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Introduccio6 i justificacié de I'estudi.

Un dels avencos més importants en el tractament de pacients amb
cardiopaties, especialment d’aquells amb arritmies, ha estat la utilitzacié
d’'implants actius cardiacs -IAC-. Aquests inclouen tant els marcapassos -MP-
com els desfibril-ladors automatics implantables -DAI- . Els MP, en un principi
van ser dissenyats per mantenir un ritme cardiac adequat en pacients amb
bradicardies, mitjancant I'aplicacié d’impulsos electrics. Actualment pero, se’ls
han afegit altres aplicacions com la millora de I'eficiencia global del cor en la
terapia de resincronitzacié cardiaca -TRC-. Els DAI, a diferéncia dels MP, tenen
la capacitat afegida d’aplicar descarregues electriques, en cas de detectar

determinades taquiarritmies, i aixi aconseguir restablir el ritme cardiac normal.

Des de la implantacio dels primers MP, I'any 1958, el nombre de pacients que
s’ha pogut beneficiar d'aquesta tecnologia ha anat en augment.® Al llarg de I'any
2016, el consum de MP a Espanya va ser de 897 unitats per milié d’habitants,
aixo ja representava un increment d’'un 1,6% respecte a I'any 2015. Tenint en
compte l'augment de I'esperanca de vida, s’espera que aquesta tendencia a
I'alca continui.? Aixo fa que cada vegada sigui més freqlient que els odontolegs i
estomatolegs haguem de tractar pacients portadors de MP.

Els pacients portadors d’aquests dispositius, son advertits de la necessitat
d’evitar camps electromagnetics, tant en entorns laborals com en ambients
domestics o en I'ambit medic, per minimitzar el risc de possibles interferencies
electromagnétiques -IEM-.36 A la practica clinica odontologica sovint s'utilitzen
aparells susceptibles de produir IEM en els IAC. Aix0 és degut al seu mecanisme
d’accio i a la proximitat de la cavitat oral a la zona subclavia, on habitualment van
implantats. Es per aixd que els fabricants d’aquests aparells odontologics
tradicionalment n’han desaconsellat el seu Us en pacients portadors de MP i
DAI.78

Malgrat tots aquests advertiments respecte a la utilitzacié de determinats
aparells odontologics, no hi ha prou evidéncia cientifica sobre el tipus d'IEM
provocades i la seva possible repercussio clinica. Les restriccions es basen, en
estudis in vitro realitzats en laboratoris amb models d’experimentacio i arribant a
situacions molt extremes. Convé assenyalar que, durant els darrers anys, s’han

fet avengos importants tant en el hardware com en software dels implants
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Introduccio6 i justificacié de I'estudi.

cardiacs per millorar-ne la protecci6 contra les interferéncies externes: el que en
un principi era un simple bloc de resina epoxi que englobava els components del
generador, actualment és un tancament hermétic de titani o d’acer inoxidable. A
més, actualment s’han incorporat filtres de rebuig d’interferéncies, algoritmes per
proteccio de sorolls i la configuracio bipolar dels electrodes que fa els dispositius
cardiacs molt més compatibles amb els aparells dentals electronics i
electromagnetics. Aixi doncs, els estudis realitzats 10 anys enrere amb
marcapassos menys sofisticats, queden avui en dia obsolets. La literatura que
tenim a I'abast sobre I'efecte dels instruments odontologics en la funcio dels IAC
és controvertida i s6n molt escassos els estudis realitzats in vivo. Es per tot aixo,
que les consequéncies d'utilitzar aguests instruments odontologics en pacients

portadors d’lAC encara son forga confuses.

L'ultraso dental -UD-, el localitzador electronic d’apex -LEA- i el pulpometre -
PULP- so6n tres aparells odontologics ampliament utilitzats i que segueixen
desaconsellats pels fabricants en pacients portadors de marcapassos. Aquests
instruments han demostrat, en estudis in vitro, que tenen la capacitat de produir
interferéncies en el funcionament dels dispositius cardiacs en condicions molt
extremes, allunyades del que seria la seva utilitzacio clinica. No obstant aixo, la
major part d’investigacions recents apunten cap a una compatibilitat clinica
d’aquests aparells odontologics amb els dispositius cardiacs actuals.
Recentment investigadors de la nostra facultat van publicar els resultats d’estudis
experimentals in vitro. Aixi doncs, Lahor-Soler et al. i Miranda-Rius et al. van
demostrar, mitjancant un model simulador, que a les distancies cliniques
habituals els equips odontologics testats es podrien utilitzar en pacients
portadors d’lAC.>'0 Posteriorment, ens varem proposar prosseguir amb la
mateixa linia de recerca i en aquest cas, juntament amb experts electrofisiolegs
de la Unitat d’Arritmies de I'Hospital Clinic, poder verificar in vivo alguns dels

resultats obtinguts previament in vitro.

La pregunta que ens vam plantejar era si durant la utilitzacio clinica d’aquests
aparells odontologics, els MP actuals -inclosos els MP sense cables- detecten
alguna mena de soroll i si mostren algun tipus d'alteraci6 en el seu

comportament.
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Introduccio6 i justificacié de I'estudi.

De fet, encara sOn pocs els estudis que s’han dut a terme in vivo sobre
pacients portadors de MP i tots ells compten amb mostres petites. Es important
assolir un consens respecte als efectes d'aquests aparells odontologics perqué
els pacients portadors de MP es puguin beneficiar del seu Us i que els
professionals de la salut, puguin comptar amb protocols i guies cliniques clares,

aplicables en aquests casos.

Aixi doncs, l'objectiu principal d’aquest estudi in vivo va ser comprovar la
compatibilitat de: I'ultraso dental, el localitzador electronic d’apex i el pulpometre

-en condicions d’Us habitual- versus diferents tipus de marcapassos.

11
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Antecedents del tema.

1. EL COR i EL SISTEMA DE CONDUCCIO CARDIAC

El cor és I'd0rgan muscular que actua com a bomba impulsora de la sang a
través de I'aparell circulatori mitjangant un patro repetitiu anomenat cicle cardiac.
Esta localitzat al mediasti mig, per damunt del diafragma immediatament per
darrera de I'esternum i estructuralment consta de tres capes: endocardi, miocardi
i pericardi.*! Prop d’'un 1% de les cél-lules cardiaques formen part del sistema de

conduccio6 que li permet exercir la funcié de bomba.

Anatomicament esta dividit en quatre cavitats: dues auricules -dreta i
esquerra- i dos ventricles -dret i esquerre-. Les auricules estan separades dels
ventricles per valvules que permeten que la sang flueixi cap als ventricles i que,
en condicions normals, eviten el flux retrograd. Per contra, entre les cavitats
dretes i esquerres hi ha un septe que no permet que la sang es barregi, de
manera que el cor funciona com dues bombes separades: el cor dret que
bombeja la sang cap als pulmons, on es produira l'intercanvi de gasos, i el cor

esquerre, que enviara la sang cap als teixits periférics.!?

Figura II-1: Esquema d’una seccio cardiaca

artéria pulmonar

auricula dreta auricula esquerra

valvula mitral
tabic interventricular
valvula tricuspide

ventricle esquerre
ventricle dret

Font: Encyclopaedia Britannica/UIG/Getty Images
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Antecedents del tema.

1.1 El cicle cardiac

El cor batega de forma ordenada durant el cicle cardiac. Aquest inclou les

seguents fases:

Contraccié ventricular isovolumétrica: Els ventricles comencen a

contraure’s i aixo fa que es tanquin les valvules auriculoventriculars.

Ejeccio: Al seguir augmentant la pressié ventricular s’obren les valvules
semilunars que permeten el pas de la sang cap als grans vasos -artéria aorta

i tronc pulmonar-.

Relaxaci6 ventricular isovolumetrica: Els ventricles es comencen a relaxar
i la pressio retrograda de la sang dels grans vasos tanca les valvules

semilunars i obre les auriculoventriculars.

Emplenament ventricular passiu: Les quatre cavitats es troben relaxades
pero la pressié dels ventricles és menor que la de les auricules. D’aquesta
manera, es produeix un ompliment rapid passiu dels ventricles fins a un 80%

de la seva capacitat.

Contraccio auricular: Les auricules es contrauen i impulsen la sang cap als
ventricles amb I'obertura de les valvules mitral i bicluspide. La contraccié
auricular comporta que s’acabin d’omplir els ventricles en el darrer 20% de la
seva capacitat. El cor a partir d'aqui esta preparat per la segient

despolaritzacié i contracci6.*?

1.2 Activitat electrica del cor

Al cor normal, el batec cardiac es produeix de forma automatica. El nodul

sinusal o sinoauricular, que es troba a la unidé entre la vena cava superior i

I'auricula dreta, actua com a marcapassos. Aquest nodul marca un ritme intrinsec

per damunt dels 60 batecs/min i provoca despolaritzacions espontanies que

quan assoleixen un determinat llindar, desencadenen potencials d’accio. Els

potencials d’accio es propaguen per les cel-lules miocardiques de les auricules
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Antecedents del tema.

gracies a unions tipus gap existents entre elles i per feixos de fibres
especialitzades —feix de Wenckebach i feix de Thorel-. Quan I'estimul arriba al
nodul auriculoventricular, localitzat a la base del septe interauricular, es produeix
un alentiment de la propagaci6. Igual que el nodul sinusal, el nodul
auriculoventricular també té una activitat de marcapassos intrinseca, pero com
que la seva frequencia és més lenta (al voltant de 40 batecs/min), només
assumiria el control del batec cardiac en cas que fallés I'activitat del nodul
sinusal. Des del nodul auriculoventricular, I'impuls segueix cap als ventricles per
cel-lules miocardiaques especialitzades que constitueixen el Feix de His. Aquest
descendeix pel I'enva interventricular i es divideix en branca dreta i esquerra que
acabaran en les anomenades fibres de Purkinje, de manera que l'ona de
contraccio s'estendra per tot el miocardi. Les fibres de Purkinje també tenen
capacitat intrinseca d’actuar com a marcapassos, pero com que son les més
lentes (menys de 20 batecs/min), nomeés actuarien en cas que fallés I'estimul

dels noduls sinusal i auriculoventricular.1415

Figura Il-2: Esquema del sistema de conducci6 cardiac

branca esquerra
del feix de His

tracte internodal
anterior

tracte internodal mig—

fibres de
Purkinje
tracte internodal
posterior

nodul auriculoventricular branca dreta del feix de His

Font: Gateresearch.net

L'activitat eléctrica del cor comporta continues despolaritzacions i
repolaritzacions i implica canals ionics tant a la membrana plasmatica com al

reticle sarcoplasmatic.'®'4 Aquests corrents de membrana es poden veure
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modificats pel sistema nervids autonom: el sistema nervios simpatic, augmentant
el ritme i la forca de contraccio, i el parasimpatic, reduint el ritme i la forca
cardiaca. Aixi doncs, agents circulants com [I'acetilcolina, I'epinefrina i la
norepinefrina, poden modificar la frequencia del nodul sinusal, la velocitat de

conducci6 i la forca de contraccié del mascul cardiac.'®
Resumint, en el ritme cardiac normal del cor hi trobem:

e La frequencia cardiaca de 60-100 batecs/min.
e Elritme marcat pel nodul sinusal.

e L’impuls propagat per les vies de conduccio normals i a la velocitat normal.

Quan hi ha una alteracié en algun d’aquests parametres, estariem davant

d’una arritmia cardiaca.

2. ARRITMIES CARDIAQUES

Les arritmies cardiaques son alteracions del ritme cardiac que no estan
justificades fisiologicament i que poden ser des de inofensives fins arribar a
provocar la mort sobtada. S6n molt prevalents en tots els grups d’edat i es poden

donar tant en casos amb patologia subjacent com en cors normals.’

2.1 Classificacions de les arritmies cardiaques
Existeixen diverses maneres de classificar els trastorns del ritme cardiac. Les
més habituals serien: en funcié de la freqiencia cardiaca, en funcié de la

localitzacié anatomica on s’originen, o en funcié del mode de presentacio.

Classificacié segons la frequéencia cardiaca:

e Bradiarritmies, serien aquells trastorns del ritme en qué la frequéncia

cardiaca es troba per sota 50 batecs/min. En aquest grup hi quedarien

18



Antecedents del tema.

incloses, entre d'altres, la disfuncio del node sinusal i el blogueig
auriculoventricular. En la disfuncié sinusal, el batec cardiac és lent i no
augmenta adequadament amb [I'exercici. D’altra banda, el bloqueig
auriculoventricular succeeix quan el senyal eléectric té dificultat per passar de
les cameres superiors a les inferiors del cor. L’Us d’'un MP podria ajudar a
restaurar el ritme normal en ambdos casos.

Taquiarritmies, serien aquelles arritmies en qué la freqtiéncia cardiaca se
situa per damunt dels 100 batecs/minut. Entre aquestes arritmies hi trobem
la taquicardia supraventricular i la taquicardia ventricular. La taquicardia
supraventricular és la taquiarritmia més frequient en adults joves i s’inicia al
principi del sistema de conduccié. En aquest grup hi estarien incloses la
fibril-lacié auricular i el flutter. La taquicardia ventricular, per contra, s’inicia a
les cameres cardiaques inferiors i és un quadre greu que requereix
tractament urgent ja que pot desencadenar una fibril-lacié ventricular i causar

la mort.

Classificacié segons I'origen anatomic:

Supraventriculars; s’originen per damunt del feix de His.

Ventricular; s’originen als ventricles.

Classificacié segons el mode de presentacio:

Paroxistiques; es presenten en moments puntuals.

Croniques; tenen caracter permanent.

2.2 Mecanismes de produccio de les arritmies cardiaques

Les arritmies constitueixen un grup ampli d’alteracions de l'activitat eléctrica

del cor i es produeixen per una alteracid en la formacié de limpuls, per

alteracions en la conduccié d’aquest impuls o per trastorns combinats.7-19
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2.2.1 Trastorns de la conduccio

Els trastorns en la conduccié es produeixen quan falla la propagacié de

I'impuls eléctric i poden tenir diferents causes :

a. Anormalitats anatomiques; com pot ser I'existéncia de vies accessories, que

fan que l'impuls es desvii de les vies normals de propagacio de I'impuls.

b. Danys en els teixits; que poden provocar inactivacio o alentiment de la

conduccié, per exemple en el cas d’'un infart de miocardi previ.'4

El fenomen anomenat reentrada és el principal mecanisme electrofisiologic
causant dels trastorns de conduccié (especialment de les taquiarritmies). Es
produeix quan en la conduccid de I'estimul, un grup aillat de fibres no s’activen
durant el pas de I'ona de despolaritzacio. Aquestes fibres poden excitar-se
tardanament i excitar zones que ja havien estat previament despolaritzades. Aixo
implica que I'impuls no s’extingeixi, sind que persisteix i s’autoperpetua. Aquest
seria, per exemple, el mecanisme arritmogénic en el flutter o la fibril-lacid

auricular.17:18

Dins els trastorns de la conduccié s’hi engloben els bloquejos, que es poden

produir a diferents nivells i que poden ser parcials o complets.

a. Alteraci6 parcial de la conducci6
e El teixit transmet tots els impulsos pero de manera més lenta del que seria
normal, per exemple en el bloqueig auriculoventricular de primer grau.
e Es transmeten només alguns impulsos, en el cas del bloqueig

auriculoventricular de segon grau.

b. Alteracié completa de la conduccié
e Es produeix quan hi ha una interrupcio6 total del pas de I'impuls. En el cas
del bloqueig auriculoventricular de tercer grau, no arriba cap cap impuls
supraventricular al ventricle. Les auricules segueixen amb el seu ritme
sinusal i els ventricles es contrauen seguint el ritme del seu propi

marcapassos.
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2.2.2 Trastorns en la formacio de I'impuls

Els trastorns en la formacié de I'impuls es produeixen quan hi ha una alteracié

en l'automatisme, o bé, per una activitat desencadenada.?’

a. Alteraci6 en lautomatisme. Es produeix quan hi ha una supressio o

b.

potenciacio de I'impuls cardiac, o bé quan I'impuls cardiac s’origina en un lloc
erroni, és a dir, quan cel-lules que no haurien de tenir capacitat

d’automatisme, actuen com a focus ectopics de formacio de I'impuls.

Activitat desencadenada. Es a conseqiiéncia d'una despolaritzacio
espontania que apareix abans que acabi la repolaritzacié d'un potencial

d’accio previ, de manera que pot desencadenar una taquiarritmia.t’2!

2.3 Simptomes de les arritmies cardiaques

Les arritmies cardiaques tenen un ampli ventall de presentacions cliniques

diferents. Aquestes poden ser asimptomatiques o bé provocar: palpitacions,

mareig o vertigen, sincope, dolor toracic, ansietat o dispnea. La mort sobtada en

seria la manifestacié més greu.??

2.4 Diagnostic de les arritmies cardiaques

S6n molt diverses les proves que ajuden al diagnostic de les arritmies

cardiaques pero en destaquem les meés especifiques:

Anamnesi i exploracio fisica — Son procediments clinics imprescindibles per
entendre el signes i simptomes que presenta el pacient.

Electrocadiograma (EGC) — Es la representacio grafica de I'activitat eléctrica
del cor i constitueix la prova principal en I'analisi d’'una arritmia. L'inconvenient
€s que només registra el moment en que es fa la prova i les arritmies sén, en
molts casos, intermitents. La primera part anomenada ona P correspon a la
despolaritzacié de les auricules. El segment PR representa la conduccio
auriculoventricular i el complex QRS correspondria a la despolaritzacié dels
ventricles. El segment ST i I'ona T representarien la recuperacio ventricular

durant la fase de relaxacio del cicle cardiac. Les variacions en la forma de les
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ones i la distancia entre elles dona informacid sobre les alteracions en

I'activitat electrica durant el cicle cardiac.%?

