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1. RESUMEN

La cardiomiopatia inducida por marcapasos (CMIM) es una complicacion de los
pacientes usuarios de este dispositivo, para ello, existen diferentes factores
asociados, los cuales deben identificarse en nuestro medio para su adecuado manejo.
Ante ello, se plantea la presente investigacion con el objetivo de establecer los
factores asociadas a CMIM en pacientes del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins atendidos entre 2020 y 2022, el disefio a emplear es de casos y controles,
donde se revisaran expedientes médicos de 144 pacientes con marcapaso definitivo,
divididos en 36 casos con CMIM y 108 controles sin dicha condicién. Se evaluaran
de los expedientes médicos factores relacionados al paciente (edad, sexo,
comorbilidad), cardiacos (infarto de miocardio, cardiomiopatia) y del dispositivo
(tipo de marcapaso, ubicacion del marcapaso, estimulacién ventricular y QRS post-
implante). Con el programa STATA 17 se calculara el odds ratio, aplicando la prueba
de Chi-cuadrado para obtener la significancia de cada variable, los factores que
resulten con p<0.05 en el bivariado, pasaran a ser analizados por regresion logistica
a fin de obtener el odds ratio ajustado.

Palabras clave: Cardiomiopatia, marcapaso, factor de riesgo.

2. INTRODUCCION
La cardiomiopatia es el resultado clinico de una alteracion estructural o funcional del
corazon (1). Alrededor de 64 millones de casos a nivel mundial ya han sido
diagnosticados con alguna alteracion cardiaca, especialmente adultos mayores, con

una alta tasa de mortalidad (2,3). En nuestro pais, se describe un incremento en las



hospitalizaciones por falla cardiaca, con una mayor mortalidad, reflejando un
inadecuado tratamiento y control (4).

La identificacion de la etiologia es mandatoria en el diagnéstico de falla cardiaca,
siendo las arritmias un grupo importante (5). Cada tipo de arritmia presenta un
manejo diferenciado de acuerdo a sus diferentes complicaciones (6). Dentro de ellas,
los bloqueos auriculoventriculares de 2% 0 3% y la alteracion de la funcion del nodo
sinusal, entre otros, son indicaciones para la colocacién de marcapaso definitivo
(7,8).

A nivel mundial, la prevalencia e incidencia de colocacion de marcapaso se
desconoce, sin embargo, se realiza estimaciones en base a estudios observacionales
de gran poblacion y bases de datos (9). Es asi que se estima que mas de 1 millon de
implantes de marcapaso son realizados anualmente, entre pacientes nuevos y
recambios (10,11). Sin embargo, se refleja una gran disparidad en las diferentes
partes del mundo (12).

En paises como Francia, Italia o Suecia se reporta una tasa de colocacion de
marcapasos mayor a 100 por 100 mil habitantes (13). En Latinoamérica, Uruguay,
Argentina y Chile las tasas respectivas son de 32.4, 28.7 y 21.6 marcapasos
colocados por 100 mil habitantes. En el Perd, las estadisticas mas recientes
reportaron una tasa de colocacion de marcapasos de 3 por 100 mil habitantes (14).
El marcapaso es un dispositivo electronico que estimula el corazon mediante
impulsos eléctricos, el cual permite mantener o restaurar los latidos cardiacos (7). Se
constituye de dos componentes: el generador que se ubica en un bolsillo ubicado en
la region infraclavicular, en el térax anterior derecho o izquierdo; y los cables cuya

ubicacion terminal se da en la auricula derecha, ventriculo derecho o ambos (15).



Dentro de las complicaciones de la colocacion del marcapaso, se describen como las
mas frecuentes las complicaciones mecanicas como desplazamientos,
desprendimientos o rupturas de los cables y reposicionamientos del generador, entre
otros, asi como sangrado del bolsillo; siendo la infeccion, injurias cardiacas,
neumotorax y tromboembolismo venoso menos frecuentes (16). Sin embargo, a largo
plazo se genera otra complicacion denominada cardiomiopatia inducida por
marcapaso (CMIM), correspondiendo a una etiologia de falla cardiaca (17,18).

