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Els implants actius cardiacs -IACs-, marcapassos i desfibril-ladors, sén
dispositius electronics capacos d’analitzar el ritme del cor i tractar les aritmies
mitjancant estimuls electrics.

El marcapassos -MP- monitoritza l'activitat eléctrica del cor i supleix les
funcions d’excitacio i conduccio cardiaca, mitjancant la generacidé d’impulsos
eléectrics.

El desfibril-lador automatic implantable -DAI- actua restaurant el ritme cardiac
normal mitjangant I'aplicacio automatica de descarregues eléctriques. Controla
el ritme cardiac de forma permanent i només en cas de reconeixer
determinades aritmies és capag d’activar-se.

A Europa, al 2013 la taxa d'implantaci6 era aproximadament de 970
marcapassos i de 290 desfibril-ladors automatics implantables per cada milié de
d’habitants.® Tanmateix, a Espanya al 2013 la taxa d'implantacié era
aproximadament de 779 marcapassos i de 120 desfibril-ladors automatics
implantables per cada milié de d’habitants, amb tendéncia a incrementar-se.*?

La practica clinica de I'odontologia sovint comporta la utilitzacié d’aparells
electronics, dins de la cavitat oral. La proximitat del terc inferior de la cara amb
la zona subclavia / prepectoral, on habitualment s'implanten els IACs, podria
induir algunes interferéncies en el funcionament d’aquests MPs i/o DAIs.

Tot i que els dispositius de tractament del ritme cardiac moderns, tenen
mecanismes de proteccid que reconeixen i filtren la major part del soroll electric
ambiental, I'exposicié a alguns aparells odontologics electronics, podria afectar
temporalment el funcionament dels IACs. Parlem d'una interferéncia
electromagnetica -IEM- quan el camp electromagnetic d’un dispositiu electronic
interfereix amb el funcionament dun altre. Aquestes senyals
electromagnetiques, podrien simular ['activitat electrica del cor o ser
interpretades com un soroll electric per un marcapassos o un desfibril-lador

implantat. Entre les possibles respostes a les IEMs, apareixen:

» “Reset” eléctric (és el retorn als parametres tipics de funcié o nominals)
» Desprogramacié (canvi a parametres de funcio diferents als assignats)
* Inhibicié de I'estimulacio (terapia d’estimulacié no administrada quan es

necessita)
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e Estimulacié asincronica (terapia d’estimulacié administrada a una
frequencia fixa, sense tenir en compte les necessitats del cor. Aquesta
resposta només es pot presentar en la situacio in vivo)

» Descarregues inadequades (descarregues terapeutigues administrades

guan no son necessaries)

La literatura existent evidencia una gran controvéersia en quan a les possibles
interferéncies induides per aparells odontologics electronics sobre els
marcapassos i desfibril-ladors. Aquesta circumstancia, comporta que s’hagin

formulat diversos interrogants i quiestions que estan en continua discussio:

 Poden determinats aparells electronics i electromagnétics odontologics
induir interferencies sobre els IACs -marcapassos/desfibril-ladors-?

» Existeixen limitacions i/o riscos en els pacients portadors d’'lACs a l'utilitzar
determinats aparells electronics i electromagnetics odontologics?

* Quins son els aparells odontologics que presenten un major risc d’induir
IEMs sobre els IACs?

L’execuci6 de qualsevol treball cientific condiciona I'elaboracié d'una
exhaustiva revisio bibliografica amb la intencié de coneixer els antecedents de
la matéria objecte de recerca, i alhora intentar respondre els interrogants que
altres autors plantegen en els seus treballs.

La motivacié que ens ha conduit a desenvolupar aquest estudi experimental,
€és que en l'actualitat encara existeix un escas nombre d’estudis sobre les
possibles interferencies en marcapassos / desfibril-ladors causades per aparells
odontologics electronics. A més a més, els resultats que trobem a la literatura
sén extremadament contradictoris. D’altra banda, el poder difondre els resultats
observats entre el col-lectiu médic i odontologic en benefici del pacient, també
han motivat la realitzacio d’aquesta investigacio.