Figura 1I-3: Esquema dels potencials d’accié dels diferents tipus cel-lulars del cor que

conformen I'ECG.
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Font: Malmivuo J, Plonsey R: Bioelectromagnetism: principles and applications of bioelectric and
biomagnetic fields (1995)

- Per poder monitoritzar I'activitat eléctrica cardiaca durant un periode de
temps més ampli, es compta amb proves que permeten el registre

electrocardiografic a més llarg termini:

> Registre amb ECG ambulatori (Holter) — Es una prova no invasiva que
registra 'ECG de forma continua durant 24 o 48 hores mitjancant
electrodes col-locats al torax del pacient i connectats a un aparell
registrador extern.?*

> Registrador d’episodis — Es un dispositiu de monitoritzacié a llarg
termini que aporta el registre electrocardiografic durant algunes
setmanes. Agquest dispositiu no grava de manera continua sin6é que
només ho fa quan el pacient I'activa en cas de notar simptomes. Aixi
doncs, els episodis asimptomatics no queden registrats.?2°

> Registrador implantable continu — Es el tipus de dispositiu utilitzat en

pacients que tenen simptomes infreqlients i transitoris atés que es
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poden portar fins a 36 mesos. Aquests aparells s’implanten de manera
analoga als MP convencionals pero sense la necessitat d’accés
vascular ja que no porten electrodes. Graven episodis

automaticament, o bé quan soén activats pel pacient.?426.27

e Prova desfor¢ o ergometria - Es el registre de 'ECG durant un esforg
controlat. Estaria indicat en aquells pacients en que hi hagi una sospita

d’arritmies induides per I'exercici.?®

e Estudi Electrofisioldogic (EEF) — Es una prova invasiva que implica la
introducci6 d’'uns cateters al sistema vends o arterial. Aquests, es col-loquen
en diferents posicions intracardiaques per registrar o estimular I'activitat
eléctrica. Amb aquestes proves es poden induir possibles arritmies
sospitades i establir un tractament. S’ha de dur a terme en ambit hospitalari,
habitualment, amb anestesia local infiltrativa i sedacio. En els casos en que
es sospiti la necessitat de cardioversio durant el procediment es faria sota

anestesia general.?328

2.5 Tractament de les arritmies cardiagues

El tractament de les arritmies ha evolucionat especialment en els darrers 40
anys. El tractament farmacologic ha anat deixant pas a d’altres técniques com
I'ablacio, amb corrents de radiofrequiéncia, i la utilitzacio d’'lAC. Aixi doncs,
actualment els farmacs antiarritmics s’utilitzen actualment més com a prevencié

I suport.

a) Tractament farmacologic

Malauradament les arritmies poden tenir multiples etiologies de manera que
una arritmia es pot iniciar per un mecanisme i perpetuar-se per un altre de
diferent, aix0 dificulta en molts casos l'eleccié del tractament farmacologic
adequat.?®3! Els farmacs antiarritmics actuen basicament a nivell dels canals

ionics presents en les cel-lules cardiaques.
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Vaughan Williams va classificar en 4 grups els farmacs que afecten la

naturalesa i la conduccié dels potencials d’acci6:3%33

Grup | : Farmacs que bloquegen el canals de sodi: quinidina, procainamida

i lidocaina.

e Grup Il : Farmacs betabloquejants, que regulen la capacitat de les
catecolamines per estimular els receptors betaadrenergics: propanolol i
atenolol.

e Grup lll : Farmacs que bloguegen els canals del potassi i aixi desacceleren
la repolaritzacio: sotalol, 'amiodarona i bretili.

e Grup IV : Farmacs que bloquegen els canals lents de calci: verapamil i

diltiacem.

b) Tractament per ablacié amb catéter

L’'ablacié s’ha imposat com el tractament d’eleccié per la majoria de
taquiarritmies sostingudes, especialment quan la terapia farmacologica ha deixat
de ser efectiva per controlar els episodis.®* El seu objectiu és eliminar el teixit
miocardic relacionat amb [linici o el manteniment de [larritmia mitjancant
I'aplicacio d’energia electrica. Als inicis de la seva utilitzacio s'utilitzava corrent
continu pero darrerament el més habitual és utilitzar energia de

radiofreqiiencia.303°

c) Tractament quirdrgic

Consisteix en dur a terme I'exéresi o aillament del teixit cardiac que provoca

I'inici, manteniment o la propagacio6 de I'arritmia.*°

d) Cardioversio eléctrica

En els casos de fibril-lacié auricular o flutter de llarga evolucié que no responen

al tractament farmacologic, I'aplicacié d’'una “dosi” eléctrica precisa pot restablir
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el ritme sinusal i interrompre la taquicardia . Aquesta €s una prova que es realitza

en condicions de monitoritzaci6 i sedaci6.36:37
e) Tractament amb implants actius cardiacs -IAC-

Hi ha una gran varietat d’alteracions del ritme cardiac que poden ser tractades
amb implants actius cardiacs: marcapassos -MP- i desfibril-ladors automatics

implantables -DAI- .

Els marcapassos -MP- sbén dispositius electronics que funcionen
intercanviant informacié amb el cor i supleixen les funcions de conduccio i
excitacié cardiaques. D’aquesta manera poden mantenir un ritme adequat

mitjancant I'aplicacié d’estimuls electrics.

Dins dels marcapassos hi englobem també els dispositius utilitzats per
Terapia de Resincronitzacié Cardiaca -TRC-P-, que s6n marcapassos
biventriculars. Aquests no solament actuen de marcapassos estimulant les
cameres dretes del cor i controlant la freqiéncia cardiaca, sin6 que, a més,
resincronitzen el batec de tots dos ventricles estimulant-los simultaniament.
D’aquesta manera milloren I'eficiencia global del cor. Aquests dispositius
s’utilitzen en casos de pacients amb insuficiéncia ventricular sistolica cronica per
millorar la sincronia dels ventricles en la contraccié i per tant, incrementar la

fraccio d’ejeccio.

Pocs anys després de l'aparici6é dels marcapassos es van comencar a
implantar els desfibril-ladors automatics implantables -DAI-. Aquests son
dispositius electronics utilitzats en aquells pacients amb arritmies cardiaques
malignes com la taquicardia ventricular o la fibril-lacié ventricular. Els DAI sén
capacos de detectar I'aparicid d’aquestes arritmies i iniciar una descarrega

eléctrica, si fos necessari, per revertir la situaci6.38

Avui en dia, MP i DAI s’han combinat per proporcionar tant estimulacio
cardiaca com desfibril-laci6. Actualment, també es compta amb dispositius de
resincronitzacié associats a un desfibril-lador -TRC-D-, que permeten tractar

trastorns combinats de la conducci6, insuficiéncia cardiaca i taquiarritmies.3®
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3. MARCAPASSOS -MP-

Els MP sén dispositius capacos de generar estimuls electrics prou intensos

com per arribar a induir la despolaritzacié del miocardi proxim a I'electrode.

3.1 Evolucio dels marcapassos

Des de que l'any 1958 el Dr. Ake Senning juntament amb I'enginyer Rune
Elmqvist va implantar el primer MP permanent a I'Hospital Karolinska de
Estocolm, I'estimulacié cardiaca no ha deixat d’evolucionar, en gran part, gracies

als avencos tecnologics.40:41

En els seus inicis, I'estimulaci6 només podia ser aplicada a una camera
cardiaca i actuava de forma asincronica. El MP estimulava a una frequéncia fixa,

independentment del ritme intrinsec que pogués tenir el pacient.

A principis dels anys seixanta, es va aconseguir que el MP detectés les
contraccions cardiaques espontanies, de manera que es pogués inhibir en cas

de detectar batec propi.

L’any 1979 van apareixer els dispositius bicamerals. Aquests comptaven amb
dos electrodes: un ubicat a 'auricula dreta i I'altre al ventricle dret. Aixi, ja eren
capacos de detectar la contraccid auricular i estimular el ventricle de manera

sincronitzada a 'auricula.

També durant la década dels setanta, els dispositius es comencen a utilitzar
pel tractament de les taquiarritmies i s’inicia el desenvolupament dels DAI, que
podien aplicar descarregues eléctriques en cas de reconéixer arritmies
ventriculars malignes, com una taquicardia ventricular sostinguda o una

fibril-lacié ventricular.

Poc abans de I'any 2000 es desenvolupen els marcapassos tricamerals, i es

comencen a utilitzar per terapia de resincronitzacio cardiaca (TRC).

Avui en dia, els multiples avencos i I'aplicacié de microprocessadors al MP ha

permes incrementar les seves funcions. Aixi doncs, compten per exemple amb
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algoritmes de diagnostic de taquiarritmies, biosensors que permeten estimular a
una frequéncia adaptable a les necessitats del pacient o control remot per
internet. Tot aixo, amb un increment notable de la duracid de les bateries i una

reduccié substancial en la mida dels dispositius.4242

3.2 Components dels marcapassos
Els MP estan formats per diversos components: la carcassa, la font d’energia,

els circuits electronics, el circuit l0gic i els electrodes.*

Figura Il-4: Imatge d’'una marcapassos convencional i un marcapassos sense

cables

Font: www.medtronic.com

Carcassa: Es la caixa de material biocompatible que recobreix els
components (bateria i els circuits), els ailla de la humitat i els protegeix. Forma
també part de la carcassa el capcal de silicona o poliureta amb les connexions

per fixar els electrodes.

Font d’energia: La bateria és qui aporta I'energia al MP. La seva duracio és
limitada i el seu esgotament obliga a una reintervencié. Aixi doncs, cal que les
funcions del dispositiu estiguin ben ajustades per evitar despeses d’energia
innecessaries. Les bateries també s’han anat adaptant a les noves necessitats
dels MP. Les que originalment eren de niquel-cadmi, son actualment amb anode
de liti.*®
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Circuits electronics: So6n les xarxes que permeten que I'energia,
subministrada per la bateria, sigui transformada a través d'un circuit de
programacio i que finalment s’alliberi amb una freqiiéncia, amplitud i duracio

determinades.

e Circuit de sortida: Basicament esta format per un “temporitzador”. Aquest,
transcorregut un temps establert, provoca la descarrega d’'un impuls eléctric
d’una duracié i amplitud especifiques.

e Circuit de deteccid: Analitza I'activitat intrinseca del cor. Consequentment, si
detecta activitat cardiaca no emet I'estimul. Aix0 implica una adequada
programacié de la sensibilitat del marcapassos que ha de permetre una
correcta deteccio del ritme propi del pacient.

Circuits logics: Constituit pels microprocessadors que contribueixen a reduir
el consum d’energia, millorar la deteccio, filtrar interferéncies i permetre la

programacio externa. També estarien aqui incloses les memories del dispositiu.

Electrodes/cables: Conformen la via d’estimulacié i deteccio que connecta el
generador i I'endocardi. Estan fets d’'un material conductor, van revestits d'un
aillant i han de ser d’'un calibre adequat per introduir-se pel sistema vends. La
superficie de contacte del cable amb l'endocardi és el que determinara la

quantitat d’energia necessaria perque es produeixi la despolaritzacié.*®

Cal remarcar que, recentment, s’ha desenvolupat un nou sistema de MP que
no porten cables. El Micra™ Transcatheter Pacing System és un d’ells. Gracies
a la seva mida extremadament petita (25,9mm x 6,7mm), pot ser implantat
directament a I'endocardi ventricular a través d’un cateter, de manera que no cal

realitzar cap cirurgia a la zona pectoral.*’

e Pel que fa a la polaritat, els eléctrodes poden ser monopolars o bipolars.
Els monopolars/unipolars sén aquells cables que només tenen el pol
negatiu (catode), el qual es troba a I'extrem de I'eléctrode. En canvi, el pol
positiu (anode) és la propia carcassa del MP. Aguesta gran distancia entre
'anode i el catode és el que fa que, per “efecte antena”, el senyal recollit
es pugui arribar a contaminar amb senyals procedents de zones

relativament allunyades. Aquests senyals s’anomenen “senyals de camp
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llunya” (far fields) i no nomeés involucren senyals d’estructures cardiaques
allunyades, sin6é també contaminacié per IEM. Aixi doncs, la derivacio
monopolar aporta senyals de més magnitud i més informacio, pero és forca

més sensible a la contaminacio.*®

Els bipolars, en canvi, sén aquells cables en qué tant el catode com I'anode
es troben a I'eléctrode. Aquest tipus de cable permet calcular el que es podria
considerar com la resta algebraica de dues derivacions monopolars. Aixi
doncs, atés que la contaminacié per soroll no desitjat afectara igual a les dues
derivacions monopolars, quedara gairebé neutralitzada. En resum, les
derivacions bipolars produeixen senyals de menor magnitud perdo sén molt

menys sensible a les IEM i aixd és un avantatge considerable.*®

Figura 1I-5: Esquema d’eléctrodes monopolars i bipolars

0 0O
ANGDE  CATODE

Font: Dr. Alejandro Paredes. Reunidn clinica cardiolégica. (2011)

Avui en dia, la majoria de dispositius porten electrodes de tipus bipolar i la
polaritat és un parametre programable. Aixi, es pot programar I'estimulacio de
manera monopolar, que permet una millor visualitzacio de I'espicula a
I'electrocardiograma de superficie -ECG-, i alhora la deteccié en mode bipolar,
que permet disminuir el risc d’'lEM.*° Durant I'any 2016, el 99,9% dels cables

implantats a Espanya ja van ser de tipus bipolar.?

e Pel que fa al mode d’ancoratge a I'endocardi els electrodes poden ser de
fixacio activa o passiva. Els eléctrodes han de quedar fixats a I'endocardi
d’'una manera estable al llarg de la vida i han d’aconseguir una estimulacio

eficac amb llindars baixos d’energia.*°
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Els cables de fixacio passiva tenen al seu extrem unes “aletes” de silicona

gue s’ancoren a les trabecules de I'endocardi.

Figura II-6: Electrodes de fixacié passiva

Font:https://anestesiar.org/2011/conceptos-basicos-sobre-estimulacion-cardiaca/

Els cables de fixacié activa tenen una helix, normalment retractil, que es
cargola a dins de I'endocardi. Aix0 permetent una fixacid més efica¢ a zones
menys trabeculades com les auricules. El 82,9% dels cables implantats

durant I'any 2016 a Espanya van ser de fixacié activa amb helix retractil.?

Figura II-7: Electrodes de fixacié activa

Font:https://anestesiar.org/2011/conceptos-basicos-sobre-estimulacion-cardiaca/

3.3 Tipus de marcapassos

A grans trets podem dividir els MP en temporals i permanents:

En els MP temporals, el generador no esta implantat en el pacient. Son
utilitzats basicament per I'estabilitzacié urgent dels pacients amb bradiarritmies

severes.>! Hi ha diversos tipus de MP temporals:
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= Transcutanis, que son utils en situacions d’urgencia gracies a la seva
rapida col-locacié amb electrodes adhesius.

= Intravenosos, utilitzats en casos d’inestabilitat hemodinamica secundaria
a bradicardies o taquicardies.>?

= Transtoracics, en els que els electrodes son col-locats directament en

contacte amb el cor.
En els MP permanents, el generador s’implanta al pacient i poden ser:

= Epicardics, que son utilitzats en nadons perque la longitud dels electrodes
no interfereixi el creixement. El generador habitualment s'implanta a la
paret abdominal.

» Endocardics, que son els habitualment implantats .

Els MP permanents els podem dividir en unicamerals, bicamerals o

tricamerals segons nombre de cameres cardiaques sobre les que actuen.

UNICAMERALS/MONOCAMERALS: Consten d’un sol electrode que s’ubica
al ventricle dret o a l'auricula dreta i per tant, actuen sobre una sola camera
cardiaca. Dins d’aquests marcapassos que estimulen una sola camera s’hi
inclourien els marcapassos sense cables, basicament utilitzats per estimular el

ventricle dret.

Figura 11-8: Esquema de marcapassos unicamerals ventricular i auricular

V5. Unicameral
‘\#, auricular

Unicameral
ventricular

Font: Dr,Alejandro Paredes. Reunion clinica cardioldgica (2011)
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Figura 11-9: Dibuix de la ubicacié d’'un marcapassos sense cables Micra™ TPS.

Font: http://www.medikalteknik.com.tr

BICAMERALS: Utilitzen dos eléctrodes, habitualment un a I'auricula dreta i un
al ventricle dret. D’aquesta forma, poden detectar i estimular qualsevol de les

dues cameres i coordinar-ne la contraccio.

Figura II-10: Esquema de marcapassos bicameral

Bicameral

Font: Dr. Alejandro Paredes. Reunion clinica cardioldgica (2011)

TRICAMERALS O BIVENTRICULARS: Son MP que s’apliquen en la terapia
de resincronitzacié cardiaca (TRC-P). Tenen tres eléctrodes que actuen a
l'auricula dreta, el ventricle dret i el ventricle esquerre mitjancant un eléctrode
que passa pel si vends coronari. Aquests dispositius aconsegueixen millorar la
sincronia entre els dos ventricles, millorar la funcié sistolica i I'eficiéncia global

del cor.53%% La TRC també es pot aplicar associada a un desfibril-lador (TRC-D).

Figura II-11 esquema de marcapassos biventricular

' "ﬂ Biventricular
J W
)

Font: Dr. Alejandro Paredes. Reunion clinica cardioldgica (2011)
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3.4 Programacio6 dels marcapassos

La North American Society for Pacing and Electrophysiology (NASPE), i el
British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG), van desenvolupar un codi
de 5 lletres per unificar criteris respecte als diferents modes en que poden estar
programats els MP segons la patologia de cada pacient. Aquesta
estandarditzacio, permet entendre a qualsevol professional quin és el tipus de

dispositiu implantat.>®

Taula II-1: Codi NASPE/BPEG revisat per estimulacié antibradicardia modulacié de

freqliéncia i zones multiples d’estimulacio.

| [l Il \% V

ESTIMULADA DETECTADA LA DETECCIO | FREQUENCIA D’ESTIMULACIO

CAMERA CAMERA RESPOSTA A | MODULACIO DE | ZONES MULTIPLES

0=Cap 0=Cap 0=Cap 0=No 0=No

A = Auricula A = Auricula T= estimulacié | R = Modulacio A = Auricula

V = Ventricle V = Ventricle | = inhibicid V = Ventricle

D = Dual (A+V) D = Dual (A+V) | D = Dual (T+) D = Dual (A+V)

Posici6 | — Indica la camera estimulada.
Posici6 Il — Indica la camera detectada.
Posicié Il — Indica la resposta a la deteccid.

Posici6 IV — Indica si hi ha 0 no modulacié de freqiiéncia entre un limit minim
i maxim preestablerts. Amb aquesta funcié activada, el MP és capa¢ d’adaptar la
freqliencia d’estimulacié a les necessitats del pacient, per exemple en cas
d’exercici fisic. Aquest procés es realitza mitjancant diferents sensors com: el
sensor d’activitat, el de volum respiratori, el de temperatura corporal, el de

freqliéncia respiratoria o el de saturacié d’oxigen entre d’altres.*6
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Posicié V — Indica la presencia i la localitzacio de diferents zones d’estimulacio
auricular o ventricular. La més comuna és I'estimulacié biventricular en els casos
d’insuficiencia cardiaca, pero actualment també s’estudia l'estimulacio a

diferents zones auriculars per la prevencié de la fibril-lacié auricular.>’

Atenent a les tres primers posicions de la classificacio (1,11,111), els modes més

frequents d’estimulacio serien:

e Estimulacio asincronica o de frequencia fixa (A00, VOO, D0O0) — En aquests
modes, l'auricula, el ventricle, o tots dos, s6n estimulats a un ritme pre-fixat,
independentment del ritme intrinsec del pacient.

e Unicameral a demanda (AAl, VVI) — Son modes en qué s’estimula una sola
camera, només quan la freqiiéncia cardiaca espontania cau per sota d’'una
determinat valor preestablert.

e Bicameral amb estimulacié sequencial auriculoventricular (VDD, DDD) —
Usualment utilitza un electrode auricular dret i un de ventricular dret.
L’auricula es contrau primer (espontaniament o estimulada) i posteriorment

després d’'un interval de temps ajustable, el ventricle és estimulat .

Avui en dia, els MP disposen dautomatismes per assegurar el bon

funcionament dels marcapassos. En podem destacar els seguents:

Canvi de mode: Als MP bicamerals el ventricle és estimulat seguint cada
contraccié auricular detectada fins a una frequencia ventricular maxima
establerta. Pero si el pacient desenvolupés una taquicardia auricular paroxistica,
el ventricle estimularia a la freqiiéncia maxima seguint a I'auricula. Per evitar-ho,
el canvi de mode que fa que el MP es reprogrami a modes que no segueixen al
ritme auricular mentre dura la taquicardia i quan I'auricula torna al ritme fisiologic,

el MP torna a la seva programaci6 inicial.>’

Auto-captura: Es l'algoritme que permet al MP mesurar periodicament el
llindar d’estimulacié i anar ajustant de sortida a un valor sempre superior a aquest

llindar.
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Auto-deteccio: L'objectiu d'aquest algoritme és ajustar la sensibilitat
programada a cada camera per evitar problemes tant d’infra-deteccié com de

sobre-deteccio.

3.5 Indicacions cliniques dels marcapassos
Pels MP convencionals, les patologies que sovint s’associen a la implantacio
d’aquest dispositius sén:39:58

o0 La bradicardia simptomatica deguda a disfuncié sinusal o a bloqueig
auriculoventricular

o El blogueig auriculoventricular asimptomatic perdo amb una freqiencia
cardiaca per sota de 40 batecs/min o0 amb pauses en el ritme sinusal

durant la vigilia.

En canvi, la insuficiéncia cardiaca sistolica simptomatica seria la indicacio de

MP tricamerals per 'anomenada terapia de resincronitzacio cardiaca -TRC-.

