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1 Resumen

La insuficiencia cardiaca es una de las principales causas de ingresos hospitalarios, a pesar
de un tratamiento optimo el riesgo de morbilidad y mortalidad es alto en estos pacientes. La
terapia de cardio resincronizacion ha revolucionado el tratamiento de estos pacientes
demostrando reducir sintomas y mejorar su calidad de vida. El manejo anestésico para este
procedimiento es un reto para el anestesidologo dado la complejidad del perfil de estos
pacientes. Actualmente no hay recomendaciones claras en la literatura de la técnica
anestésica mas apropiada, los estudios realizados demuestran que el uso de sedacion tiene
menor incidencia en el uso de soporte vasopresor intraoperatorio en estos pacientes. El
objetivo de este estudio retrospectivo fue comparar el uso de soporte vasopresor con la
técnica anestésica en pacientes llevados a terapia de cardio resincronizacion. Se realizo un
analisis estadistico identificando 126 pacientes en el grupo de sedacion y 28 pacientes en el
de anestesia general, evidenciando en este Ultimo grupo una mayor incidencia de uso de

soporte vasopresor intraoperatorio con una diferencia estadisticamente significativa.

2 Introduccion

2.1 Planteamiento del problema:

La implantacion de dispositivos para terapia de cardio resincronizacion ha aumentado en los
ultimos afios, como tratamiento terapéutico para pacientes con insuficiencia cardiaca con
fraccion de eyeccion disminuida (< 35%), un QRS prolongado (> 130 ms), clase funcional
IIT o IV segin la clasificacion de la New York Heart Asociacion (NYHA), que son

refractarios al tratamiento médico, (1).

Esta poblacién representa un reto para el anestesidlogo, ya que la mayoria de los
medicamentos que se usan tanto en la induccién y el mantenimiento de la anestesia de estos
procedimientos, deprimen la funciéon cardiaca. La evidencia actual recomienda que los
pacientes con insuficiencia cardiaca que se someten a este tipo de cirugias deben recibir un

tratamiento médico optimo, estar euvolemico, con cifras tensionales adecuadas y una



perfusion optima de 6rganos diana, por lo que en muchas ocasiones se requiere el uso de
soporte vasopresor € inotrdpico para mantener las metas hemodindmicas anteriormente

mencionadas. (2) (3).

Varios estudios han demostrado que el uso de sedacion puede producir una disminucion del
consumo de vasopresores ya que con el uso de esta técnica de una manera correcta permite
utilizar menores dosis de medicamentos mitigando sus efectos sobre el sistema
cardiovascular los cuales son dosis dependientes, por otro lado, al no requerir intubacion
orotraqueal se optimiza el tiempo de recuperacion y se disminuye el riesgo de complicaciones

pulmonares asociadas a la anestesia general. (4) (5).

No existe a la fecha, un consenso claro en la toma de decisiones del tipo de anestesia que se
puede ofrecer para cada uno de estos procedimientos por lo cual consideramos es de gran
importancia identificar los beneficios de cada una de las técnicas anestésicas y el impacto en

los desenlaces del procedimiento electrofisioldgico.

Por tal motivo, el objetivo del presente estudio es describir el uso de vasopresores, el tiempo
de recuperacion, requerimiento de hospitalizacion en unidad de cuidados intensivos en
pacientes llevados a colocacion de terapia de resincronizacion cardiaca bajo anestesia general
y sedacion en el periodo de 2020 — 2024 en la Fundacién Cardiolnfantil - Instituto de
Cardiologia.

3 Justificacion

La implantacion de dispositivos cardiacos para terapia de cardio resincronizacion, surge
como alternativa al manejo de diferentes cardiopatias. Este procedimiento tradicionalmente
se ha realizado con anestesia general. Sin embargo, en los Ultimos afios se ha observado en
el servicio una tendencia de realizarlos bajo sedacion. Esto soportado en algunas
publicaciones donde se reportaron ventajas, pero la superioridad de una técnica anestésica
sobre otra aun se discute y no hay evidencia suficiente para demostrar que la sedacion sea

superior a la anestesia general en este tipo de procedimientos. (4) (5)



En Colombia no se han realizado estudios en este campo, y no hay datos clinicos que
permitan identificar y analizar los beneficios, consecuencias o desventajas de la de sedacion

para pacientes sometidos a implantacion de dispositivos cardiacos.

Por ende, creemos que es relevante realizar un estudio retrospectivo que permita analizar el
impacto que ha tenido el cambio de la técnica anestésica en la institucion, comparando estos
hallazgos con los reportados en la literatura mundial. En dicha comparaciéon se incluiran
pardmetros de interés clinico y epidemioldgico que permitan mejorar la practica en la
administracion de una técnica anestésica en pacientes de alto riesgo cardiovascular llevados

a implantes de dispositivos de estimulacion cardiaca.

4 Marco Teorico

La insuficiencia cardiaca congestiva es un sindrome clinico complejo que resulta de cualquier
disfuncion miocérdica estructural o funcional que afecte la capacidad del corazén para hacer
circular la sangre a un ritmo suficiente para mantener las necesidades metabolicas de los

tejidos periféricos y diversos organos.

Es una de las enfermedades cardiovasculares que causan mas invalidez, mortalidad y mayor
gasto al sistema de salud en los paises occidentales y su prevalencia ha aumentado en los
ultimos afios. En el mundo, se estima una prevalencia del 1 al 2%, mientras que en Colombia
es del 2,3%, y tiene una incidencia de 2/1.000, entre los 35 y los 64 afios y de 12/1.000, entre
los 65 y los 94 anos. (6). Es una de las mayores causas de morbilidad y mortalidad en los
adultos mayores, y estd considerada como un importante problema de salud publica. En
Suramérica se reporta una tasa de readmision hospitalaria del 33,4 y del 28,1% a los 90 dias
y 6 meses, respectivamente, una tasa de mortalidad intrahospitalaria del 11,7% y una tasa de

mortalidad global del 24,5%. (7).

Dadas las altas tasas de hospitalizacion y re hospitalizacion que presentan los pacientes con
insuficiencia cardiaca, esta enfermedad impone una carga econdmica significativa a los

sistemas de salud, que da lugar a gastos de aproximadamente el 1 al 2% del presupuesto de



salud en paises como Estados Unidos. En Colombia se estimaba un costo total de 1,2 mil
millones de dolares. Alrededor de 741 millones de dolares fueron costos directos (61%), 467
millones de dolares de pérdida de productividad (38,4%) y 7 millones de dolares de gastos
de bolsillo (0,6%). (8).

En las ultimas décadas, se han producido avances del tratamiento de la insuficiencia cardiaca
que han elevado la esperanza de vida de estos pacientes. Sin embargo, la mortalidad y la
calidad de vida siguen siendo motivo de preocupacién en la inmensa mayoria de los

pacientes.

Terapia de resincronizacion

En 1990 se introdujo en la préctica clinica el uso del marcapasos biventricular para el
tratamiento de la disfuncion miocérdica asociada a bloqueo de rama izquierda del haz de
Hiz. (9).