La CMIM presenta multiples definiciones en la literatura siendo el principio comun,
la caida en la fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) pero en un corazon
con estimulacion crénica del ventriculo derecho (19). Es asi que los autores utilizan
un punto de corte de FEVI menor a 40%, 45% 0 50% Yy la mayoria incluye la caida
mayor o igual al 10% de FEVI respecto al valor previo al implante de marcapaso
(20).

La prevalencia de CMIM es variable. Se estima que entre el 10 a 20% de pacientes
presentara esta complicacion entre los 2 a 4 afios desde la colocacion del marcapaso
(19). Se reporta una prevalencia promedio de 12% en los diferentes estudios, con
rangos que oscilan entre 6 a 25% (20). La falta de consenso y multiples definiciones
hacen que la prevalencia de esta enfermedad pueda ser muy variable, pudiendo
encontrarse en un rango de 5.9% hasta 39% en una misma muestra segin la
definicion utilizada (21).

Un factor importante es el tiempo de seguimiento, dado que la presentacién de esta
complicacién se da en promedio entre los 13 meses hasta 5.2 afios (20). Sin embargo,

se reporta que en pacientes portadores de marcapaso por mas de 15 afios, la



prevalencia de CMIM fue 15.4%, menor de lo esperado, pudiendo ser otros los
factores asociados a la aparicion de esta enfermedad (22).

Dentro de los factores asociados a la CMIM, se describe el sexo masculino (20).
Respecto a la edad, algunos autores no reportan asociacion, mientras que otros
autores indican que una mayor edad es un factor asociado (19). Las comorbilidades
asociadas descritas son la historia de infarto previo, nefropatia y fibrilacion auricular.
Dentro de algunos pardmetros electrocardiograficos y del marcapaso, la duracion del
QRS nativo y en ritmo de marcapaso, la carga de estimulacion del ventriculo
derecho, son factores asociados a CMIM. Ademas se describe que un valor mayor
de FEVI basal es un factor protector frente a la enfermedad (23).

Los mecanismos fisiopatoldgicos de la enfermedad no han sido claramente
comprendidos. En los pacientes portadores de marcapaso, la disincronia cardiaca o
ventricular es el dafio primario debido al estimulo frecuente y crénico del ventriculo
derecho (24). La disincronia cardiaca es la diferencia entre el tiempo de activacion
eléctrica y mecénica de los ventriculos. Ademas, se plantea que la carga de
estimulacion debe ser mayor o igual al 20% de los latidos cardiacos, punto de corte
a partir del cual se ha visto un incremento notable en la frecuencia de CMIM (9).
Finalmente, este planteamiento fisiopatoldgico se sustenta en que la reduccion de la
estimulacion cardiaca, por ejemplo, reduciendo la frecuencia de estimulo del
marcapaso sobre el ventriculo derecho, mejora la cardiomiopatia (19). Dentro del
tratamiento, se indica la terapia de resincronizacion cardiaca. Este tratamiento
permite la colocacion de un dispositivo para estimular ambos ventriculos y corregir

la disincronia cardiaca, mejorando el gasto cardiaco (24).



Abdin A, et al, en el afio 2019 realizaron un estudio retrospectivo en Alemania para
identificar la incidencia y los predictores de CMIM. Evaluaron 173 pacientes con
una carga de estimulacion mayor al 20%. La CMIM se present6 en el 16% de
pacientes. EIl sexo masculino (HR: 6.45, 1C95%: 1.90-21.86, p=0.003) y un complejo
QRS en ritmo de marcapaso mas ancho (HR: 1.04, 1C95%: 1.02-1.07, p<0.001)
fueron predictores de CMIM. Concluyen que, en los pacientes con marcapaso, la
CMIM no es infrecuente, siendo el sexo masculino y la duracién mayor del QRS en
ritmo de marcapaso predictores independientes de esta enfermedad (25).