3.6 Zona d’implantaci6 dels marcapassos

La implantacié dels MP es realitza a quirofan, sota anestésia local i amb algun
tipus de sedacio. Els electrodes son implantats per via transvenosa, habitualment
per la vena subclavia, fins a I'endocardi on seran ancorats en la posicié que es
consideri més idonia. El lloc més usual d'implantacié del generador es a la zona
prepectoral, de forma subcutania, per sota la clavicula. No obstant aixo, els
requeriments de cada pacient poden obligar a algunes variacions. Com seria per
exemple, la introduccié dels eléctrodes a través de la vena cefalica o bé la

col-locacié del generador a nivell abdominal.5:69

3.7 Contraindicacions dels marcapassos

Determinades situacions contraindicarien de manera absoluta la implantacio
de dispositius cardiacs. Aquest seria el cas d'una infeccié local al lloc
d’'implantacié o bé d’'una infeccié activa amb bacteriemia.

Altres circumstancies, com la terapia anticoagulant o la malaltia pulmonar

severa nomes representarien contraindicacions relatives.
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3.8 Seguiment i control dels marcapassos

El correcte funcionament del MP depéen en gran part del seguiment periodic
que es fa del pacient. Aquestes visites de control les realitza personal
especialitzat i s6n generalment anuals. En alguns casos cal fer-les més sovint,
per exemple quan s’esta prop de I'esgotament de la bateria o quan s'acaba
d'implantar o recanviar el MP. Aquesta visita segueix un protocol que inclou
'anamnesi del pacient, I'exploracié de la ferida i I'avaluacio eléctrica del

dispositiu.6?

Avaluacio eléctrica del marcapassos -Interrogacio-

Consisteix en realitzar una analisi exhaustiva del MP, mitjancant el
programador corresponent de cada fabricant, que permet una comunicacio
bidireccional amb el MP.

El programador és un ordinador que consta de pantalla tactil on es visualitza
tota la informacié dels marcapassos. Habitualment, la connexié entre el MP i el
programador es fa a través d’'un cable que a I'extrem hi te el capcal que s’ha de
col-locar damunt del dispositiu cardiac. Actualment pero, el control a distancia
dels dispositius des del domicili del pacient, via internet o via telefonica, ja es
comenca a veure com una alternativa a les tradicionals visites de control

presencials.6%:63

Figura lI-12: Programadors de les diferents marques de marcapassos




Antecedents del tema.

A la pantalla del programador, a més de totes les dades emmagatzemades a

la memoria del dispositiu, s’hi poden observar simultaniament:

e El registre de 'ECG de superficie, obtingut a través dels electrodes que
porta col-locats el pacient.

e El registre de 'TEGM intramiocardic, que és el registre del senyal electric
intracardiac obtingut directament del miocardi pels electrodes del MP. Aixi
doncs, 'TEGM constitueix una representacié del que realment detecta el MP
i per tant determinara la seva resposta.

e EIl canal de marques, que son codis que ens indiquen si el MP esta

detectant o estimulant.

Figura 1I-13: Exemple de registre on podem veure 'ECG de superficie, el canal de
marques i 'EGM ventricular. El canal de marques ens indica cada instant en que el

marcapassos estimula el ventricle.
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VP (ventricular pacing): estimulacié ventricular

El programador permet l'avaluacido dels parametres del dispositiu i la

comprovacio de I'estat dels eléctrodes i de la bateria.
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a. Avaluacié dels parametres del dispositiu

La comunicacio bidireccional entre el MP i el programador, durant la

interrogacio, aporta informacié provinent de la memoria del dispositiu. Aixo

permet valorar si els parametres programats segueixen sent els adequats.

L’objectiu és administrar al pacient la terapia optima amb la minima despesa

de bateria. Entre els parametres modificables, els més destacables serien:

mode, frequencies, sortides, sensibilitats, polaritat, interval auriculoventricular

i altres parametres especifics.®*

Tal com hem comentat anteriorment, els modes d’estimulacié (VVI, DDD,
VDD...), venen indicats segons la patologia del pacient perd poden ser

revisats durant la interrogacio.

Les frequiéncies que es poden programar son diverses i cada una té la

seva funcid. Per exemple:

o Lafrequencia basal seria la frequéencia minima escollida perqué el MP
estimuli quan la frequiéncia intrinseca del pacient sigui menor.

o El limit superior de frequéncia seria la freqiéncia maxima a la que el
dispositiu podra funcionar (habitualment 120 batecs per minut).

o La frequéencia nocturna seria la freqlencia programable en el

marcapassos per les hores de descans del pacient.

La programacio de les sortides ha d’assegurar que finalment, I'energia
aplicada sigui suficient per aconseguir la contraccié del miocardi. Aquestes
es determinen a partir del llindar d’estimulacié que indica la minima
guantitat d’energia necessaria per generar la despolaritzacié del mascul
cardiac. Cal tenir en compte, que els dies després de la implantacié es
produeix una capsula fibrotica al voltant de I'extrem del cable. Aquesta
fibrosi fa que durant les primeres 5 setmanes des de la implantacié dels
cables, hi hagi un augment progressiu del valor del llindar d’estimulacio.
No obstant aix0, transcorregut aquest periode el valor s’estabilitza i

s'assoleix el valor de llindar cronic.6
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e Les sensibilitats son els parametres que permeten la identificacio de les
ones cardiaques respecte d'altres senyals externs que no provinguin del
cor. El llindar de deteccid, que es defineix com I'Gltim valor de sensibilitat
capac de detectar activitat cardiaca, acabara determinant la programacio

de les sensibilitats.

e L’eleccio del tipus de polaritat (monopolar o bipolar) es fa tant per la
deteccié com per I'estimulacio. La programacio en deteccid bipolar és la
més usual ja que minimitza el risc d’interferéncies. En canvi, per
I'estimulacio s’escull habitualment la monopolar ja que permet visualitzar

I'espicula millor.

e L'interval auriculoventricular és el parametre que determina el temps que
s’estableix des de que es produeix la contraccié auricular fins que el MP

haura d’estimular el ventricle.

o El detector biologic “R” és un parametre programable que s’activa en cas
gue es necessiti que la frequéncia cardiaca augmenti per damunt de 100
batecs/minut amb I'exercici fisic. Correspon a la posicié IV en el codi de

modes dels marcapassos.4®

b. Estat dels eléctrodes

La integritat dels cables esta relacionada amb les mesures d'impedancia
obtingudes en la interrogacio. La impedancia és la resisténcia al flux de
corrent en cada un dels eléctrodes. Es una combinacio de la resisténcia dels
cables i dels teixits corporals. Canvis sobtats en la impedancia indiquen
problemes als eléctrodes. Una impedancia molt alta pot indicar fractura o
desplacament del cable, mentre que una impedancia molt baixa pot indicar
problemes en l'aillament. En ocasions, I'estat del eléctrodes també esta

relacionat amb variacions en el llindar d’estimulacié o de detecci6.%*
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c. Estat de la bateria
El voltatge de la pila va decaient progressivament des de la posta en marxa
del dispositiu fins a 'esgotament. La telemetria informa del nivell de despesa
| del temps restant de bateria

3.9 Epidemiologia dels marcapassos

S’estima que a nivell mundial hi ha més de 3 milions de pacients portadors de
MP, i que a I'any se n'implanten més d’un milié. Tenint en compte que la taxa
d’inserci6 augmenta amb l'edat, s’espera que la col-locacié d’'implants actius
cardiacs segueixi amb la clara tendéncia alcista que ha seguit en els darrers

Estats Units és el pais amb més nombre dimplantacions i actualment s’hi
produeix un increment anual de 33.000 DAl i de 60.000 MP.5568

A Europa i paisos proxims, segons dades de la European Heart Rhythm
Association, I'any 2016 s’hi van implantar un total de 547.586 MP. La mitjana
d’'implantacions va ser de 524 dispositius per milié d’habitants; Alemanya i Suissa
van ser els paisos capdavanters.’® Amb la recent aparicié dels MP sense cables,
I'any 2016 se’n van implantar un total de 1.067, i en aquest cas, Espanya va anar

per davant amb 200 unitats.?

Figura lI-14: Implantacié de marcapassos per milié d’habitants I'any 2016

- 4 quartil > 831 < 1364
- 3 quartil > 606 5 831
I:I 2 quartil > 187 < 606
- 1 quartil = 165187

I no hi ha dades

il

Font: European Heart Rhythm Association (2017)
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Durant l'any 2016, el total dispositius implantats a Espanya, entre MP
convencionals i resincronitzadors, va ser de 897 unitats per mili6 d’habitants,
situant-se aixi per damunt de la mitjana de la zona europea. Destaca I'augment
de dispositius amb caracteristiques de darrera generacio: Aixi, un 16,1% van ser
de tipus compatible amb ressonancia magnetica. Tanmateix, un 11,5 % dels MP

i un 65% dels resincronitzadors ja comptaven amb monitoritzacié a distancia.?

Figura lI-15: Nombre de generadors total (recanvis i primoimplants) i primoimplants

implantats entre els anys 2007 i 2016 a Espanya.
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2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
W Total 6804 7083 7292 738,0 738,2 7450 7550 784,0 820,0 8180
B Primoimplant 5074 524,71 5305 5604 5368 5550 5673 5899 6110 6120

Font: Registro Espafiol de Mracapasos (2017)

Figura 11-16: Nombre de dispositius de resincronitzacio cardiaca implantats entre
2007 i 2016 a Espanya
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2007 | 2008 2008 2010 2001 | 2012 2013 | 2014 2015 2016
s TRC-P 473 542 | 516 | 578 726 709 853 | 842 1082 1227
OTRC-D 1.108 | 1.244 1428 1656 1930 1.781 1.859 2.062 2333 2452
OTRC-T 1.581 | 1.786 1944 2234 2656 2490 2712 2994 3415 3.679

TCR-P: dispositiu per terapia de resincronitzacio cardiaca associat a MP, TCR-D: dispositiu per terapia de
resincronitzacio cardiaca associat a DAI, TCR-T: nombre total de dispositius per resincronitzacié cardiaca.
Font: Registro Espafiol de Marcapasos (2017)
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Finalment comentar que el Registro Espafiol de Marcapasos (2017) apunta
com a simptomes més freqlents relacionats amb la implantacié de MP durant
'any 2016: la sincope, el mareig, la dispnea i la bradicardia. Altrament, les
patologies més freqiients associades a la implantacié dels MP van ser el bloqueig

auriculoventricular en un 57,5% i la malaltia del nodul sinusal en un 31,9%.2

3.10 Perspectives de futur en la terapia amb marcapassos
Els continus avencos cientifics faciliten que la terapia mitjancant MP es
mantingui en una evolucié permanent. Actualment son diversos els ambits

d’investigacio:

o Millora dels dispositius sense cables que permeten reduir danys valvulars
I infeccions. Actualment encara estan limitats a modes unicamerals (VVI)
I hi ha poques dades sobre la seva durabilitat i les possibles complicacions

en cas d’haver-los d’extreure.

o Millora de leficacia de la TRC amb mudultiples punts d’estimulacié o

mitjangant dispositius sense cables.

o Eliminaci6 de la necessitat de recanviar bateries. Aixo fora possible
gracies als moviments cardiopulmonars que son una font d’energia durant
tota la vida del pacient. S’estan desenvolupant nanocables piezoeléctrics
capacos d'obtenir corrents de 1 o 2 volts i fins a 100 nA, que serien

suficients per alimentar eléctricament un marcapassos.

o Eliminaci6 del hard-ware mitjancant marcapassos biologics. Consistiria en
modificar els miocits, sense capacitat d’actuar com MP, per a que passin
a tenir automaticitat. Aquests marcapassos biologics s’aconseguirien
utilitzant tecnologies de terapia genomica i estan encara en fases molt

inicials de desenvolupament.4371.72
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4. INTERFERENCIES ELECTROMAGNETIQUES -IEM-

En els darrers anys, I'increment en I'is d’aparells eléctrics ha augmentat la
possibilitat que uns equips interfereixin amb d’altres degut a les seves propietats
electromagnétiques. Els diferents voltatges i els corrents que circulen a través
d’'un sistema poden produir voltatges i corrents induits en altres equips, produint
sorolls o interferencies. Hem de tenir en compte que els camps electrics
existeixen alla on hi ha pas de corrent o bé un aparell electric en funcionament.
Al mateix temps, un corrent eléectric circulant per un element conductor, produeix
linies de camp magnétic perpendiculars a la circulacié del corrent.”® La

combinacio de camps eléctrics i magnetics s'Tanomena camp electromagneétic.

Les IEM, en el cas dels IAC, es produeixen quan camps electromagnetics de
I'entorn interactuen amb l'implant cardiac alterant el funcionament normal del
dispositiu. Avui en dia, les interferéncies encara constitueixen una de les majors
preocupacions en pacients portadors de dispositius cardiacs, especialment en

els portadors de models de marcapassos més antics.’"®

Si ens centrem en les fonts més habituals d’interferéncies sobre els IAC, les
podriem dividir en dos grans grups: Fonts d’origen biologic i fonts d’origen no

biologic.

e Les fonts d'interferencies d’origen biologic més freqlients sén els anomenats
miopotencials, provinents de [I'activitat muscular propia del pacient. Es
generen quan el muscul pectoral o el diafragma es contrauen durant un
moviment, provocant un senyal electric que pot ser detectat pel MP com a

activitat cardiaca.

e Les fonts d'interferencies d’origen no biologic son les més comunes. Es
poden donar tant en ambits medics, domestics com laborals i sén produides
per maguines o per ambients amb alta contaminaci6 eléectrica, magneética o

electromagnetica.
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Les interferencies es poden produir per dos mecanismes: Per conduccio, quan
hi ha contacte amb la font, o bé per radiaci6, al col-locar el MP en un camp

electromagnetic.

D’altra banda, podem dividir aquestes interferéncies segons la frequiéncia de

les ones en:76.77

e Interferéncies causades per ones de radiofreqiencia, entre 0 Hz i 450 MHz,

com per exemple el corrent eléctric o els aparells de radio i televisio.

e Interferéncies causades per microones entre 450 MHz i 12 GHz, com per

exemple els telefons mobils o els forns microones.

A banda de les IEM, hi ha un ampli nombre de factors externs que poden
modificar el comportament dels MP. En el camp de I'odontoestomatologia,
determinats farmacs com I'epinefrina, utilitzada en els anestesics locals, podrien
provocar taquiarritmies en pacients portadors d’'lAC. De fet, es podria arribar a
detectar fins i tot un augment en els llindars de captura fisiologics i en la

impedancia dels cables.’8-80

4.1 Principals fonts d’interferéncies electromagnétiques
Les principals fonts d’interferencies son els camps electromagnetics, la

radiacio ionitzant i la radiacié acustica.

En el cas dels camps electromagnetics, en trobem molts exemples en la vida
quotidiana: els telefons mobils, sistemes electronics antirobatori, detectors de
metalls, comandaments remots, equips electrics domestics o0 equips amb una
mala presa de terra. En I'ambit industrial, també sén frequents les fonts
d’interferéncies com: linies d'alt voltatge, motors eléctrics, transformadors,
bobines de desmagnetitzacid6 o equips de soldadura. Cal ressaltar que
determinats tractaments medics constitueix una font d’interferencies pels IAC,

tant per camps electromagnetics com per radiacions ionitzants i acustiques.
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Taula II-2: Principals fonts d’interferéncies amb IAC en I'ambit medic

Fonts
d’'interferéncies Intervencions en I'ambit medic
Ressonancia magnetica, electrocirurgia,
Camps

. desfibril-ladors, aparells de neuroestimulacid, ablacié per
electromagneétics

cateters de radiofreqiiéncia, diatermia terapéutica

Radiacio ionitzant Radioterapia

Radiaci6 acustica Litotripsia

4.2 Forma en qué es produeixen les interferéncies
Per tal que es produeixin IEM es necessita que hi hagi determinats

mecanismes d’acoblament. N'hi ha quatre tipus basics:8283

Generador | Mecanisme Receptor |
d'interferencies d'acoblament d'interferencies

L v / L v

0 Acoblament per corrents de contacte.
Es el més freqlient i s’origina per contacte amb equips mal aillats que
utilitzen el propi cos com a transmissor del corrent a terra (tecnics d’electricitat

de fotocopiadores o d’automobils).

0 Acoblament capacitatiu per camps eléctrics variables.
Els camps eléectrics variables actuen a distancies molt curtes i el seu efecte
disminueix molt rapidament amb la distancia. En aquest tipus hi estarien
englobats els aparells domeéstics. EI mecanisme és semblant a I'anterior pero

sense contacte directe.
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o0 Acoblament inductiu per camps magnetics variables.
Aquests es generen en les proximitats de motors, transformadors, equips
de vigilancia o altres equips alimentats amb 50Hz, com és el cas del corrent
d’'us domestic a Europa. Aquests camps magneétics variables poden induir

voltatge i corrent.

o Acoblament per radiofrequiéncia.
Serien les veritables IEM ja que estan constituides per un camp electric i
un camp magnétic perpendiculars, que es transfereixen energia de I'un a
I'altre amb una frequencia determinada. Aquest acoblament es donaria, per
exemple, en el moment d’establir-se una trucada, en cas de portar el telefon

mobil proxim a la zona del MP.

4.3 Factors que influeixen en les interferencies amb els marcapassos
Hi ha diversos factors que han estat ampliament descrits com a facilitadors de

les interferéncies en els dispositius cardiacs.’#81.82

Taula II-3: Factors que influeixen en les interferéncies als IAC.

Caracteristiques de la font

Poténcia

Distancia al pacient

Orientaci6 del camp induit en relacié a la posicié del dispositiu
Intensitat, modulacié6 i frequiéncia del senyal

Durada de I'exposici6

Caracteristiques del dispositiu cardiac

Nombre, polaritat i posicié dels eléctrodes
Mode de programacié

Sensibilitat

Blindatge i filtres

Algoritmes protectors

Caracteristiques del pacient

Dependéncia o no dependencia del marcapassos
Susceptibilitat a mode asincronic

Susceptibilitat a frequencies altes d’estimulacié
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Darrerament pero, hi ha estudis que han fet émfasi en la orientacio i la posicio
dels eléctrodes aixi com en una bona programacié de la sensibilitat com a factors

clau per minimitzar el risc d’'IEM.8

4.4 Possibles respostes dels marcapassos
En funci6 de la interpretaci6 que facin els MP de les interferencies

detectades, la resposta dels dispositius pot ser diferent.”6.8586.87

4.4.1 Interpretacio erronia de la IEM com a senyal intracardiac.

Quan el MP confon una IEM amb un senyal intracardiac, aixd pot provocar la
seva inhibicié o un augment en la freqiiéncia d’estimulacié, depenent del mode

en que estigui programat.

- Lainhibicié del MP es produiria, per exemple, si hi hagués una sobredeteccié
del canal ventricular quan el dispositiu esta programat per inhibir-se en cas
qgue hi hagi batec cardiac intrinsec. En aquest cas, el dispositiu confondria la
interferencia amb senyal cardiac propi del ventricle i, per tant, deixaria
d’estimular.8® En pacients dependents del MP, sense ritme propi, aquesta
inhibicié podria comportar un cert risc de sincope o fins i tot de mort. Tot i
aixo, la inhibicio perllongada és poc probable ja que els MP actuals compten
amb algoritmes de seguretat per evitar-ho.

- Una sobredeteccié del canal auricular podria provocar un augment de la
frequencia ventricular en els MP que estan programats perqué el ventricle
segueixi el ritme marcat per I'auricula. Per fer front a aquestes situacions, els
MP actuals poden tenir disponible la opcié “canvi de mode” que, els habilita
per canviar a un “mode asincronic” (frequéncia fixa) i deixar de seguir

temporalment el senyal auricular.

- Enels DAls, es podria arribar a donar el cas que una sobredeteccio per IEM

fos entesa com a taquiarritmia i es produis una descarrega.
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4.4.2 Interpretacio del senyal com a “soroll”

Quan el MP entén que el senyal que detecta és una interferéncia, es podria
produir un canvi a “mode asincronic” de manera temporal. Els MP, tal i com s’ha
comentat préviament, compten amb algoritmes que els permeten protegir-se

d’inhibicions perllongades d’estimulacié o de senyals falsos.

