 26,7 meses

> 800 dias

< 90 dias

10
13

10

Sin cables

2915

1982

2915

725

2976

2112

1608
3194

1030

220

840

1608

Convencional

NA

2875

NA

NA

NA

3007

2959

220

1556

Riesgo relativo Riesgo absoluto .
|
(IC 95 %) (IC 95 %) Calidad
ND 233/2915 (8 %) Baja
1,59 (0,46 — 5,54);
p =0,46 ND ND
12: 78%
ND 6/2915 (0,2 %) Baja
ND 226/725 (31,2%)  Muy baja
ND 75/2976 (2,5 %) Baja
0,33 (0,25 - 0,44);
p < 0,00001 ND ND

12: 49%
Incidencia acumulada: 0,46 % (0,08 — 1,05 %); 12: 0 %
Incidencia acumulada: 1,77 % (0,76 — 3,07 %); 12: 51,2 %
OR: 0,49 (0,34 - 0,7);

p = 0,536
12:0 %
0,9 (0-2,2) vs. 9/1000 (0 - 22) vs. .
4,7 (1,8-7,6) 47/1000 (18 —76) MUy baja
4,28 (1,66 — 11,08);
p =0,003 ND ND

12: 0%
Incidencia acumulada: 0 % (0 — 0 %); I 0 %

>: mas de; N: nimero de estudios; NA: no aplica; IC: intervalo de confianza; ND: no hay datos; vs.: versus
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Tabla 4. Resultados de seguridad. Continuacion

Riesgo relativo Riesgo absoluto

Variable Referencia Seguimiento N Sin cables Convencional (IC 95 %) (IC 95 %) Calidad
Pérdida de funcion del 5,19 (0,17 — 161,77);
dispositivo Cui et al.™ 2 1907 2757 p =0,35 ND ND
12: 67%
Revision o extraccion del . 1 0,33 (0,1-1,6); p =0,06
dispositivo Cui et al. 2 197 2757 2 599% ND ND
Lesion vascular Ngo et al.’® < 90 dias 10 1608 Incidencia acumulada: 0,05 % (0 — 0,77 %); 1 0 %

>: mas de; N: nimero de estudios; NA: no aplica; IC: intervalo de confianza; ND: no hay datos; vs.: versus

Tabla 5. Resultados de efectividad

Numero de

Variable estudios

Seguimiento

Capacidad para realizar Sin evidencia identificada
ejercicio®

Calidad de vida®

2 6 a 12 meses
Estabilidad de parametros 3 1 ano
eléctricos: umbral de 12 1 afio
estimulacion’®

2 > 1 afo

Sin cables

677

Nanostim: 721
Micra: 1376

Micra: 41 y 52
pacientes

Convencional

64

Riesgo relativo

Ri luto (I 9 li
(IC 95 %) iesgo absoluto (IC 95 %) Calidad
Mejora significativa con escala
SF-36 en pacientes tratados
ND con Micra™ TPS, sin mejora Muy baja
en pacientes tratados con
marcapasos convencional
90 - 100 % con umbral < 2V ND
98,96 % (97,26 — 99,94 %); p = 0,005; I%: 58,76 % ND
41 pacientes: 100 % con umbral <2V ND

52 pacientes: 91,53 % con umbral < 2V

IC: intervalo de confianza; ND: no hay datos
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Estudios en marcha

Longitudinal coverage with evidence development study on Micra
leadless pacemakers (Micra CED). NCT03039712.

Estudio prospectivo, multicéntrico, de un tnico brazo en el que se estudian
la tasa de complicaciones agudas tras la colocacién de un marcapasos Micra
al mes de seguimiento y la tasa de supervivencia a los 2 afios de seguimiento.
Fecha estimada de finalizacién del estudio: junio 2021.

Accelerometer sensing for Micra AV Study (AccelAYV).
NCT04245345.

Estudio prospectivo, multicéntrico, de un Unico brazo para caracterizar la
sincronia auriculo-ventricular en pacientes con marcapasos Micra
implantado. Seguimiento de 1 mes. Fecha estimada de finalizacién del
estudio: agosto 2021.

Micra AV Transcatheter Pacing System Post-Approval Registry
(Micra AV PAS). NCT04253184.

Estudio prospectivo, multicéntrico de un solo brazo para garantizar el
funcionamiento en estimulacion auriculoventricular crénica, a través de la
recoleccion de datos basados en la préctica clinica habitual siguiendo las
especificaciones técnicas del fabricante. Seguimiento de 3 afios y fecha
estimada de finalizacién del estudio: abril 2024.

Longitudinal coverage with evidence development study on Micra
AY leadless pacemakers (Micra AV CED). NCT04235491.

Estudio prospectivo, multicéntrico, de un tnico brazo que pretende medir
la tasa de complicaciones agudas al mes de seguimiento y la tasa de
supervivencia a los 2 afios. Fecha estimada de finalizacion del estudio: junio
2024.

A retrospective trial to evaluate the Micra Pacemaker (Micra).
NCT04051814.

Estudio retrospectivo, de un tnico brazo con el fin de evaluar la seguridad
y efectividad del dispositivo Micra a través de su seguimiento durante 2 afios
para ver la tasa de complicaciones. Fecha estimada de finalizaciéon del
estudio: mayo 2025.
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Micra Transcatheter Pacing System Post-Approval Registry.
NCT02536118.

Registro prospectivo, multicéntrico para mayor evaluacién de la seguridad
y efectividad del dispositivo Micra a través de datos reales (real world data).
Duracién de seguimiento establecida 5 afios y fecha estimada de finalizaciéon
del estudio: agosto 2026.
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Discusidon

Este informe persigue el objetivo de actualizar la informacién contenida en el
ya publicado por AETSA en el afio 2018, en el que se concluyd lo siguiente:

No se localizaron estudios que evaluaran la efectividad clinica ni la
seguridad del marcapasos sin cables de forma comparada con los
marcapasos convencionales.

La evidencia localizada no demuestra la no-inferioridad ni la
superioridad de este dispositivo frente al convencional.

No podemos descartar ni afirmar que los marcapasos sin cables
podrian ser el tratamiento potencial de pacientes con indicacion de
estimulacion

Cardiaca VVI, que presentan contraindicaciones frente a los
marcapasos convencionales, tal como indican algunos estudios. Si
bien para considerarlo, se tendrian que definir claramente los
escenarios clinicos en los que su uso estaria justificado y cuyo
seguimiento a largo plazo aportaria los datos necesarios sobre
efectividad y seguridad.

Se precisa de la realizacion de estudios de coste-efectividad en nuestro
ambito para completar toda la informacion necesaria al respecto

En esta ocasion se han utilizado estudios secundarios (informes de sintesis
y revisiones sistemadticas de la literatura con metanadlisis) dado el interés que
existe a nivel internacional por este dispositivo y con la finalidad de
reutilizar el conocimiento generado previamente.

Las conclusiones de los autores de los diferentes documentos
analizados no difieren de las ya sefialadas previamente, por lo que se vuelve
a ver la necesidad de definir escenarios clinicos en los que el uso de estos
dispositivos esté realmente justificado dado el beneficio que puedan generar
en esos pacientes. La ausencia de evidencia cientifica, a pesar del paso del
tiempo y de la aparicién de numerosos estudios nuevos, justifica claramente
el desarrollo del panel de expertos de este informe.
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Limitaciones del informe

Es necesario sefialar la existencia de limitaciones en este trabajo. Los resultados
de una revision sistemdtica se basan en los estudios recuperados tras la
realizacion de una busqueda bibliografica. La inclusion sélo de estudios
publicados pudo favorecer el sesgo de localizacion de los trabajos, ya que las
revistas no indexadas en alguna de las principales bases de datos no estuvieron
disponibles. Por otra parte, otro aspecto importante a tener en cuenta como
limitacién fue el disefio de los articulos primarios incluidos dentro del informe
de sintesis y de las revisiones sistematicas analizadas, todos ellos estudios sin
comparador, lo que puede inducir la inclusioén de sesgos.

Lagunas del conocimiento

Tras la actualizacién del informe, los autores identificaron practicamente las
mismas lagunas del conocimiento ya destacadas en su publicacién previa. A
continuacion, las volvemos a identificar para futuras lineas de investigacion
en este campo:

e Laduracién de los estudios y la poblacién incluida: serian necesarios
estudios en los que se analizasen variables resultado a largo plazo,
con poblaciones mds grandes que comprendiesen todos los grupos
de edad.

e Andlisis de la compatibilidad del dispositivo con aparatos
electromagnéticos.

o Andlisis de la eficacia del acelerémetro, capacidad de transmision
de datos del dispositivo, capacidad de los pacientes de realizar
ejercicio.
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Conclusiones

e No se localizaron estudios que evaluaran la efectividad clinica ni la
seguridad del marcapasos sin cables de forma comparada con los
marcapasos convencionales.

e La evidencia localizada no demuestra la no-inferioridad ni la
superioridad de este dispositivo frente al convencional, aunque
parece ventajosa frente a los dispositivos convencionales en
determinadas situaciones clinicas.
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Apéndices

Apéndice 1. Estrategia de busqueda

Medline

Database: Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process &
Other Non-Indexed Citations, Daily and Versions(R) < 1946 to September
07,2021>

Fecha de busqueda: 7 de septiembre de 2021

Search Strategy:

*Pacemaker, Artificial/ or *Cardiac Pacing, Artificial/

1.

D I AR I T o

—_
o

11.
12.
13.
14.

15.

102

(artific* adj4 (pacing or pacemaker$ or pace maker$ or paced or
pacer$)).ti,ab.

lor2

leadless.tw.

(transcather* or trans-cather*).ti,ab.
(single adj2 (chamber or pac$)).ti,ab.
4orSor6

3and7

(NanoStim* or Micra* LP).af.

((St Jude or Boston or Medtronic) and (pacemaker or pacing)).tw.

. ('Micra transcatheter pacing' or 'Nanostim transcatheter

pacing').ti,ab.

((Micra or Nanostim) adj3 (pacemaker* or pacemaker)).ti,ab.
(Leadless pacemaker* or LPMs).tw.
8or9or10or11or12or13

("letter or case report*" or "historical article*" or (comment or
editorial or in vitro or news)).pt.

14 not 15
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16.

17.
18.
19.
20.

Meta-Analysis as Topic/ or meta analy*.tw. or metaanaly*.tw. or
Meta-Analysis/ or (systematic* adj (review* or overview*)).tw. or
exp Review Literature as Topic/ or cochrane.ab. or embase.ab. or
psychlit.ab. or psyclit.ab. or psychinfo.ab. or psycinfo.ab. or
cinahl.ab. or "science citation index".ab. or bids.ab. or cancerlit.ab.
or "reference list".ab. or bibliography*.ab. or hand-search*.ab. or
"relevant journals".ab. or (manual adjl search*).ab. or "selection
criteria".ab. or "study selection".ab. or "data extraction".ab. or
"data sources".ab. or (search adjl strateg*).ab.