El protocol d’aquest estudi experimental s’ha dissenyat per aportar dades
particulars sobre les diferents variables estudiades i també per establir uns
riscos associats a cadascun dels aparells odontologics i dispositius cardiacs

analitzats. En la literatura no hem trobat estudis sobre la capacitat interferent de
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determinats equips odontologics testats en aquesta investigacio. Tanmateix,
I'atribucid d'un risc associat a cada dispositiu cardiac i a cada aparell
odontologic, ajudaria a I'hora d’establir unes guies cliniques de maneig dels

pacients portadors d’'lACs.
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1.- El cor.

El cor és I'organ principal de l'aparell circulatori, sent el propulsor de la sang
dins l'organisme a traveés dels vasos sanguinis, mitjancant batecs ritmics i
continus. Embriologicament esta considerat com un vas modificat format
principalment per teixit muscular i en menor proporcié per teixit connectiu i
fibrés. Estructuralment es diferencien tres capes anomenades endocardi,
miocardi i pericardi. El teixit muscular cardiac es pot classificar en: muscul
auricular / ventricular i les fibres musculars excitadores / conductores
especialitzades -capacitat d’automatisme-.>>

Funcionalment, el cor es divideix en quatre cambres o cavitats cardiaques,
dues auricules -dreta i esquerra- i dos ventricles -dret i esquerre-. Existeix
comunicacié entre les cambres superior i inferiors, mitjancant els orificis
auriculoventriculars. Les valvules cardiaques son estructures que permeten

regular els fluxos tant d’entrada com de sortida del cor.*® Figura II-1.

Figura II-1: Esquema de les principals estructures cardiaques.

\\ ~Pr
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Font: US Department of Health. National Hearth, Lung and Blood Institute (2014) /

www.drugs.com

1.1- Sistema d’excitacio i conduccio eléctrica del cor.

El cor té un sistema de conduccié que permet generar i conduir impulsos
electrics que provocaran la contraccio ritmica del cor. Les cél-lules cardiaques -
miocits- son altament especialitzades i permeten tant la conducciéo dels

impulsos electrics com la contracci6 mecanica. Alguns miocits tenen la
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capacitat d’automatisme, ja que els permet generar un impuls eléctric en
abséncia d'estimuls externs.” Els potencials d’accié es propaguen a través
d’aquestes cel-lules excitables gracies a unes estructures de membrana
especialitzades, anomenades gap, formades per multiples canals ionics
intercel-lulars que faciliten la comunicacié eléctrica i quimica entre cél-lules.®®
El sistema d’excitacio i conduccid eléctrica del cor controla les contraccions
cardiaques. El node sinusal o sinoauricular (SA), considerat el marcapas
fisiologic del cor, és on s’origina el potencial d’accido que donara lloc al batec
cardiac. Del node sinusal se’n deriven el feix de Bachmann i les vies
internodals que transmeten l'impuls electric fins al node auriculo-ventricular
(NAV). D’aquest NAV, se’'n deriva el feix de His que conforma les branques
ventriculars dreta i esquerre. Les ultimes derivacions d’aquest feix s’extenen

pels ventricles formant les anomenades fibres de Purkinje. Figura IlI-2.

Figura 11-2: Sistema de conducci6 electrica del cor.

Node sinusal o

sinoauricular Feix de His

Branques ventriculars
dreta i esquerra

Tractes
internodals

Fibres de
Purkinje

Node auriculo-
ventricular

Font: US Department of Health. National Hearth, Lung and Blood Institute (2014).

1.2- Requlacio i innervacio del cor.

Els mecanismes basics mitjancant els quals es controla la freqiencia
cardiaca i el volum de sang a propulsar pel cor sén basicament: la regulacié
cardiaca intrinseca i el sistema nervidos autonom simpatic / parasimpatic. Els
nervis parasimpatics (vagals) indueixen una reduccié de la frequencia del node

sinusal i disminueixen I'excitabilitat de les fibres musculars excitadores /
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conductores a nivell auriculoventricular Contrariament, amb [I'estimulacio
simpatica s’augmenta la freqiiencia del node sinusal, la velocitat de conduccié i

la forca de contraccié del mascul cardiac.
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2.- Electrofisiologia cardiaca.