4.4.3 Activaci6 del “mode magnétic”

Els camps magnetics generats per imants no produeixen corrents eléctrics
qgue puguin interferir, perd si que sbén reconeguts pels MP i els DAI. Molts
dispositius porten un interruptor que s’activa davant un camp magneétic superior
a 10 Gauss. En aquests cas, els MP es posaran en “mode magnétic”, a una
freqlencia fixa predeterminada pel fabricant. En canvi, els DAI aturaran la

deteccié mentre estigui present el camp magnetostatic.

Aquest fenomen del mode magnétic, s’aprofita com a mecanisme de proteccio
qguan es preveu que es puguin produir IEM. Per exemple, en el moment d'una
intervencio quirdrgica on cal utilitzar I'electrobisturi proxim al MP, es pot col-locar
un imant damunt del dispositiu cardiac. Aquest es posaria en “mode magnetic” i
s’evitarien aixi altres alteracions en el seu funcionament, davant d'una possible
|EM_88-90

4.4.4 Interpretaci6 de la IEM com un senyal de programacié

En aquest cas es produiria un “reset eléctric’ o la tornada a parametres
nominals del MP. Les causes més comunes de reset serien I's de I'electrobisturi

i la desfibril-lacio.

4.4.5 Cremades termiques a la interfase electrode-teixit

En casos de fortes IEM per de camps de radiofrequiéncia o per I'is de
desfibril.ladors, es podrien causar danys permanents en el generador i cremades
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a I'endocardi. Consequientment es podria produir un augment brusc del llindar
d’estimulacié secundari als teixits danyats i aix0 podria comportar errors en

I'estimulacio o en la deteccid.”374

4.5 Consequencies cliniques de les interferencies
Segons la resposta que tingui un MP a les IEM, les consequeéencies cliniques

pel pacient podran ser diverses:®°

e Bradicardia.

e Asistolia.

e Taquiarritmies (inclosa la fibril-lacié ventricular).
e Alteraci6 del cabal cardiac.

e Hipotensio.

4.6 Mecanismes de protecci6 en front de les interferéncies
Els IAC actuals disposen de mecanismes per minimitzar el risc

d’inferéncies:>7.73.85

o Carcassa d'acer inoxidable o titani, que dificulta que els corrents externs
entrin al circuit. En el cas del generador, la carcassa hauria de protegir de
camps electrics superiors a 2MHz. En el disseny dels eléctrodes, darrerament
s'ha utilitzat l'aillament anomenat nano-magnetic per millorar-ne el

blindatge.”3%%

e Filtres de frequencia al circuit de deteccid, que nomeés permeten el pas de
senyals amb frequéencies similars a les d'origen cardiac, excloent
'amplificacié de freqiencies més baixes i més altes. Aixi, la deteccio
d’interferéncies queda reduida per estrets filtres de pas de banda (bandpass
filters). Tot i aixd, aquests filtres segueixen permetent el pas d’aquelles
frequencies entre 0 i 100 Hz que podrien coincidir amb el marge de senyals

d’origen cardiac.®®
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e Filtres contra la conduccié de senyals de radiofrequéncia (feedthrough
capacitor filters), que protegeixen d’'interferéncies produides pels teléfons
mobils als circuits del MP.

e Diodes Zener, que son elements semiconductors que limiten el voltatge del
corrent que pot entrar al circuit, rebutjant corrents superiors a 12V. No obstant
aixo, podrien ser sobrepassats i que es provoquessin lesions termiques a la

interfase eléctrode-endocardi.8®

e Algoritmes de proteccié com els que permeten canviar al “mode soroll”.
Aquests sistemes permeten als MP adaptar-se a la presencia d’interferencies
externes, facilitant el canvi a estimulacié en frequéncia fixa per no posar en

risc el seu funcionament.

e Els eléctrodes configurats en mode de deteccio bipolar poden minimitzar el
risc de sobredeteccid. Gracies a la detecci6 bipolar s’han pogut eliminar en
gran part els miopotencials i, al mateix temps, s’ha aconseguit una disminucio

considerable de la deteccio de camps electrics externs.

Finalment, convé tenir present que la massa corporal afegeix una certa
proteccio contra les IEM donada la reflexio o I'absorcio de la radiacié externa que

suposa.

5. APARELLS ODONTOLOGICS TESTATS VERSUS MARCAPASSOS

Son nombrosos els aparells usats en I'ambit de 'odontoestomatologia que han
estat historicament proscrits en pacients portadors de MP. No obstant aixo,
estudis recents guestionen que aquests instruments puguin arribar a provocar
interferéncies que afectin el normal funcionament dels dispositius cardiacs;
sobretot quan s'utilitzen a la distancia clinica habitual. A partir dels resultats in
vitro de Lahor-Soler et al. es va decidir fer una seleccié de tres instruments
odontologics per ser avaluats in vivo. Aquesta selecci6 es va fer tenint en compte,
per un costat, els aparells d’Us més frequent: l'ultraso dental -UD- i el localitzador

electronic d’apex -LEA- i, per I'altra banda, atenent al major risc in vitro de produir
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interferencies: el pulpometre -PULP-.%2 El bisturi eléctric, per raons obvies, no es
va poder incloure en aquest estudi in vivo degut a la dificultat d’avaluar-lo sense

lesionar els teixits tous de la boca.

5.1 Ultraso dental -UD-

L’'UD és ampliament utilitzat en diferents arees de I'odontoestomatologia:
periodoncia, endodoncia i cirurgia. Tot i que es van comencar a utilitzar als anys
cinquanta per la preparacidé cavitaria, la major efectivitat dels instruments
rotatoris els va anar desplacant. Poc abans dels anys seixanta, es va introduir el
seu us en el camp de la periodoncia per retirar el calcul de la superficie dentaria.
Cap als anys vuitanta, es va demostrar la seva utilitat en endodoncia,
principalment per la preparacio de conductes radiculars i per incrementar I'efecte
dels liquids d'irrigacio. Actualment, sén també utilitzats en el camp de la cirurgia
per preparacions retrogrades en procediments d’apicectomies o en I'exodoncia

de 3% molars impactats.®39

La seva utilitat principal pero, és en I'ambit de la periodoncia per eliminar
diposits bacterians i calcul. Aixd permet obtenir una superficie biologicament
acceptable que afavoreixi la recuperacio de la salut dels teixits periodontals. Tot
i que I'eliminacié del calcul es pot fer també de manera manual, la utilitzacié de
I'UD comporta certs avantatges com sén: menys fatiga pel professional, menys
temps d’intervencié, més preservacioé de ciment, menys trauma al teixits, irrigacio
continua amb aigua (o agents antiseptics) i més confort pel pacient.®>% A més,
es generen forces biofisiques al voltant de la punta activa que potencien la seva
accio bactericida.®*%” En aquest sentit hi ha dos fendmens a tenir en compte: el

fenomen de cavitacié i el de microtransmissio acustica.

e Elfenomen de cavitacié provoca que I'aigua de refrigeracioé de I'aparell generi
bombolles al voltant de la punta activa. Aquestes bombolles van augmentant
de mida fins que acaben en una implosié violenta que despren una quantitat
d’energia capagc de trencar les parets bacterianes.%8%°

e El fenomen de microtransmissio acustica es caracteritza per la generacio de

forces transversals al voltant de la punta activa. Aquestes forces resulten en
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turbuléncies acustiques que no tan sols eliminen el diposits adherits a la

superficies de les dents, siné que trenquen el biofilm.%’

Les unitats d’'ultrasons dentals operen en frequéncies entre 18 i 50 KHz i
poden ser magnetostrictives o piezoeléctriques, depenent de la manera com
transformen I'energia eléctrica en mecanica. Aquest dos tipus d’unitats presenten

diferéncies, tot i tenir una eficacia similar.1°

e Els aparells magnetostrictius operen entre 18 i 45 KHz i generen l'accio pel
pas del corrent a través d’un feix de tires metal-liques o una barra metal-lica.
El pas de corrent genera un camp eléctric que provoca la vibracié el-liptica
de la punta activa.

e Els aparells piezoeléctrics operen entre 25 i 50 KHz. Generen la vibracié lineal
de la punta activa amb el pas de corrent, per mitja dels canvis dimensionals

que es produeixen en uns cristalls ceramics allotjats a la peca de ma.®"10!

5.2 Pulpometre -PULP-
En els tractaments odontologics és frequent haver de determinar la vitalitat

polpar.19? Aixo pot estar indicat:

e Previ a restauracions, endodoncies o tractaments ortodontics.

e Com a mecanisme de control post-traumatisme.

Com a eina diagnostica diferencial entre patologies polpars i periapicals.

En aquests casos, comptem amb dos tipus de proves:103

Proves de vitalitat polpar, que ens informen sobre el grau de vascularitzacié
polpar. En aquest grup estarien la fluxemetria laser doppler o la

pulsioximetria.1%*
e Proves de sensibilitat polpar, que ens assessoren sobre si hi ha resposta

polpar a determinats estimuls. Entre aquests estarien els tests de cavitat, els

térmics o els eléctrics.105
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El pulpometre és l'aparell que ens permet fer els tests eléctrics. S'utilitza
aplicant I'electrode al ter¢ mig de la superficie vestibular, en contacte directe amb
la superficie seca de la dent. Utilitza corrents d’alt voltatge i baixa intensitat i
treballa amb frequencies aproximades de 10 KHz. L’aparell permet anar
augmentant el corrent de forma gradual i lenta, de manera que el pacient pot
manifestar quan sent sensacié de formigueig, abans que passi a ser dolor.1®
Utilitza corrent per estimular les fibres sensorials polpars, especificament les de
conduccio rapida o mieliniques A-delta. El corrent eléctric circula des de la punta
de la sonda del pulpometre cap a la dent, i discorre al llarg de les linies dels
prismes de I'esmalt i els tibuls dentinals, fins que arriba al teixit polpar. El circuit
es completa a través del propi cos de I'odontoleg que, amb les mans sense

guants, tanca el circuit tocant la pell del pacient.

La resposta de la polpa al pulpometre només ens indica que hi ha un nombre
variable de fibres sensorials actives. Per contra, I'abséncia de resposta de la dent
Si que seria suggestiva de necrosi polpar completa, excepte en casos d’apex no

format.197

5.3 Localitzador electronic d’apex -LEA-

En el moment de realitzar un tractament endodontic, és important determinar
la llargada del conducte radicular per establir la longitud de treball. Els LEA sén
aparells electronics que es consideren meés acurats que les radiografies en la
determinacié de la longitud del canal radicular i per tant, son actualment el

meétode d’elecci).108.109

El seu funcionament es basa en qué la conductivitat electrica dels teixits que
envolten I'apex és més gran que la conductivitat dins del canal radicular. Es a
dir, que la resistencia eléctrica prop del foramen apical és menor que en les

zones més coronals del canal radicular.t10.111

Els LEA treballen avaluant la impedancia eléctrica enlloc de I'exploracid
radiologica i aix0 és especialment util quan la posicié apical de la peca dentaria

gueda tapada per altres estructures anatomiques. Aquest seria el cas quan hi ha
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una dent impactada, un torus o excessiva densitat 0ssia. L'Us del LEA permet

reduir el temps de treball i la dosi de radiaci6 al pacient.1%113

6. ESTUDIS IN VIVO PREVIS A LA INVESTIGACIO ACTUAL

Abans d'acabar amb [l'apartat sobre els antecedents del tema, caldria
remarcar que son molt pocs els estudis in vivo previs destinats a avaluar la
compatibilitat clinica dels aparells odontologics amb els dispositius cardiacs. Els
resultats de les investigacions fetes abans de I'any 2000 queden obsoletes ja
que els mecanismes de proteccio dels MP contra les interferencies han sofert
importants avencos tecnologics.''4116 La majoria de les investigacions in vivo
recents, coincideixen en les conclusions i no detecten interferencies amb la
funcié dels MP.117-120 Unjcament I'estudi de Moraes et al. presenta uns resultats
notablement discordants amb la resta.’?® En la seglent taula, es recullen
esquematicament els estudis in vivo publicats en els darrers vint anys, de manera

gue quedi palés quin és, a dia d’avui, I'estat de la questio6.
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1. HIPOTESI DE TREBALL

Hipotesi nul-la

HO - Els efectes dels aparells odontologics electronics i electromagnetics

testats, a distancies habituals d’'Us clinic, sén incompatibles amb els

marcapassos.

Hipotesi alternativa

H1 - Els efectes dels aparells odontologics electronics i electromagnetics

testats, a distancies habituals d’ds clinic, son compatibles amb els marcapassos.

2. OBJECTIUS DE L’ESTUDI

Determinar in vivo la compatibilitat dels tres instruments odontologics

seleccionats amb els diferents tipus de marcapassos examinats.

Assenyalar els aparells odontologics testats que, en condicions d’as clinic
habitual, tenen capacitat d'induir alguna interferéncia electromagneética sobre

els marcapassos.

Estudiar quin tipus d’interferencies, induides pels aparells odontologics sobre

els marcapassos, son més prevalents.

Analitzar les possibles alteracions dels marcapassos en cas que es

produissin interferencies.

Valorar quines marques o models de marcapassos, inclosos a I'estudi, son
més sensibles a les possibles interferéencies produides pels aparells

odontologics testats.

Observar si el moment de connexié/desconnexié -on/off- dels aparells
odontologics es pot considerar un instant critic a I’hora d’afavorir I'aparicié

d’interferéencies.
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1. DE L’'EXPERIMENTACIO IN VITRO A LA INVESTIGACIO IN VIVO

La present investigacio in vivo va ser concebuda per donar continuitat a la linia
de recerca: “Implants actius cardiacs versus aparells electronics odontologics i
medicoquirurgics”. Préviament, investigadors de la facultat havien estudiat in
vitro -sobre un model simulador- el comportament dels implants actius cardiacs
(MP i DAI) sotmesos, en situacions extremes, als efectes de sis aparells
odontologics electronics. Els resultats dels estudis in vitro demostraven que els
aparells odontologics testats, entre els quals s’hi comptaven I'UD, el LEA i el
PULP, eren compatibles amb els implants actius cardiacs quan eren utilitzats a
les distancies cliniques habituals (20cm). No obstant aix0, tots ells mostraven

capacitat per induir algun tipus d’'lEM en situacions experimentals extremes.®1°

Pel que fa al métode d’aquest treball, s’han seguit la majoria dels protocols
preestablerts anteriorment a I'estudi in vitro. Tot i aix0, cal destacar-ne algunes

diferéncies:

e Ladistancia d’'aplicacio dels aparells, en I'estudi in vitro, va resultar ser un
factor determinant pel risc d’interferencies. En canvi, en el present estudi
in vivo, la distancia queda establerta pels factors anatomics dels
participants com: la longitud del coll i la posici6 de les dents en els

maxil-lars.

e Allargar el temps d’aplicacié dels aparells odontologics in vitro no va
resultar important pel que fa a la produccié dinterferencies.
Consequientment, en aquest estudi in vivo aquesta variable -temps
d’aplicacio- es va poder reduir i aixi evitar distorsionar la dinamica de la

consulta externa.

e El mode d’aplicacio dels aparells, continu -on- o discontinu -on/off-,
tampoc va ser un factor determinant en la produccié d’interferencies a
I'estudi in vitro. No obstant aix0, en aquest cas, es va decidir mantenir els

dos modes d’aplicacio en tots els participants del present estudi.
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e El fet de no incloure els DAI en aquest treball in vivo va venir condicionat
per l'obtencié de I'aprovacié del Comité Etic d’Investigacié Clinica de
I'Hospital Clinic. Tot i que a I'estudi in vitro es va fer palés que els MP van
tenir 3,5 vegades més risc de patir interferencies de categoria severa que
els DAI, no descartem en un futur poder arribar a incloure els DAI en un

nou estudi.

Aixi doncs, finalment es va dissenyar un estudi in vivo basat en el protocol
experimental in vitro, pero alhora adaptat per poder desenvolupar-lo a consultes
externes de cardiologia amb el pacient monitoritzat. Tot aix0, ens havia de
permetre avaluar el comportament d’un ampli ventall de marques i models de MP

durant la utilitzacio clinica dels tres aparells odontologics seleccionats.

Aquest estudi es va dur a terme en col-laboracié amb la Unitat d’Arritmies de
I'Hospital Clinic de Barcelona. El protocol de I'estudi va ser aprovat pel Comite
Etic d’Investigacio Clinica en data 21/11/2016 i se li va assignar el nimero de
registre HCB/ 2016/0247 (annex 1).

2. SELECCIO DELS PACIENTS i CRITERIS D’'INCLUSIO / EXCLUSIO

Setanta-dos pacients portadors de MP van ser convidats a participar en
I'estudi durant la seva visita regular de control de MP a la Unitat d’Arritmies.

Seixanta-sis van accedir a participar-hi i sis es van excusar per diferents motius.

Criteris d'inclusio:

e Pacients no dependents dels MP, és a dir, amb un ritme intrinsec propi
superior als 40 batecs/minut.

e Pacients amb almenys una dent natural sobre la qual fer les proves.

e Pacients amb els parametres dels MP estabilitzats. Es requeria que
haguessin transcorregut més de 45 dies des de la implantacié dels
electrodes per assegurar I'estabilitzacié del llindar d’estimulacié (llindar
cronic).
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e Portadors de models de MP que permetessin el registre en paper de

I'electrocardiograma -ECG- i I'electrograma intramiocardic -EGM-.

Criteris d’exclusio:

e Pacients dependents dels MP, sense un ritme propi de rescat superior a
40 batecs/min.

e Pacients edéntuls.

e Pacients amb menys de 45 dies des de la col-locacio dels electrodes i, per
tant, sense el llindar cronic establert.

e Pacients amb elevada comorbiditat.

e Pacients portadors de models de MP sense possibilitat d’obtenir registre
en paper de ECG i EGM.

3. MARCAPASSOS INCLOSOS EN L'ESTUDI

Es van incloure totes les marques i models de MP implantats en els pacients
que complien els criteris d’inclusio, i cap dels d’exclusio, sempre que a través del

programador permetessin obtenir un registre impres de I’ ECG i TEGM.

Les marques MP analitzades van ser: Medtronic (Minneapolis, MN, USA),
LivaNova (London, UK), Abbott (Chicago, IL, USA), Boston Scientific
(Marlborough, MA, USA), Biotronik (Berlin, Germany).

4. APARELLS ODONTOLOGICS INCLOSOS EN L’ESTUDI

Els tres aparells odontologics estudiats, tenien capacitat de generar camps
electrics/electromagnetics derivats del seu propi mecanisme d’accid i havien

provocat interferéncies amb IAC en estudis previs.
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a. Aparell d’ultraso dental -UD-: Satelec Pure Newtron® P5xs, Acteon Group,

France.

Les instruccions generals sobre I'Us de generadors ultrasonics d’Acteon no en
prohibeixen el seu Us, perd adverteixen sobre la possibilitat de provocar IEM i

alterar el funcionament dels implants cardiacs.'?>1?4 (annex 2)

Figura IV-1: Aparell UD utilitzat en I'estudi

Especificacions técniques:

e Tensid d'alimentacié 100-240 V
¢ Voltatge a la peca de ma 150 V
e Freqiiéncia de sortida minima 28 KHz

e Consum d'energia 60 VA

b. Localitzador electronic d’apex -LEA-: Morita Root ZX Mini®, J. Morita
MFG. CORP. Japan.
Al seu manual d'is en prohibeixen totalment la utilitzaci6 en pacients

portadors de MPs.8 (annex 2)

Figura IV-2: LEA utilitzat en I'estudi

R

| - -

Especificacions técniques:

e Alimentaci6 4,5V
e Potencia 0,2 W

e Voltatge maxim 80 mV

e Corrent maxim 10 pA

B
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c. Pulpometre -PULP-: Denlux Pulppen® B1000 Analogue, Dental Electronic,
Denmark.
Al seu manual d’instruccions en prohibeixen totalment el seu Us en pacients

portadors de MP.” (annex 2)

Figura IV-3: PULP utilitzat en I'estudi
Especificacions técniques:
e Voltatge de conduccié 270V
e Corrent de sortida 0-290 pA
% e Frequencia de pols 6 Hz

e Conformacio de pols 10 ms

5. PROCEDIMENT EXPERIMENTAL

La sequéncia de les proves realitzades en cada pacient va ser la seglent:

En primer lloc, com és habitual en les visites de seguiment, es procedia a fer
la interrogacié del MP fent Us del programador. Posteriorment, es valoraven els
criteris d’inclusio / exclusié i es convidava al pacient que podia ser candidat a

participar en I'estudi.