16 and 17

animals/ not (animals/ and humans/)
18 not 19

limit 20 to yr="2017 -Current"

EMBASE
Fecha de busqueda: 7 de septiembre de 2021

#1.
#2.

#3.
#4.
#5.
#6.
#7.
#8.
#9.

#10.
#11.

#12.

#13.
#14.
#15.

'artificial heart pacemaker'/de OR 'heart pacing'/de

(artific* NEAR/4 (pacing OR pacemaker* OR 'pace maker*' OR
paced OR pacer*)):ti,ab

#1 OR #2

leadless:ti,ab

transcather®:ti,ab OR 'trans-cather*':ti,ab

(single NEAR/2 (chamber OR pac*)):ti,ab

#4 OR #5 OR #6

#3 AND #7

'leadless pacemaker'/exp

nanostim*:ti,ab OR 'micra* Ip':ti,ab,kw

('st jude"ti,ab OR boston:tiab OR medtronic:tiab) AND
(pacemaker:ti,ab OR pacing:ti,ab)

'micra transcatheter pacing':tiab OR 'nanostim transcatheter
pacing':ti,ab

((micra OR nanostim) NEAR/3 (pacemaker* OR pacemaker)):ti,ab
'leadless pacemaker*":ti,ab OR Ipms:ti,ab

#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14
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#16.

#17.
#18.

#19.
#20.

'conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'short
survey'/it OR 'abstract report'/exp

#15 NOT #16

(‘'meta analysis'/exp OR ((meta NEXT/3 analy*):ti,ab) OR
metaanalys*:tiab OR ((systematic NEXT/3 (review* OR
overview®)):tiab) OR cancerlittab OR cochrane:ab OR
embase:ab OR psychlit:ab OR psyclit:ab OR psychinfo:ab OR
psycinfo:ab OR cinahl:ab OR cinhal:ab OR 'science citation
index':ab OR bids:ab OR 'reference lists':ab OR bibliograph*:ab
OR 'hand-search*':ab OR 'manual search*':ab OR 'relevant
journals':ab OR (('data extraction':ab OR 'selection criteria':ab)
AND review:pt)) NOT (letter:it OR editorial:it OR note:it OR
(‘animal'/exp NOT (‘human'/exp AND 'animal'/exp)))

#17 AND #18

#19 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)
AND [2017-2021]/py

Web of Sience
Fecha de busqueda: 7 de septiembre de 2021

104

#1.

TI=("Pacemaker Artificial" or "Cardiac Pacing Artificial") OR
AB=("Pacemaker Artificial" or "Cardiac Pacing Artificial")

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#2.

TI=(artific* NEAR/4 pacing or pacemaker* or pace maker* or
paced or pacer*) OR AB=(artific* NEAR/4 pacing or
pacemaker* or pace maker* or paced or pacer*)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#3.

#2 OR #1

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#4.

TI=(leadless) OR AB=(leadless)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#5.

TI=(transcather* or trans-cather*) OR AB=(transcather* or
trans-cather®)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#6.

TI=(single NEAR/2 (chamber or pac*) ) OR AB=(single
NEAR/2 (chamber or pac*) )
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Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021
#7. #6 OR#5OR #4

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021
#8. #7 AND #3

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#9. TI=(NanoStim* or Micra* LP) OR AB=(NanoStim* or Micra*
LP)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#10. TI=((St Jude or Boston or Medtronic) AND (pacemaker or
pacing) ) OR AB=((St Jude or Boston or Medtronic) AND
(pacemaker or pacing) )

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#11. TI=('Micra transcatheter pacing' or 'Nanostim transcatheter
pacing') OR AB=('Micra transcatheter pacing' or 'Nanostim
transcatheter pacing')

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#12. TI=((Micra or Nanostim) AND (pacemaker* or pacemaker) )
OR AB=((Micra or Nanostim or Leadless) AND (pacemaker* or
pacemaker) )

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021

#13. TI=(Leadless pacemaker* or LPMs) OR AB=(Leadless
pacemaker* or LPMs)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021
#14. #13 OR #12 OR #11 OR #10 OR #9 OR #8

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021
#15. ALL=(systematic review)

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=1900-2021
#16. #15 AND #14

Indices=SCI-EXPANDED Periodo de tiempo=2017-2021
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PubMed (Medline)
Fecha de biisqueda: 9 de septiembre de 2021

106

#1.
#2.

#3.
#4.
#5.
#6.
#7.
#8.
#9.

#10.
#11.

#12.

#13.

#14.
#15.

#16.
#17.

#18.
#19.

[mh ~"Pacemaker, Artificial"] or [mh *"Cardiac Pacing, Artificial"]

(artific* NEAR/4 (pacing OR pacemaker* OR pace maker* OR
paced OR pacer*)):ti,ab

#1 or #2

leadless:ti,ab,kw

(transcather* OR transcather®): ti,ab

(single NEAR/2 (chamber or pac*)):ti,ab

#4 or #5 or #6

#3 AND #7

NanoStim* or Micra* LP

(St Jude or Boston or Medtronic) AND (pacemaker or pacing)

"Micra transcatheter pacing"'[Title/Abstract] OR "Nanostim
transcatheter pacing"[Title/Abstract]

(Micra[Title/Abstract] OR Nanostim[Title/Abstract]) AND
(pacemaker*[Title/Abstract] OR pacemaker[Title/Abstract])

Leadless pacemaker*|[Title/Abstract] OR LPMs|Title/Abstract]

#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13
pubstatusaheadofprint OR inprocess[sb]

#14 AND #15

(((systematic review[ti] OR systematic literature review[ti] OR
systematic scoping review[ti] OR systematic narrative review|[ti]
OR systematic qualitative review[ti] OR systematic evidence
review[ti] OR systematic quantitative review[ti] OR systematic
meta-review[ti] OR systematic critical review[ti] OR systematic
mixed studies review[ti] OR systematic mapping review[ti] OR
systematic cochrane review[ti] OR systematic search and
review[tii OR systematic integrative review[ti]) NOT
comment[pt] NOT (protocol[tii OR protocols[ti])) NOT
MEDLINE [subset]) OR (Cochrane Database Syst Rev[ta] AND
review[pt]) OR systematic review[pt]

#16 AND #17
#16 AND #17 Filters: from 2017/1/1 - 2021/9/9
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Cochrane Library

Fecha de busqueda: 7 de septiembre de 2021

#1. ("Pacemaker, Artificial"[Majr]) OR  "Cardiac  Pacing,
Atrtificial"[Majr] Sort by: Most Recent

#2. (artific*[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract] OR
pacemaker*[Title/Abstract] OR pace maker*[Title/Abstract] OR
paced[Title/Abstract] OR pacer*[Title/ Abstract])

#3. #1 OR #2

#4. leadless

#5. transcather*[Title/Abstract] OR trans cather*[Title/Abstract]

#6. (single[Title/Abstract]) AND (chamber[Title/Abstract] OR
pac*[Title/Abstract])

#7. #4 OR #5 OR #6

#8. #3 AND #7

#9. #4 OR #5 OR #6

#10.((St Jude OR Boston OR Medtronic) AND (pacemaker OR
pacing)):ti,ab

#11.('Micra transcatheter pacing' or 'Nanostim transcatheter
pacing'):ti,ab

#12.((Micra or Nanostim) NEAR/3 (pacemaker* or pacemaker)):ti,ab

#13.(Leadless pacemaker® or LPMs):ti,ab

#14.#8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 with Cochrane Library

publication date Between Jan 2017 and Sep 202 1, in Cochrane
Reviews

International HTA Database (INAHTA)

Fecha de biisqueda: 9 de septiembre de 2021
1. "Pacemaker, Artificial"[mh]
"Cardiac Pacing, Artificial"[mh]
#2 OR #1
(leadless)[Title] OR (leadless)[abs]
((transcather* or transcather®))[Title] OR ((transcather* or
transcather*))[abs]
6. ((single AND (chamber or pac*)))[Title] OR ((single AND
(chamber or pac*)))[abs]
7. #6 OR #5 OR #4

RARE o
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R

11.

12.

13.

14.

#7 AND #3
(NanoStim* or Micra* LP)

. ((St Jude or Boston or Medtronic) AND (pacemaker or

pacing))[Title] OR ((St Jude or Boston or Medtronic) AND
(pacemaker or pacing))[abs]

(('"Micra transcatheter pacing' OR 'Nanostim transcatheter
pacing'))[Title] OR (('Micra transcatheter pacing' OR 'Nanostim
transcatheter pacing'))[abs]

((Micra or Nanostim) AND (pacemaker* or pacemaker))[Title]
OR ((Micra or Nanostim) AND (pacema ker* or
pacemaker))[abs]

(Leadless pacemaker* or LPMs)[Title] OR ((Leadless
pacemaker* or LPMs))[abs]

#13 OR #12 OR #11 OR #10 OR #9 OR #8 Limit 2017 to 2021
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Apéndice 2. Clasificacion de las
variables resultado
Informacion contenida en el informe de 2018 publicado por AETSA’.

Las variables resultado utilizadas para la evaluacién de esta tecnologia se
establecieron siguiendo las indicaciones de la metodologia GRADE. Para ello
se formé un grupo de trabajo multidisciplinar con asesores clinicos y pacientes.
La metodologia establecia 3 pasos que se llevaron a cabo de forma individual y
anénima, utilizando para ello la plataforma GRADEPro GDT:

e Primer paso: lluvia de ideas, en la que cada uno de ellos aportaba
variables resultado que pudiesen resultar de interés para la
evaluacidn de esta tecnologia.

¢ Segundo paso: valoracién de cada una de las variables utilizando una
escala numérica del 1 al 9, donde:

o Los valores entre 1y 3 corresponden a aspectos no importantes.

o Los valores entre 4 y 6 corresponden a aspectos importantes, pero
no claves para la toma de decisiones.

o Y los valores entre 7 y 9 corresponden a aspectos clave para la
toma de decisiones.

e Tercer paso: aprobacién de la lista final de variables clasificadas
seglin las puntuaciones medias obtenidas.

Este proceso se llevo a cabo en primer lugar con los pacientes, con el
objetivo de garantizar que su perspectiva y expectativas quedasen fielmente
recogidas en este informe. Las variables consideradas por ellos como criticas
no fueron sometidas a la valoracién del grupo de asesores clinicos,
incluyendo todas las demds en un borrador inicial al que los clinicos
afiadieron cuantas variables consideraron oportunas antes de proceder con
su valoracion.