La cardiologia és una especialitat medica de la que se’n deriven varies
subespecialitats. L’electrofisiologia cardiaca, estudia els mecanismes i funcions
de les activitats eléctriques del cor. Es una subespecialitat clinica i
intervencionista que té per objectiu I'estudi, el diagnostic i el tractament de les

aritmies cardiaques.

2.1- Aritmies cardiagues.

Les aritmies cardiaques -AC- o trastorns del ritme cardiac engloben un grup
ampli i heterogeni d’alteracions de l'activitat electrica del cor, podent anar
acompanyades d’anomalies cardiaques estructurals. Les AC, poden ser
inoques o bé manifestar-se de forma aguda podent arribar a la mort sobtada
cardiaca.

La prevalenga d’algun tipus d’AC s’incrementa amb l'edat. En la poblacié
general s’estima al voltant del 5% pero en el cas de la fibril-lacié auricular pot

arribar fins al 9% en pacients majors de 80 anys.***

2.1.1- Mecanismes aritmogenics.
Es coneix l'existencia de diferents mecanismes aritmogénics o inductors
d,ACs:Q,lZ-lS
o Trastorns en la formacié de I'impuls electric
o Trastorns en la conduccié de I'impuls eléctric
o Trastorns combinats.
A més a més, les ACs poden iniciar-se per un mecanisme i perpetuar-se per
un altre. Aix0 sovint dificulta poder coneixer els mecanismes electrofisiologics

responsables de determinades ACs.'**°

2.1.2- Classificaci6 de les aritmies cardiaques.
Les aritmies cardiaques es poden classificar en funcié de:*

La localitzaci6é anatdmica on s’originen:

o Aritmies supraventriculars: Son totes aquelles AC originades en les
estructures situades per sobre dels ventricles. Les principals aritmies

qgue s'inclouen soén, la taquicardia supraventricular, el sindrome del si
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malalt, les extrasistoles auriculars, la fibril-lacié auricular i l'aleteig
auricular o flater.

o Aritmies ventriculars: Son les AC originades a les cavitats ventriculars,
solen ser més malignes i estan associades a quadres de malaltia
cardiovascular més greus que les supraventriculars. Les principals
aritmies que s’inclouen en aquest grup son, la taquicardia ventricular, la
contraccio ventricular prematura, I'aleteig i la fibril-lacié ventricular

La velocitat dels batecs cardiacs:

o Bradicardies: Engloben a les ACs amb frequéncies cardiaques lentes,
inferiors a 50 batecs per minut.
o Taquicardies: Engloben a les ACs amb frequiéncies cardiaques molt

rapides, superiors a 100 batecs per minut.

2.1.3- Diagnostic de les aritmies cardiaques.

Per al diagnostic de les ACs s'utilitzen técniques amb diferents graus

d’'invasivitat i complexitat. Les proves diagnostiques no invasives son
I'electrocardiograma, el Holter i 'ecocardiograma.
L'electrocardiograma -ECG- és la representacié grafica de l'activitat electrica
del cor i es considera la prova principal per I'analisi d'una AC. Si s’obté 'ECG
d'un episodi d’'aritmia, generalment es disposa de les dades suficients per
arribar al diagnostic.* Figura 11-3.

Figura II-3: Esquema de les etapes ones que composen I'electrocardiograma normal.

Activacid Activacié Ona de
auricules ventricles recuperacio

Font: https://www.merckmanuals.com (2015)
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El Holter és un ECG prolongat que permet registrar durant 24 h l'activitat
cardiaca dels pacients durant les seves activitats quotidianes habituals. Es el
meétode no invasiu més util per documentar una AC, quantificar-ne la seva
frequencia, estudiar-ne la complexitat, /0 avaluar l'efecte d'un tractament
antiaritmic.®

L’'ecocardiograma és una tecnica que aporta informacié sobre un gran
nombre de parametres, com el tamany i forma del cor, la capacitat de bombeig,
I'avaluaci6 de les valvules i la funcié de les parets cardiaques.'®?