En India, Bansal R, et al, realizaron en el 2019 un estudio de cohorte con el objetivo
de observar el desarrollo de CMIM, identificar sus predictores y comparar la
localizacion apical y no apical del marcapaso. 254 pacientes fueron analizados, con
una incidencia de 13.8% de CMIM en un tiempo promedio de seguimiento de 14.5
meses. Una carga de estimulacion mayor al 60% (HR: 4.26, 1C95%: 1.59-11.41,
p=0.004) y la disincronia interventricular (HR: 3.15, 1C95%: 1.52-6.55, p=0.002)
fueron identificados como predictores de CMIM. No se encontré asociacién con el
sitio de estimulacion. Por lo que concluyen, que la incidencia de CMIM fue 13.8%,
siendo la carga de estimulacion y la disincronia interventricular los factores
predictores para su desarrollo (26).

Zhang H, et al, realizaron en el 2020 en China un estudio observacional prospectivo,
para validar los factores prondsticos de progresar a CMIM. Incluyeron 256 pacientes
y el 8.98% desarrollo CMIM. En el analisis multivariado, el sexo masculino (HR:
1.20, 1.09-1.33), la duracion el QRS en ritmo de marcapaso (HR: 1.95, 1.80-2.12) y
la carga de estimulacion (HR: 1.65, 1.51-1.79) fueron factores prondésticos para el

desarrollo de CMIM. Concluyen que el QRS en milisegundos y la carga de



estimulacién ventricular fueron los factores prondsticos mas sensibles para CMIM
27).

Li D, et al, en el 2021 realizaron un estudio retrospectivo que analizaba diferentes
posibles factores de riesgo de CMIM en jovenes. Incluyeron 325 pacientes entre 18
y 59 afios, de los cuales el 11.7% desarroll6 CMIM en un tiempo de seguimiento
promedio de 11.5 afios. Tener 50 o mas afios (HR: 2.4, 1C95%: 1.2-5.0, p=0.013), la
FEVI basal menor al 50% (HR: 2.5, 1C95%: 1.1-5.5, p=0.022) y el bloqueo
auriculoventricular previo (HR: 2.7, IC95%: 1.3-5.6, p=0.007) estuvieron asociados
a CMIM. Concluyen, gue la incidencia de CMIM en pacientes jovenes era baja,
pudiendo presentarse una década después; siendo mayor edad, FEV1 basal reducida
y bloqueo auriculoventricular previo los factores asociados a CMIM en jovenes (28).
En el 2022, Yoshiyama T, et al, desarrollaron un estudio retrospectivo multicéntrico
en dos hospitales de Japon para conocer los predictores de CMIM en pacientes con
sitio de estimulacion conocido. Incluyeron 172 pacientes, reportando una frecuencia
de 10.5% de CMIM. EI didmetro telesistolico previo del ventriculo izquierdo (HR:
1.12, 1C95%: 1.03-1.22, p=0.01) y la duracion del QRS en ritmo de marcapaso (HR:
1.03, 1C95%: 1.04-1.06, p=0.02) fueron predictores de CMIM. No se encontrd
asociacion con el sitio de estimulacién- Concluyen, que el sitio de estimulacion no
fue predictor de CMIM vy el didmetro telesistdlico previo del ventriculo izquierdo y
la duracion del QRS en ritmo de marcapaso pueden ser indicadores Utiles en la
prediccién de CMIM (29).