A continuacién, se muestra la clasificaciéon del listado completo
resultante, aprobado por todo el equipo de trabajo:

VARIABLES CRITICAS (puntuacién entre 7 y 9):
e Tasa de éxito del implante.
e Necesidad de recambio del marcapasos sin cables.
e Morbi-mortalidad cardiovascular.

e Morbi-mortalidad global.
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e Calidad de vida de los pacientes (en todas sus dimensiones,
incluyendo la fisica y estética) tras colocacién del dispositivo.

¢ Estabilidad de los pardmetros eléctricos de estimulacién/rendimiento
eléctrico a corto y largo plazo, incluye todas las siguientes:

o

o 0 O O O O ©°

Incremento de umbral de estimulacion con necesidad de retirada
del dispositivo y reimplantacion (durante el seguimiento).

Umbral de estimulacién en el procedimiento de implantacién.
Umbral de estimulacién durante el seguimiento (1, 3, 6 y 12 meses).
Amplitud de onda R en el procedimiento de implantacion.
Amplitud de onda R durante el seguimiento (1, 3, 6 y 12 meses).
Impedancia de estimulacién en el procedimiento de implantacion.
Impedancia de estimulacién durante el seguimiento (1, 3,6 y 12 meses).

Eficacia del acelerémetro (funcién R del marcapasos).

e Mortalidad relacionada con el procedimiento de implantacion.

e Aparicion de complicaciones relacionadas con el marcapasos a corto
y largo plazo. INCLUYE TODAS LAS SIGUIENTES:

o O O O O

o O O O O O

Perforacion cardiaca.
Endocarditis.

Sindrome de marcapasos.
Sincope.

Aparicién de eventos adversos menores relacionados con el
dispositivo a largo plazo.

Complicaciones vasculares.

Embolizacién del dispositivo durante el seguimiento.
Arritmias, fibrilacién auricular o taquicardias ventriculares.
Tasa de infecciones a largo plazo.

Tromboembolismo.

Aparicién de eventos adversos mayores relacionados con el
dispositivo a corto plazo.

Aparicién de eventos adversos mayores relacionadas con el
dispositivo a largo plazo (dislocacién del dispositivo, perforacion
cardiaca, sepsis...).

Aparicién de eventos adversos menores relacionados con el
dispositivo a corto plazo.
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o Complicaciones en el lugar de puncién endovascular.
o Tasa de infeccién a corto y medio plazo (1 y 3 meses).

o Infecciones en el marcapasos sin cable vs. convencional/extraema
por infeccién entre uno y otro.

o Insuficiencia tricuspidea tras la colocacién del dispositivo (corto,
medio y largo plazo).
o Complicaciones vasculares periféricas.

o Complicaciones en las recolocaciones del marcapasos sin cables.
¢ Pacientes con ausencia de complicaciones.

e Duracion del marcapasos sin cables (a corto y largo plazo). Incluye
duracién de la bateria.

¢ Supervivencia.

¢ Satisfaccién de los pacientes tras colocacién de un marcapasos sin
cables.

e Posibilidad de nuevo implante de marcapasos sin cables sin
necesidad de explante del previo.

¢ Capacidad de trasmisién de datos.
e Reintervencion relacionada con el marcapasos y hospitalizacion.

¢ Coste-efectividad de la implantaciéon del marcapasos sin cables
(perspectiva sanitaria y social).

e Problemas de colocacién en sucesivos implantes por agotamiento de
baterfa.

e Problemas de implante en pacientes con electrodos de marcapasos
convencional previo.

e Compatibilidad del marcapasos sin cables con aparatos
electromagnéticos.

¢ Complicaciones tras estudios con resonancia magnética.

¢ Capacidad del paciente para realizar ejercicio fisico tras la colocacion
de un marcapasos sin cables.
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VARIABLES IMPORTANTES PERO NO CRITICAS (puntuacién entre

4y 6):

Necesidad de uso de mas de 1 marcapasos sin cables durante el
procedimiento de implantacion.

Reanimacién cardiopulmonar en pacientes portadores de este
dispositivo (incluye posibles interferencias del dispositivo en caso de
necesitar terapia eléctrica).

Posibilidad de cambios de posicion del marcapasos sin cables tras su
colocacién.

Capacidad para reanudar vida laboral.
Fraccidén de eyeccion.
Complicaciones del marcapasos durante-tras radioterapia.

Tiempo de escopia durante el procedimiento de implantacion (nivel
de exposicion).

Necesidad de altos requerimientos técnicos o0 no para el implante.
Motivo de recambio del marcapasos sin cables.

Necesidad de upgrade a marcapasos bicameral.

Duracién del procedimiento de implantacion.

Dolor postintervencion tras colocacién de marcapasos sin cables.

Sintomatologia fisica durante la recuperacion tras la colocacion de
un marcapasos sin cables.

Capacidad para dormir.
Necesidad de suspender anticoagulacion oral durante implante.
Como responde el sensor ante alteraciones térmicas (fiebre).

Necesidad de tratamiento farmacoldgico junto a uso de marcapasos
sin cables.

VARIABLES NO IMPORTANTES (puntuacién entre 1y 3):
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Vulnerabilidad de los pacientes tras la colocacién del marcapasos
(estado emocional).

Capacidad de afrontar cambios de temperatura/sensibilidad térmica.

Influencia de otras enfermedades, siendo mas relevantes las vasculares.
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e Miedo de fallo al dispositivo.

o Existencia de programas de prevencién de factores de riesgo en
pacientes con marcapasos sin cables.
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Apéndice 3. Diagrama de flujo
Figura 1. Diagrama de flujo
Medline (n = 19), Embase (n = 2), WOS (n = 2), Embase (n = 12),

Tripdatabase (n = 15), Pubmed (n = 5), INAHTA (n = 18), ECRI (n = 1)
Total = 72

q Duplicados (n = 22) |

Estudios identificados como
potencialmente relevantes
(n = 50)

Estudios excluidos por titulo y abstract (n = 36)

' Intervencion o poblacion diferente a las estudiadas
(n = 28)
Disefio del studio (n = 8)

Estudios identificados para su lectura a texto completo
(n =14)

Estudios excluidos a texto completo (n = 11)

Estudios ya incluidos en el informe previo (n = 7)
_> Diseno del estudio (n = 2)

Intervencion diferente a la estudiada (n = 1)

Sin acceso a texto complete (n = 1)

Estudios seleccionados para su analisis
(n=3)
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Anexo 2. Definiciones

Para determinar los escenarios que se puntuaran en el panel de expertos se
utilizaron las definiciones que se presentan a continuacién. El objetivo de
estas definiciones es acercar los criterios de los panelistas, homogeneizando
y asi evitando diferentes interpretaciones.

¢ Expectativa de vida:

Esperanza de vida del individuo en funcién de su edad bioldgica y
condiciones de salud. Se han estimado dos categorias en esta variable:

o <10 afios.

o =10 afios.
o Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI):

Valorada mediante ecocardiograma en modo bidimensional. Se han
estimado dos categorias en esta variable:

o =40 %.
o >40 %.

e Morbilidad cardiovascular:

Morbilidad cardiaca que pudiera condicionar mayor gravedad de una
potencial infeccién o interferencia de electrodo intracavitario en la
competencia valvular.

1. Protesis bioldgica o mecanica valvular cardiaca.
2. Insuficiencia tricuspidea grado III o I'V.
Se han establecido 2 categorias:
o I: Sin prétesis valvular ni insuficiencia tricuspidea 111 o IV

o II: Con prétesis valvular y/o insuficiencia tricuspidea III o IV

¢ Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava superior:

Dentro de esta variable se contemplan cuatro categorias:
o Ninguna o ligera.

o Moderada: es posible el acceso en las cdmaras cardiaca derechas
a través de la vena cava superior con dificultad, aunque sin que
implique un mayor riesgo de complicaciones.

o Importante: por alto riesgo de trombosis vascular debido a
estenosis vascular grave por 2 o mds electrodos de estimulacién
abandonados.
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o Completa: no existe acceso a las cdmaras cardiacas derechas a
través de la vena cava superior (por trombosis, agenesia o
derivacion quirtrgica (intervencion de Glenn o Fontan).

Se han establecido, por tanto, cuatro categorias:
o Ninguna-Ligera.
o Moderada.
o Importante.
o Obstruccién completa.
¢ Riesgo de infeccion anticipado:

Se considera un riesgo de infeccién anticipado cuando el paciente tenga
una inmunodepresién grave, una endocarditis previa y/o una insuficiencia
renal en hemodidlisis. Se recogen 2 variables:

o No.
o Si
e Movilidad y capacidad para hacer ejercicio (sélo aparece en el capitulo 2
relativo al ritmo sinusal):
Dentro de esta variable se contemplan tres categorias:
o I: Sin limitacién significativa.
o II:Incapacidad fisica por ancianidad, fragilidad o problema motor
para hacer ejercicios moderados (p.ej., subir un piso de escaleras).

o III: Incapacidad fisica por ancianidad, fragilidad o problema
motor para hacer ejercicios ligeros (p.ej., caminar en llano).

Se han establecido, por tanto, tres categorias:
o I: Normal o disminucién ligera.
o II: Disminucién moderada.

o III: Disminucion intensa.
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Anexo 3. Composicion del panel de

expertos

Nombre

Afiliacion

Dr. Anguera Camos, Ignasi
Dr. Diez Villanueva, Pablo

Dr. Garcia Garcia, Javier

Dr. Garcia Seara, Javier

Dr. Gémez Doblas, Juan José

Dr. Guerra Ramos, José Maria

Dr. Pedrote Martinez, Angel Alonso
Dr. Segura Saint-Gerons, José
Dra. Pachon Iglesias, Marta

Dra. Pombo Jiménez, Marta

Hospital Universitario Bellvitge (Barcelona)
Hospital Universitario La Princesa (Madrid)

Hospital Universitario Ntra. Sra. de Candelaria
(Santa Cruz de Tenerife)

Hospital Clinico Universitario de Santiago
(Santiago de Compostela)

Hospital Universitario Virgen de la Victoria (Malaga)
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona)
Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla)
Hospital Universitario Reina Sofia (Cérdoba)
Hospital Virgen de la Salud (Toledo)

Hospital Costa del Sol (Malaga)
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Anexo 4. Cuestionario post-reunion

Gracias por participar en nuestro estudio de adecuacién del marcapasos sin cables. Como ultimo favor,
le agradeceriamos que rellenara este cuestionario acerca de su experiencia como participante

Para cada elemento, por favor, rodee con un circulo el nimero adecuado o rellene el espacio en blanco

Si desea hacer alguna observacion o sugerencia adicional, por favor, anételo en la pagina adjunta

Elemento
Revision Sistematica
¢éLa ha leido por completo?
¢Cudntas horas emple6 en su lectura?
(Era objetivo?
¢Era informativo?