Les proves de major invasivitat son el registrador implantable continu i I'estudi
electrofisiologic.

El registrador implantable continu és un dispositiu de petit tamany que
s’'implanta subcutaniament. Té una carcassa de titani que incorpora en la seva
superficie dos eléctrodes que permeten registrar 'lECG de forma continua en
una memoria digital durant aproximadament 14 mesos. La recuperacio de la
informaci6 emmagatzemada, es realitza mitjancant un dispositiu programador
de marcapassos.*??+#

L'estudi electrofisiologic -EEF- és un procediment medic invasiu, que
consisteix en l'introduccié d’'un catéter amb eléctrodes multipolars a través del
sistema venods o arterial (venes femoral, subclavia, jugular i arteria femoral),
accedint a diferents arees intracardiaques. Mitjancant aquests eléctrodes es pot
registrar i/o estimular I'activitat eléctrica del cor. L’objectiu de les estimulacions
és intentar induir possibles ACs sospitades i poder concretar el diagnostic,
profunditzar en el seu mecanisme electrofisiologic i planificar el tractament més
adequat. L'EEF també s'utilitza per avaluar els efectes d’'un tractament, per
establir el pronostic, per identificar els pacients amb risc de mort sobtada
cardiaca o com a estudi simultani a la col-locacié d’'un IAC. Es realitzen en
I'ambit hospitalari -sala d’electrofisiologia- amb anestesia local infiltrativa i
sedacio conscient. Algunes aritmies que s’indueixen durant EEFs d'alt risc
requereixen d’'una cardioversid, en aquests casos és necessari procedir sota

anestesia general.**?3

2.1.4- Tractament de les aritmies cardiaques.
El tractament de les aritmies ha evolucionat significativament en les ultimes

decades. EI MP i DAI s’han convertit en tractaments estandarditzats per
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determinats tipus d’aritmies, especialment quan existeixen cardiopaties
estructurals. En alguns pacients s'indiquen combinacions terapéutiques, un
implant amb activitat cardiaca MP o DAI juntament amb tractament

farmacologic antiaritmic o amb un procediment d'ablacié.?*

2.1.4.1- Tractament farmacologic de les aritmies cardiaques.

Els farmacs antiaritmics s’utilitzen per suprimir o prevenir les alteracions del
ritme cardiac. Normalment s’agrupen en funcié de si tenen accié bloquejant
sobre els canals de sodi, potassi, calci o bé si bloquegen els receptors.? Taula
[I-1. Aquest grup de farmacs sén capacos de frenar la frequéncia de
descarrega espontania d'un focus cardiac ectopic que es converteix en un
marcapas automatic patologic pero sense alterar la velocitat de descarrega del
node sinusal.?*?’

Taula [I-1;: Classificaci® dels farmacs antiarritmics en funcié dels criteris

electrofisiologics de Vaughan Williams.

Tipus Accid Farmacs
Classe | Bloqueig predominant dels canals rapids de | Quinidina, aprindina,
sodi flecainida
Classe Il | Bloqueig dels receptor p-adrenérgics Propranolol, timolol i
metoprolol
Classe lll | Bloqueig predominant dels canals de | Sotalol, amiodarona, bretili
potassi i prolongacio de la repolaritzacio i dronedarona
Classe IV | Bloqueig predominant dels canals lents de | Verapamil, diltiazem,
calci nifedipina
Classe V | Altres accions o mecanismes desconeguts Adenosina, sals de potassi
i magnesi

2.1.4.2- Tractament quirdrgic de les aritmies cardiaques.

Les tecnigues quirdrgiques pel tractament de determinades taquiaritmies
consisteixen en la escissio del teixit cardiac responsable de l'inici o propagacié
de laritmia, sense alterar la funcié del miocardi.?’ Actualment aquests
procediments s’indiquen quan fracassa I'ablacié o quan es requereix tractament

quirGrgic per una altra cardiopatia estructural.?®
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2.1.4.3- Tractament per ablacié de les aritmies cardiaques.