Aproximadamente el 10% de los pacientes con insuficiencia cardiaca sistolica tienen
disincronia ventricular izquierda. Esta caracteristica puede ser interventricular o
intraventricular, esta se representa eléctricamente como un QRS prolongado en el
electrocardiograma. En pacientes con insuficiencia cardiaca, la disincronia puede afectar atin
mas la capacidad del ventriculo izquierdo para bombear eficazmente, lo que resulta en una

disminucion del gasto cardiaco y del volumen sistélico, un aumento de la regurgitacion.

La terapia de resincronizacion cardiaca, a veces también conocida como estimulacion
biventricular, implica la estimulacion simultanea del ventriculo derecho y del ventriculo
izquierdo. Bésicamente, se puede programar el corazon para que se contraiga de manera
sincronizada con una eficiencia y parametros hemodinamicos mejorados. Desde entonces, se
ha producido una notable evolucidn en esta terapia, tanto en su desarrollo técnico como en el

conocimiento de la fisiopatologia de la disincronia mecénica. (1)

Los primeros dos estudios aleatorizados, prospectivos y de grupos cruzados fueron PATH-
CHF y MUSTIC. Ambos estudios mostraron de manera muy consistente una mejoria

clinicamente relevante de la clase funcional y la calidad de vida. Posteriormente, dos ensayos,



el COMPANION en 2004 y el CARE-HF en 2005, establecieron el efecto beneficioso de la
terapia de resincronizacion cardiaca en cuanto a las hospitalizaciones y la mejora en la
supervivencia de los pacientes a los que se aplico este tratamiento. El COMPANION fue un
ensayo con tres grupos de tratamiento, en el que participaron 1.520 pacientes en clase III o
IV de la NYHA que recibian un tratamiento farmacoldgico optimo; los pacientes tenian una
FEVI 35%, un QRS 120 ms y un intervalo PR 150 ms. El objetivo primario fue la
combinacion de muerte por cualquier causa y hospitalizacion por cualquier causa. El riesgo
de mortalidad por cualquier causa y hospitalizacion por insuficiencia cardiaca se redujo en
un 34% (p <0,001) y un 40% (p < 0,001) en los grupos de TRC-P y TRC-D respectivamente.
La mortalidad por todas las causas se redujo significativamente con la TRC-D (36%; p =
0,003) El estudio CARE-HF, en el que participaron pacientes en clase funcional III/IV de la
NYHA a pesar del tratamiento farmacologico, una FEVI 35% y una duracion del QRS 150
ms o en 120-149 ms junto con criterios ecocardiograficos de disincronia. A todos los
pacientes del grupo de tratamiento activo se les implanto” una TRC-P. el riesgo del objetivo
primario formado por muerte y hospitalizaciones por IC se redujo en un 37% (p < 0,001) y

el de hospitalizaciones por IC, en un 39% (p < 0,001). (1)

Actualmente las indicaciones para inicio de terapia de cardio resincronizacion (TRC)
son:(11)_(12)

- Pacientes con insuficiencia cardiaca sintomatica, en ritmo sinusal con complejo QR ancho
> 150 milisegundos, morfologia de bloqueo de rama izquierda y fraccidon de eyeccion < 35%

a pesar de tratamiento médico 6ptimo: Clase I nivel de evidencia A.

- Se recomienda TRC sobre la estimulacion del ventriculo derecho para pacientes con
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccidon reducida, que tengan indicacion de
estimulacion ventricular y bloqueo auriculoventricular de alto grado para mejorar

morbilidad, incluidos pacientes con fibrilacion auricular. Clase I nivel de evidencia A.

- Se aconseja TRC para pacientes sintomaticos con insuficiencia cardiaca, en ritmo sinusal

con complejo QRS entre 130 y 149 milisegundos, morfologia de bloqueo de rama izquierda



y fraccion de eyeccion < 35%, a pesar de tratamiento médico Optimo para mejorar sintomas

y reducir morbilidad y mortalidad. Clase I, nivel de evidencia B.

- Se debe considerar la TRC para pacientes sintomaticos con insuficiencia cardiaca, en ritmo
sinusal con complejo QRS > 150 milisegundos y morfologia diferente de bloqueo de rama
izquierda, fraccion de eyeccion < 35%, a pesar de tratamiento médico dptimo. Clase Ila nivel

de evidencia B.

- Se podria considerar TRC para pacientes sintomaticos con insuficiencia cardiaca, en ritmo
sinusal con complejo QRS entre 130 -149 milisegundos y morfologia diferente de bloqueo
de rama izquierda, fraccion de eyeccion < 35%, a pesar de tratamiento médico 6ptimo para
mejorar sintomas y reducir morbilidad y mortalidad. Clase IIB nivel de evidencia B

- Pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida < 35%, portadores
de marcapasos y cardio desfibriladores implantables, que empeoran sintomas de falla
cardiaca a pesar de tratamiento médico Optimo y tienen elevado porcentaje de estimulacion,

pueden ser considerados para actualizar (upgrade) a TRC. Clase III nivel de evidencia A.

La TRC puede conducir a una mejora marcada en la funcién cardiaca, mejora en la distancia
recorrida de 6 minutos, aumento del tiempo de llenado del ventriculo izquierdo, disminucion
de la discinesia septal, reduccion de la regurgitacion mitral, mejora de la fraccion de eyeccion
y mejora de la presion arterial, las presiones intraventriculares maximas y el volumen
sistolico. Se ha demostrado que la TRC revierte el remodelado ventricular en la insuficiencia

cardiaca y mejora globalmente la supervivencia y reduce las hospitalizaciones._(10)

Consideraciones anestésicas

La evaluacion perioperatoria, por parte de anestesiologia es esencial para decidir el tipo de
anestesia, opciones de ventilacion, anticipar cualquier tipo de complicacion potencial.

La monitorizacién intraoperatoria debe incluir una monitorizacion esencial que incluya un
ECG de cinco derivaciones. Siempre que sea posible, se debe establecer una monitorizacion

invasiva de la presion arterial antes del inicio del procedimiento. No se ha demostrado que la
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presion arterial invasiva tenga un beneficio comprobado sobre la presion arterial no invasiva,
pero los cambios sutiles en la presion arterial pueden detectarse de manera mas temprana.

Se debe hacer énfasis en mantener la estabilidad cardiovascular con cambios minimos
durante la induccion y la emergencia. Es necesaria una gran atencion a los detalles para
prevenir la exacerbacion aguda de la insuficiencia ventricular izquierda y otras
complicaciones cardiacas. En la actualidad existe poca evidencia publicada en cuanto a la
superioridad de una técnica anestésica en particular para este tipo de procedimientos. (10)

Sin embargo, algunos estudios como el publicado por Theron et al, donde comparan el uso
de sedacion y anestesia general para la colocacion de la terapia de resincronizacion (4). En
el grupo de sedacion, se utilizd6 midazolam en el 74% de los pacientes, Propofol (ya sea en
infusion o en bolo) en el 61% de los pacientes y una infusion de remifentanilo en el 46% de

los pacientes.