¢Cudnto influy6 en su primera ronda
de votaciones?

Primera ronda de evaluaciones (realizada antes de la reunién)

¢Encontré dificil la labor?

¢Encontrd laboriosa la tarea de puntuar?
¢Eran claras las instrucciones?

&Cree que fue inconsecuente? (como
consecuencia del cansancio, de la
memoria, de evaluar en diferentes
momentos, del formato del
instrumento, etc.)

¢Cudnto tiempo le llevé rellenar todas
las evaluaciones?

Reunién de grupo

¢Ha sido buena la funcién del
moderador como lider del grupo?
¢Ha sido informativo el debate?

¢Ha sido polémico el debate?
¢Cuanto ha influido en su evaluacién
de la segunda ronda la informacién de
las evaluaciones de la primera ronda?
¢Cuanto ha influido el debate en su
evaluacion de la segunda ronda?

Nada

1
1
1

Impresiones globales de su experiencia

¢éLe parece que sus propias evaluaciones
reflejan bien la adecuacion de los
procedimientos de marcapasos sin
cables?

&Cree que las evaluaciones del grupo
reflejan bien la adecuacion de los
procedimientos de marcapasos sin
cables?

¢Cuanto cree que este proceso de grupo
puede llevar a una serie de
recomendaciones que ayuden al médico a
tomar decisiones respecto a la
implantacién del marcapasos sin cables?
¢Encontré satisfactoria su participacion
en este grupo?

¢(El trato y atencion dispensada por los
organizadores del panel le ha
resultado satisfactorio?

£Cémo fue su participacion en este
grupo respecto a sus expectativas?

Mucho
peor

Un poco

Horas

2
2
2

Peor

Algo Bastante Mucho
3 4 5
Horas
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5
Parecido Mejor Muqho
mejor
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Anexo 5. Estandares de uso adecuado para marcapasos sin cables

en fibrilacidn auricular

Indicacion de estimulacion cardiaca permanente en paciente en FIBRILACION AURICULAR

Paciente con:
Expectativa de vida < 10 afios
Sinriesgo de infeccién anticipado

Ninguna o ligera limitacién para Moderada limitacion para Importante limitacién para Obstruccion completa para Indicacién
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin prétesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 2 3 1 2 0 00 00 2 0 0 401 0 0 1 010102 1 2 1 0 0 0010007
FEVI<40% (01020304 05080708 09)204 [010203040506070803]40/ [010203040505070803/65/ [010203040506070309004 | (14)
2 001 3 0 1 0 1 2 0 0011 2 0 2 0 0 0 00 1 1 2 4 0 0 0 00O O 0 8
FEVI> 40% ‘010203040506070809‘5.0/ ‘010203040506070809‘&5/ |010203O4OSOEO70509‘8.5A ‘010203040506070809‘9_0;\ (5-8)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 2 1211 00 0 1 2 01 0 4 00 0 1 00 11003 2 1 0 0001 0O0O0TZT
FEVI<40% (0102030405 08070808301 [010203040506070809]501 [010203040508070805)7.04 [010203010506070809)004 | (8-12)
011 01 2 10 2 0010112 1 2 0 0 000 1 1 2 4 0O 0 00 OO O 0 8
FEVI>40% ‘010203040506070509‘6.01 ‘010203040506070809‘7.0/ |OIOZOBO4050607OBOQ‘B,5A ‘010203040506070809‘9.0A (13-16)
RECUERDE:

1 significa que el prc es ) para esa i
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el pr imi es

NOTA 1.- La dltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La (lima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo ¢ Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"  —
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en FIBRILACION AURICULAR

Paciente con:
Expectativa de vida < 10 afios
Conriesgo de infeccién anticipado

Ninguna o ligera limitacién para Moderada limitacién para Importante limitacién para Obstruccién completa para Indicacién
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea Il o IV 2 112 11 000 101 2 1 2 0 0 1 0 00110 2 1 3 0O 0 0 0 1
FEVI<40% [01020301050s070803]35/ [010203010506070803]451 [010203010506070809)754 [010203040506070809)004 | (17:20)
0100 2 02 2 1 0 01000 40 3 0 0 0000125 0 000 0O0O0UO0 8
FEVI> 40% [0102030105060708 03|70/ [010203040505070803]7.04 [010203040506070809)904 [010203040506070809)004 | (21:24)
Con protesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea llo V 01 2 1 2 0 0 1 1 0 00 3 0 1 1 1 2 0 0 001 1 0 2 4 0 0 0 0 1
FEVI < 40% [010203010506070803]45/ [010203040506070803]65/ [010203040506070803)a54 [010203040506070809)00A | (25:28)
000 1 01 1 1 4 0 00010 1 2 4 0 0 00O0O0 1 16 0 000 O0O0O0UO0 8
FEVI> 40% [01020301050507080s]854 [010203040505070803]854 [010203040506070809)004 [010203040506070809)00A | (28:32)
RECUERDE:
1 significa que el procedimiento es extremadamente inadecuado para esa indicacion.
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el procedimiento es extremadamente adecuado.
NOTA 1.- La tlima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario
NOTA 2.- La Ultima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo ¢ Indeterminado respectivamente.
NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"  —>
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" ->
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" —-»>
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en FIBRILACION AURICULAR

Paciente con:
Expectativa de vida > 10 afios
Sinriesgo de infeccién anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitacion para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior Ne
Sin prétesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 510110000 3 02 02 000 1 020111 2 0 1 00101003 3
FEVI<40% |OIOZO304OSOEO70809‘1.0A |010203040506070s09‘3.o/ |OIOZOSO4OSOSO7OSO9‘S,SI |OIOZO3O4OSOGO7OBO9‘8,OA (33-36)
2 2 1011100 1.2 003 1 0 0 1 00 10012 2 2 0 001 000O0U0O077
FEVI> 40% [0162030405080708 03|25/ [010203040505070803]50/ [010203040506070809)7.54 [010203040306070809)004 | (3740)
Con protesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea llo V 2 3 0 0 1 0 1 0 1 2 111 0 2 0 0 1 011 0 1 0 4 0 1 0 0 1 0 1 0 0 2 4
FEVI <40% [0102030405080708 05|20/ [010203040506070803]35/ [010203040506070809]701 [010203040506070809)5A | (@144)
2 02 10100 2 1.0 2 00 1 1 0 3 0 00 1020 1 4 0001000077
FEVI> 40% [010203010505070803]35/ [01020304050507080365D [010203040506070809]851 [010203040506070809)90A | (4548)
RECUERDE:

1 significa que el procedimiento es extremadamente inadecuado para esa indicacion.
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el procedimiento es extremadamente adecuado.

NOTA 1.- La dltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario
NOTA 2.- La ultima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Paciente con:
Expectativa de vida > 10 afios
Conriesgo de infeccion anticipado

Indicacion de estimulacion cardiaca permanente en paciente en FIBRILACION AURICULAR

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitacion para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo V 2 2 1.0 3 00 00 2 1110 2 0 0 1 001102112 0010100 2 4
FEVI<40% [010203040506070803]251 [010203010506070503]35/ [010203040505070805651 [010203040505070305)854 | @52)
01 1 1 01 2 20 011001131 000100115 0 0010006077
FEVI> 40% [010203040506070803]65/ [010203040506070803]75/ [01020304050507080004 [0102030405050708090.04 | (53:56)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 021 2 11 0 0 1 01 2 0 2 0 2 0 1 0O o011 101 2 2 0 001 1 0015
FEVI<40% ‘010203040506070809‘40/ ‘010203040506070809‘5.0D ‘0102030405060708047.5/ ‘010203040506070809|9.0A (57-60)
00 11111 1 2 0 0 02 00 2 0 4 000010115 0 000100607
FEVI>40% [010203040506070803]65/ [010203040505070803[804 [010203040505070805)004 [010203040505070305)004 | (61:64)
RECUERDE:
1 significa que el procedimiento es extremadamente inadecuado para esa indicacion.
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el procedimiento es extremadamente adecuado.
NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.
NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO" >
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Anexo 6. Arbol de decisién para la indicacién de

cables en pacientes con fibrilacion auricular

Ninguna o ligera;

Adecuacién en la 2 ronda

marcapasos sin

Nodo 0
Categoria % n
Inadecuado 10,9 7
Dudoso 23,4 15
Adecuado 65,6 42
Total 100,0 64

)

Limitacién para el acceso vascular
através de la vena cava superior

Nodo 1 Mejora = 0,151
Categoria % n
Inadecuado 21,9 7
<40% Dudoso 438 14 > 40%
Nodo Cadooiado 344 11 oans
Inadecuado Categoria % n Total 500 32 Categoria % n
Dudoso Inadecuado 375 6 FEVI = Inadecuado 6,2 1
Adecuado Dudoso 562 9 Mejora = 0,060 Dudoso 312 5
Adecuado 6,2 1 Adecuado 62,5 10
Total 25,0 16 Total 25,0 16
Riesgo de infeccion = Riesgo de infeccion =
—_— Mejora = 0,025 _ e Mejora = 0,061 —
Sin riesgo de infeccién anticipado Con riesgo de infeccién anticipado Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccion anticipado
Nodo 7 Nodo 8 Nodo 9 Nodo 10
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % 0
= Inadecuado 625 5 Inadecuado 125 1 Inadecuado 125 1 Inadecuado 00 0
Dudoso 375 3 L Dudoso 750 6 Dudoso 625 5 Dudoso 00 0
Adecuado 00 o0 Adecuado 125 1 Adecuado 250 2 Adecuado 1000 8
Total 125 8 Total 125 8 Total 25 8 Total 25 8
Limitacion para el acceso vascular = Expectativa de vida = Expectativa de vida =
através de la vena cava superior Mejora = 0,004 Mejora = 0,012
’7 Mejora = 0,035 —{ ’7 “ ’7 “
Ninguna o ligera Moderada < de 10 afos = de 10 afos < de 10 afos = de 10 afos
Nodo 13 Nodo 14 Nodo 15 Nodo 16 Nodo 17 Nodo 18
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 1000 4 Inadecuado 250 1 Inadecuado 00 0 Inadecuado 250 1 Inadecuado 00 0 Inadecuado 250 1
Dudoso 00 0 Dudoso 750 3 Dudoso 750 3 Dudoso 750 3 Dudoso 500 2 Dudoso 750 3
Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 250 1 Adecuado 00 0 Adecuado 50,0 2 Adecuado 00 0
Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4
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Adecuacion en la 2 ronda

Nodo 0
Categoria %
Inadecuado 10,9
Dudoso 234
Adecuado 65,6
Total 100,0

64

Limitacion para el acceso vascular
através de la vena cava superior

Mejora = 0,151

Importante; Completa

< de 10 anos
Nodo 5
Categoria % n
Inadecuado 0,0 0
Dudoso 0,0 0
Adecuado 1000 16
Total 250 16