L’ablacio té per objectiu destruir el teixit miocardic d’'una area concreta
relacionada amb I'inici 0 manteniment d’'una aritmia. Mitjancant una técnica de
cateterisme es fan arribar uns eléctrodes fins a l'interior del cor i amb molta
precisio s’incideix sobre el teixit que conté el focus patologic responsable de
'AC. Actualment per aconseguir una producci6 de calor controlada

(cauteritzacio tissular localitzada) s'utilitza la radiofreqiiéncia.?”#°

2.1.4.4- Tractament mitjancant cardioversio electrica.

La cardioversié consisteix en provocar de forma controlada un xoc eléctric
sobre el cor. En condicions optimes la cardioversio permet restablir el ritme
sinusal de forma immediata. L'exit d’aquest procediment depéen tant de la
patologia cardiaca de base com de la descarrega electrica (densitat del corrent

continu) que arriba al miocardi.*"*%3

2.1.4.5- Tractament mitjancant Implants Actius Cardiacs (IACs).

El tractament de les aritmies mitjancant la implantacio de dispositius
electronics amb activitat cardiaca va dirigida tant al tractament de les
bradicardies com de les taquicardies. L’estimul eléctric aplicat interacciona amb
I'activitat electrica cardiaca amb la finalitat de modificar els patrons electrics
patologics.?’

El marcapassos -MP- és un dispositiu electronic implantable que monitoritza
I'activitat electrica del cor i supleix les funcions d’excitacio i conduccio cardiaca,
mitjancant la generacio d'impulsos electrics.

El desfibril-lador automatic implantable -DAI- és un dispositiu electronic
implantable que actua restaurant el ritme cardiac normal mitjancant I'aplicacio
automatica d’estimuls d’alta frequéencia i descarregues electriques. ElI DAI
controla el ritme cardiac de forma permanent, podent actuar com un MP i
nomes en cas de reconeixer determinades aritmies és capac¢ d’activar-se per

intentar la cardioversio.
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3.- Implants Actius Cardiacs -IACs-.

Els IACs han anat evolucionant tecnologicament, actualment aquests
dispositius tenen una mida for¢ca reduida i uns cables que permeten
implantacions menys invasives. Pel que fa als sistemes de seguretat, s’han
integrat elements que minimitzen I'entrada de senyals que en podrien alterar el

seu funcionament.

3.1- Elements dels implants actius cardiacs.

La carcassa és una capsula de titani que integra i sella herméticament tots
els elements que formen el generador de polsos, excepte el connector. Esta
recoberta d’'una capa de silicona, excepte en una petita area que permet que el
dispositiu tanqui el circuit eléctric, en el cas d'utilitzar cables de configuracié
unipolar.3?33

El generador d'impulsos conté la bateria (liti-iode en els MPs i liti-plata-oxid
de vanadi en els DAISs), el circuit o hibrid, I'antena i el connector. L’hibrid és el
microordinador que processa i respon la informacié dels senyals entrants i
alhora 'emmagatzema per transferir-la al programador. A la part superior del
generador s’ubica el connector que conté els elements per fixar els cables. En
els IACs actuals també hi ha I'antena per a la connexié telemétrica amb el
dispositiu programador, que permet la transmissio bidireccional de la
informacio. Els DAIs, addicionalment tenen un transformador i un sistema de
condensadors d'alt voltatge que generen i emmagatzemen la carrega de
desfibril-laci6.****

Els circuits electronics es classifiquen en tres tipus: El circuit de deteccio
gue integra i processa totes les senyals eléctriques provinents de I'exterior a
través del cable / electrode. Té uns filtres que eviten el processat de senyals no
convenients en funcié de la seva amplitud i frequéncia electrica. El circuit de
sortida que esta constituit fonamentalment pel temporitzador i té per objectiu la
regulacié de la freqiiencia d’emissié d'impulsos a partir de la informacié que
processa el circuit de deteccidé o d’entrada. El circuit logic que es considera el
microprocessador del dispositiu i esta programat per obtenir les complexes

funcions de [I'IAC. L'integren la memoria RAM que emmagatzema els
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parametres i dades programades i la memoria ROM que és el programa
permanent i inalterable de I'AC.*