La anestesia general se emple6 el Propofol como agente inductor en el 88% de los pacientes,
el mantenimiento para la técnica total endovenosa se logré con Propofol en TCI (48%) y
anestésicos inhalados como el sevofluorano (49%) durante la anestesia general. Ademas, el
remifentanilo se utiliz6 en el 82%. de los pacientes como opioide intraoperatorio En este
estudio se demostrd que la hipotension ocurrio en el 26.2 % de los pacientes del grupo
de anestesia general versus el 4 % en el grupo con sedacion, y el uso de vasopresores en un
23.4 % versus 6.6 % respectivamente , esto podria indicar que con las técnicas de sedacion
se podrian llegar a tener menos de estos efectos cardiovasculares no deseados debido a que
usualmente se requieren dosis menores de hipnoticos, y opioides, mitigando los efectos

secundarios de estos fairmacos los cuales son dosis dependientes. (4).

El estudio de Elif Kava et al, demostrd que el uso de anestesia local y sedacién consciente
durante el implante de dispositivos cardiacos se realizo con el esquema de sedacion con dosis
iniciales estandar de 2 a 5 mg de midazolam, 30 mg de Propofol y 30 a 50 pg de fentanilo.
En este estudio se reportd que en 44 pacientes (16%), la presion arterial media disminuyé en
promedio 34,6 + 9,7 mmHg (vs. 17,9 = 6,7 en el grupo normotenso, p = 0,0001) desde un

valor inicial de 105,1 + 18,0 mmHg concluyendo que la sedacion puede ser una técnica

11



segura que ofrece beneficios a pacientes de alto riesgo con una funcion ventricular izquierda
deficiente y/o comorbilidades como cardiopatia isquémica y arritmia ventricular, los cuales
tienen mayor probabilidad de presentar episodios de hipotension y complicaciones

intraoperatorias. (5).

Por otro lado, al no requerir intubacion orotraqueal durante la sedacion consciente se favorece
una recuperacion mas rapida y se disminuye el riesgo de complicaciones pulmonares

asociadas con la ventilacion mecanica durante la anestesia general. (4) (5).

Un estudio retrospectivo reciente publicado en The Journal of Cardiothoracic and Vascular
Anesthesia, se evalud el enfoque anestésico para la colocacion de dispositivos implantables
de estimulacion cardiaca en un total de 87,530 pacientes, se evidencio una tendencia a elegir
sedacion para pacientes adultos mayores y con clasificacion ASA 11T, IV, pero La anestesia
general todavia tiene una fuerte presencia en el manejo anestésico, sin evidenciar claramente

beneficios entre una técnica sobre la otra. (20).

Técnicas anestésicas
Sedacion o anestesia general.
La Sociedad Americana de Anestesidologos (ASA), divide la sedacion en 3 niveles de

profundidad. (14).

- Sedacién minima (ansiolisis) es un estado inducido por farmacos durante el cual los
pacientes responden normalmente a las 6rdenes verbales. Aunque la funcion cognitiva y la
coordinacion puede verse afectada, las funciones ventilatoria y cardiovascular no se ven

afectadas.

- Sedacion moderada (“sedacion consciente™) es una depresion de la conciencia inducida por
drogas durante la cual los pacientes responden deliberadamente a las 6rdenes verbales, ya
sea solos o acompanados de una ligera estimulacion tactil. La ventilacion espontinea es
adecuada y no se requieren intervenciones para mantener una via aérea permeable. La

funcion cardiovascular generalmente se mantiene.
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- Sedacion profunda es una depresion de la conciencia inducida por farmacos durante el cual
los pacientes no responden facilmente a estimulos verbales, pero responde decididamente
después de una estimulacion repetida o dolorosa. La capacidad de mantener de forma
independiente la funcion ventilatoria puede verse afectada. Los pacientes pueden requerir
asistencia para mantener una via aérea permeable, y la ventilacion espontdnea puede ser

inadecuada. La funcion cardiovascular generalmente se mantiene.

- Anestesia general es una pérdida de conciencia inducida por farmacos durante la cual los
pacientes no pueden despertarse, ni siquiera por estimulacion dolorosa. La ventilacion con
presion positiva puede ser necesario debido a la depresion espontdnea ventilacion o depresion
de la funcidon neuromuscular inducida por farmacos. La funcion cardiovascular puede verse

afectada.

Medicamentos

Algunos medicamentos utilizados en estos procedimientos pueden tener efectos a nivel
cardiovascular siendo el mas notable es la disminucion de la presion arterial, eso se asocia a
un descenso del gasto cardiaco, del indice cardiaco, del indice de volumen sistolico (+20%)
y de la resistencia vascular periférica. (4) (5). El propofol y el midazolam son algunos de
estos medicamentos utilizados los cuales pueden producir estos efectos adversos
mencionados y al ser combinados con otros medicamentos como por ejemplo los opioides
que tienen efectos arritmogénicos por sus efectos en los receptores kappa y en canales
i6nicos, produciendo bradicardia e hipotension que se aumentan con el uso concomitante de

anestésicos intravenosos. (14).
El uso de anestésicos inhalados como sevofluorano utilizado en los pacientes que se realizan

estos procedimientos bajo anestesia general, pueden deprimir la contractibilidad cardiaca, la

resistencia vascular sistémica y la presion arterial sistémica. (14).
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Por los efectos secundarios de estos medicamentos mds acentuados en pacientes llevados a
terapia de cardio resincronizacidn, por insuficiencia cardiaca, el uso de vasopresores es

comun en estos procedimientos. (14).

Los vasopresores que mas utilizamos en estos procedimientos son:

Noradrenalina: Es un potente agonista ol y agonista leve-moderado Bl con minima
actividad B2. Entre sus efectos hemodindmicos destaca la vasoconstriccion mediada por al
y el aumento de la resistencia vascular sistémica, mientras que la activacion de f1 produce
un efecto inotrdpico para mantener el gasto cardiaco. (15)

Adrenalina: La adrenalina es un potente agonista de los receptores al y Bl tiene una
actividad 2 mads fuerte que la noradrenalina. A baja dosis (0,01-0,1 pg/ kg/min) se utiliza
para incrementar el gasto y la frecuencia cardiacos estimulando los receptores B1 y f2..(15)
Vasopresina: La vasopresina actiia a través de tres diferentes receptores de proteina G
denominados Vla, V1b y V2. El receptor Vla se localiza en las células musculares lisas.
Media la vasoconstriccion a través de fosfolipasa C y liberacion del calcio por la via del
fosfoinositol. El receptor V1b se localiza en hipdfisis y media la producciéon de ACTH a
través del sistema de proteina G e incremento del AMPc intracelular. El receptor V2 se
localiza en células del sistema colector tubular renal. Media la reabsorcion de agua a través
de adenilciclasa e incremento del AMPc, lo que induce fosforilacion de acuaporinas y

formacion de canales apicales de agua. (15).

Todos los vasopresores tienen frecuentemente efectos adversos en la practica. Los mas
comunes son isquemia digital y de drganos, taquiarritmias, fibrilacién auricular, (con mayor
riesgo de accidente cerebrovascular). Aunque la fisiopatologia de la fibrilacién auricular
posoperatoria es compleja y multifactorial, la respuesta inflamatoria, ademas del aumento de
la estimulacion simpatica de los receptores B1 en el miocardio auricular, esta directamente
implicada en su aparicion después de la cirugia cardiaca. Es probable que la norepinefrina
pueda aumentar los estimulos adrenérgicos a través de los receptores B1, lo que resulta en
un aumento de la actividad ectdpica auricular y, en consecuencia, en una mayor incidencia

de fibrilacién auricular. (15) (16).
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Una dosis acumulada mas alta de vasopresor se asocia con disfuncion organica y mortalidad.
El uso prolongado de dosis elevadas de norepinefrina puede disminuir el gasto cardiaco al

reducir el retorno venoso por aumento de la resistencia vascular periférica. (15) (16).