Inadecuado

Dudoso
Adecuado

INDICACIONES DE LOS MARCAPASOS SIN CABLES

Nodo 2
Categoria % n
Inadecuado 00,0 0
Dudoso 3,1 1 = de 10 anos
Adecuado 969 31 Nodo 6
Total 500 32 Categoria % n
Expectativa de vida H Inadecuado 0,0 0
Mejora = 0,001 Dudoso 6.2 1
Adecuado 938 15
Total 25,0 16
Riesgo de infeccion
I Mejora = 0,002
Sin riesgo de infeccion anticipado
Nodo 11
Categoria % n
Inadecuado 00
Dudoso 125 1
Adecuado 87,5
Total 125 8

—

Sin prétesis valvular y/o insuficiencia

tricuspidea lll o IV
Nodo 17
Categoria %
Inadecuado 0,0
Dudoso 25,0
Adecuado 75,0

Total 6.2

Prétesis valvular
Mejora = 0,004

=

Con prétesis valvular y/o insuficiencia
tricuspidea lll 0 IV

Nodo 18
Categoria %
Inadecuado 0,0

Dudoso 0,0

Adecuado 100,0
Total 12,5

Con riesgo de infeccién anticipado

Categoria
Inadecuado
Dudoso
Adecuado
Total

Nodo 12
%

0,0

0,0
100,0
12,5

®|lo o o>
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Anexo 7. Estdndares de uso adecuado para marcapasos sin cables
en ritmo sinusal

Indicacion de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida < 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio normal o disminucion ligera
Sin riesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitaciéon para Obstruccion completa para
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°e

Sin prétesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 3 3 1. 0 1 0 0 0 O 2 0 5 0 0 1. 0 0 0 0O 1 1 1 3 0 1 1 0 0O 0 001 2 0 1 4

FEVI<40% [c1020504G5 06070805204 [010203010506070809)04 [010203010506070800]501 [010203010506070809]851 | (14)
13 2 11400 0 0 0 032 2 1000 000 1041 20 0 00000 107
FEVI>40% [c1o20s04cs 06070805254 [01020301050607 0809401 [C1G20301050607 0800601 [©01020301050607080000.04 | (58)

Con protesis valvular

ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 2 2 2 1 1 0O 0 0 o 1 0 2 3 1 1 0O 0 O 0 0 1 1 0 2 2 2 o0 0O 0O 0 o0 1 0 2 1 4
FEVI < 40% [01020304G50607 0805254 [010203040506070805)40/ [©10203010506070809]65/1 [0102030105CG6070809]854 | (9-12)
2 0 0 1 4 1 0O 0 o0 0O 0 0 2 2 2 2 0 O 0O 0O 0 o 1 0O 3 2 2 0O 0O 0O O O o o0 1 7
FEVI>40% |010z03040505070809|5,o,q ‘010203040506070809‘55;\ |OIOZOBO4OSOGO7OEO9|7_5A ‘010203040506070s09‘9.0/\ (13-16)
RECUERDE:

1 significa que el procedimiento es extremadamente inadecuado para esa indicacion.
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el procedimiento es extremadamente adecuado.

NOTA 1.- La ultima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, D 6lr i .

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO" =
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida < 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio normal o disminucion ligera
Conriesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacién para Moderada limitacion para Importante limitaciéon para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo V 2 3 3 000000 2 12 2 001600 0 002 40020 0000 110 2 4
FEVI<40% ‘0102 03040506070309‘2.0A |010203040506070309|3.01 ‘010203040505070809‘5,0A |OIOZO3O4OSO5O7OSO9|B,5A (17-20)
113 1 0 2 000 0 02 2 02 2 00 000 1 1 2 0 3 1 0 000000 17
FEVI> 40% [010203040308070803]301| [0102030403506070303]50/ [0102030405050708097.01 [0102030405050703090.04 | (21:24)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspideallov.°'14 1 3 2 1 0 0 0 0 01023 1100 00002 2 112 000010115
FEVI<40% [010203040508070803]301| [010203010506070303504 [010203040505070809/651 [010203040505070809)004 | (25:28)
100 1 2 3 1 00 0 0002 1 410 0 0 00O 0O 1 2 1 4 0O 0 00 O0O0O0OT1T7
FEVI>40% ‘0102 03040506070509‘5.5A |OlOZQBO4OSOGO7OHOS|7_01 ‘010203040506070809‘8.5A |OIOZO3O4OSOSO7OBOQ|9,OA (29-32)
RECUERDE:
1 significa que el p es ir para esa indi
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p dimi es d:
NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.
NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las vi de todos los panelistas para el
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" >
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida < 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucién moderada
Sinriesgo de infeccién anticipado

Ninguna o ligera limitacién para Moderada limitacion para Importante limitaciéon para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo V 4 2 2 00 00 0O 2 14100000 011111210 0000 110 2 4
FEVI<40% ‘010203040506070309‘1.5A |OIOZOBO4OSOGO7OBO9|3.0A ‘010203040505070809‘5.5/ |OIOZO3O4OSO5O7OSO9|B,5A (33-36)
2 2 3 1 000 00 1113 2 00 00 0001 111 40 0 0000010 7
FEVI> 40% [010203040308070803]254 [0102030103506070303]40/ [010203040505070809]7.51 [0102030405050708090.04 | (3740)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 2 03 2 10000 112 2 1 1000 000023210 0000 1 10 2 4
FEVI<40% [010203040508070803]301| [010203010506070303]35/ [010203040505070809/601 [010203040505070809854 | (@4144)
1101 5 0 0 00 0O 11 2 1 2 100 0O 0 000 1 3 2 2 0O 0 000010 7
FEVI>40% ‘OIOZO3O4OSO6O7OHOS‘S_OA |010263040506070809|4_5l ‘010203040506070809‘7,5A |OIOZO3O4OSOSO7OBOQ|9,OA (45-48)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi

5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p dimi es d:

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las vi

de todos los p para el

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" ->

136

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida < 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucién moderada
Conriesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacién para Moderada limitacion para Importante limitaciéon para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo V 2 2 3 010000 2 02 3 01000 10 00 401 20 000010106
FEVI<40% [0102030105068070803[254 [010203010506070303]351 [0102030410505070809)501 [010203040505070809004 | @:52)
1. 01 2 2 0 2 00 0O 1 0 1 1 3 1 10 000 1 0 1 1 4 1 0 000000 17
FEVI>40% [01020304103506070803]45/ [0102030103506070303]60/ [010203040505070809)g04 [0102030405050703090.04 | (53:6)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidealloV 1 1 0 5 0 1 0 0 0 1102 2 1010 0 000 3 0140 0000101066
FEVI<40% [010203010506070503]404 [010203010506070803]45/ [010203040505070809751 [010203040505070309004 | (57:60)
1. 0 002 2 2 10 0O 1 001 1 2 2 1 0 0 0002 015 0 0 0 0 0000 17
FEVI>40% ‘010203040506070509‘(5.0/ |OlOZQBO4OSOBO7OHOQ|7_01 ‘OIOZO3O4OSOSO7OSOQ‘Q,OA |OIOZO3O4OSOSO7OBOQ|9,OA (61-64)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi

5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p dimi es d:

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaci de todos los p

para el

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" ->
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida < 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucién intensa
Sinriesgo de infeccién anticipado

Ninguna o ligera limitacién para Moderada limitacion para Importante limitaciéon para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo V 2 31101000 1.2 13 01000 0002 10230 000010007
FEVI<40% (0102030105 068070803]204 [010203010506070303]351 [0102030410505070809701 [010203040505070309)004 | (65:68)
02 01 40100 0 0 2 005100 00101102 3 0 000 O0OO0O0UO0 8
FEVI>40% [0102030403506070303]50/ [01020304103506070303]60/ [010203040505070809|801 [0102030405050703090.04 | (69.72)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidealloV 1 0 3 3 0 0 1 0 0 0012 40100 0 000 10322 000010007
FEVI<40% [0102030410506070503]35/ [01020301050607030304 [010203040505070809)7.54 [010203040505070309004 | (7376)
0O 1 0 1 2 2 1 10 0 0 002 03 30 0 0 0000 2 15 0 0 00 0O O 0 8
FEVI>40% ‘010203040506070509‘5_5/ |010203040505070509|7.0A ‘OIOZO3O4OSOSO7OSOQ‘Q,OA |OIOZO3O4OSOSO7OBOQ|9,OA (77-80)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi

5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p dimi es d:

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaci de todos los p

para el

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" ->
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida < 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucién intensa
Conriesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacién para Moderada limitacion para Importante limitaciéon para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo V 1 02 3 01 100 001141100 0 000010 4 3 000010007
FEVI<40% ‘010203040506070809‘4.0/ |010203040506070809|5,0A ‘010203040505070809‘8,0A |OIOZOBO4OSO5O7OSO9|Q,0A (81-84)
1.0 002 2 0 3 0 0 00011330 0 00 0 00 13 4 0 000 O0OO0O0UO0 8
FEVI>40% [0102030403506070803]60/ [0102030103506070303]704 [010203040505070809)54 [0102030405050703090.04 | (85:88)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 0 0 1 1 4 01 10 0 0001 5 0 2 0 0 0 000 0 0 1 7 0 0 001 0 0 0 7
FEVI<40% [0102030105060703503]50/ [010203010506070303k04 [010203040505070809)004 [010203040505070309004 | (89:92)
0O 00102 1 38 1 0O 0000 1 1 2 4 0O 0 00 0O O0O0 17 0O 0 OO OO OO0 8
FEVI>40% ‘010203040506070509‘7_51 |010203040505070509|8.5A ‘OIOZO3O4OSOSO7OSOQ‘Q,OA |OIOZO3O4OSOSO7OBOQ|9,OA (93-96)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi

5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p dimi es d:

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D 6 |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaci de todos los p

para el

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" ->

INDICACIONES DE LOS MARCAPASOS SIN CABLES 139



Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida > 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio normal o disminucion ligera
Sinriesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitacién para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 5 3 0 0 000 00O 3 3 1 1 00000 02 1 0 0 4 1 00 0O 0 002 0 0 2 4
FEVI<40% (0102030403 08070803)104 [0102030303508070803p0A [010203040505070809/601 [010203040350507080954 | (97-100)
4 1. 3 0 0 00 0O 3 1183 00 0 0O 0 02 013 2 00 0 0 0001 0 38 4
FEVI> 40% (0102030105 0807080s)154 [©1020301050807G808]251 [010203010505070809)60/ [010203040505070805]854 | (101-104)