A partir d’aquest moment, comencava la realitzacio dels tests amb els tres
aparells odontologics en mode continu -on- i en mode discontinu -on/off-. Tot aixo
es feia sempre amb el pacient monitoritzat i controlat per un metge electrofisioleg

I una infermera experta en electrofisiologia.

Una vegada acabades les proves amb els aparells odontologics, es tornava a
interrogar el dispositiu per comprovar que no hi hagués hagut cap canvi ni

alteracio en els parametres ni en el seu funcionament.
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5.1 Interrogacio inicial dels marcapassos

Els MP eren interrogats amb el programador corresponent de cada fabricant,
amb la pala col-locada damunt de la zona d'implantacié del dispositiu. La
infermera verificava el bon funcionament dels MP i revisava les dades habituals

a les visites de control.

A continuacio, es procedia a comprovar que el pacient no fos dependent del
MP. Per determinar-ho, es reduia lleugerament la freqtiéncia d’estimulacié del
dispositiu cardiac i només si es detectava que el pacient tenia un ritme intrinsec

superior a 40 batecs/min, es considerava candidat a participar I'estudi.

Figura IV-4: Imatge de la consulta de marcapassos amb tots els programadors.

5.2 Explicacio detallada de I'estudi i signatura del consentiment

En el cas que el pacient no fos dependent del MP, i si complia tots els altres
criteris d’inclusié i cap dels d’exclusid, se l'informava sobre I'estudi i, se i
proposava la participacié. Aquells que ho acceptaven, signaven el document de

consentiment. (annex 3)

5.3 Tests dels aparells odontologics
Els tests dels aparells odontologics es van dur a terme en tots els casos

seguint la mateixa metodologia:
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Amb el pacient monitoritzat.

Sense modificar cap dels parametres programats en el MP.

En contacte amb la dent natural més proxima a zona d’implantacié del MP.
Sense passar cables per damunt del torax del pacient, tal com aconsellen els
fabricants dels dispositius.

En mode d’'aplicacié continu -on- i discontinu -on/off- per determinar si el
moment de connexié/desconnexid dels instruments dentals constituia un

moment critic a I’hora de que es produissin IEM.

Figura IV-5: Imatge durant la realitzacié de les proves

5.3.1 Sequeéncia en la realitzacio dels tests

Repos 1: Registre I’ECG i EGM durant 10 segons sense I'aplicacio de
cap aparell odontologic (funcié normal del dispositiu cardiac).

Test 1. Registre d’'ECG i EGM durant 10 segons aplicant 'UD de forma
discontinua -on/off-.

Repos 2: Registre I’ECG i EGM durant 10 segons sense I'aplicacio de
cap aparell odontologic (funcié normal del dispositiu cardiac).

Test 2: Registre d’'ECG i EGM durant 10 segons aplicant 'UD de forma

continua -on-.
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Repos 3: Registre d’'ECG i EGM durant 10 segons sense l'aplicacio de

cap aparell odontologic (funcié normal del dispositiu cardiac).

Test 3: Registre I’ECG i EGM durant 10 segons aplicant el LEA de forma

discontinua -on/off-.

Repos 4: Registre d’'ECG i EGM durant 10 segons sense l'aplicacio de

cap aparell odontologic (funcié normal del dispositiu cardiac).

Test 4: Registre d’ECG i EGM durant 10 segons aplicant el LEA de forma

continua -on-.

Repos 5: Registre d’'ECG i EGM durant 10 segons sense I'aplicacio de
cap aparell odontologic (funcié normal del dispositiu cardiac).

Test 5. Registre d'ECG i EGM durant 10 segons aplicant el PULP de

forma discontinua -on/off-.

Repos 6: Registre I’ECG i EGM durant 10 segons sense I'aplicacio de

cap aparell odontologic (funcié normal del dispositiu cardiac).

Test 6: Registre d'ECG i EGM durant 10 segons aplicant el PULP de

forma continua -on-.

Repos 7: Registre d’'ECG i EGM durant 10 segons sense l'aplicacio de

cap aparell odontologic (funcié normal del dispositiu cardiac).

5.3.2 Mode d’aplicacié dels aparells odontologics

En les proves dels aparells odontologics, tots els tests es van realitzar a la

boca dels pacients i simulant la practica clinica.

L’'aparell d’'ultraso dental -UD- utilitzat permet treballar a diferents nivells de

poténcia i amplitud facilment identificables per un codi de colors.
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Figura IV-6: Codi de colors de I'aparell d'ultrasons utilitzat en I'estudi ordenats d’esquerra

a dreta de menys a més poténcia
_— 17
o e
- 47

En tots els casos les proves van ser realitzades amb un nivell de poténcia i

amplitud elevades corresponents al color blau, que seria la utilitzada amb més
frequéncia a la practica clinica. La poténcia maxima, corresponent al color
taronja, es limitaria a casos extrems com l'extraccié de protesis o de perns

metal-lics.

Figura IV-7: Mode d'utilitzacio de 'UD Figura IV-8: Potencia d'utilitzacié de 'UD

Anella de color blau:

Poténcia i amplitud elevades quan el
tractament requereix un esforg sostingut.
Ideal per detartratge, definicio de marges o
preparacio de petites cavitats.

{

El localitzador electronic d'apex -LEA- va ser utilitzat amb una llima
d’endodoncia en contacte amb la dent i la geniva i el clip labial penjat de la
comisura del llavi. Ates que, per raons obvies, no es podien fer les proves
introduint la llima dins el conducte radicular, podiem comprobar el funcionament
del LEA mitjancant la pantalla de I'aparell durant I'aplicacio de la llima

d’endodoncia en contacte amb els teixits.

Figura IV-8: Mode d'utilitzacié del LEA
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Figura IV-9: En la imatge de I'esquerra es mostra la pantalla del LEA quan no hi havia
contacte de la llima d’endodoncia amb els teixits bucals. A la de la dreta, en canvi, es

pot comprovar el funcionament de I'aparell quan es produia el contacte amb la dent i la

geniva.

-
=

El pulpometre -PULP- va ser testat amb I'extrem actiu en contacte amb la
superficie seca de la dent i sense guants, seguint les instruccions del fabricant.
El corrent de sortida del pulpometre s’incrementava progressivament fins que el
pacient notava una lleugera sensacio de pessigolleig. Aixi, segons el llindar de
sensibilitat polpar de cada participant, es va utilitzar a diferents intensitats de
corrent igual que passaria en la practica clinica. Al manual d’instruccions s’hi
inclou una taula que ens va permetre correlacionar la gradacié que mostra
I'aparell amb la intensitat del corrent de sortida. En el nostre estudi la intensitat

subministrada va ser entre 32 i 202 pA.

Figura IV-10: Mode d'utilitzaci6é del PULP

Cal avaluar-lo sense guants per permetre tancar el circuit mitjangant el cos de I'odontoleg,
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Figura IV-11: Taula del manual d’instruccions del Pulppen B-1000 que correlaciona la

numeracio de I'aparell i el corrent de sortida.

Lectura del Corrent de
pulpdmetre  sorida

1 (0.4)
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5.4 Registre de dades
Es van recollir les dades demografiques i aquelles variables que es poguessin

correlacionar posteriorment amb l'aparicio d’'IEM:

a) Dades del pacient

e Codi del pacient.

e Genere

e Data de naixement.

e Patologia que va indicar la implantacié del MP.

e Dent sobre la qual es van provar els aparells odontologics.

b) Dades les marcapassos

e Marca/model marcapassos.

e Tipus de dispositiu.

e Mode de programacio.

e Temps restant de bateria.

e Parametres inicials de sensibilitat, llindar i impedancia -obtinguts en la

primera interrogacio-.
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e Parametres finals de sensibilitat, llindar i impedancia -obtinguts una
vegada acabats els tests-.
e Polaritat dels electrodes en la deteccio i en I'estimulacio.

e Tipus de fixacio dels electrodes.

c) Interferencies detectades pels marcapassos, amb o0 sense
consequeéencies

e Primerament, les interferéncies registrarien, com a “soroll detectat” o “no
soroll detectat”. En cas que es detectés soroll, es valoraria si aquest
comportava, 0 no, consequéncies per al funcionament dels marcapassos

com: inhibicié de I'estimulacid, canvi de mode o reset eléctric.

Figura IV-12: Forma de registrar les interferéncies detectades

INHIBICIO DE
L'ESTIMULACIO

e — v

CONSEQUENCIES EN | CANVI DE MODE
s N LA FUNCIO DEL MP (DESPROGRAMACIO)
SOROLL \, — J _
. - DETECTAT ~ s ~
INTERFERENCIES| L | SENSE
AMB ELS - — ’ CONSEQUENCIES EN RESET ELECTRIC
MARCAPASSOS ' LA FUNCIO DEL MP
s — - NO SOROLL N (N —
DETECTAT
L - )

d) Altres particularitats de cada cas: costat d'implantacié del MP, aparici6
d’alteracions al registre electrocardiografic o a la telemetria i valor maxim

seleccionat en I'aplicacio del pulpometre.

5.5 Interrogacio final del marcapassos
Una vegada acabats els tests, el MP es tornava a interrogar per comprovar el
seu correcte funcionament. Es registraven els parametres finals de sensibilitat,

llindar i impedancia per assegurar que no hi hagués hagut cap canvi ni alteracio.
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Les dades dels pacients van ser recollides de forma codificada i apuntades al
full de registre. Posteriorment van ser transferides a un document Microsoft®

Excel® 2010 i al paquet estadistic IBM® SPSS® Statistics per al seu estudi.

6. ANALISI DE RESULTATS

Analisi descriptiva: Conté els valors de frequéncia absoluta (n) i frequencia
relativa (%) de les variables independents i de les variables dependents (total

d’interferéncies).

Per mitja del test t de Student per dades aparellades es van comparar els
resultats de la mitjana dels parametres dels MP calculats en dos temps: pre-tests
i post-tests. El valor de significaci6 es va ajustar a p < 0.05 i I'interval de confianca

es va establir en el 95%.
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V- RESULTATS
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1. INTRODUCCIO

Els resultats d’aquest estudi in vivo ens havien de permetre analitzar la
compatibilitat entre els pacients portadors de marcapassos amb l'ultraso dental,
el localitzador d’apex i el pulpometre, utilitzats en condicions habituals d’Us clinic.
Es pretenia identificar quins d’aquests aparells odontologics podien produir
interferéncies. D’altra banda, quines marques, models o tipus de marcapassos
eren més susceptibles de patir-ne i, en cas que es produissin, comprovar Si
aguestes tenien consequéncies sobre el funcionament dels dispositius cardiacs.
Al mateix temps, es volia observar si el moment de connexié/desconnexi6 -on/off-
representava un instant critic a I'hora de produir interferéncies. Tanmateix, es
varen recollir altres variables per determinar si tenien algun efecte modificador

en cas d'lEM.

El plantejament de l'estudi va ser, en primer lloc, classificar les IEM
dicotomicament entre “soroll detectat” i “no soroll detectat”. Subsequentment, en
cas que es registrés soroll, valorar si es produien o no consequéencies en el
funcionament del marcapassos com: inhibicié de I'estimulacio, canvi de mode

(desprogramacid) o reset electric.

2. ANALISI DESCRIPTIVA

2.1 Variables independents

Distribucié per edat

L’edat mitjana dels pacients inclosos en I'estudi va ser de 73,31 anys. Pel que
fa a les mesures de dispersio, la desviacié estandard va ser de 16,88, amb edats
compreses entre els 23 i els 95 anys. El grup més nombros va ser aquell amb
edats compreses entre 65 i 85 anys amb un 46,97% dels pacients (n=31), seguit
d’aquell de majors de 84 anys format per un 31,82% (n=21). El menys nombrds
el constituien els pacients meés joves, per sota de 65 anys amb 21,21% dels

participants (n=14).
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Figura V-1: Distribucié dels pacients segons grups d’'edat

31
40
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30 14
20
o
0
<65 65-85 > 85

Edat

Distribuci6 per genere

El total de pacients (n=66) es varen distribuir en dos grups iguals segons el
génere, formats pel 50% d’homes (n=33) i el 50% de dones (n=33).

Distribucié per genere i edat

A la poblacié femenina I'edat mitjana va ser de 75,21 anys amb una desviacio
estandard de 17,23. La poblacié masculina presentava una edat mitjana de 71,42

anys amb una desviacio estandard de 16,88.

Figura V-2.: Poblacié masculina Figura V-3: Poblacio femenina

16 15 13
- @0 5 -y
0 . 0 -
<65 65-85 > 85 <65 65-85 > 85
Edat Edat

Distribucié per patologies que van indicar la implantacié de marcapassos

Les diverses patologies que havien indicat la implantacié dels MP es van
classificar en 5 grups. Els més nombrosos van ser la disfuncié sinusal amb un
33,33% dels casos (n=22), el bloqueig auriculoventricular complet amb un

31,82% dels casos (n=21) i el bloqueig auriculoventricular de segon grau amb el
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16,66% dels casos (n=21). La bradicardia severa i la disfuncio sinusal combinada
amb el bloqueig auriculoventricular van ser les menys freqients, amb un 6,06%
(n=4) iun 3,03% (n=2) dels casos respectivament. Es fan constar 6 valor perduts
dels quals no va ser possible recuperar les dades de referencia.

Figura V-4: Distribuci6 segons patologies que van indicar la implantacio dels

marcapassos
Disfuncié sinusal _22
Bloqueig AV complet A 21
Bloqueig AV de segon grau y 11
Bradicardia severa ) 4
Disfuncid sinuasal combinada amd bloqueig AV S )
* Valor perduts )6
0 5 10 15 20 25

AV: auriculoventricular

* Sense dades de referéncia

Distribucié per marques de marcapassos

En referencia a les marques de MP analitzades, Abbott i Medtronic van ser les
marques més estudiades amb un 33,33% (n=22) cada una d’elles. Per darrera,
la marca Boston Scientific amb un 19,69% (n=13), la marca Livanova amb un
10,60% (n=7) i per dltim, la marca Biotronik amb un 3,03% (n=2).

Figura V-5: Distribucié respecte a les marques de marcapassos analitzades
25

22 22
20
13
15
10 7
j 2

Medtronic Abbott Boston Livanova Biotronik
Scientific

(6]
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Distribucidé per models de marcapassos

Dels models de MP analitzats (n=24) el que va ser testat en més ocasions va
ser el model Verity™ ADx XL DR 5356 d’Abbott en un 19,69% dels pacients
(n=13), seguit del Sensia™ SEDRO1 de Medtronic en un 10,60% dels casos
(n=7). Per darrera d'aquests, en un 9,09% (n=6) el Micra™ VR TCP de
Medtronic, el Relia™ RESRO1 de Metronic i I'Altrua™ 50 S501 de Boston

Scientific. Els models restants van tenir menys representacio.

Taula V-1: Distribucié dels diferents models de marcapassos analitzats

MEDTRONIC (n) | ABEOTT in) P ir) BIOTRON kK in) [ LIVANOVA (n]
SCENTIFIC

*Micra™ VR TCP 6 | Endurity™ 2160 1 Advantio™ MR 2 Evia DR-T 1 | EspritDR 2

Relia™ REDROL 3 | Endurity Core™ 2152 2 Altrua™ 505501 6  EffectaDR 1 | Esprits 1

Rela™ RESRO1 6 | Sustzin™ XL DR PM1136 4 Altrua™ 50 5502 1 Esprit 5R 1

Sensia™ SEDROL T | Verty ADx™ XL DR 5356 13 Essentic™ MFI 1 Reply 200 DR 1

Verty™ XL DR 5316 2 Guidant™ H140 1 Recly 200 53 1

Proponent™ 1 Svmphory VDR 2350 1
Visionist™ 1

*Micra: Marcapassos sense cables

Distribucié segons els tipus i modes de programacié dels marcapassos

Del total de MP analitzats, un 56,06% eren de tipus bicameral (n=37).
D’aquests, un 94,6% (n=35) estaven programats en mode DDD: marcapassos
que detecten l'auricula dreta i el ventricle dret i poden estimular totes dues
cameres en cas que sigui necessari. Només un 5,4% (n=2) dels bicamerals
estaven programats en VDD: marcapassos que detecten auricula dreta i ventricle

dret perdo nomeés estimulen el ventricle en cas que sigui necessatri .

Els MP unicamerals van constituir un 40,90% dels dispositius analitzats
(n=27). D’aquests, un 77,7% (n=21) corresponien a marcapassos VVI

convencionals amb cables: marcapassos que detecten ventricle dret i nomeés
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I'estimulen en cas que sigui necessari. Tanmateix, un 22,22% (n=6) corresponien
a models Micra™, també VVI, pero sense cables. Els marcapassos per terapia
de resincronitzacié TRC-P van representar un 3,03% del total de marcapassos
analitzats (n=2).

Figura V-6:Distribucié segons els tipus de marcapassos analitzats

40
35
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25
20
15
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Unicamerals Bicamerals Tricamerals

VI VVI Micra TPS mDDD VDD WTRC-P

DDD: marcapassos que detecta I'auricula dreta i el ventricle dret i pot estimular totes dues cameres en cas
que sigui necessari. VVI: marcapassos que detecta ventricle dret i només l'estimula en cas que sigui
necessari. VDD: marcapassos que detecta auricula dreta i ventricle dret perd només estimula el ventricle
en cas que sigui necessari. CRT-P: marcapassos per terapia de resincronitzacié cardiaca. Micra TPS:

marcapassos sense cables.

Distribucié segons la zona d’'implantacié del marcapassos

Un 92,42% (n=61) dels MP estaven implantats al costat esquerre del torax del
pacient i un 7,57% (n=5) de MP es trobaven implantats al costat dret. En aquesta
distribucié els MP sense cables Micra™ es varen comptar com implantats al

costat esquerre.
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Distribucié segons el metode de fixacié dels electrodes a I'endocardi

Del total d’eléctrodes fixats al ventricle dret (n=60) observem que la major part
eren de fixacio passiva 81,60% (n=49). De les fixacions a nivell de l'auricula

dreta (n=36), la fixaci6 era majoritariament activa 58,30% (n=21).

Figura V-7: Distribucié segons la fixacio dels eléctrodes

100
50 21 ’
0

FIXACIO VENTRICULAR  FIXACIO AURICULAR

M Pasiva Activa

Passiva: mitjancant aletes que s'ancoren a les trabécules de I'endocardi.
Activa: mitjancant helix que es cargola dins I'endocardi.

Distribucié dels marcapassos en estimulacié continua durant els tests

Dels 66 MP estudiats, gairebé un ter¢ 30,31% (n=20) van estar estimulant de
forma continua durant la realitzacio dels tests. Els MP amb estimulacio ventricular
continua van ser un 21,21% (n=14) del total de casos. Un 4,55% (n=3) van estar
en estimulacié auricular continua i en un 4,55% (n=3) de casos, |'estimulacio va

ser auricular i ventricular durant la realitzacié de les proves.

Figura V-8: Distribucié dels marcapassos que van estar estimulant de manera
continuada durant la realitzacio dels tests.

Estimulacid Estimulacid Auricular Estimulacid
=rtri r Cantinuada Ventric Auricular
Ce ada

84



Resultats.

Distribuci6 segons la programacio del tipus de polaritat d’estimulacio i deteccio

La distribuci6 mostra que la majoria dels MP estaven programats en
estimulaci6 monopolar 96.67% (n=58). La deteccié, en canvi, estava

majoritariament programada en mode bipolar 98,33% (n=59).

Figura V-9: Distribucié de la polaritat programada per I'estimulacié i la deteccié
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Estimulacio Deteccio

H Bipolar H Monopolar

L’estimulacié monopolar és més utilitzada ja que permet una millor visualitzacié de I'espicula.