En nuestro pais, Mallma E, realizé en el 2022 un estudio retrospectivo en un Hospital
de Huancayo, con el propdsito de determinar los factores asociadas a CMIM. El

22.8% de los 101 pacientes evaluados presentd CMIM. El sexo masculino (OR: 3.0,



IC95%: 1.7-15.0, p=0.002), hipertension arterial (HTA) (OR: 5.6, 1C95%: 1.6-19.2,
p=0.006), duracién del QRS mayor o igual a 140ms previo al marcapaso (OR: 5.1,
IC95%: 1.7-15.0, p=0.003) fueron factores de riesgo para CMIM. Concluye, que los
factores asociados a CMIM son el sexo masculino, HTA y la duracion del QRS
previo al marcapaso mayor o igual a 140ms (30).
El reconocimiento precoz de esta enfermedad permitiria la implementacion de
estrategias que permitan revertir el cuadro. Ademas, con las nuevas investigaciones
en busqueda de intervenciones preventivas, el conocer factores asociados a esta
enfermedad podria permitir optimizar los criterios para decidir que terapia brindar a
cada paciente de forma mas individualizada. En ese sentido, es necesario conocer las
caracteristicas de nuestros pacientes que desarrollan esta patologia y sus factores
asociados para optimizar la atencién médica que se les brinda.
Problema
¢Cudles son los factores asociadas a cardiomiopatia inducida por marcapasos en
pacientes del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins atendidos entre 2020
y 20227
Hipotesis
e Hipdtesis nula: Los factores del paciente (edad, sexo, comorbilidad),
cardiacos (infarto de miocardio, cardiomiopatia) y del dispositivo (tipo de
marcapaso, ubicacion del marcapaso, estimulacion ventricular y QRS post-
implante) no estan asociadas a cardiomiopatia inducida por marcapasos en
pacientes del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins atendidos entre

2020 y 2022.



e Hipdtesis alterna: Los factores del paciente (edad, sexo, comorbilidad),
cardiacos (infarto de miocardio, cardiomiopatia) y del dispositivo (tipo de
marcapaso, ubicacion del marcapaso, estimulacién ventricular y QRS post-
implante) estan asociadas a cardiomiopatia inducida por marcapasos en
pacientes del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins atendidos entre
2020 y 2022.

OBJETIVOS

Objetivo General

Establecer los factores asociadas a cardiomiopatia inducida por marcapasos en

pacientes del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins atendidos entre

2020 y 2022.

Objetivos Especificos

e Determinar si los factores personales estan asociadas a cardiomiopatia
inducida por marcapasos.

e Determinar si los factores cardiacos estan asociadas a cardiomiopatia
inducida por marcapasos.

e Determinar si los factores del dispositivo estan asociadas a cardiomiopatia

inducida por marcapasos.



3. MATERIAL Y METODO
a) Disefo del estudio: casos y controles.
b) Poblacion: Pacientes sometidos a colocacion de marcapaso en el Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins atendidos entre 2020 y 2022.

Criterios de Elegibilidad.
Criterios de inclusion (casos): cualquier persona con 40 afios 0 mas de edad,
hombre o mujer, con marcapaso cardiaco definitivo uni o bicameral, colocado en el
HNERM entre 2020 y 2022, con al menos un control anual que haya incluido la
medicion de la FEVI, y que presenten diagndstico de CMIM. Asi mismo, cada
paciente debe contar con ecocardiografia transtoracica (ETT) previo a la
intervencion con FEVI mayor o igual a 50% y con ETT posterior a un afio de la
implantacion.
Criterios inclusion (controles): cualquier persona con 40 afios 0 mas de edad,
hombre o mujer, con marcapaso cardiaco definitivo uni o bicameral, colocado en el
HNERM entre 2020 y 2022, con al menos un control anual que haya incluido la
medicién de la FEVI, y sin diagndstico de CMIM. Asi mismo, cada paciente debe
contar con ecocardiografia transtoracica (ETT) previo a la intervencion con FEVI
mayor o igual a 50% y con ETT posterior a un afo de la implantacion.
Criterios de exclusion: pacientes sometidos a cirugia cardiaca o con algin otro
dispositivo cardiaco implantado previamente (resincronizador o desfibrilador).
Pacientes sometidos a reimplantacion o sustitucion del generador de impulsos.
¢) Muestra