Muchos vasopresores tienen efectos inmunoldgicos que pueden resultar importantes en el
shock séptico. La norepinefrina tiene efectos inmunosupresores moderados y promotores del
crecimiento bacteriano en modelos preclinicos que podrian aumentar el riesgo de infeccion,

pero el riesgo inmunolédgico de la infusién de norepinefrina es incierto. (15) (16).

Los vasopresores pueden disminuir el flujo sanguineo a los 6rganos vitales y la perfusion
renal y ocasionar acidosis metabolica, la noradrenalina se une preferentemente a los
receptores a-1 de las arteriolas aferentes renales, disminuyendo la presion de perfusion y
filtracion glomerular._

Otros efectos adversos incluyen ansiedad, cefalea, vomitos, diaforesis, fotofobia. (15)(16).

Palabras clave: biventricular pacing, cardiac resynchronization therapy, general anesthesia,

heart failure, sedation.

S Pregunta de investigacion

(En los pacientes que son llevados a colocacion de dispositivos cardiacos para terapia de
cardioresincronizacion en la Fundacion Cardioinfantil, como se comporta los requerimientos

de soporte vasopresor en relacion con la técnica anestésica?

6 Objetivos

6.1 Objetivo general
e Describir si la técnica anestésica utilizada para este procedimiento, en esta poblacion,

presenta una asociacion con el grado de utilizacion de vasopresores en el periodo

perioperatorio.
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6.2 Objetivos especificos
e Describir las caracteristicas de la poblacion de pacientes llevados a implantacion de

dispositivos para terapia de cardio resincronizacion en la Fundacion Cardioinfantil

entre el periodo de 2020 y 2024, asi como las técnicas anestésicas utilizadas.

e Cuantificar el nimero de pacientes que requieren vasopresores durante los periodos

intra y postoperatorios en la poblacion a estudio.

e Observar el requerimiento de hospitalizacion en unidad de cuidados intensivos de los
pacientes llevados a implantacion de dispositivos para terapia de cardio

resincronizacion entre el periodo de 2020 y 2024 en la fundacion Cardioinfantil.

e Describir las diferentes combinaciones de medicamentos en pacientes sedados y su

asociacion con el impacto en el consumo de vasopresores, en un andlisis secundario.

7 Formulacion de hipdtesis

La utilizacion de sedacion en pacientes llevados a procedimiento de terapia de cardio
resincronizacion, altera el consumo de vasopresores en el periodo intraoperatorio, comparado

con los pacientes que son realizados bajo anestesia general.

8 Metodologia

8.1 Tipo y disefio de estudio
Estudio observacional descriptivo retrospectivo de corte transversal con componente

analitico, que se realizara en pacientes adultos que fueron llevados de manera electiva o
urgente a colocacion de dispositivo cardiaco para terapia de cardio resincronizacion en la
Fundaciéon Cardio-Infantil entre el periodo de 2020 y 2024 bajo anestesia general o

sedacion.

16



8.2 Poblacion y muestra
Seran incluidos dentro de la poblacion de estudio todos los pacientes mayores a 18 afios

llevados a implante de dispositivos cardiacos para terapia de cardio resincronizacion, entre

los afios 2020 y 2024 en la fundaciéon Cardiolnfantil.

8.3 Criterios de inclusion y exclusion.

1. Criterios de inclusion:
Seran incluidos dentro de la poblacién de estudio todos los pacientes mayores de 18 afos
llevados de manera electiva o urgente a implantacion de dispositivo cardiaco para terapia de
cardio resincronizacién en la Fundacion Cardio-Infantil durante el periodo comprendido

entre el 01/02/ 2020 y 2024, bajo anestesia general o sedacion.

2. Criterios de exclusion:
- Pacientes con informacion incompleta de una o mas variables.

- Pacientes que en el preoperatorio se encuentren con infusion de vasopresor.

8.4 Tamaio de muestra
No aplica.

8.5 Muestreo
No aplica.
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9

Definicion y operacionalizacion de variables

9.1 Definiciones:

Operacionalizacion de variable.

Nor.nbre de laIDeﬁnicién Naturaleza [Escala  [Unidades o categorias
variable
Historia clinica Nﬁmgro de . _r .
historia clinica |Cuantitativa |Discreta |[Numeros
- Insuficiencia cardiaca:
si / no
- Arritmia cardiaca: si/
no
- Enfermedad arterial
coronaria: Si/ no
- Hipertension arterial:
si / no
. Enfermedades - Diabetes mellitus: Si/
Comorbilidades . _r )
concomitantes: |Cualitativa [Nominal [no
- Enfermedad pulmonar
obstructiva cronica: Si/
no
- Anemia: Si/no
- Sindromes
disautonémicos: si/ no
Falla Renal: si/ no
Edad Edqd del Cuantitativa |Discreta [Edad en afos
paciente
Sexo Sexp del Cualitativa |[Nominal Oi Horpbre
paciente 1= Mujer
Peso P659 del Cuantitativa [Continua [Peso en kilogramos
paciente
Talla Tall'a del Cuantitativa |Continua [Talla en centimetros
paciente
Estimativo del
riesgo de
EuroSCORE II mortahdgd . |Cuantitativa |Continua [Numero (porcentaje)
intrahospitalaria
luego de cirugia
cardiaca.
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Fraccion de
eyeccion del

ventriculo
Fraccion de zquierdo raccion de eyeccion
., calculado en L . expresada en
eyeccion . Cuantitativa [Continua .
ecocardiografia porcentaje
transtoracica
previa a
cirugia.
Técnica de
Ti anestesia usada o ) l: si
po d? cstesia usad Cualitativa |[Nominal Gener'a’ St
anestesia en el Sedacion: si
procedimiento
) :P fol bol
Tipo de 0: Propofol bolos
L . : 1: Propofol TCI
Anestésicos medicamentos . .
. o . 2: Benzodiacepinas
usados durante el janestésicos Cualitativa [Nominal !
. o 3: Ketamina
procedimiento  |utilizados en el .
. 4: Fentanil
procedimiento
0= Basica
Monitoria usada] 1= Basica, linea arterial
Monitoria durante el Cualitativa |Nominal [2= Basica, linea arterial,|
procedimiento catéter venoso central.
Monitoria o
o, .. 0= No monitoria
Monitoria adicional usada o . -
adicional Jurante cl Cualitativa |Nominal |adicional
.. 1= NIRS, BIS
procedimiento
Cantidad de L.
A . Liquidos durante
Uso de liquidos  |liquidos L . .
. . o Cuantitativa [Continua [procedimiento en
intraoperatorios [utilizados . e
. ) centimetros cubicos
intraoperatorio
Tipo de
Vasopresores medicamentos .
0= No requirid
durante el usados durante o . B
. . Cualitativa [Nominal (I=Vasopresores
perioperatorio  |el _ .
. 2= Inotropicos
postoperatorio
Establecer
Requerimiento derequerimiento
ventilacion de ventilacion |Cualitativa 0= Si
mecanica en el |mecanica en las|dicotoma  [Nominal. {1=No
postoperatorio  [primeras 24
horas del
postoperatorio
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Cantidad de
dias de
Dias de estancia |hospitalizacion Tiempo en dias
en UCI en UCI Cuantitativa [Discreta PO
: Fecha ingreso y egreso
posterior al
procedimiento
quirtrgico
, Cantidad de
Dias de . . :
. 1. ., |dias hasta el L . Tiempo en dias
Hospitalizacion Cuantitativa |[Discreta .
alta Fecha ingreso y egreso
hospitalaria
Establecer si el
paciente I .
. ., =Int t
Mortalidad fallecio durante L . 0 _n raoperatoria |
! ) : Cualitativa [Nominal | 1=Extrahospitalaria
Hospitalaria la estancia _ .,
. . 2= No falleci6
hospitalaria
) ., Ti irugi
Tipo de cirugia 'po de crugia o . 0: Programada
a realizar Cualitativa |[Nominal
1: Urgente