La detecci6 bipolar és més freqiient ja que permet disminuir el risc d’interferéncies.

Distribuci6 segons les dents utilitzades per realitzar els tests

La peca 33 va ser la més utilitzada per realitzar-hi els tests dels aparells
odontologics amb un 46,51% (n=45) ja que era la més proxima a la majoria dels
MP. La peca 43 es va utilitzar en un 9,51% dels casos (n=8), seguida de la peca
23 en un 6,51% dels tests (n=5). Les peces 13, 22 i 34 van ser només utilitzades
en un 3,51% dels pacients (n=2). A les peces 12 i 25 només s’hi van fer les

proves en un cas a cada una d'elles.
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FiguraV-10: Distribucié segons les Figura V-11: Esquema de la numeraci6
dents on es va realitzar els tests. corresponent a cada dent.
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Distribucié segons el corrent aplicat amb el pulpometre

Durant les proves amb el pulpometre, d’acord amb la taula d’equivaléncies
d’aquest instrument, es va administrar de forma gradual un corrent situat entre
321 202 pA. El corrent administrat amb més freqtiéncia va ser de 50 HA en un
25,51% de pacients (n=24), seguida dels 88 YA en un 14,51% (n=13). En un
8,51% de pacients el corrent aplicat va ser de 66pA (n=7) i en un 7,51% (n=6) va
ser de 109 pA. La intensitat més elevada correspon a 202 pA i es va administrar

en una sola ocasio 2,51% (n=1), igual que les intensitats de 162 i 144 pA.

Figura V-12: Distribucié del corrent aplicat amb el pulpometre

202pA W 1

162pA B 1

144pA B 1

125pA D 3

109pA S o

ggpA M 13
77pA N 2

66pA B ) 7
58uA D 3
50pA ) 24
41pyA T2
32uA )3
0 5 10 15 20 25

86



Resultats.

Distribucid segons els anys restants de bateria estimats pel programador

Pel 45,45% dels MP, el temps restant de bateria es trobava entre 3 i 8 anys
(n=30). Pel 24,24% dels dispositius (n=16) el temps restant era de menys de 3

anys, i al 30,30% (n=20) els quedaven més de 8 anys pel recanvi.

Figura V-13: Distribucié segons els anys restants de bateria estimats
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2.2 Variables dependents

Total d’interferéncies

Tenint en compte el nombre de MP analitzats (n=66) i els aparells odontologics
testats (n=3) en dos modes d’aplicacioé —continu i discontinu-, el total de tests que
es van realitzar va ser 396. Els aparells odontologics no van provocar cap
interferéncia en els MP en cap dels tests. La funcié dels MP mai no es va veure

alterada.

Taula V-2: Interferéncies induides en els marcapassos pels aparells odontoldgics

o Interferencies induides
Aparells odontologics testats
en els marcapassos

UD en aplicacio discontinua -on/off- n=0
UD en aplicacié continua -on- n=0
LEA en aplicaci6 discontinua -on/off- n=0
LEA en aplicacié continua -on- n=0
PULP en aplicacio discontinua -on/off- n=0
PULP en aplicacié continua -on- n=0

UD: ultraso dental; LEA localitzador electronic d’apex; PULP: pulpometre
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Els resultats de I'experimentacié van mostrar que la utilitzacié dels aparells

odontologics no indueixen cap interferéncia sobre els marcapassos analitzats.

Conseguentment, cap de les variables independents registrades es van poder

estudiar com a factor modificador en la generacié d'interferencies.

3. COMPARACIO DELS PARAMETRES PRE-TESTS i POST-TESTS

La comparacio dels parametres dels MP abans i després de la realitzacio dels

tests va permetre corroborar que no s’havia produit cap alteracié en els

dispositius.

Taula V-3: Comparacié de les mitjanes dels parametres dels marcapassos pre i post

realitzacié dels tests i valors de significacio.

PARAMETRES DELS PRE-TEST POST-TEST VALOR D'%
MARCAPASSOS (mitjar\1a + desviacio (mitjana * desviacio SIGNIFICACIO
estandard) estandard) (p)

Llindar auricula dreta (V) 0.65+0.31 0.63+£0.31 p=0.17
Llindar ventricle dret (V) 0.81+0.44 0.80+0.43 p=0.24
Impedancia auricula dreta (Q) 411.37 £ 140.20 414.22 + 138.14 p=0.55
Impedancia ventricle dret (Q) 501.66 + 159.41 503.66 + 164.29 p=0.59
Sensibilitat auricula dreta (mV) 3.65+2.06 3.77+221 p=0.29
Sensibilitat ventricle dret (mV) 11.47 +5.78 11.82 +5.98 p=0.08

V: volts; Q: ohms: mV: millivolts. t de Student per dades aparellades (p < 0.05).

4. ARTEFACTES A L'ECG SENSE EFECTES PELS MARCAPASSOS

Durant les proves amb els aparells odontologics es van registrar artefactes

que distorsionaven Unicament al registre electrocardiografic, perd sense cap

repercussio en l'electrograma intramiocardic ni en el funcionament dels

dispositius cardiacs.

88



Resultats.

Aquests artefactes a I'ECG es van detectar en un 37,88% de pacients (n=25).
L'UD va ser I'aparell que en va induir un nombre més alt 31,82% (n=21). D’altra
banda, només un 7,57% (n=5) van ser degudes a I'Us del pulpometre i un 3,03%

(n=2) van ser causades pel LEA.

Figura V-14: Distribucié per aparells segons les alteracions que produien a 'ECG

25 4
20
20 L
15 23 Sense Interferencies
10 M Interferéncies ECG
5
ubD LEA PULP

Figura V-15: Exemple de registre on no s’aprecien alteracions ni en la deteccio auricular
ni en la ventricular tot i els artefactes que es produeixen al registre electrocardiografic

durant I'Gs del pulpometre.
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De dalt a baix: EGM auricular, EGM ventricular, canal de marques i ECG de superficie. AS (atrial sensing): deteccio

auricular; VS (ventricular sensing): deteccié ventricular
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En la majoria dels pacients, 62,12% (n=41) no es va produir cap tipus

d’alteracié en els registres, ni en 'EGM ni en 'ECG.

Figura V-16: Registres obtinguts durant les proves amb els instruments odontoldgics on

no s’aprecia cap alteracié quan s'utilitzen els aparells odontologics respecte al registre
basal sense I'aplicaci6é de cap instrument.

A. Registre basal sense I'aplicacio de cap instrument odontologic
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Resultats.

D. Registre durant I'aplicacié del pulpometre -PULP-
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De dalt a baix: ECG, EGM auricular, EGM ventricular, ECG amb canal de marques.
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La compatibilitat electromagnetica d’'un aparell electronic es pot definir com la
seva capacitat de no introduir alteracions electromagneétiques que poguessin
pertorbar accidentalment el funcionament d’un altre dispositiu.?3 Els MP actuals
han de ser capacos de reconeixer I'activitat eléctrica cardiaca intrinseca del
pacient i distingir-la d’altres possibles senyals electromagnétics externs perque

no s’interfereixi la seva funcio.

La literatura cientifica encara és confosa respecte als aparells odontologics.
No obstant aix0, els estudis més recents apunten cap a la compatibilitat entre els
instruments dentals electromagnétics i els MP. En qualsevol cas, encara no
comptem amb guies cliniques clares ni criteris d’actuacié. Es més, els fabricants
d’alguns aparells odontologics en segueixen prohibint o desaconsellant el seu Us
en pacients portadors de MP.”8 Aixi doncs, la realitat és que, malauradament, la
majoria d’aquests pacients segueixen sense poder-se beneficiar de la utilitzacio
d’aparells odontologics electronics en tractaments dentals i/o periodontals.

Certament, alguns fabricants de MP ja han anat actualitzant les seves
recomanacions i, actualment, consideren les interferencies poc probables.
Boston Scientific considera que el correcte funcionament dels seus dispositius
no s’hauria de veure afectat per interferéncies d’intensitats de camp magnétic
menors a 0,25 Gauss entre 10 i 100kHz. Malgrat aix0, en cap cas garanteixen
que les dues tecnologies siguin compatibles i recomanen utilitzar-los amb
precaucié.'?® Contrariament, Medtronic és la Unica marca que especifica que
'UD, el LEA i el PULP s6n compatibles amb els seus dispositius. Lahor-Soler et
al. en el seu estudi in vitro ja apuntaven la marca Medtronic com la més resistent
a patir interferencies.®1?® Altres marques com Biotronik i Abbott, per la seva
banda, no fan cap referencia concreta a les possibles interferéencies amb la
utilitzacié del PULP, tot i ser I'aparell testat que presenta meés risc de provocar

interferéncies.910.127.128

L'estudi in vitro de Lahor-Soler et al. va demostrar que aquests aparells
odontologics sén capacos de produir interferencies sobre els MP a distancies
molt proximes, amb els cables configurats en mode monopolar i especialment
quan la silicona de I'aillant dels cables esta malmesa.® En canvi, en el present

estudi in vivo, simulant la utilitzacié clinica dels aparells, ni la distancia ni I'estat
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dels cables i tampoc el mode de configuracié (monopolar/bipolar) sén factors que
es poguessin modificar. De fet, la distancia va venir determinada per la llargada
i grau de flexié/extensid del coll i la posicid de les dents respecte els maxil-lars.
En la nostra investigacié sempre es va escollir la dent més proxima a la zona
d’'implantacié del MP per fer les proves. El desgast de I'aillant dels cables va ser
un altre factor clau en la quantitat d’lEM registrades a I'estudi in vitro. En el nostre
estudi in vivo, parametres dels MP com la impedancia van permetre descartar en
tots els casos el mal estat dels cables. Pel que fa a la programacié de la deteccio
dels eléctrodes, actualment, la majoria de MP porten electrodes que permeten la
configuracié bipolar, que minimitza el risc d’interferencies. Tanmateix, en el
nostre estudi la major part dels MP (98,5%) tenien programada la detecci6é en

mode bipolar.

En I'estudi in vitro previ, a la distancia de treball establerta (20 cm), es van
detectar IEM lleus de tipus “soroll” perd0 sense prou capacitat per alterar el
funcionament normal dels MP. En el present estudi, en canvi, no es van detectar
en cap cas IEM, ni tan sols de categoria lleu.® In vivo, pero, cal tenir en compte
gue els propis teixits corporals i determinades estructures anatomiques, com les
mateixes dents i els ossos maxil-lars, poden tenir un cert efecte barrera i actuar
com un escut a I'hora de dificultar la transmissio de corrents electromagnetics.
En els estudis in vitro, en canvi, un simple model simulador submergit dins d’una
solucié salina no ofereix practicament cap efecte barrera pels corrents que els
instruments odontologics puguin emetre. En aquest sentit, les nostres
discrepancies in vivo versus in vitro, podrien estar relacionades amb la dificultat
técnica d’arribar a aconseguir reproduir in vitro la resisténcia i la taxa d’absorcio
especifica que ofereixen les estructures del cos huma.'?® Tot aix0 podria explicar
qgue en el nostre estudi, dut a terme sobre pacients portadors de marcapassos,
en condicions reals i a la distancia de treball habitual, no s’hagin detectat

interferéncies.

A la literatura, els primers estudis in vitro sobre possibles interferéncies,
induides per I'UD sobre els MP, ja mostraven resultats forca contradictoris.30-132
L’American Academy of Periodontology, I'any 2000, va publicar un document que
recomanava evitar la utilitzacié de 'UD en pacients portadors de marcapassos,

perdo aquest document va ser revocat 'any 2007 sense quedar establerta cap
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guia a seguir en aquests casos.33134 D’altra banda, i d’acord amb el que s’ha
publicat sobre els ultrasons emprats en I'ambit de I'odontologia clinica, les unitats
piezoeléctriques, com la utilitzada en el present estudi -Newtron PX5-, resulten
menys susceptibles d’induir interferencies sobre els dispositius cardiacs que les

unitats de tipus magnetostrictiu.10t

En aquesta mateixa linia, els estudis in vitro més recents apunten que no hi
hauria d’haver incompatibilitat entre els MP i I'UD, sobretot si aquest ultim
s'utilitza a la distancia clinica de treball.%135136.137 Roedig et al. I'any 2010, per
contra, van registrar interferéncies causades per un UD magnetostrictiu. No
obstant aix0, la validesa d’aquests resultats va ser glestionada posteriorment i

les conclusions es van atribuir a un error d’interpretacio de dades.38139

Els pocs estudis in vivo sobre UD versus MP també suggereixen que els UD

poden ser utilitzats en pacients portadors de MP.114.116,117.119

Elayi et al. 'any 2015 van estudiar I'aplicacié de 'UD sobre una mostra reduida
de pacients portadors de MP. Aguests mateixos autors, indicaren que havien
detectat alteracions en el registre electrocardiografic, perd sense consequéencies
per als dispositius cardiacs.'?® Aquestes distorsions de 'ECG, que també
nosaltres varem detectar, no tenen cap repercussio en el registre de 'EGM ni en
el canal de marques i, per tant, no s’han de malinterpretar com un soroll detectat
pels dispositius cardiacs.!”118120 De fet, s6n aquests artefactes en el tracat del
registre electrocardiografic, o altres alteracions en la connexio telemetrica, el que
ha induit a errors als propis investigadors perqué les comptabilitzaven com
veritables interferéncies amb els IAC.13813% Tot aixd esta posant en dubte els
resultats d’alguns estudis publicats que utilitzaven 'ECG com un métode fiable a
I'hora de detectar interferéncies induides en els MP pels aparells odontologics.

Pel que fa al localitzador electronic d’'apex -LEA-, recents investigacions
realitzades in vitro suporten la seva utilitzacio en pacients portadors de
MP 9140141142 Miranda-Rius et al. constataren que el LEA s’associava a un risc
proxim a zero a I'hora d’induir interferencies en els dispositius cardiacs.'® En el
mateix sentit, els estudis in vivo de Patel et al. van concloure que el localitzador
d’'apex es podia fer servir en pacients portadors de MP.” Tanmateix, Wilson et

al. 'any 2006 no detectaren cap alteracié en el funcionament dels dispositius
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cardiacs durant la utilitzacio del LEA. No obstant aix0, observaren una lleu
bradicarditzacié dels pacients durant la realitzacié dels tests de I'estudi.**® En el
nostre estudi, coincidint amb Wilson et al., també detectarem en alguns pacients
un lleuger alentiment de la freqiiéncia cardiaca. Aixo va provocar que els MP en
estat de deteccio del ritme propi passessin a estimular, pero sense alterar-se el
funcionament del dispositiu. Aquesta bradicardia subtil podria ser atribuible al fet

gue aquests pacients tendien a aguantar la respiracio durant els tests de I'estudi.

D’altra banda, Moraes et al. observaren una pausa en 'estimulacié d'un MP,
programat en detecci6 monopolar, durant els tests amb el LEA. En la seva
investigacio, els autors disminuien la sensibilitat dels dispositius, fent-los molt
meés susceptibles a patir interferencies. Tot i aix0, en aqguest mateix treball,
mentre la sensibilitat no era modificada, només detectaren soroll eléctric.'?! En
el nostre estudi tots els MP, excepte un, estaven programats en deteccio bipolar,
minimitzant aixi el risc de presentar soroll electric i, consequentment, el risc

d’inhibicié de I'estimulacid.’>143.144

En referéncia al pulpometre -PULP-, el primer estudi in vivo realitzat va ser
I'estudi de Woolley et al., constatant interferéncies sobre el MP en utilitzar aquest
aparell.1*® Per contra, investigacions in vitro recents conclouen que la utilitzacié

del PULP no suposa cap risc en el seu Us a la distancia clinica habitual.®10.138.141

Els resultats del nostre estudi coincideixen amb les dues investigacions in vivo
publicades més recentment. Aixi doncs, igual que Patel et al. i Wilson et al. no
varem trobar interferéncies produides pel PULP, utilitzat a la distancia habitual
d'as.17118 De fet, en un dels nostres participants, aprofitant que tenia una dent
endodonciada i per tant sense polpa, vam poder aplicar el pulpometre amb un
corrent de sortida molt alt, sense constatar cap consequencia sobre el

funcionament del MP.

A l'estudi in vivo de Patel et al. pero, el PULP es testava movent-lo a distancies
variables entre la boca i els dispositius cardiacs, sense contactar amb el pacient.
Aix0 no seria extrapolable a la situacio clinica real, atés que el corrent ha de
circular pel cos del pacient.*” En el present estudi, en canvi, els tests es varen

dur a terme en contacte amb la superficie de la dent i, malgrat visualitzar alguns
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artefactes en el tracat de I'ECG, no vam detectar cap alteraci6 a 'EGM

intramiocardic.

A la present investigacié es varen avaluar una gran quantitat de marques i
models diferents de MP. Entre ells el Micra™, que es caracteritza per ser un MP
sense cables.*”1%> Tot i aix0, la resposta de tots els MP a la utilitzacié dels
aparells odontologics va ser igual i no es va veure alterada en cap de les marques

ni models.

Un altre aspecte important a comentar del nostre treball és I'exclusié dels
pacients de risc. Malgrat que altres investigadors com Moraes et al. van incloure
pacients marcapassos dependents, en el present estudi i, per motius de
seguretat, només vam incloure pacients no dependents del MP, amb una
freqliéncia cardiaca intrinseca superior als 40 batecs/min.'?! Ara bé, en gairebé
un terc dels nostres pacients, els MP van estar estimulant de forma continua
durant la realitzacié de les proves i per tant, també vam poder constatar que els
instruments odontologics no produien alteracions dels marcapassos, ni en la

funci6 de deteccio ni en la funcio d’estimulacio.

Actualment, encara existeix certa controversia en les informacions
proporcionades tant pels fabricants de MP com pels d’aparells odontologics. De
fet, seguim sense unes guies cliniques concretes, consensuades, en benefici
dels pacients. Aquest context esta dificultant la presa d’algunes decisions en
I'ambit de I'odontoestomatologia clinica. Es per aix0, que estudis com el nostre,
poden ajudar a deixar de proscriure sistematicament I'is d’aparells odontologics

als pacients portadors de MP.
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Donant resposta als objectius plantejats en el present treball d’investigacio es

pot concloure que:

1. Els instruments odontologics testats son compatibles amb els
marcapassos, ja que in vivo i a la distancia clinica habitual de treball, no

van alterar el funcionament d’aquests dispositius cardiacs.

2. Cap dels aparells odontologics avaluats va provocar interferencies ni
alteracions del funcionament dels diferents tipus de marcapassos

analitzats.

3. Totes les marques i tots els models de marcapassos analitzats es van
mostrar igual d’inalterables a I'exposicio de 'ultraso dental, el localitzador
electronic d’apex i el pulpometre.

4. EI moment de connexid/desconnexié -on/off- dels instruments
odontologics testats no es va poder considerar com un instant critic a

I'nora d’afavorir 'aparicio d’interferéncies.

5. Tots els aparells odontologics examinats van mostrar capacitat de produir,
durant la seva utilitzacié, algun tipus d'artefacte, en el registre
electrocardiografic. Consequentment, els resultats del nostre estudi
guestionen 'ECG com una prova fiable per detectar veritables

interferéncies induides sobre els marcapassos.

6. Els resultats de I'estudi permeten refutar la hipotesi nul-la en favor de
I'alternativa i demostrar que els aparells odontologics testats, a distancies

habituals d’ds clinic, son compatibles amb els marcapassos.
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2. INFORMACIO DELS MANUALS DELS APARELLS ODONTOLOGICS

Aparell d'ultraso dental -UD-: Satelec Pure Newtron® P5xs, Acteon Group,

France.

4 Interactions, contraindications,
prohibitions

This includes information relating to the interactions, contraindications and prohibitions known by SATELEC®
on the date on which this document was written.