Unidad de analisis: paciente portador de marcapaso definitivo.
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Unidad de muestreo: cada paciente sometido a colocacion de marcapaso en
el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins atendidos entre 2020 y 2022.
Tamario de muestra: Se calculé con ayuda del programa EPIDAT 4.2, para
el cual se considerd datos de una investigacion previa, que indica que la
proporcion de casos expuestos es del 65.2% (sexo masculino), con OR
esperado igual a 3 (30), a esto se afadieron los datos solicitados por el
programa EPIDAT 4.2, como la confianza (95%), potencia (80%), y se
considerd 3 controles por cada caso, obteniendo un total de 144 (36 casos y
108 controles) (ver Anexo 2).
Tipo de muestreo: aleatorio simple.
d) Definiciones operacionales de variables
1. Variable dependiente
e Cardiomiopatia inducida por marcapaso: presentar caida del 10% o méas
del FEVI basal con FEVI menor al 50% en control de al menos un afio
posterior al implante. Cualitativa, de Escala nominal dicotémica. Siendo
codificado con cero si “Si” y uno si “No”.
2. Variables independientes
Factores del paciente
Indicacion: bav o dns
e Edad: edad cronolédgica en el momento del implante. Escala ordinal.
Registrado como 0 si “>60 afios”, 1 si tiene “de 50-60 anos” y 2 si tiene “de
40-49 afios”.
e Sexo: categoria del paciente como masculino o femenino. Escala nominal

dicotomica. Se registra como 0 si “masculino” y 1 si “femenino”.
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Comorbilidad: presentar alguna enfermedad previa que implique un
tratamiento cronico e indispensable para controlar dicha patologia, como
hipertension, diabetes, nefropatia, cirrosis hepéatica. Escala nominal

dicotomica. Siendo codificado con cero si “Si” y uno si “No”.

Factores cardiacos

Infarto de miocardio: antecedente de al menos un episodio de infarto agudo
de miocardio en historia médico. Escala nominal dicotomica. Siendo
codificado con cero si “Si” y uno si “No”.

Cardiopatia: presentar diagndstico de alguna patologia cardiaca como
valvulopatia, arritmia o hipertrofia de miocardio, previo al implante. Escala
nominal politomica. Registrado como 0 si “arritmia”, 1 si “valvulopatia” y 2

si “hipertrofia de miocardio”.

Factores relacionados al dispositivo

Tipo de marcapaso: presentar marcapaso uni o bicameral, segun si el
conjunto cable-electrodo se encuentra en una auricula o ventriculo, o si se
encuentra tanto en auricula como en ventriculo. Escala nominal dicotomica.
Registrado como 0 si “bicameral”, 1 si “unicameral”.

Ubicacion del marcapaso: nivel de colocacion del marcapaso, pudiendo ser
en el apex o a nivel septal. Escala nominal dicotomica. Registrado como 0 si
“apex”, 1 si “septal”.

Estimulacion ventricular: definido como “porcentaje de impulsos
eléctricos que envia el marcapaso al momento de estimular el ventriculo”.

Escala nominal dicotémica. Registrado como 0 si “>60%"y 1 si “<60%".
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e QRS post-implante: valor en ms del complejo QRS segun
electrocardiograma control al afio de haberse colocado implante. Escala
cuantitativa de razén. Registrado como valor numérico.