9.2 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos
Previa autorizacion por parte del Comité de Investigacion de Anestesiologia, Comite de

Investigacion y Etica de la Fundacion Cardioinfantil, la recoleccion de datos de los pacientes
la realizaran los investigadores principales. Inicialmente se realizard la busqueda de los
pacientes llevados a colocacion de terapia de cardioresincronizaciénen el periodo
comprendido entre el 2020-2024 en la base de datos del departamento de anestesia la cual
estd montada en (Claris FileMaker Pro 19®), para contextualizar esta base tiene 4 propdsitos,
clinico, académico, investigativo, y administrativo, siendo una herramienta modular a la cual
se accede a través de un usuario y una contrasefia, el acceso a la informacion es restringido
segun el perfil de cada uno de los usuarios, por ejemplo los especialistas solo tienen acceso
a el componente clinico para ingresar informacion de cada uno de los casos en que participan,
y realizar el cobro electronico de los mismos. Por otro lado los usuarios administrativos solo
tienen acceso al portal de facturacion el cual les permite realizar las cuentas médicas que se
le presentan a la institucion, finalmente los usuarios con perfiles de investigacion solo tienen

acceso a los portales donde se almacena la informacion de los pacientes que estan
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participando en estudios para que puedan completar la informacion relevante para el estudio
pero que no se registra de manera rutinaria en todos los casos, ninguno de los perfiles
anteriormente mencionados puede borrar o modificar registros, o exportar récords una vez
han sido registrados dentro de la base de datos del servicio de anestesiologia, Esta base de
datos tiene un perfil de administrador a cargo del Doctor German Franco quien es el unico
con prerrogativas para realizar cambios y exportar los contenidos de interés a una hoja de
calculo para su posterior analisis en un programa estadistico. Durante este proceso de
exportacion se hace el proceso de anonimizacién de los datos ya que el niimero de
identificacion, el nombre y la historia clinica no son exportados en aras de proteger la

identidad de los pacientes involucrados.

Los datos de esta base se encuentran almacenados en un servidor (Amazon web service) asi
encriptado por varias capas de seguridad la cual es administrada por Claris Filemaker Server
a través de una consola de acceso como se evidencia en la figura 2. Con acceso exclusivo
para el administrador, esta informacion se copia diariamente a un computador local de
manera que se garantiza la custodia del dato en caso de un dafio en el servidor principal. Por
politica del servicio la informacion recolectada al final de los estudios serd guardada y
custodiada por un periodo minimo de 5 afios después de la finalizacion de la investigacion
dentro de la base de datos. Si se requiere una descripcidon mas técnica se recomienda consultar

la siguiente pagina web: https://help.claris.com/en/security-guide/content/index.html.
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External IdP  Claris ID Custom apps for web and mobile browsers
using FileMaker WebDirect

Claris

Customer Console

FileMaker CUStom_apps for iOS using
Cloud FileMaker Go

ik

External Data Sources
for accessing ODBC data FileMaker

Server

Custom apps for Windows and macOS using
FileMaker Pro

Active Directory
Open Directory

Admin Console
for configuring and

*Set up outside the FileMaker Platform
managing the host

Una vez realizada la busqueda inicial dentro de la base de datos de los pacientes que cumplen
con los criterios de inclusion descritos en este estudio, estos migran automaticamente al
instructivo de recoleccion (un instructivo por cada paciente) mitigando el sesgo de
transcripcion, cada instructivo creado recibe un cddigo consecutivo EMRVIIO001,
EMRVII002, .... El cual no es modificable ni borrable, y garantiza que los instructivos no
sean alterados estos instructivos se almacenan en una seccion de la base de datos y se
muestran de manera conjunta en un layout de trabajo al cual tiene acceso el investigador,
para poder consultar y acceder rapidamente a los pacientes incluidos y llenar la informacion
faltante que no se recolecta de rutina, en este caso el investigador deberd llenar las siguientes
variables: riesgo quirtrgico cardiovascular, antecedentes cardiovasculares, mortalidad
inmediata, mortalidad tardia, dias de estancia hospitalaria, y estancia en Unidad de cuidado
intensivo. Esta informacion sera obtenida de la historia clinica de la institucion. Una vez
completada la informacion de la poblacion estudiada, el administrador exportara los datos de
manera anénima al restringir la exportacion que permitan identificar los pacientes tales como

el numero de historia clinica, documento de identidad, y el nombre, a una hoja de calculo en
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Microsoft Excel la cual sera entregada al tutor metodologico quien se encargara de hacer los

analisis estadisticos del estudio en el programa estadistico R.

9.3 Plan de procesamiento de muestras bilogicas
No aplica.

10 Plan analisis de datos
Estadisticas descriptivas univariadas serdn reportadas para los datos del estudio. Para las

variables cuantitativas se reportaran promedios y desviaciones estandar o los cuartiles
apropiados dependiendo de la normalidad de la variable en cuestion. Para las variables
cualitativas se reportaran frecuencias absolutas y relativas. Para la comparacion exploratoria
de las técnicas anestésicas, en las diferentes métricas de evaluacion propuestas se usaran las
pruebas de hipotesis t-student o U-Mann whitney para las variables cuantitativas y la prueba
de independencia del chi-cuadrado para las variables cualitativas.

Siguiendo con esta misma linea exploratoria, usdremos los algoritmos de arboles de
clasificacion y regresion para explorar y describir las caracteristicas clinicas vy
sociodemograficas de los pacientes de acuerdo al requerimiento de uso de vasopresor.

Estos algoritmos se han utilizado anteriormente por uno de los autores en contextos similares.
(17) (18) (19).

Todos los analisis estadisticos se realizaran en el software R-version 4.1.1

10.1 Alcances y limites de la investigacion
Se trata de un estudio retrospectivo, no aleatorizado y por lo tanto los hallazgos pueden estar

influenciados por factores de confusion conocidos y desconocidos. Es un estudio en un solo
centro de manera que la validez externa en sus conclusiones se encuentra limitada. Sin
embargo, creemos que aportaria datos importantes para el analisis presente de estos pacientes

en nuestro hospital y podria sugerir eventualmente cambios en los protocolos actuales.
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11 Aspectos éticos

Para la recoleccion de los datos se piensa extraer informacion de la historia clinica en sistema
utilizada en la Fundacion Cardioinfantil de Bogota - Colombia. De acuerdo al articulo No.
16 paragrafo primero de la RESOLUCION N.° 008430 DE 1993 se considera una
investigacion sin riesgo; Dado el caracter retrospectivo del mismo y a que la informacion
requerida se va a adquirir a partir de historias clinicas, no se necesita consentimiento
informado. Asi también, segin las pautas CIOMS/2002, se respetan los principios de
beneficencia, autonomia o respeto por el paciente. Los datos recolectados durante el estudio
son usados para propositos exclusivos de investigacion y se tomaran todas las medidas para
mantener la informacion confidencial.