Els cables son els conductors de les senyals eléctriques que estableixen la
comunicacié bidireccional entre el generador d’impulsos i el cor. Estan
constituits per un conductor (plati-iridi) recobert per un aillant. L’electrode
correspon a la part diferenciada del cable que estableix el contacte amb el cor.
En funcié de la polaritat dels cables es diferencien: Cables unipolars que
contenen un unic eléctrode que estableix contacte amb el cor (pol negatiu) i
utilitzen la carcassa del generador com a eléctrode anodic (pol positiu) per
tancar el circuit electric. La configuracié unipolar s'associa a un risc potencial
de presentar interferéncies electromagnétiques, ja que hi ha una gran area per
on es poden introduir senyals externs entre els dos electrodes. Els cables
bipolars son aquells que tenen tots dos pols al mateix cable, un a I'extrem que
contacta amb el cor, I'electrode distal (pol negatiu) i I'altre a escassa distancia,
al connector anular, que és l'eléctrode proximal (pol positiu). Actualment, la
configuracio bipolar és la més utilitzada ja que redueix el risc d’'interferencies
electromagnétiques.® Figura 11-4 Els MPs poden utilitzar cables unipolars o
bipolars. Contrariament, els DAIs sempre requereixen una configuracio bipolar
per efectuar una deteccié molt precisa i fiable a I'hora de diagnosticar episodis
de fibril-lacié ventricular. Els cables unipolars estan justificats en casos de
dificultats técniques en la via venosa d’accés o en procediments de cirurgia
cardiaca.?***

Figura II-4: Esquema de la configuracié dels cables dels IACs -unipolars i bipolars-.

Configuracié bipolar

/O
é Catode
Anode
Configuracio unipolar
; o

Anode |
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En els actuals IACs els principals mecanismes de proteccio enfront les
interferéncies son;3433¢37

» El blindatge mitjancant la carcassa metal-lica de titani, que impedeix que les
interferéncies s'introdueixin als circuits del generador. No queda protegida
pel blindatge I'area de connexié dels cables.

« El filtrat del circuit de deteccid, gracies elements que eviten el processat de
senyals no convenients en funcié de la seva amplitud i freqiiéncia electrica.
Permeten el pas al circuit de deteccié o sensat a corrents amb frequéencies
de 10 a 100 Hz.

» Els diodes anomenats de Zener son components electronics, fabricats amb
crom, gque actuen com a reguladors de la tensid entrant en els circuits
rebutjant voltatges superiors a 12 V.

» Sistemes de deteccido del soroll electric, que impedeixen l'entrada de
corrents continus o pulsats superiors a 9 Hz i que asseguren, en cas de
interferéncia, una estimulacio de seguretat.

» El circuit magnétic, conegut com Magnetic Resonance Imaging Safe -MRi
safe-, que s’activa enfront la presencia de camps magnetics, rebutjant les

ones provinents d’aquests.

3.2- Classificacio dels marcapassos -MPs-.

Els MPs es poden classificar atenent al niumero de cambres detectades /
estimulades:**%

* MPs unicamerals: Tenen un sol cable que realitza I'estimulacié electrica a
l'auricula dreta o al ventricle dret.

* MPs bicamerals: Tenen dos cables que generalment realitzen I'estimulacié
eléctrica a l'auricula dreta i el ventricle dret. No obstant, en alguns casos
poden estimular els dos ventricles.

e MPs tricamerals o també anomenats dispositius amb terapia de
resincronitzacié cardiaca (TRC): Tenen tres cables que realitzen
I'estimulacio electrica de tres cambres cardiaques: 'auricula dreta, ventricle
dret i ventricle esquerre.