Con prétesis valvular

ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 4 2 0 2 0 0 0O 0 O 3 0 3 101 0 0O 011 11 2 1 0 1 0 0001 1 0 2 4
FEVI<40% [0102030403 080708 03)154 [010203040308070803804 [010203040505070809551 [010203040505070309]854 (105-108)
3 112 0 1 0 0 0 3 0 0 2 0 2 1 0 0 0 01 0 2 0 3 1 1 0 0 0000 1 2 5
FEVI> 40% ‘010203040506070309‘251 |010203040505070809|4_01 ‘010203040506070809‘7_01 |OIOZO3O40506070809‘9,0A (109-112)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p imi es

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"  —>

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida > 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio normal o disminucion ligera
Conriesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacién para Importante limitacién para Obstruccion completa para Indicacién
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin proétesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo V 5 0 2 1 0 0 0 0 O 3 211 01 000 0 2 2 1 0 2 00 1 0 01 01 0 0 2 4
FEVI<40% (0102030105 080708 0s]1.04| [©102030105080708080A [010203010505070803]351 [010203010505070803fa5A (113-116)
1302 01100 022011110 001202012 0001000166
FEVI> 40% ‘010203040506070509‘3_0[ |010203O40506070809|4_01 ‘010203040505070809‘6_0/ |010203040505070809|Q,OA (117-120)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 3 2 02 01 00O 2 112 1 00 10 011 01 0 3 0 2 0O 01 01 0 0 2 4
FEVI<40% ‘010203040506070309‘2.01 |010203040506070809|3.51 ‘010203040506070809‘7.0/ |OIOZO3O4OSOGO7OSOQ|8,5A (121-124)
030112100 011102120 0 01 000 2 1 4 0 001 00O0U0O07
FEVI>40% [0102030410506070803]451 [0102030103506070303]601 [010203040506070803)a54 [0102030403506070803)004 | (125-128)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir ) para esa indicacion.
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p imi es

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo ¢ Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida > 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucion moderada
Sinriesgo de infeccién anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitacién para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°

Sin protesis valvular

ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 6 2 0 0 00O 0O 3 3 2 0 00000 012 1 1 03 00 0O 0 01 00 1 2 4
FEVI<40% [010203040308070803)1.04 [0102030303508070803p0A [0102030405050708095D [010203040505070809]854 (12-132)
5 1. 2 0 0 0 00O 1.1 3 1 2 0 0 0 0 001 0 2 1 2 2 0 0 0 01 0 0 0 2 5
FEVI> 40% (0102030105 0807080s]1.04 [©1020301050807G803]301 [010203010505070809651 [010203040505070805]004 | (133-136)

Con prétesis valvular

ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 3 2 2 1 00000 113 02 1000 0 00 3 101 2 1 0 00 1 00 1 2 4
FEVI<40% [0102030403 080708 03]204 [010203040308070803]301 [010203040505070809/601 [010203040505070309]854 (137-140)
2 1.2 2 01 0 0 0 0O 1113 01 10 0 0100 1 1 3 2 0 0 01 0 0 007
FEVI> 40% ‘010203040506070309‘3_01 |010203040505070809|5_01 ‘010203040506070809‘8.0A |OIOZO3O40506070809‘9,0A (141-144)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p imi es

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"  —>

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida > 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminuciéon moderada
Conriesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitacién para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 4 1. 3 0 0 0 00O 2 1. 2 3 0 0 0 00 1 002 03 2 00 0O 01 01 0 0 2 4
FEVI<40% (0102030403 0807080s)154 [0102030303508070803]301 [010203040505070809/601 [010203040505070309]854 | (145-148)
3 02 2 00100 111 2 2 0 0 1 0 01 001 0 2 3 1 0 001 00 007
FEVI> 40% (0102030105 08070808]301| [©10203010506070305]40/ [010203010505070809)754 [010203040505070805]004 | (149-152)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea lllo IV 2 2 02 2 0 0 0 O 1 0 2 1.3 1.0 0 0 01 0 2 0 1 1 2 1 0 01 01 0 0 2 4
FEVI<40% [010203040308070803]301| [0102030103506070303]451 [010203040505070809/651 [010203040505070309]854 (153-156)
01 2 1 03 1 00 0 0 02 02 4 00 0 01 0010 15 0 00 1 00 0 07
FEVI>40% ‘010203040506070509‘501 |010203040505070509|6_51 ‘010203040506070809‘9,0A |OIOZO3O40506070809‘9,0A (157-160)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p imi es

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"  —>

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida > 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucion intensa
Sinriesgo de infeccién anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitacién para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 5 1 0 1 1 0 0 0 0 2 1. 3 1.0 00 10 010 1 1 4 1 00 0O 0 001 0 0 3 4
FEVI<40% [010203040308070803)1.04 [0102030303508070803804 [010203040505070809/604 [010203040505070309]854 | (161-164)
2 21 02 1 0 0 O 01 3 02 010 1 0 01 00 2 0 4 1 0 0001 0 007
FEVI>40% ‘010203040506070309‘25/ |010203040506070809|4_01 ‘010203040505070509‘3_01 |OIOZOSO4OSOGO7OBOQ‘9.0A (165-168)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspidea Illo IV 3 112 01000 111310010 0 01 02 1 4 00 0 0 00 100 3 4
FEVI<40% [010203040308070803]251| [010203010506070303]40/ [010203040505070809)651 [010203040505070309]854 | (169-172)
031111100 01 02 1 3 00 1 0 00 1 0 1 1 4 1 0 0001 0007
FEVI>40% ‘010203040506070509‘3_51 |010203040505070509|5,5A ‘010203040506070809‘8.0A |OIOZO3O4OSOSO7OBOQ‘9,OA (173-176)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p imi es

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"  —>

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Indicacién de estimulacion cardiaca permanente en paciente en RITMO SINUSAL

Paciente con:

Expectativa de vida > 10 afios

Movilidad y capacidad para hacer ejercicio con disminucién intensa
Conriesgo de infeccion anticipado

Ninguna o ligera limitacion para Moderada limitacion para Importante limitacién para Obstruccion completa para Indicacion
el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la el acceso vascular a través de la
vena cava superior vena cava superior vena cava superior vena cava superior N°
Sin protesis valvular
ni insuficiencia tricuspidea lllo IV 2 2 2 02 0000 113 1 1 0100 0 02 011 1 2 1 0 0 01 00 2 0 5
FEVI<40% [010203040308070803)254 [0102030303508070803]301 [010203040505070809)651 [010203040505070809]004 (177-180)
0 31011020 00 2 1102 20 0O 0 01 0 2 00 5 0 0001 0 007
FEVI> 40% ‘010203040506070309‘4.0/ |010203040506070309|6.01 ‘010203040506070809‘9.01 |010203040506070s09‘g,g/\ (181-184)
Con prétesis valvular
ylo insuficiencia tricuspideallov.- 1 2 1 2 1 1 0 0 O 01 2 03 1 1 00 0 01 02 0 0 4 1 0 001 1 0 0 0 6
FEVI<40% [0102030410506070803]35/ [010203010506070303]50/ [010203040505070809|801 [010203040505070305]004 (185-188)
00 2 11 2 2 00 0O 010111 40 0 001 010 15 0 0001 0007
FEVI>40% ‘010203040506070509‘551 |010203040505070509|7_51 ‘010203040506070809‘9,0A |OIOZO3O40506070809‘9,0A (189-192)
RECUERDE:
1 significa que el p imi es ir para esa indi
5 indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales.
9 significa que el p imi es

NOTA 1.- La tltima casilla en cursiva a la derecha de la escala de votacion, contiene la mediana calculada para el escenario.
NOTA 2.- La tltima casilla en cursiva junto a la mediana, contiene A, D ¢ |, si para en el escenario se obtuvo la calificacion de
Acuerdo, Desacuerdo 6 Indeterminado respectivamente.

NOTA 3.- Encima de la escala de votacion figura el resumen de las votaciones de todos los panelistas para el escenario.
CALIFICACION DEL ESCENARIO: "INADECUADO"  —>

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "DUDOSO" -

CALIFICACION DEL ESCENARIO: "ADECUADO" -
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Adecuacion en la 2 ronda

7
A 8. Arbol de decisid la indicacion d
nexo o. Arbvo € decision para la imdicacion dce Categoria % n
. . Inadecuado 219 42
marcapasos Sin cables en pamentes Hnaune o toere Modere Ducso 312 €0
Nodo 1 Adecuado 489 90
n ritmo sinusal e
e O S u S a Sin proétesis valvular ni insuficiencia  ———— Inadecuado 438 46 . " =
tricuspidea Il o IV [ Limitacién para el acceso vascular
Dudoso 469 45 através de la vena cava superior
Nodo 3 Adecuado 94 9 Mejora = 0,213
Categoria % 0 Total 500 96
Inadecuado 52,5 30 =
Protesis valvular Con protesis valvular y/o insuficiencia Nod
Dudoso B4 17 Mejora = 0,027 tricuspidea Ill o IV
Adecuado 21 1
Total 25,0 48
=
=40% _FEVI _ Conriesgo deinfeccion anticipado
Mejora = 0,020
Nodo 7 Nodo 8
Inadecuado ) )
Categoria % n Categoria % n
Dudoso [ T ——
Inadecuado 833 20 Inadecuado 417 20
Adecuado
Dudoso 16,7 4 Dudoso 542 13
Adecuado 0,0 0 Adecuado 4.2 1
Total 125 24 Total 12,5 24
Expectativa de vida Limitacion para el acceso vascular
Mejora = 0,007 através de la vena cava superior —‘
Mejora = 0,013
= de 10 afos < de 10 afos Ninguna o ligera Moderada
Nodo 13 Nodo 14 Nodo 15 Nodo 16
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 867 8 Inadecuado 1000 12 Inadecuado 867 8 Inadecuado 772
Dudoso 338 4 Dudoso 0,0 0 Dudoso 338 4 Dudoso 75,0 9
Adecuado 0,0 0 Adecuado 0,0 0 Adecuado 0,0 0 Adecuado 83 1
Total 6,2 12 Total 6,2 12 Total 6,2 12 Total 6,2 12
=
Movilidad y capacidad para Movilidad y capacidad para Expectativa de vida
hacer ejercicio hacer ejercicio Mejora = 0,003
Mejora = 0,011 Mejora = 0,011
Normal o disminucion ligera; Disminucién intensa Normal o disminucién ligera; Disminucién intensa
Disminucién moderadda Disminucién moderadda < de 10 afos = de 10 afos
Nodo 25 Nodo 26 Nodo 27 Nodo 28 Nodo 29 Nodo 30
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 875 7 Inadecuado 250 1 Inadecuado 875 7 Inadecuado 250 1 Inadecuado 00 0 Inadecuado 333 2
Dudoso 125 1 Dudoso 750 3 Dudoso 1256 1 Dudoso 750 3 Dudoso 833 5 Dudoso 667 4
Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 167 1 Adecuado 00 0
Total 42 8 Total 21 4 Total 42 8 Total 21 4 Total 31 6 Total 31 6