e) Procedimientosy técnicas
Se contaran con la aprobacion por el comité de ética e investigacion de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia y por parte del hospital, en donde se
obtendra la base de datos de los pacientes sometidos a colocacion de marcapaso
segun CIE-10 Z95.0, en quienes se codificara segun su historia clinica.
Se elegiran a todos los pacientes portadores de marcapaso definitivo, en quienes se
verificara que cuenten con medicién ecocardiografica del FEVI pre implante y otra
medicion con por lo menos un afio después de la colocacion del marcapaso como
control rutinario. El diagndstico de CMIM seréa estipulado en base a dicho FEVI,
segun la definicion operacional. EI QRS postimplante, también sera verificado del
electrocardiograma tomado a un afio del implante.
Después revisar los criterios de inclusion y exclusion, se procedera de forma
aleatoria a elegir a cada paciente pareando segun la edad, hasta completar la
muestra calculada.
Toda la informacion sera anotada en un Excel, segun los codigos de registro antes
mencionados, para su posterior analisis.

f) Aspectos Eticos
Ademas de contar con la aprobacion del comité de ética del Hospital Nacional
Edgardo Rebagli Martisn y la Universidad Peruana Cayetano Heredia, se
mantendra el anonimato de cada paciente ya que se trabajara con su numero de

historia, y por ende no requerira de consentimiento informado ya que no sera
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necesario contactar con los participantes; asi mismo, la informacién recabada no
sera divulgada publicamente, mas que dentro de los fines que persigue esta
investigacion cumpliendo asi con las pautas internacionales CIOMS (31) y codigo
de ética médico-peruano.
g) Plan de andlisis.

Apoyado del programa STATA 17, se calcularan los OR de cada variable y se
analizara la significancia mediante Chi-cuadrado de Pearson; el odds ratio mayor
a 1 indicarad que existe un riesgo positivo para CMIM. El analisis multivariado,
incluira todos los factores significativos (p<0.05) previamente, y se realizara por

regresion logistica, obteniendo el OR ajustado.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
Presupuesto

Cddigo Cantidad | Descripcién Unidad Costo total
2.3.21.21 3 meses | Movilidad 10.00 300.00
2.3.24.42 1 Asesoria estadistica 300 300.00
25.42.11 1 Permisos 300 300.00
2.3.15.121 5 Lapiceros 2.00 10.00
2.3.22.44 3 meses | Internet 60 180.00
2.3.22.44 50 Impresiones 0.1 5.00

TOTAL 1095.00

En cuanto al financiamiento, este sera asumido al 100% por el autor.
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Cronograma

ACTIVIDADES

2022

2023

1. Elaboracion del
proyecto

2. Recoleccién de datos

3. Procesamientoy
analisis de datos

4. Redaccion del
informe

5. Sustentacion tesis
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8. ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo:

DIAGNOSTICO PRE IMPLANTE:

Fecha:

Edad

40- 49 afos ()
50- 60 afios ( )
>60 afos ( )

Sexo

Masculino ( )

Femenino ()

Comorbilidad

No ()

Si()

I Cirrosis hepética

T Hipertension arterial

I Enfermedad renal cronica

Y Diabetes mellitus

IAM previo

Si ()
No ()

Cardiopatia

Arritmia ()
Valvulopatia ()

Hipertrofia de miocardio ( )

Tipo de marcapaso

Unicameral ( )
Bicameral ()

Ubicacién del

marcapaso

Apex ()
Septal ()

Estimulacion

ventricular

>60% ()
<60% ()

QRS post-implante

ms
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ANEXO 2

TAMANO MUESTRAL

Tamaiios de muestra. Estudios de casos y controles. Grupos
independientes:

Datos:
Proporcidn de casos expuestos: 65,200%
Proporcidn de controles expuestos:  38,443%
Odds ratio a detectar: 3,000
Mimero de controles por caso: 3
MNivel de confianza: 05,0%
Resultados:
Potencia (%) Tamario de la muestra®
Casos|  Confroles Total
80,0 36 108 144

#Tamafios d= musstra para aplicar 2l test 3 sin correcion por continvidad.
Por lo tanto, seran necesarios 144 historias de pacientes con marcapaso definitivo.
Fuente: Epidat 4.2
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