L'objectiu principal dels dispositius que estimulen les cambres dretes del cor

€s controlar un trastorn eléctric. D’altra banda, I'objectiu dels dispositius
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tricamerals 0 amb capacitat de TRC, és la correccié d’'una asincronia auriculo-
biventricular produida per certs trastorns de conduccié mitjancant I'estimulacio
electrica. En la miocardiopatia dilatada sovint existeix un deteriorament associat
de la conduccio eléectrica del cor que comporta una contraccio asincronica dels
ventricles (QRS ample) i consequentment una disminucié de la fraccio
d’ejeccid. En els ultims anys I'Gs de dispositius TRC, anomenats biventriculars
o tricamerals, ha permeés a través de la resincronitzacié ventricular (QRS estret)
millorar el rendiment dels cors molt dilatats i per tant la qualitat de vida
d’aquests pacients.® Cal destacar, que existeixen dispositius amb capacitat
TRC i que també tenen capacitat de desfibril-lacié (TRC-D). Darrerament s’han
dissenyat marcapassos extremadament reduits d’aproximadament 2,5 cm de
llargada i 0,7 mm de diametre, que funcionen sense cables -Nanostim de St
Jude Medical® i Micra TPS de Medtronic®-. Aquests dispositius s'implanten
directament a I'endocardi mitjangant técniques de cateterisme a traves de la

vena femoral 340

3.3- Indicacions dels implants actius cardiacs

Les indicacions dels IACs s’han incrementat en les dues ultimes décades
degut als resultats favorables observats amb aquests dispositius.***
Actualment existeixen multiples guies de practica clinica on s’estableixen
protocols amb les indicacions dels MPs i DAIs que han estat consensuades per
prestigiosos grups de treball.***®

De forma resumida els MPs s’indiqguen quan es detecta un trastorn greu en la
formacid o conduccié de limpuls electric i que a més a meés produeix
simptomes al pacient, com poden ser el mareig, el presincope / sincope o la
disnea d’'esfor¢. Les patologies que amb major frequéncia requereixen
limplantaci6 d'un MP soén: la disfunci6 del node sinusal, el bloqueig
auriculoventricular de grau avancat o simptomatic, la fibril-lacié auricular
permanent amb resposta ventricular lenta i simptomatica.***?

Les indicacions dels dispositius amb capacitat de TRC, sén principalment les
disfuncions ventriculars greus simptomatiques, concretament la miocardiopatia

dilatada associada a disfuncié ventricular greu i disnea d’esforg limitant.*®
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Els dispositius DAIls s’indiquen principalment en pacients amb risc de mort
sobtada cardiaca, pacients amb taquicardia ventricular sostinguda amb o sense
cardiopatia estructural i pacients amb sindrome QT llarg congénit.***®

3.4- Programacio dels implants actius cardiacs.

El British Pacing and Electrophysiology Group’s (BPEG) va establir uns
principis generals per a lelecci6 del mode d’estimulaci6. No obstant,
habitualment I'elecci6 del mode i els parametres d’'estimulacié es realitza
basant-se en els criteris que justifiguen la indicaci6 de limplant i les
consideracions individuals del pacient. Actualment la majoria de MPs estan
programats a demanda, és a dir, que el dispositiu només estimula quan no
detecta activitat eléctrica del cor.***?*° |La programacié dels MPs es resumeix

mitjancant el codi internacional NBG que consta de 5 lletres.>! Taula I1-2.

Taula II-2: Codi internacional (NASPE / BPEG) de programacio dels MPs.

| I m \Y \Y
Cambra Cambra detectada / Resposta a la Resposta de Funcions
estimulada sensada deteccio programabilitat antitaquiaritmia
0 0 0 0 0
Cap Cap cap Cap Cap
P
A A | P .
Estim.
Auricula Auricula Inhibicio Programaci6 simple ) o
antitaquiaritmia
\Y, \Y, T M S
Ventricle Ventricle Estimulacio Multiprogramable Xoc
D(A+V) D(A+V) D(I+T) C D(P+S)
Dual Dual Dual Comunicacio Dual
S(AoV) S(AoV) R
Simple Simple Modulacié fregiiencia

3.5- Configuracions especifiques dels DAIs.