146 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Adecuacion en la 2 ronda

Nodo 0
Categoria % n
Inadecuado 219 42
Ninguna o ligera; Dudoso 312 60
Nodo 1 Adecuado 489 90
Categoria % n Total 1000 192
Inadecuado 438 46 Con prétesis valvular y/o insuficiencia -
6.9 tricuspidea Il o IV Limitacion para el acceso vascular
Dudoso 46, 45 através de la vena cava superior
Adecuado 94 9 Nodo 4 Mejora = 0,213
Total 500 96 Categoria % n
= Inadecuado 250 12
Sin protesis valvular ni insuficiencia Nodo 3 Protesis valvular
tricuspidea il 0 IV Mejora = 0,027 Dudoso 583 28
Adecuado 16,7 8
Total 25,0 48
=
>40%  FEVI >40%
Mejora = 0,011
Nodo 9 Nodo 10
Inadecuado i i
Categoria % Categoria % n
Dudoso
Inadecuado M7 10 Inadecuado 53
Adecuado
Dudoso 54,2 13 Dudoso 62,5 15
Adecuado 4,2 1 Adecuado 29,2
Total 12,5 24 Total 12,5 24
o ) o =
Limitacion para el acceso vascular Riesgo de infeccién
’7 através de la vena cava superior " ’7 Mejora = 0,008 *‘
Mejora = 0,013
Ninguna o ligera Moderada Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccién anticipado
Nodo 17 Nodo 18 Nodo 19 Nodo 20
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 66,7 8 Inadecuado 157 2 Inadecuado 16,7 2 Inadecuado 0,0 0
Dudoso 333 4 Dudoso 75,0 9 Dudoso 75,0 9 Dudoso 50,0 5
Adecuado 0,0 0 Adecuado 83 1 Adecuado 53 1 Adecuado 50,0 5
Total 6,2 12 Total 62 12 Total 6,2 12 Total 6,2 12
. = i ) = e =
Movilidad y capacidad Expectativa de vida Expectativa de vida Limitacion para el acceso
para hacer ejercicio Mejora = 0,003 Mejora = 0,003 vascular a través de
Mejora = 0,011 la vena cava superior
Mejora = 0,014
Normal o disminucion ligera; Disminucién intensa < de 10 afos = de 10 afios
Disminucién moderada < de 10 afios = de 10 afos Ninguna o ligera Moderada
Nodo 31 Nodo 32 Nodo 33 Nodo 34 Nodo 35 Nodo 36 Nodo 37 Nodo 38
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 87,5 7 Inadecuado 25,0 1 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 33,3 2 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 33,3 2 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0
Dudoso 1251 Dudoso 750 3 Dudoso 833 5 Dudoso 66,7 4 Dudoso 833 5 Dudoso 66,7 4 Dudoso 833 5 Dudoso 167 1
Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 16,7 1 Adecuado 000 Adecuado 16,7 1 Adecuado 00 0 Adecuado 167 1 Adecuado 833 5
Total 428 Total 214 Total 316 Total 316 Total 316 Total 316 Total 316 Total 316
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Adecuacién en la 2 ronda

Nodo 0
Categoria % n
Inadecuado 219 42 ; Completa
Dudoso 31,2 60 Nodo 2
Adecuado 48,9 920 Categoria % n
Total 1000 192 Inadecuado 00 0
Limitacién para el acceso vascular a Importante Dudoso 156 15 ——————————  Completa
través de la vena cava superior Adecuado 814 81
Mejora = 0,213 Nodo 5 - Nodo 6
N Total 50,0 96 p
Categoria % n — Categoria % n
Inadecuado 0,0 0 Limitacion para el acceso vascular Inadecuado 0,0
através de la vena cava superior
Dudoso 31,2 15 — Mejora = 0,024 - Dudoso 0,0
Adecuado 688 33 Adecuado 1000 48
Total 250 48 Total 250 48
Sin protesis valvular ni insuficiencia ) = Con prétesis valvular ni insuficiencia
tricuspidea lll o IV - @@ Prétesis valvular icuspidea lll o IV
Mejora = 0,018
Nodo 11 Nodo 12
Inadecuado i i
Categoria % n Categoria % n
Dudoso T — T EE——
Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 [
Adecuado
Dudoso 50,0 12 Dudoso 125 3
Adecuado 50,0 12 Adecuado 87,5 21
Total 12,5 24 Total 125 24
- E ) o =
Movilidad y capacidad para Riesgo de infeccion
hacer ejercicio Mejora = 0,004
Mejora = 0,018
Normal o disminucién ligera;
Disminucién moderadda Disminucion intensa Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccién anticipado
Nodo 21 Nodo 22 Nodo 23 Nodo 24
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0
Dudoso 68,8 " Dudoso 12,5 1 Dudoso 25,0 3 Dudoso 0,0 0
Adecuado 31,2 5 Adecuado 87,5 7 Adecuado 75,0 9 Adecuado 100 12
Total 63 16 Total 4,2 8 Total 6,2 12 Total 6,2 12
= =
FEVI FEVI
Mejora = 0,016 Mejora = 0,008
=40 % > 40 % =40 % >40%
Nodo 39 Nodo 40 Nodo 41 Nodo 42
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 00 0 Inadecuado 00 0 Inadecuado 00 0 Inadecuado 00 0
Dudoso 1000 8 Dudoso 375 38 Dudoso 500 3 Dudoso 00 0
Adecuado 00 0 Adecuado 625 5 Adecuado 50,0 3 Adecuado 100 6
Total 42 8 Total 42 8 Total 31 6 Total 31 6
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Anexo 9. Herramienta informatica

A continuacién, se presenta una herramienta informadtica que permite
estimar el uso adecuado del marcapasos sin cables VR atendiendo a los
resultados obtenidos tras la segunda ronda de votaciones del panel
RAND/UCLA.

En la figura siguiente se presenta la
pantalla de inicio de la calculadora de las
indicaciones de wuso adecuado del
marcapasos sin cables VR.

Calculadora de las indicaciones de uso
adecuado del marcapasos sin cables VR

Ir a la calculadora

Para estimar la adecuacién de la = Calculadora para marcapasos sin cables VR
implantacién del marcapasos sin cables Pacieni e brlacion  Paciene en imo snuse
VR, debe seleccionarse inicialmente el

tipo de paciente candidato a la

implantacién del marcapasos sin cables

VR (paciente en fibrilacién auricular o

en ritmo sinusal).
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Una vez seleccionado el tipo de paciente, se deberdn seleccionar las
caracteristicas del paciente candidato a la implantacién de un marcapasos

sin cables VR y pulsar el botén “Enviar”.

= Calculadora para marcapasos sin cables VR

Mayor o Igual de 10 afios
Saber mas

Riesgo de infeccion anticipado Sin riesgo de infec...
Sin riesgo de infeccion anticipado
Con riesgo de infeccion anticipado

Saber mas

Morbilidad Cardiovascular Sin proétesis valvul. ..

Sin prétesis valvular ni insuficiencia tricuspidea lll o

v
Con prétesis valvular y/o insuficiencia tricuspidea lIl
olv

Saber mas

FEVI Menor o igual al 40%

Menor o igual al 40%
Mayor al 40%
Saber mas

Limitacion para el acceso vascular a
través de la vena cava superior

Ninguna o ligera
Moderada
Importante

Completa

Saber mas
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La siguiente figura presenta una pantalla tipo de resultados del panel de
expertos en la que se indica el grado de adecuacion y de acuerdo alcanzado.

= Calculadora para marcapasos sin cables VR

Paciente en fibrilacion auricular y con las siguientes
caracteristicas:

Expectativa de vida: Menor de 10 afos
Riesgo de infeccion anticipado: Con riesgo de infeccién anticipado

Morbilidad cardiovascular: Con prétesis valvular y/o insuficiencia
tricuspidea lll 0 IV

FEVI: Mayor al 40%

Limitacion para el acceso vascular a través de la vena cava
superior: Completa

Resultado del test

Los panelistas clasifican el
escenario como adecuado |4 en
la implantacion del marcapasos
sin cables VR. £

El grado de consenso fue acuerdo en las puntuaciones entre los
panelistas. 42
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Adecuacion en la 2 ronda

Inadecuado Dudoso Adecuado
Nodo 0
Categoria % n
Inadecuado 10,9 7
Dudoso 23,4 15
Adecuado 65,6 42
Total 100,0 64
\ =
Limitacién para el acceso vascular a
través de la vena cava superior
Mejora = 0,151
\
Ninguna o ligera; Moderada Importante; Completa
Nodo 1 Nodo 2
Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 21,9 7 Inadecuado 00,0 0
Dudoso 438 14 Dudoso 31 1
Adecuado 344 11 Adecuado 96,9 31
Total 50,0 32 Total 50,0 32
\ = \ &l
FEVI Expectativa de vida
Mejora = 0,060 Mejora = 0,001
| |
<40% > 40 % < de 10 afos > de 10 afos
Nodo 3 Nodo 3 Nodo 5 Nodo 6
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 37,5 6 Inadecuado 6,2 1 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0
Dudoso 56,2 9 Dudoso 31,2 5 Dudoso 0,0 0 Dudoso 6,2 1
Adecuado 6,2 1 Adecuado 62,5 10 Adecuado 100,0 16 Adecuado 93,8 15
Total 25,0 16 Total 25,0 16 Total 25,0 16 Total 25,0 16
\ = \ = \ =
Riesgo de infeccion Riesgo de infeccion Riesgo de infeccion
Mejora = 0,025 Mejora = 0,061 Mejora = 0,002
| | |
Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccién anticipado Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccién anticipado Sin riesgo de infeccioén anticipado Con riesgo de infeccion anticipado
Nodo 7 Nodo 8 Nodo 9 Nodo 10 Nodo 11 Nodo 12
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 62,5 5 Inadecuado 12,5 1 Inadecuado 12,5 1 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0
Dudoso 37,5 3 Dudoso 75,0 6 Dudoso 62,5 5 Dudoso 0,0 0 Dudoso 125 1 Dudoso 0,0 0
Adecuado 0,0 0 Adecuado 12,5 1 Adecuado 25,0 2 Adecuado 100,0 8 Adecuado 87,5 7 Adecuado 100,0 8
Total 12,5 8 Total 12,5 8 Total 12,5 8 Total 12,5 8 Total 12,5 8 Total 12,5 8
\ = \ = \ = \ =
Limitacion para el acceso vascular a Expectativa de vida Expectativa de vida Protesis valvular
través de la vena cava superior Mejora = 0,004 Mejora = 0,012 Mejora = 0,004
Mejora = 0,035
|
\ \ \ \ \ \ \ \
Ninguna o ligera Moderada < de 10 anos > de 10 anos < de 10 anos > de 10 anos Sin prétesis valvular y/o insuficiencia Con prétesis valvular y/o insuficiencia
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ tricuspidea lll o IV tricuspidea Il o IV
Nodo 13 Nodo 14 Nodo 15 Nodo 16 Nodo 17 Nodo 18 Nodo 17 Nodo 18
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado  100,0 4 Inadecuado 250 1 Inadecuado 00 0 Inadecuado 250 1 Inadecuado 00 0 Inadecuado 250 1 Inadecuado 00 0 Inadecuado 00 0
Dudoso 00 0 Dudoso 750 3 Dudoso 750 3 Dudoso 750 3 Dudoso 50,0 2 Dudoso 750 3 Dudoso 250 3 Dudoso 00 O
Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 250 1 Adecuado 00 O Adecuado 50,0 2 Adecuado 00 O Adecuado 750 1 Adecuado 1000 8
Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 62 4 Total 125 8