El instrumento de recoleccion se diligenciard en un computador personal asignado para la
recoleccion y analisis de los datos. Toda la informacion obtenida a partir de los registros de
historia clinica se entregard como producto final de la investigaciéon y como proyecto de

grado a la Fundaciéon Cardioinfantil y a la Universidad El Rosario.

12 Presupuesto

ITEM DESCRIPCION COSTO FINANCIACION
Talento humano Todo el trabajo serd desarrollado No requiere
Coinvestigador 1  [por el investigador principal y el|0
Coinvestigador 2 |co-investigadores, no requiere

contratacion de nuevo personal
Materiales No requiere. Base de datos en|200.000 Propios

Excel y obtencion de datos de

historia clinica digital
Equipos Computador portatil propio 0 Propios
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Bibliografia

Bases de datos Universidad del

rosario y Fundacion Cardioinfantil | O

Acceso gratuito

Total

200.000

13 Cronograma

Actividades

1

Realizacion
Protocolo de
Investigacion

02/22
10/22

Sometimiento
del protocolo
al comité
técnico
cientifico y de
ética

02/24

Piloto de
formatos de
recoleccion
de
informacioén

No
aplica

Recoleccion
de
informacion

05/24
07/24

Tabulacion
de los datos

08/24
09/24

Analisis  de
los datos

09/24
10/24

Redaccion de
informe final

10/24
11/24

Entrega  de
primer
borrador de
articulo

11/24

Entrega
Articulo final

01/25
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14 Resultados

Entre el 1 de febrero de 2020 y el 31 de octubre de 2024, se realizaron en La Cardio, 164
procedimientos de implante de dispositivos de cardioresincronizacion (CRT). Después de
aplicar los criterios de exclusion, se incluyeron en nuestro estudio 154 pacientes. Diez
pacientes fueron excluidos de los cuales ocho debido a la falta de informacién completa de
las variables y dos por requerir soporte vasopresor previo al procedimiento. La mayoria de
los procedimientos se realizaron de manera electiva, sin diferencias significativas entre los

realizados bajo sedacion o anestesia general, como se puede detallar en la Tabla 1.

La edad promedio de los pacientes del grupo de sedacion fue de 72 afios y de anestesia
general fue de 69 afios. En cuanto a las comorbilidades, la hipertension arterial fue el
antecedente mas comun en ambos grupos. Sin embargo, la enfermedad coronaria fue
significativamente mas prevalente en el grupo de sedacion en comparacion con el grupo de

anestesia general.
Con excepcion del peso y el antecedente de enfermedad coronaria, no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en términos de edad, sexo,

factores de riesgo y comorbilidades, como se puede observar en la Tabla 1.

26



Tabla 1. Caracteristicas demogrdficas y comorbilidades en pacientes llevados a implante

de cardioresincronizador.

Anestesia general | Sedacion Effect Measure P-
Caracteristicas N: 28 N: 126 valor
Edad (aiios) 69,5 (56,25;76,25) | 71,5 (64; 77) 3,127 (-2,116; 8,37) | 0,28
Sexo (Hombres) | 20 (71.4) 90 (71.4) 1,009 (0,384;2,449) | 1
(%)
Talla (cm) 165 (160; 168,25) | 164,5 (158,5; -0,857 (-4,368; 0,83
170) 2,654)
Peso (Kg) 73 (65,75; 81,75) | 67 (58; 78,825) -6,093 (-12,456; 0,03
0,27)
Euroscore 3,37 (2,328, 4,528) | 3,28 (2,243; 0,435 (-1,651; 2,52) | 0,71
5,778)
FEVI 23,5 (19,75; 35) 26 (20; 20) 0,044 (-5,213;5,3) 10,76
Hipertension 18 (64.2) 97 (76.9) 1,859 (0,745; 4,453) | 0,24
arterial
Diabetes 10 (35.7) 42 (33.3) 0,896 (0,383; 2,197) | 0,98
Mellitus
Enf Coronaria 6(21.4) 55 (43.6) 2,776 (1,103; 8,091) | 0,04
Arritmia 16 (57.1) 67 (53.1) 0,855 (0,365; 1,959) | 0,86
EPOC 4 (14.2) 17(13.4%) 0,742 (0,283;2,679) | 1
Enfermedad 5(17.8) 33 (26.1%) 1,594 (0,593; 5,157) | 0,49
renal
Anemia 1(3.5) 7 (5.5%) 0,787 (0,19; 6,971) | 1
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Grdficos 1. Distribucion de poblacion segun comorbilidades.

Distribucion de comorbilidades preoperatorias

@ HTA ® DM Enf coronaria @ EPOC @ Arritmias @ Anemia
@ Enfrenal

En relacion con nuestro desenlace primario, se pudo identificar una reduccion
estadisticamente significativa en el uso de soporte vasopresor en el grupo de sedacion, con
46 pacientes (36.5%), en comparacion con el grupo de anestesia general con 20 pacientes

(71.42%) (razédn de probabilidades: 0,235; IC95%: 0.09 a 0.561; p=0.001).

El puntaje euroscore fue mayor en el grupo de pacientes que requirieron soporte vasopresor
con un puntaje promedio de 3,905 (2,598; 5,71), en comparacion con los que no lo requirieron

2,94 (1,945; 4,738), con una diferencia significativa (1.008; IC -0.685 a 2.7; p=0.041).

Asimismo, la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) fue menor en el grupo de
pacientes que requirieron soporte vasopresor con valor promedio de, 22 (18; 30), en
comparacion con los que no requirieron, 29 (20; 35), con una diferencia estadisticamente
significativa, (-5.121; IC -8.782 a -1.46; p=0.003). En la tabla 2 se resumen los diferentes

resultados evaluados para cada grupo.
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Tabla 2. Anadlisis de uso de soporte vasopresor.