4.1 Interferences with other medical devices

Interferences may occur when the system is used on patients fitted with a pacemaker.
The medical device presents potential risks due to the emission of electromagnetic fields.
It may in particular cause malfunction of implanted devices such as a pacemaker or implantable defibrillator
and, generally, of any type of active implant:
« before using this product, check whether patients and practitioners are fitted with a device of this type;
« explain the situation;
« weigh up the benefits versus the risks and contact your patient's cardiologist or another qualified health
professional prior to starting treatment;
» keep this system away from implantable devices;
« apply suitable emergency measures and act fast if the patient shows signs of being unwell.

Symptoms such as an increased heart beat, irregular pulse or dizziness may indicate a malfunction of a
pacemaker or an implantable defibrillator.
The medical device is not designed to withstand electrical defibrillation shocks.

Localitzador electronic d’apex -LEA-: Morita Root ZX Mini®, J. Morita MFG.
CORP. Japan.

PROH | B ITI O N :This indicates when not to use the equipment.
* Do not use this unit in conjunction with an electric scalpel or on patients who have a pacemaker.

e Blocked canals cannot be accurately measured.

» This unit must not be connected to or used in combination with any other apparatus or system.
It must not be used as an integral component of any other apparatus or system.
J. Morita Mfg. Corp. will not be responsible for accidents, equipment damage, bodily injury or any
other trouble which results from ignoring this prohibition.

 lllumination devices such as fluorescent lights and the Film viewer which use an inverter can cause
the Root ZX mini to operate erratically. Do not use the Root ZX mini near devices such as these.

« Electromagnetic wave interference could cause this device to operate in an abnormal, random
and possibly dangerous manner. Cellular phone, transceivers, remote controls and all other
devices which transmit electromagnetic waves located inside the building should be turned off.
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Pulpometre -PULP-: Denlux Pulppen B1000 Analogue®, Dental Electronic,

Denmark.

Introduction

The PULPPEN B1000 is a highly accurate instrument ' '
destined for daily clinical use. -

Denlux has successfully incorporated the latest available
technology in the PULPPEN, to provide you with a
compact, lightweight, hand held instrument, capable of
providing accurate, scientific readings.

After carefully reading the ‘User’s Manual’, you may want
to refer to the ‘Technical Manual’ for additional
information on the theory of operation defining the
function of the PULPPEN and other types of pulp vitality
testers.

In tthe followi'r:gd ple.rzlﬁe“::bse.rve cr?refthL the NOT to be_ used by or on
A These sections contain mperiantiniormation. | P€rsons using a pacemaker
(concerns user and patient)
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3. FULL D’INFORMACIO AL PACIENT i CONSENTIMENT INFORMAT

FULL D'INFORMACIO AL PACIENT

TITOL DE L’ESTUDI: Compatibilitat clinica entre dispositius cardiacs i aparells

electronics odontologics.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Isabel Conde Mir i Dr. Lluis Mont Girbau.
Unitat d’Arritmies Servei de Cardiologia. Teléfon de contacte: 932275551

CENTRE: Hospital Clinic de Barcelona

INTRODUCCIO:

Ens dirigim a vosté per tal d'informar-lo sobre I'estudi d’'investigacié en el qual
se’l convida a patrticipar.

L'estudi ha estat aprovat pel Comité Etic d’'Investigacio Clinica corresponent i
'Agencia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris, d’acord amb la
legislacié vigent, el Reial Decret 223/2004, del 6 de febrer, mitjancant el qual es

regulen els assajos clinics amb medicaments.

La nostra intencié és simplement que vosté rebi la informacié correcta i
suficient pergue pugui avaluar i jutjar si vol, o no, col-laborar amb aquest estudi.
Per fer-ho, llegeixi aquest full informatiu amb atenci6 i nosaltres li aclarirem els
dubtes que li puguin sorgir després de I'explicacié. A més, pot consultar a les

persones que consideri oportunes.

PARTICIPACIO VOLUNTARIA:

Cal que sapiga que la seva patrticipacio en aquest estudi és voluntaria i que

pot decidir no participar o canviar la seva decisio i retirar el consentiment en
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qualsevol moment, sense que aix0 suposi una alteracio en la relacio amb el seu

metge/odontoleg ni es produeixi cap perjudici en el seu tractament.

DESCRIPCIO GENERAL DE L’ESTUDI:

Voste és portador d’'un dispositiu cardiac que pot ser susceptible a alguns
aparells emissors de radiacions eléctriques/electromagnétiques. Realitzarem
aguesta investigacido simulant una visita odontologica, amb la finalitat de
comprovar el funcionament del seu dispositiu quan aguest esta sotmes als

efectes d’equips odontologics emissors d’aquestes radiacions.

Per la seva completa seguretat, voste estara supervisat i monitoritzat en tot
moment, mitjancant un electrocardiograma, a més de l'electrograma del seu

programador.

BENEFICIS | RISCOS DERIVATS DE LA SEVA PARTICIPACIO EN
L’'ESTUDI:

Com a portador d’'un dispositiu cardiac, els beneficis de participar en aguest
estudi inclourien I'assoliment d’'una major tranquil-litat i la disminucié de la seva

incertesa pel que fa al risc d’interferéncies electriques/electromagnétiques.

Per a minimitzar possibles riscos durant la prova, s’exclouran aquells pacients
totalment dependents del dispositiu i els pacients amb alta comorbiditat i/o

expectativa de vida inferior a 1 any.

CONFIDENCIALITAT:

El tractament, la comunicacio i la cessio de dades de caracter personal de tots
els subjectes participants s’ajustara a allo que disposa la Llei Organica 15/1999,

del 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal.
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Les dades es recolliran de forma codificada en un fitxer d’'investigacié del
centre i es tractaran Unica i exclusivament en el marc de la seva participacio en

aquest estudi.

D’acord amb el que estableix la legislacio de proteccié de dades, voste pot
exercir els drets d’accés, modificacio, oposicio i cancel-lacié de dades, pel qué
s’haura de dirigir al seu metge/odontoleg de I'estudi.

Les dades recollides per I'estudi estaran identificades mitjancant un codi i
nomeés el seu metge/odontoleg de I'estudi o col-laboradors podran relacionar
aguestes dades amb voste i la seva historia clinica. Per tant, la seva identitat no
sera revelada a cap persona amb excepcions -en cas d'urgencia medica o

requeriment legal-.

L'accés a la seva informacié personal quedara restringida al metge de
I'estudi/col-laboradors, autoritats sanitaries (Agencia Espanyola del Medicament
i Productes Sanitaris), al Comité Etic d’Investigacié Clinica i personal autoritzat
pel promotor, quan ho precisin per comprovar dades i procediments de I'estudi,

perd sempre mantenint la confidencialitat d’acord amb la legislacio vigent.

Només es transmetran a tercers i a altres paisos les dades recollides per
I'estudi que en cap cas continguin informacio que el pugui identificar directament,
com nom i cognoms, inicials, direccio, numero de la seguretat social, etc. En cas
gue es produeixi aquesta cessio, sera amb la mateixa finalitat de I'estudi descrit

I garantint la confidencialitat.

COMPENSACIO ECONOMICA:

No hi haura cap tipus de compensacié economica per participar en I'estudi.
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MES INFORMACIO RELLEVANT;:

Qualsevol nova informacio que pugui afectar a la seva disposici6 per participar
en I'estudi, que es descobreixi durant la seva participacio, li sera comunicada pel

seu metge I'abans possible.

Si voste decideix retirar el seu consentiment per participar en I'estudi, cap
dada nova sera afegida a la base de dades i, pot exigir la destruccio de totes les
mostres identificables previament retingudes, per tal d’evitar la realitzacié de

noves analisis.

També ha de saber que pot ser exclos de I'estudi si el promotor, o els
investigadors de I'estudi ho consideren oportu, ja sigui per motius de seguretat,
per qualsevol esdeveniment advers que es produeixi per la medicacié en estudi
0 perqué considerin que no esta complint amb els procediments establerts. En
qualsevol dels casos, voste rebra una explicacié6 adequada del motiu que ha

ocasionat la seva retirada de 'estudi.

En firmar el full de consentiment adjunt, es compromet a complir amb els

procediments de I'estudi que se li han exposat.

CONSENTIMENT INFORMAT. VERSIO 2.0:

Compatibilitat clinica entre dispositius cardiacs i aparells electronics

odontologics.

Alguns equips utilitzats per metges, cirurgians i odontolegs emeten ones
electromagnetiques que podrien arribar a afectar, en algun moment, el

funcionaments dels dispositius cardiacs.

Estem realitzat aquest estudi amb la finalitat de confirmar la compatibilitat del
seu dispositiu cardiac amb aparells utilitzats en odontologia i, per aixo,
simularem una visita al dentista. Aquesta prova no li comportara molesties ni

tindra cap tipus de cost economic per voste.
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L’informem que previament ja hem dut a terme un estudi experimental amb
gue s’ha constatat que aquests instruments odontologics sén compatibles, sota

les condicions d’Us habitual, amb els dispositius cardiacs.

Malgrat que NO s’esperen complicacions al llarg de la prova, que durara 15
minuts aproximadament, voste estara monitoritzat i supervisat per especialistes.
Aixi, en cas de detectar qualsevol anomalia, ells restablirien el normal
funcionament del dispositiu. A I'inici i al final de la prova comprovarem el correcte

funcionament del seu dispositiu cardiac.

Titol de I'estudi:

Compatibilitat clinica entre dispositius cardiacs i aparells electronics

odontologics, Versio 2.0 de maig de 2016.

Jo, (nom i cognoms del participant)

- He llegit el full d’informacié que se m’ha entregat sobre I'estudi.
- He pogut fer preguntes sobre I'estudi.
- He rebut suficient informacié sobre I'estudi.

- He parlat amb: (nom de I'investigador)

-Comprenc que la meva participacioé és voluntaria.
- Comprenc que puc retirar-me de I'estudi:

- Quan vulgui.

- Sense haver de donar explicacions.

- Sense que aixo afecti en les meves cures mediques.
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- En conformitat amb el que estableix la Llei Organica 15/1999, del 13 de
desembre de Proteccio de Dades de Caracter Personal (article 3, punt 6
del Reial Decret 223/2004), declaro haver estat informat de I'existéncia
d’un fitxer o tractament de dades de caracter personal, de la finalitat de la
recollida d’aquests i dels destinataris de la informacio.

- Presto lliurement la meva conformitat per participar en I'estudi.

Firma del pacient Firma de l'investigador

Data: / / Data: / /

Desitjo que em comuniquin la informacié derivada de la investigacioé que pugui

ser rellevant per la meva salut:
O si [O w~o

Firma del participant Firma de l'investigador

Data: / / Data: / /
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4. DOCUMENT D’ACCEPTACIO i ARTICLE

L’article: “IN VIVO COMPATIBILITY BETWEEN PACEMAKERS AND DENTAL
EQUIPMENT” ha estat acceptat i proximament sera publicat al “European
Journal of Oral Sciences”. S’adjunta el document de I'editor d’aquesta revista

dirigit al “corresponding author”.

Autors: Isabel Conde-Mir, Jaume Miranda-Rius, Emilce Trucco, Eduard Lahor-
Soler, Lluis Brunet-Llobet, Rebeca Domingo, José Maria Tolosana, Lluis Mont.

25-Apr-2018
Dear Dr. Miranda-Rius:

It is my great pleasure to inform you that your manuscript entitled "IN VIVO COMPATIBILITY
BETWEEN PACEMAKERS AND DENTAL EQUIPMENT" (EOS-9467-OA-17.R1) has been accepted
for publication in the European Journal of Oral Sciences.

Your manuscript has been forwarded to our Production Editor, and you will receive page proofs
shortly. Please note the attached information about PDF proofing. As we operate on a very tight
production schedule, | ask you to tend to those proofs expediently when they become available.

Your article cannot be published until you have signed a copyright/license agreement. Within the next
few days the corresponding author will thus receive an e-mail from Wiley's Author Services system
with instruction how to log in to access the appropriate copyright/license form for completion.

Please note that we cannot proceed with the publishing of your article until we have received the
corrected page proofs with your explicit approval, and you have signed the copyright/license
agreement. Providing nothing unexpected turns up, your article will appear in the August issue of the
Oral Sciences.

Sincerely,

W. Murray Thomson
Associate Editor
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pacemakers and dental equipment
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R, Tolosana JM, Mont L. In-vivo compatibility between pacemakers and dental
equipment.
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In-vitro studies suggest that electromagnetic interference can occur under specific
conditions involving proximity between electronic dental equipment and pacemak-
ers. At present, in-vivo investigations to verify the effect of using electronic dental
equipment in clinical conditions on patients with pacemakers are scarce. This study
aimed to evaluate, in vivo, the effect of three commonly used electronic dental
instruments — ultrasonic dental scaler, electric pulp tester, and electronic apex
locator — on patients with different pacemaker brands and configurations. Sixty-six
consecutive non-pacemaker-dependent patients were enrolled during regular electro-
physiology follow-up visits. Electronic dental tools were operated while the pace-
maker was interrogated, and the intracardiac electrogram and electrocardiogram
were recorded. No interferences were detected in the intracardiac electrogram of
any patient during the tests with dental equipment. No abnormalities in pacemaker
pacing and sensing function were observed, and no differences were found with
respect to the variables, pacemaker brands, pacemaker configuration, or mode of
application of the dental equipment. Electromagnetic interferences affecting the sur-
face electrocardiogram, but not the intracardiac electrogram, were found in 25
(37.9%) patients, especially while using the ultrasonic dental scaler; the intrinsic
function of the pacemakers was not affected. Under real clinical conditions, none of
the electronic dental instruments tested interfered with pacemaker function.
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One of the most important advances in providing care
to cardiovascular patients is the use of pacemakers in
those with cardiac bradycardia or severe heart failure.
Professional practice guidelines recommend that a
patient with a pacemaker should receive regular follow-
up and should take special precautions when exposed
to electromagnetic fields (1).

Despite the protective mechanisms with which pre-
sent-day cardiac implantable electrical devices (CIEDs)
are equipped, the possibility of electromagnetic interfer-
ences (EMIs) in the medical environment remains (2).
As a result of rising life expectancy and the growing
number of patients with implanted cardiac appliances,
patients with a pacemaker are becoming an increasingly
frequent feature of dental practice. Dental treatment
commonly involves the use of electronic instruments
that might cause EMIs, which may, in turn, affect pace-
maker function as a result of their mechanism of action
and the proximity of the oral cavity to the

infraclavicular zone (3). Consequently, manufacturers
still discourage the use of these devices in patients with
CIEDs (4, 5). However, warnings about the use of this
dental equipment in patients with pacemakers are pri-
marily based on laboratory studies carried out at a time
when cardiac devices were less sophisticated and more
susceptible to EMIs than they are today. Nowadays,
pacemakers have better shielding, interference rejection
filters, noise protection algorithms, and bipolar configu-
ration that make them more compatible with the elec-
tronic/electromagnetic equipment used in dental
treatments (6). The literature available on the effect of
these dental instruments on pacemaker function is con-
troversial, and there is a lack of in-vivo investigations
testing a significant number of patients. Therefore, the
real consequences of using those dental instruments in
patients with pacemakers remain unclear (7-11).
Several electronic dental instruments, which manu-
facturers do not recommend for use in patients with
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pacemakers (for instance, ultrasonic dental scalers, elec-
tronic apex locators, and electric pulp testers), are
nonetheless widely employed. If patients are to benefit
from their clinical use, a consensus on their suitability
is urgently needed. Ultrasonic dental scalers are used to
remove calculus and stains and for periodontal debride-
ment. They can operate at a frequency of about 18—
50 kHz and may be magnetostrictive or piezoelectric,
depending on how electrical energy is converted into
mechanical energy (12). Electronic apex locators, used
during root canal treatment to determine the apical
canal terminus, operate by releasing an alternating cur-
rent of between 0.4 and 8 kHz to measure impedance
or resistance between the dental tissue, the periapical
tissue, and the oral mucosa (13). Electric pulp testers
are helpful diagnostic instruments in endodontics and
are used to assess pulp vitality; this sensitivity test
works by stimulating the tooth with a high-voltage,
low-intensity, electric current and frequencies around
10 kHz (14).

The advice in the literature on the use of these elec-
tronic dental instruments is contradictory, and so clini-
cians lack the information they need to make safe
decisions. As recent in-vitro studies have suggested
that dental tools and pacemakers may be compatible,
it is crucial to perform in-vivo investigations to
broaden our knowledge of the consequences for
patients and to provide dentists and cardiologists with
definitive guidelines. The aim of this study was to test,
in vivo, the capacity of an ultrasonic dental scaler, an
electronic apex locator, and an electric pulp tester to
produce EMIs and to evaluate the consequences on
pacemaker function of each instrument while simulat-
ing normal clinical use.

Material and methods
Population inclusion and exclusion criteria

This in-vivo study was designed jointly by the Odon-
tostomatology Department of the Faculty of Medicine and
Health Sciences and the Arrhythmia Unit of the Cardiol-
ogy Service at the Hospital Clinic (University of Barce-
lona). The study protocol was approved on 21 November

2016 by the Ethics Committee on Clinical Investigations
and assigned the registration number HCB/2016/0247.
Seventy-two patients with successfully implanted pace-
makers were invited to enroll in the study during their regu-
lar follow-up visit at the electrophysiology unit, and 66
agreed to take part. Only non-pacemaker-dependent
patients were included. At least one natural tooth had to be
available to test the dental instruments, and a period of
more than 45 days since lead implantation was required so
that chronic pacemaker parameters could be established.
Patients with severe comorbidity were excluded. Compre-
hensive explanations of the procedures were given to all
patients who met the inclusion criteria, and those who
agreed to participate signed an informed consent document.

Pacemaker evaluation

Each pacemaker was first interrogated with the program-
mer and the telemetry wand in place, as is usual in follow-
up visits. At that point, the three dental instruments were
tested. After all the tests were performed, the pacemaker
was interrogated again in order to check the correct func-
tion of the cardiac device.

All pacemakers in which electrocardiogram and intrac-
ardiac electrogram could be checked were included. Pace-
makers were from the manufacturers Medtronic
(Minneapolis, MN, USA), Livanova (London, UK),
Abbott (Chicago, IL, USA), Boston Scientific (Marlbor-
ough, MA, USA), and Biotronik (Berlin, Germany), and
the pacemaker models tested are listed in Table 1. No
changes were made in the program setting established for
each patient; pacing frequency was decreased before the
testing only as required in order to find a patient’s intrin-
sic thythm and to exclude those with an intrinsic heart
rate under 40 bpm. Clinical data and pacemaker history
were recorded.

Different types of EMI were initially classified dichoto-
mously as ‘noise detected” or ‘no noise detected’. In the
case of noise, we discriminated between ‘no consequence
for pacemaker function’ or ‘consequences for the pace-
maker function’ (i.e. electric reset, deprogramming, or pac-
ing inhibition).

Dental equipment measurements

The following dental instruments were tested: an ultra-
sonic dental scaler (Satelec Pure Newtron P5xs; Acteon

Table 1

Details of pacemakers analyzed in this study (n = 66)

Manufacturer
Medtronic Abbott Boston Scientific Biotronik Livanova
Model n  Model n Model n  Model n  Model n
e Micra VR TCP 6 e Endurity 2160 1 e Advantio MRI 2 e Evia DR-T 1 e Esprit DR 2
e Relia REDROI 3 e Endurity Core 2152 2 e Altrua 50 S501 6 e Effecta DR 1 e Esprit S 1
e Relia RESRO1 6 e Sustain XL DR PM1136 4 e Altrua 50 S502 1 e Esprit SR 1
e Sensia SEDRO1 7 e Verity ADx XL DR 5356 13 e Essentio MRI 1 e Reply 200 DR 1
e Verity XL DR 5816 2 e Guidant H140 1 e Reply 200 SR 1
e Proponent 1 e Symphony VDR 2350 1
1

e Visionist
13 (19.7%)

22 (33.3%) 22 (33.3%)

2 (3%) 7 (10.6%)
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Table 2

Technical specifications of dental equipment tested

PURE NEWTRON P5xs
ultrasonic dental scaler

PULPPEN B1000 Analogue
electric pulp tester

ROOT ZX Mini
electronic apex locator

Power supply (VAC) 100-240

Voltage supplied to hand piece (VAC) 150
Output frequency (kHz) minimum 28
Power consumption (VA) 60

Driving voltage (V) 270
Output current (uA) 0-290
Pulse frequency (Hz) 6
Pulse shape (ms) 10

Power supply (VDC) 4.5
Power rating (W) 0.2

Voltage (mVAC) maximum 80
Current (¢A) maximum 10

uA, microamperes; Hz, hertz; kHz, kilohertz; ms, milliseconds; mVAC, millivolts alternating current; V, volts; VA, volts-ampere; VAC,

volts alternating current; VDC, volts direct current; W, watts.