Adecuacion en la 2 ronda

Inadecuado Dudoso Adecuado
Nodo 0
Categoria % n
Inadecuado 21,9 42
Dudoso 31,2 60
Adecuado 48,9 90
Total 100,0 192
-]
Limitacion para el acceso vascular
a través de la vena cava superior
Mejora = 0,213
Ninguna o ligera; Moderada Importante; Completa
Nodo 1 Nodo 2
Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 43,8 46 Inadecuado 0,0 0
Dudoso 46,9 45 Dudoso 15,6 15
Adecuado 9,4 9 Adecuado 84,4 81
Total 50,0 96 Total 50,0 96
o = . B
Proétesis valvular Limitacién para el acceso vascular
Mejora = 0,027 a través de la vena cava superior
Mejora = 0,024
Sin protesis valvular ni insuficiencia Con prétesis valvular y/o insuficiencia Importante Completa
tricuspidea lll 0 IV tricuspidea lll o IV
Nodo 3 Nodo 4 Nodo 5 Nodo 6
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria %
Inadecuado 525 30 Inadecuado 250 12 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0
Dudoso 35,4 17 Dudoso 58,3 28 Dudoso 31,2 15 Dudoso 0,0
Adecuado 2,1 1 Adecuado 16,7 8 Adecuado 68,8 33 Adecuado 100,0
Total 25,0 48 Total 25,0 48 Total 25,0 48 Total 25,0
= = o =
FEVI FEVI Proétesis valvular
Mejora = 0,020 Mejora = 0,011 Mejora = 0,018
| | |
=40 % Con riesgo de infeccion anticipado =40 % > 40 % Sin proétesis valvular ni insuficiencia Con prétesis valvular ni insuficiencia
tricuspidea Ill o IV tricuspidea Il o IV
Nodo 7 Nodo 8 Nodo 9 Nodo 10
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Nodo 11 Nodo 12
1 Categoria % n
Inadecuado 833 20 Inadecuado 41,7 20 Inadecuado 41,7 10 Inadecuado 53 2 Categoria % n gort °
0,0 0
Dudoso 16,7 4 Dudoso 54,2 13 Dudoso 54,2 13 Dudoso 62,5 15 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado
Dudoso 12,5 3
Adecuado 00 0 Adecuado 42 1 Adecuado 42 1 Adecuado 292 7 Dudoso S0.00 12
Total 125 24 Total 125 24 Total 125 24 Total 125 24 Adecuado 500 12 Adecuado 875 21
= = = = Total 125 24 Total 125 24
Expectativa de vida Limitacion para el acceso vascular Limitacién para el acceso vascular Riesgo de infeccion =] =
Mejora = 0,007 através de la vena cava superior através de la vena cava superior Mejora = 0,008 Movilidad y capacidad para Riesgo de infeccién
’— “ ’7 Mejora = 0,013 —‘ ’7 Mejora = 0,013 —’ ’7 *’ hacer ejercicio Mejora = 0,004
Mejora = 0,018
> de 10 anos < de 10 anos Ninguna o ligera Moderada Ninguna o ligera Moderada Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccion anticipado N
Normal o disminucién ligera;
Nodo 13 Nodo 14 Nodo 15 Nodo 16 Nodo 17 Nodo 18 Nodo 19 Nodo 20 Disminucién moderadda Disminucién intensa Sin riesgo de infeccion anticipado Con riesgo de infeccién anticipado
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Nodo 21 Nodo 22 Nodo 23 Nodo 24
Inadecuado 86,7 8 Inadecuado 100,0 12 Inadecuado 86,7 8 Inadecuado 17,7 2 Inadecuado 66,7 8 Inadecuado 15,7 2 Inadecuado 16,7 2 Inadecuado 0,0 0 Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Dudoso 33,8 4 Dudoso 0,0 0 Dudoso 33,8 4 Dudoso 75,0 ¢ Dudoso 33,3 4 Dudoso 75,0 9 Dudoso 75,0 9 Dudoso 50,0 5 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0
Adecuado 0,0 0 Adecuado 0,0 0 Adecuado 0,0 0 Adecuado 8,3 1 Adecuado 0,0 0 Adecuado 83 1 Adecuado 53 1 Adecuado 50,0 5 Dudoso 68,8 11 Dudoso 12,5 1 Dudoso 25,0 3 Dudoso 0,0 0
Total 62 12 Total 62 12 Total 62 12 Total 62 12 Total 62 12 Total 62 12 Total 62 12 Total 62 12 Adecuado 312 5 Adecuado 875 7 Adecuado 750 9 Adecuado 100 12
= = = = = =
Movilidad y capacidad para Movilidad y capacidad para Expectativa de vida Movilidad y capacidad Expectativa de vida Expectativa de vida Limitacion para el acceso Total 63 6 Total 42 8 Total 62 12 Total 62 12
hacer ejercicio hacer ejercicio Mejora = 0,003 para hacer ejercicio Mejora = 0,003 Mejora = 0,003 vascular a través de FEVI = FEVI =
Mejora = 0,011 Mejora = 0,011 Mejora = 0,011 la vena cava superior X X
Mejora = 0,014 Mejora = 0,016 Mejora = 0,008
Normal o disminucion ligera; Disminucién intensa Normal o disminucién ligera; Disminucién intensa Normal o disminucioén ligera; Disminucion intensa < de 10 afnos = de 10 anos
Disminucion moderadda Disminucion moderadda < de 10 anos = de 10 anos Disminucion moderada < de 10 anos = de 10 afnos Ninguna o ligera Moderada =40% >40% =40% >40%
Nodo 25 Nodo 26 Nodo 27 Nodo 28 Nodo 29 Nodo 30 Nodo 31 Nodo 32 Nodo 33 Nodo 34 Nodo 35 Nodo 36 Nodo 37 Nodo 38 Nodo 39 Nodo 40 Nodo 41 Nodo 42
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n
Inadecuado 875 7 Inadecuado 250 1 Inadecuado 875 7 Inadecuado 250 1 Inadecuado 00 0 Inadecuado 333 2 Inadecuado 87,5 7 Inadecuado 25,0 1 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 333 2 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 33,3 2 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 0,0 0 Inadecuado 00 0 Inadecuado 00 0 Inadecuado 00 0 Inadecuado 00 0
Dudoso 125 1 Dudoso 750 3 Dudoso 125 1 Dudoso 750 3 Dudoso 833 5 Dudoso 66,7 4 Dudoso 125 1 Dudoso 750 3 Dudoso 833 5 Dudoso 66,7 4 Dudoso 833 5 Dudoso 66,7 4 Dudoso 83,3 5 Dudoso 16,7 1 Dudoso 1000 8 Dudoso 375 3 Dudoso 500 3 Dudoso 00 0
Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 00 0 Adecuado 167 1 Adecuado 00 0 Adecuado 000 Adecuado 000 Adecuado 16,7 1 Adecuado 000 Adecuado 16,7 1 Adecuado 000 Adecuado 16,7 1 Adecuado 83,3 5 Adecuado 00 0 Adecuado 625 5 Adecuado 50,0 3 Adecuado 100 6
Total 42 8 Total 21 4 Total 42 8 Total 21 4 Total 31 6 Total 31 6 Total 42 8 Total 21 4 Total 316 Total 316 Total 316 Total 316 Total 316 Total 316 Total 42 8 Total 42 8 Total 31 6 Total 31 6







Figura 6. Arbol de decision para la indicacion marcapasos sin cables en pacientes en ritmo sinusal Limitacién para el acceso vascular a través de Ia vena cava superior |

¥ | !

Ninguna o ligera / l
Moderada Importante / Completa
P Limitacién para acceso vascular
Prétesis valvular por vena cava superior J
_'_J 1

Sin prétesis valvular ni insuficiencia Con prétesis valvular ni
tricuspidea lll o IV J insuficiencia tricuspidea Ill o IV J Ll l Completa l
FEVI l FEVI I FEVI I Adecuado I
|

Sin prétesis valvular ni Sin prétesis valvular ni
<40% l > 40 % l =40 % l > 40 % l insuficiencia tricuspidea Ill o IV J Insuflcle':\cla tricuspidea Il o IV
. i Limitacién para acceso vascular Limitacién para acceso vascular . . ” Movilidad y capacidad para . : i4
Expectativaldejvida l por vena cava superior J por vena cava superior J gicsgolcelinfeccion J hacer ejercicio gicsgolcelinfeccion

| 1 ] 1

. Normal o disminucion ligera / . n
A l > A l l l Ninguna o ligera l M l Sin riesgo de infeccion l Con riesgo de 5 Disminucién intensa Sin riesgo de infeccion Con riesgo de
< de10anos = de 10anos Ninguna o ligera LEUCED 9 ° oderada anticipado infeccion anticipado pleminicionmoderads anticipado infeccion anticipado
Movilidad y capacidad I Movilidad y capacidad Movilidad y capacidad Limitacién para acceso vascular FEVI
para hacer ejercicio Inadecuado l para hacer ejercicio l Dudoso l para hacer ejercicio Dudoso Dudoso J Ry R G A G J Adecuado FEVI I Adecuado l

1

v v v v v v
Normal o disminucién ligera /

. Normal o disminucién ligera / 2 Normal o disminucién ligera / 2 l
Disminucién moderada Disminuci6n intensa J Disminucién moderada Disminucion intensa J D e e 4 Disminucién intensa J Ninguna o ligera Moderada J =40 % J > 40 % =40 % > 40 %
Inadecuado J Dudoso J Inadecuado J Dudoso J Inadecuado ] Dudoso J Dudoso l Adecuado ] Dudoso J Adecuado J Dudoso l Adecuado l