Caracteristicas | Requerimiento No requerimiento | Effect measure P-
Vasopresor vasopresor valor
n= 66 n=88

Edad 68 (63; 76,75) 72 (63,75; 77,5) -2,701 (-6,56; 0,2

1,159)

Euroscore 3,905(2,598; 2,94 (1,945; 1,008(-0,685; 2,7) | 0,04
5,71) 4,738)

FEVI 22 (18; 30) 29 (20; 35) -5,121(-8,782; - 0,003

1,46)

Sexo 47 (71.2) 63 (71.5) 0,981 (0,483; 1

(Masculino) 2,012)

Sedacion 46 (36.5) 80 (63.4; 59) 0,235 (0,09; 0,561) | 0,001

Requerimiento | 22 (33.3) 29 (32.9) 1,018 (0,512;2,01) | 1

de UCI

Procedimiento | 28 (42.4) 31 (35.7) 1,352 (0,699; 0,45

urgente 2,619)

Hipertension 45 (68.1) 70 (79.5) 0,554 (0,263; 0,15

Arterial 1,156)

Diabetes 24 (36.3) 28 (31.8) 1,223 (0,62; 2,409) | 0,67

Mellitus

Enfermedad 22 (33.3) 39 (44.3) 0,631 (0,321; 0,22

coronaria 1,222)

Arritmia 40 (60.6) 43 (48.8) 1,603 (0,84; 3,093) | 0,19

Enfermedad 16 (24.2) 22 (25) 0,962 (0,451; 1

renal 2,022)

Anemia 3 (4.5) 5(5.6) 0,648 (0,211; 1

3,324)
EPOC 9 (13.6) 12 (13.6) 1,004 (0,381; 1
2,561)
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Grdficos 2. Distribucion de la poblacion segun tipo de anestesia y requerimiento de soporte

vasopresor.

Distribucion de la poblacion segun tipo de anestesiay
requerimiento de soporte vasopresor

= Requerimiento Vasopresor = No requerimiento Vasopresor

80
46 I
Sedacioén

Distribucion de la poblacién segun tipo de anestesia y
requerimiento de soporte vasopresor

= Reguerimiento Vasopresor =No requerimiento Vasopresor

20
. 8
Anestesia general
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Otro de los desenlaces evaluados en nuestro estudio fue el tiempo de estancia en la Unidad
de Cuidados Intensivos (UCI). El tiempo de estancia en UCI en pacientes que fueron llevados
al procedimiento bajo sedacién fue un promedio de 4 dias (rango intercuartilico: 2-8.5),
mientras que en los que se utiliz6 anestesia general fue un promedio de 3 dias (rango
intercuartilico: 2-3.25), no se evidencio diferencia estadisticamente significativa (IC -7.158

a 30.357; p=0.086).

De manera similar, No se encontraron diferencias significativas en la estancia hospitalaria en
piso. Los pacientes en los que se utilizé sedacion el promedio fueron de 6 dias (rango
intercuartilico: 1-10), mientras que en los que se utilizd anestesia general el promedio fue 6
dias (rango intercuartilico: 2.823-9.5), diferencia de 5.594 dias (IC -4.155 a 15.344; p=
0.489).

Tabla 3. Estancia Postoperatoria

Caracteristicas | Anestesia Sedacion Effect Measure P- valor
General n=126
n=28
Estancia UCI | 3 (2; 3,25) 4(2;8.5) 11,6 ("-7,158; 30,357) | 0,08
Estancia piso 6 (2,823;9,5) 6(1;10) 5,594 ("-4,155; 0,48
15,344)
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Grdficos 2. Distribucion de la poblacion segun requerimiento de UCL

Duracion estancia en UCI segun
tipo de anestesia

m Requerimiento UCI ® No requerimiento UCI

16
12 I

Anestesia general

Duracion estancia en UCI segun

tipo de anestesia
m Requerimiento UCI  m No requerimiento UCI

87
| I

Sedacioén
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Grdficos 3. Estancia en UCI en dias.

Los medicamentos utilizados para el mantenimiento de anestesia se resumen en la tabla
numero 4. El fentanil es uno de los medicamentos con mas alto uso en ambos grupos, sin
diferencias significativas. En el grupo de anestesia General: 27 pacientes (96.4%), en
comparacion con el de sedacion: 116 pacientes (92%). Aunque se observa un uso mayor de
ketamina en el grupo de sedacion 41 pacientes (32.5%), en comparacion con los pacientes de
anestesia general 6 pacientes (21.4%), la diferencia no es estadisticamente significativa, OR:
1.734 (IC 0.682-5.087; p= 0. 353). La anestesia general se indujo con mayor frecuencia con
propofol, 27 pacientes (96.4%). El uso de propofol en modo TCI es exclusivo del grupo de
sedacion, 79 pacientes (62.6%) y fue el medicamento y modo mas utilizado en este grupo de

pacientes.
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Tabla 4. Medicamentos anestésicos utilizados

Medicamento | Anestesia Sedacion Effect Measure P- valor
general

Midazolam 6(21.4) 18 (14.2) 0,519 (0,217, 1,608) 0,51

Fentanil 27 (96.4) 116 (92) 0,377 (0,104; 3,52) 0,68

Ketamina 6(21.4) 41 (32.5) 1,734 (0,682; 5,087) 0,35

Propofol bolos | 27 (96.4) 2 (L.5) 0,001 (0; 0,007) 0,001

Propofol 3 (10.7) 45 (35.7) 4,409 (1,43; 20,079) 0,01

infusion

Propofol TCI | 0 79(62.6) 46,083 (5,692; 0,001

1598,951)

15 Discusion

Existen algunos beneficios tedricos del uso de sedacion para la realizacion de procedimientos
electrofisiologicos; sin embargo, son pocos los estudios en los que se menciona la utilidad de
las técnicas de sedacion o anestesia general para el implante de la terapia de cardio
resincronizacion (4-5). Algunos estudios han comparado la anestesia general vs sedacion en
procedimientos con poblaciones similares a la poblacion de nuestro estudio y se aplica para
diferentes procedimientos de electrofisiologia o hemodinamia. Millas LF et al, analizaron un
total de 88 pacientes llevados a implante de valvula transcateter (TAVI) y fueron divididos
en dos grupos segun el uso de anestesia general o sedacion. Los pacientes que recibieron
sedacion consciente tenian menor requerimiento de soporte vasopresor, (4,6% frente a
81,8%; OR (IC del 95%) 0,1 (0,002-0,050); p<0,001), en comparacion con aquellos llevados

a procedimiento con anestesia general (23).

Entre los beneficios descritos en la técnica de sedacion para estos procedimientos se destacan:
menor abordaje de via aérea, menor requerimiento de dosis anestésicas y menor
requerimiento de soporte vasopresor. La evidencia sobre la superioridad de una técnica
anestésica frente a otra atn es limitada. El objetivo principal en pacientes con insuficiencia

cardiaca es ofrecer estabilidad cardiovascular, minimizar la depresion miocardica y preservar
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el ritmo sinusal, procurando cambios minimos en la precarga y la poscarga. Es importante
tener en cuenta que los pacientes con insuficiencia cardiaca poseen una elevada actividad
adrenérgica, por lo que la supresion del tono simpatico podria desencadenar una

descompensacion hemodindmica, incluyendo colapso cardiovascular. (10).

Es por esto que resulta importante conocer y analizar los medicamentos utilizados en
anestesia para estos procedimientos. El Propofol es el medicamento mas utilizado para
sedacion o como inductor en anestesia general, sin embargo, sus caracteristicas producen
disminucion de la presion arterial, descenso del gasto cardiaco, reduccion de las resistencias
vasculares sistémicas y del volumen sistélico hasta en un 20%. Medicamentos como el
fentanilo y el midazolam ampliamente utilizado para estos procedimientos pueden generar

estos mismos cambios hemodinamicos en menor proporcion. (14).