Group, Merignac, France), an electronic apex locator
(Morita Root ZX Mini; J. Morita, Tokyo, Japan), and an
electric pulp tester (Denlux Pulppen B1000 Analogue;
Denlux, Ballerup, Denmark). Their technical specifications
are shown in Table 2.

Each dental instrument was tested in two different
application modes — pulse (on/off) and continuous (on) —
in order to determine whether the moment when electronic
dental tools were switched on and off was a critical stage
in the production of EMIs. The dental instruments were
applied for 10 s in each mode, leaving 10 s of recording
between each test without the application of any dental
equipment.

Throughout the testing, intracardiac electrogram and
surface electrocardiogram were recorded using continuous
inductive telemetry. A specialized nurse and an electro-
physiologist evaluated the results while performing the
tests. All the tests were printed and two cardiologists
reviewed the data and assigned, by consensus, the type of
pacemaker response observed.

Conditions in the dental setting were replicated as clo-
sely as possible. The closest tooth to the pacemaker was
selected for the tests. Electronic dental tools were turned
on sequentially. No wires were lying over the cardiac
device or the sensing arch. The ultrasonic dental scaler
was used in direct contact with the tooth and at nearly
maximum power level for calculus removal. The electronic
apex locator was used by holding the primary electrode
(probe) in contact with the gingival tissue and placing the
contrary electrode (lip clip) in the corner of the mouth.
The electric pulp tester was used with the conductive rub-
ber tip in contact with the tooth and following the manu-
facturer’s instructions.

Statistical analysis

Continuous variables are presented as mean £+ SD. To
compare means of variables before and after the tests we
used the paired Student’s 7 test. Categorical variables are
expressed as total number (percentage). Statistical analysis
was performed using R software for Windows version 3.3.3
(R Project for Statistical Computing, Vienna, Austria).

Results
Patient characteristics and pacemaker implant data

A cohort of 66 consecutive patients with an indication
for cardiac stimulation was included. All patients had
an indication for pacemaker implant but none was

Table 3

Patient and pacemaker characteristics

Characteristic Value

Patients (n = 66)

Demographics
Age (yr) 73.31 + 16.88
Gender (% women) 33 (50)
Diagnoses
Sinus dysfunction 22 (33.3)
Complete atrioventricular block 21 (31.8)
Second degree atrioventricular block 11 (16.7)
Severe bradycardia 4 (6.1)
Combined atrioventricular block 2 (3.0)
and sinus dysfunction
Others 6(9.1)
Pacemakers (n = 66)
Type of pacemaker
DDD 35 (53.0)
VVI 21 (31.8)
VDD 2 (3.0)
CRT 2 (3.0)
Leadless 6 (9.1)
Electrode fixation
Ventricular passive* 49 (81.6)
Ventricular active’ 11 (18.3)
Atrial passive* 15 (41.6)
Atrial active' 21 (58.3)

CRT, cardiac resynchronization therapy device (biventricular);
DDD, the pacemaker senses both right atrial and right ventricular
rates and can pace either chamber when needed; VDD, the pace-
maker senses right atrial and right ventricular events but can only
pace the ventricle when needed; VVI, right ventricle is sensed and
only paced when needed. Values are given as mean 4+ SD or 7 (%).
*Passive electrode fixation uses only angled prongs which help to
keep the tip of the electrode in place in the most trabeculated
areas of the endocardium.

Active electrode fixation is more stable than passive electrode fix-
ation because it uses a retractable helix that is inserted inside the
tissue.

pacemaker-dependent (complete atrioventricular block
without escape rhythm). The baseline patient character-
istics are presented in Table 3.

In this cohort, the various pacemakers analyzed fea-
tured specific designs or programs to treat the pathol-
ogy presented by each patient. In 35 (53%) patients the
pacemaker was configured in mode DDD, in which
both right atrial and right ventricular rates are sensed
and either chamber can be paced when needed; in 21
(31.8%) patients the pacemaker was configured in
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mode VVI, in which the right ventricle is sensed and
paced only when needed; and in two (3%) patients the
pacemaker was configured in mode VDD, in which
right atrial and right ventricular events are sensed but
only the ventricle can be paced when needed. Finally,
six (9.1%) patients had leadless pacemakers and only
two (3%) had three-lead biventricular pacemakers,
which were used for cardiac resynchronization therapy.
Only one pacemaker had unipolar detection; the
remainder (98.3%) had bipolar leads and were config-
ured for bipolar detection. Despite having escape
rhythm, 20 (30.3%) patients were continuously ventric-
ular paced during the tests without any alteration in
pacemaker function. No significant differences were
found in pacemaker parameters before and after testing
dental equipment (Table 4).

Dental tests

During the tests with the electric pulp tester, an output
current between 32 and 202 uA was applied gradually
through one natural tooth, depending on when the
patients felt a ‘tingling’ sensation. No noise was
observed for any amperage by any pacemaker.

No differences between the pulse mode and continu-
ous mode of application of the dental equipment were
observed: neither mode produced any noise that could
be detected by the pacemakers.

In 54 (90%) patients, the tooth chosen to test the
dental instruments, based on the minimum distance
from the cardiac device, was the mandibular canine or
premolar from the same side as the pacemaker loca-
tion. No noise was detected by the pacemaker at that
distance or when tests were performed in other, more
distant, teeth.

Adverse events

The electrogram did not record noise in any of the
patients (0%). No pacemaker showed any alteration in
function and no patient experienced any adverse event

Table 4

Pacemaker parameters pre- and post-dental equipment testing

Pacemaker Pretest Post-test

parameters (mean £ SD) (mean £ SD) P-value*

Right atrial 0.65 + 0.31 0.63 + 0.31 0.17
threshold (V)

Right ventricular 0.81 £+ 0.44 0.80 £ 0.43 0.24

threshold (V)
Right atrial

impedance (Q)
Right ventricular

impedance ()

411.37 &£ 140.20 414.22 + 138.14 0.55

501.66 £ 159.41 503.66 £+ 164.29 0.59

Right atrial 3.65 + 2.06 3.77 £ 221 0.29
sensitivity (mV)
Right ventricular  11.47 £+ 5.78 11.82 + 5.98 0.08

sensitivity (mV)

Q. ohms; mV, millivolts; V, volts.
*P < 0.05 (paired Student’s 7 test).

during the dental tests. Figure 1 shows an example of a
patient for whom no alterations in pacemaker function
were detected while dental equipment was tested. No
differences with respect to the variables ‘pacemaker
manufacturer’ or ‘pacemaker configuration’ were
observed.

In 25 (37.9%) patients, noise was recorded on the
electrocardiogram without affecting the electrogram
and without disturbing pacemaker function. The
ultrasonic dental scaler was the device most likely
to interfere with the electrocardiogram, whether in
the pulse or continuous mode of application. Noise
in the electrocardiogram was detected in 21 (31.7%)
patients when using the ultrasonic dental scaler, in
five (7.5%) patients when using the electric pulp
tester, and in just two (3.3%) patients when using
the electronic apex locator. Figure 2 shows some
examples of normal pacemaker function despite the
noise detected in the electrocardiogram during the
tests.

Discussion

To the best of our knowledge, this is the first in-vivo
investigation to test dental equipment in a considerable
number of patients and under conditions similar to
those of a standard dental appointment. The available
scientific literature on this matter shows some confu-
sion, mainly because the majority of studies were per-
formed in the laboratory setting, simulating extreme
situations that are unlikely to occur in daily practice.
Moreover, in some studies, EMIs interacted with the
programmer or the surface electrocardiogram but not
with CIED function, thus generating problems with the
interpretation of the results (15). Furthermore, it has
been several decades since the first pacemaker was
implanted; modern pacemakers are better protected
against EMIs with noise protection algorithms, filters,
and circuit shields. The results obtained several years
ago are no longer valid (6).

With the aim of ensuring correct CIED functioning,
it is crucial that pacemakers detect any possible exter-
nal signals, distinguish them from the intrinsic electrical
heart activity, and respond accordingly by providing
pacing when it is required. The dental instruments
tested in this study are described as being able to inter-
fere with pacemakers when they are applied at very
close distances to pacemaker components (16, 17); how-
ever, body tissue may provide insulation, and the dis-
tance from the mouth to the cardiac device will never
be <10 or 15 cm. Taking into account that electromag-
netic fields decrease with the inverse square of the dis-
tance from the source, the risk of EMIs with electric
dental tools in clinical situations may be minimal (18).
Nonetheless, more in-vivo studies are needed for
consensus.

Although any device that emits radiofrequency waves
between 0 and 10° Hz may interfere with a pacemaker
(6), no noise was detected by any pacemaker in our in-
vivo study, and no alteration in pacemaker function
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Fig. 1. Electrocardiogram recordings during the tests with dental equipment. (A) Baseline (before the application of any dental
tools). (B) Application of the ultrasonic dental scaler. (C) Application of the electronic apex locator. (D) Application of the elec-
tric pulp tester. Tracings from top to bottom: surface electrocardiogram, atrial channel, ventricular channel, and surface electro-
cardiogram with device markers. AS, atrial sensing; VP, ventricular pacing.

was observed during the use of dental equipment under
conditions similar to those found in dental practice.
The results were the same for all brands of pacemakers
tested and with all pacemaker configurations.
Ultrasonic dental scalers are widely used in the dental
setting. They are available in two basic types, with dif-
ferent mechanisms of action: magnetostrictive or piezo-
electric. Magnetostrictive units operate between 18 kHz
and 45 kHz, using flat metal strips in a stack; the tip
movement is elliptical. Piezoelectric units operate in the
25-50-kHz range and operate by dimensional changes
in the crystals housed within the handpiece; their tip
moves in a linear direction (12). The Newtron P5xs
tested in the present study is the piezoelectric type,
which seems to be less likely to produce EMIs on
CIEDs than magnetostrictive instruments (19). In 2000,
the American Academy of Periodontology published a
position paper recommending that ultrasound dental
scalers should be avoided in patients with pacemakers
(20); this recommendation was revoked in 2007 and at
present there are no guidelines on this issue (21). Recent
in-vitro studies have concluded that there should be no
relevant EMIs affecting CIED function during ultra-
sonic dental scaler use at normal clinical distances (16,
22, 23). For their part, RoepIG ef al. (17), in 2010,

found that a magnetostrictive dental scaler interfered
with the pacing activity of CIEDs when used between
12 and 23 cm from the generator or leads. However,
the validity of these results was questioned because of a
possible error in the data interpretation: EMIs seemed
not to affect CIED function, only the telemetry (15).
In-vivo investigations performed, to date, with ultra-
sonic dental scalers suggest that such scalers may be
used in patients with CIEDs (Table 5). In 2005, PATEL
et al. (11) concluded that the instrument seemed to be
safe for clinical use in patients with pacemakers. In
2013, when studying 12 patients with implanted car-
dioverter defibrillators, MAIORANA et al. (10) found that
a piezoelectric dental scaler did not interfere with CIED
function. Eravi et al. (9) conducted another in-vivo
study in 2015, enrolling 32 patients (12 with pacemak-
ers and 20 with implanted cardioverter defibrillators).
Although no interference with sensing and pacing activ-
ity was detected, the study recorded interferences with
the programmer; however, they affected only the inter-
rogation unit function and had no impact on the func-
tioning of the cardiac devices. Those authors reported a
loss of telemetry signal and noise limited to the surface
electrocardiogram. In our study, interferences with sur-
face electrocardiogram were found in 25 patients,

125



Annexos.

312 Conde-Mir et al.

A

ECGII

mv

EGM V

mv

[12.5 mm s~

vp vp vp vp Vo

i 7% £ an s

CH 7% B e Ws s

Fig. 2. Examples of normal pacemaker function despite noise in the electrocardiogram recordings. (A) During ultrasonic dental
scaler testing in a patient with atrial fibrillation, noise in the electrocardiogram is detected without affecting normal ventricular
pacing in the case of slow conduction. Tracings from top to bottom: ventricular channel, device markers, surface electrocardio-
gram. (B) Normal ventricular pacing and ventricular sensing despite electrocardiogram noise during electric pulp tester testing.
Tracings from top to bottom: surface electrocardiogram, ventricular channel, device markers. (C) Normal atrial and ventricular
sensing during electric pulp tester testing despite electrocardiogram noise. Tracings from top to bottom: atrial channel, ventricular

channel, device markers, surface electrocardiogram.

without affecting pacemaker activity; no interruptions
of the telemetry signal were noted. This electrical noise
produced by EMIs between electrocardiogram and den-
tal equipment has been previously described in other
in-vivo studies (11, 15). It has also been reported that

other electrical devices near the patient may alter the
signal and produce artifacts on the electrocardiogram
recording (24-26). The implication is that electrocardio-
graphy may not be the best way to assess the effect of
EMIs on the pacemaker during an oral treatment
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Author, year
(ref. no.)

Patients (n)

Cardiac devices

Dental equipment tested

Distance of
application

Conclusions

PATEL et al.
2005 (11)

WILSON et al.
2006 (8)

MAIORANA et al.
2013 (10)

ELAv1 et al.
2015 (9)

MORAES et al.
2016 (7)

Present study

12

27

12

32

66

12 pacemakers

4 pacemakers
23 defibrillators

12 defibrillators

12 pacemakers
20 defibrillators

10 pacemakers
2 defibrillators

66 pacemakers

Air scaler, ultrasonic
dental scaler,
electrosurgery unit,
electronic apex locator,
electric pulp tester,
curing light, caries
detection device

Electronic apex locator,
electric pulp tester

Ultrasonic dental scaler
(piezoelectric)

Electric toothbrush,
ultrasonic cleaning
system, ultrasonic
dental scaler, electric
pulp tester, curing
light

Electronic apex locator,
gutta-percha heating
device

Ultrasonic dental scaler
(piezoelectric), electric
pulp tester,
electronic apex locator

In and around the
mouth (from 15 to
28 cm away
from the mouth)

Simulating clinical
use

Simulating clinical
use
From 0 to 46 cm

from patient’s
cardiac devices

Simulating clinical
use

Simulating clinical
use

No interference with pacemaker

function
Ultrasonic dental scaler
interfered with telemetry

No interference with cardiac

device function
Interferences with the
electrocardiogram

No interference with cardiac

device function

No interference with cardiac

device function
Interferences with the
electrocardiogram

Detectable background noise
Severe interferences if sensitivity

(unipolar) was lowered

No interference with pacemaker

function
Interferences with
electrocardiogram

because the recordings may be altered by interferences,
even though the cardiac device is functioning perfectly.

With respect to the electronic apex locator, recent in-
vitro investigations support its compatibility in patients
with pacemakers (16, 27, 28). In 2016, MiraNDA-RIUS
et al. (29) evaluated the in-vitro risk of interference of
six electronic dental tools and reported that the elec-
tronic apex locator has the lowest risk of producing
EMIs with CIEDs.

Regarding in-vivo studies, PATEL et al. (11) per-
formed early research in 12 patients using seven com-
monly used dental instruments and concluded that
the electronic apex locator appeared to be safe in
patients with pacemakers. In 2006, WiLsoN et al. (8)
carried out a study involving 27 patients with CIEDs
(four of them with pacemakers and 23 with
implanted cardioverter defibrillators). No adverse
events were detected and no pacemaker showed any
abnormal activity attributable to electronic instru-
ments. In the present study, concurring with WILSON
et al. (8) we also detected a slight bradycardia in 15
patients when testing dental instruments, which
resulted in an occasional change in pacemaker mode,
from sensing to pacing. This transitory bradycardia
could be attributed to vagal reflex or to breath-hold-
ing during the tests. In any case, the capacity of the

pacemaker to change to a pacing mode while the
dental devices were tested is, in our opinion, clear
evidence of the proper functioning of the pacemakers
involved. In contrast, MorAES et al. (7) detected one
pacemaker pause when testing the electronic apex
locator. However, it should be noted that these EMIs
were of the ‘noise’ type when the pacemaker sensitiv-
ity remained unchanged and only when the sensitivity
was lowered during the experimental phase were the
EMIs more severe. Moreover, we understand from
the article by MORAES et al. (7) that the pacemaker
configuration was monopolar detection, which is
known to make cardiac devices more susceptible to
EMIs (30, 31). The monopolar mode of detection
uses the metallic box of the pacemaker as an elec-
trode (anode) and the lead as the cathode. This wide
distance between electrodes yields significantly higher
myopotential oversensing and the possibility of inap-
propriate far-field signals or EMIs (32). However,
monopolar sensing provides signals of greater magni-
tude. In the bipolar detecting configuration now used
by most pacemaker models, the anode and the cath-
ode are located very close to each other; the detec-
tion of external noise is less probable and there is a
lower risk of pacing inhibition (6). In our study, the
devices used by 65 of 66 patients had bipolar
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sensitivity configuration, which probably contributed
to the absence of interferences.

Only one early study performed in dogs raised
doubts about the use of an electric pulp tester in
patients with pacemakers (33). Recent in-vitro investi-
gations conclude that interferences are possible but that
the electric pulp tester does not affect normal pace-
maker function when used at a usual clinical distance
(16, 17, 28). Studying six devices, LAHOR-SOLER et al.
(16) identified the electric pulp tester as the instrument
with the greatest risk of inducing EMIs on CIEDs and
the one that caused the most severe EMIs. MIRANDA-
Rius et al. (29) also came to the conclusion that this
was the dental tool most likely to interfere with CIEDs.
In the light of these findings, we decided to include the
electric pulp tester in the present study. Despite in-vitro
evidence that an electric pulp tester can produce severe
EMIs in some extreme circumstances, our findings con-
cur with the in-vivo investigations of PATEL et al. (11)
and WiLsoN et al. (8), who concluded that this electric
dental tool did not interfere with the functioning of the
cardiac devices when tested at a clinical distance.

In 2015, leadless pacemaker therapy was introduced
in Spain. One of the pioneer reference centers was the
Hospital Clinic (University of Barcelona). In fact, one
of the features of our study was its assessment of the
Micra Transcatheter Pacing System (Medtronic). These
pacemakers measure only 25.9 mm and can therefore
be implanted in the endocardium using minimally inva-
sive techniques. This approach avoids surgery in the
prepectoral area, which, with the use of traditional
devices, is necessary in order to insert the generator.
The absence of leads also reduces the risk of infectious
complications (34, 395).

In our study, for safety reasons we included only
non-dependent pacemaker patients: that is, those with a
cardiac rhythm of up to 40 beats/min. In this way, if
there were any alteration in the functioning of the pace-
maker during the tests, the patient would always have
their own escape rhythm.

We should also stress that during our testing the
dental instruments were always in contact with the
patient’s teeth and tissues, allowing the circulation of
electric current through the patient’s body in the same
way as in the dental setting. This procedure repre-
sented a limitation to the present study in that electro-
surgery could not be included owing to the difficulty
of testing the electric bistoury without injuring the tis-
sue. In view of the in-vitro evidence that the electro-
surgical unit induces EMIs (16, 29), in-vivo
investigations using it in the oral cavity in patients
with pacemakers are needed. The major strength of
the present study was that the main brands and con-
figurations of currently implanted pacemakers were
included and the sample size greatly exceeded that of
previous in-vivo studies.

In summary, no noise was detected by the pacemak-
ers and no alteration in their function was observed at
any point during the use of these dental devices under
real clinical conditions. We can conclude that piezoelec-
tric ultrasonic dental scalers, electronic apex locators,

and electric pulp testers are compatible in vivo with
pacemakers.
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