En nuestro estudio el implante de cardio resincronizador bajo sedacion disminuyo el
requerimiento de soporte vasopresor, con 46 pacientes (36.50%), en comparacion con el de
anestesia general con 20 pacientes (71.42%), OR: 0.235 (IC 0.09 a 0.561; p=0.001). Estos
hallazgos contrastan con el estudio realizado por Theron et al (4), en el que se observé que
la hipotension fue més prevalente en el grupo de anestesia general y ademas el requerimiento
de soporte vasopresor fue del 23.4% (p: 0.003). Sin embargo, es importante sefialar que el
uso de vasopresores fue mas alto en nuestro estudio en comparacion con lo reportado en la
literatura. Theron et al. Reportaron valores menores de uso de vasopresores con la sedacion
(6.6%) y la anestesia general (23.4%) en comparacioén con nuestro estudio (4). Una posible
explicacion para esta observacion es que en nuestro estudio se encontrd que la monitorizacion
de la presion arterial en la mayoria de los casos fue invasiva, esto podria llevar a un uso de
vasopresores ante variaciones minimas de la presion arterial, que de otro modo de

monitorizacion no invasiva podrian no haber sido detectadas ni intervenidas.

Ademas, el puntaje EuroSCORE, fue mas alto en pacientes que requirieron soporte
vasopresor, pero no hubo diferencias significativas en el puntaje entre los grupos de sedacion
y anestesia general, lo que nos indica que el resultado de esta escala no influyo en la eleccion

de la técnica anestésica. Este hallazgo es importante porque sugiere que a pesar de que los
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pacientes tengan falla cardiaca severa, la técnica de sedacion puede ser utilizada de manera
segura y asi no aumentar el riesgo de complicaciones hemodinamicas. Pfau et al., observaron
que la eleccion de la técnica anestésica no debe basarse unicamente en la funcion cardiaca
preoperatoria, sino que se deben considerar muchos maés factores del paciente y

procedimiento (21).

Otros estudios como el de Kaya et al. evaluaron la eficacia de realizar este procedimiento
bajo sedacion frente a anestesia local, reportando una mayor incidencia de hipotension
intraoperatoria en el grupo de sedacion, aunque no reportaron diferencias estadisticamente
significativas. Un hallazgo importante de este estudio fue que, en pacientes con FEVI
severamente disminuida, se preferia la anestesia local para minimizar los efectos adversos
hemodindmicos de los agentes anestésicos (5). En nuestro estudio observamos que los
pacientes con una FEVI mds comprometida presentaron mayor requerimiento de soporte
vasopresor con valores de 22% (18; 30), en comparacion con los que no requirieron soporte
29% (20; 35) hallazgos estadisticamente significativos (p= 0,0038). Pfau et al. Sefialaron que
la incidencia de hipotension intraoperatoria y el uso de vasopresores estaban mas
relacionadas con caracteristicas propias de los pacientes como la disfuncion ventricular que
con la técnica anestésica. Sin embargo, en nuestro estudio analizamos que la técnica
anestésica desempefo un papel importante en el uso de vasopresores, sugiriendo que la
sedacion podria ofrecer beneficios en este tipo de poblacion al evitar dosis elevadas de los

medicamentos anestésicos. (4), (5), (10).

Por otro lado, estudios como el de Yusuke Ugata et al, evaluaron los efectos de la sedacion
en comparacion con el uso de anestesia local inicamente, reportaron que el uso de sedantes,
sobre todo como dexmedetomidina y ketamina aumentaban la incidencia de hipotension. Sin
embargo, estos hallazgos no son comparables con nuestros resultados, ya que en nuestro
estudio la sedacion se realizd con agentes como Propofol y benzodiacepinas, cuyo perfil

hemodindmico es mas predecible y manejable en pacientes con insuficiencia cardiaca. (22).

En nuestro estudio no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los

desenlaces postoperatorios de requerimientos de UCI y estancia hospitalaria entre ambas
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técnicas anestésicas, lo que es comparable con los estudios existentes donde tampoco se
evidencio diferencia en este aspecto. Theron et al reportaron que el porcentaje de pacientes
que requirieron UCI posterior a procedimiento fue de 1.3% para el grupo de sedaciéon en
comparacion con el grupo de anestesia general con 0% pero sin diferencias estadisticamente
significativas (p=0.42). (4). Michael K. Essando et al, demostraron que no hubo diferencia
en dias de estancia hospitalaria en los pacientes llevados a implante de dispositivos de
estimulacion cardiaca con relacion a la técnica anestésica empleada. (24). Esto sugiere que,
aunque la sedacion ofrece beneficios intraoperatorios, no necesariamente ofrece ventajas en

el postoperatorio a corto plazo.

El presente estudio fue objeto de algunas limitaciones, por lo cual los resultados deben ser
interpretados con precaucion. En primera instancia, la informacion recogida corresponde a
un Unico centro, limitando la diversidad en las caracteristicas de la poblacion seleccionada.
En segundo lugar, es un estudio retrospectivo en el que se incluyeron todos los pacientes
llevados a colocacion de cardio resincronizador y no se realizo aleatorizacion para la
asignacion en los diferentes grupos. Ademas, la informacion obtenida para el presente estudio
se tomo a partir de un instrumento de recoleccion con los datos de historias clinicas y registros
anestésicos de cada paciente, lo cual podria llevar a un sesgo de informacion y/o seleccion.
Una limitacion importante es la variacion en los esquemas de sedacion y de las dosis de
medicamentos anestésicos utilizados, asi como la ausencia del criterio hemodinamico para el
inicio de vasopresor. Esto podria sesgar la relacion observada entre el tipo de anestesia
empleado y el requerimiento de soporte vasopresor lo cual no permite establecer una
asociacion clara entre la técnica anestésica y sus efectos hemodindmicos. Se recomienda
realizar estudios prospectivos y multicéntricos para estudiar mas a fondo estos resultados y
observaciones y asi determinar las mejor practicas para la seleccion de la técnica anestésica

en poblacion de alto riesgo como la de nuestro estudio.

Adicionalmente, la monitorizacion de la profundidad anestésica mediante BIS permitiria un
control més preciso de las dosis de medicamentos administrados y sus probables efectos
hemodindmicos secundarios. Incorporar esta herramienta en futuros estudios podria

fortalecer las conclusiones sobre los efectos de los anestésicos en esta poblacion de
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pacientes. En los datos encontrados en el presente estudio no podemos establecer el
porcentaje de conversion intraoperatoria de técnica anestésica de sedacion a anestesia general

por lo cual no pudimos analizar esta variable.

En conclusién, nuestros resultados demuestran que la implementacion de la sedacion como
método de eleccion frente a la anestesia general en pacientes sometidos a implante de
cardioresincronizador se asocia a reduccidon significativa en el uso de vasopresores
intraoperatorios (OR: 0.235 (IC 0.09 a 0.561; p=0.001). sin evidenciar diferencias en la
incidencia de requerimiento de UCI y en estancia hospitalaria postoperatoria (IC -7.158 a

30.357; p=0.086).

Finalmente, se espera que este sea el punto de partida de nuevos trabajos de investigacion,
los cuales permitan validar nuestros resultados en diferentes escenarios. De igual forma, que
este esfuerzo por un mayor entendimiento de uso de sedacidon en poblacién colombiana en
procedimientos de alta complejidad, permitan la implementaciéon y estandarizacion de

protocolos ajustados a la realidad del pais.
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