Els DAIs, utilitzats per tractar als pacients amb elevat risc de presentar
taquicardia ventricular -TV- o fibril-lacio ventricular -FV-, es configuren basant-
se amb el principi de la terapia esglaonada. Aixi, la primera descarrega de
desfibril-lacié es programa a un valor especific per cada pacient, en relacio a la
poténcia més debil de la descarrega que es considera eficag, establerta durant
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la prova de I'implant. No obstant, si es requereixen descarregues posteriors

aquestes es programaran a la potencia maxima (30 a 40Joules).>?

3.6- Epidemiologia dels implants actius cardiacs.

La prevalenca dels IACs implantats s’ha incrementat de forma significativa en
els darrers anys, ja que s’han ampliat les seves indicacions.>® Als EUA es va
passar de 9000 desfibril-ladors implantats al 1990 a 143.000 al 2005.** Autors
com Greenspon et al., observaren en el seu estudi un creixement constant des
del 1993 al 2009 en la taxa d’'implantacié de marcapassos bicamerals als EUA.
Contrariament, els mateixos autors constataren una recessio en la taxa
d’implantacié de marcapassos unicamerals.>*

Segons les dades de la European Confederation of Medical Suppliers
Associations EUCOMED, a Espanya la taxa de MPs implantats per milio
d’habitants durant el 2013 va ser de 761 dispositius i amb tendencia ascendent.
Tanmateix, a tot Europa la taxa de MPs implantats per cada milié6 d’habitants al

llarg de I'any 2013 va seguir creixent fins als 933 dispositius.* Figura II-5.

Figura II-5: Marcapassos -MP- implantats a Espanya i Europa 2010-2013.
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En referéncia als marcapassos TRC, la taxa de dispositius implantats a
Espanya I'any 2013 va ser de 18 per cada milid d’habitants. Aix0 suposava un
increment del 50% respecte I'any 2010. D’altra banda, a tot Europa la taxa de

marcapassos TRC implantats lI'any 2013 va ser de 38 per cada milid
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d’habitants, el que va suposar un increment del 30% respecte I'any 2010.

Figura II-6.

Figura II-6: Marcapassos resincronitzadors -TRC- implantats a Espanya i Europa 2010-
2013.
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Referent als marcapassos resincronitzadors amb capacitat de desfibril-lacié
TRC-D, la taxa de dispositius implantats a Espanya I'any 2013 va ser de 40
dispositius per cada milié d’habitants. Aixd suposava un increment del 9%
respecte I'any 2010. D’altra banda, a tot Europa la taxa de marcapassos TRC-D
implantats I'any 2013 va ser de 113 per cada milié d’habitants, el que va

suposar un increment del 20% respecte I'any 2010 .* Figura II-7.

Figura 1I-7: Marcapassos resincronitzadors amb capacitat de desfibril-lacié -TRC-D-

implantats a Espanya i Europa 2010-2013.
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La taxa de DAIls implantats per mili6 d’habitants a Espanya durant el 2013 va
ser de 80 dispositius. D’altra banda, a tot Europa la taxa de DAIs implantats per
cada mili6 d’habitants al llarg de l'any 2013 va mostrar una tendencia
ascendent fins arribar als 176 dispositius.* Figura I1-8.

Figura 11-8: Desfibril-ladors automatics implantables -DAI- implantats a Espanya i
Europa 2010-2013.
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S’ha constatat que en el conjunt d’Europa s’'implanten un major nombre de
IACs respecte als col-locats en I'Estat Espanyol. No obstant, totes les dades
semblen indicar que a Espanya la prevalenca de pacients portadors d’'lACs
continuara augmentant en els propers anys i s’aproximara a la resta d’Europa.

3.7- Tecnigues d’'implantacid dels implants actius ¢ ardiacs.

La implantacio dels MPs i DAIs es realitza al quirofan o en una sala
preparada especificament. Actualment més del 95% de les implantacions dels
cables es realitzen per via endocardica, reservant-se la técnica epicardica
Ganicament quan l'accés per via venosa no €s viable o quan es realitza

simultaniament una cirurgia cardiaca.”

3.7.1- Tecniques d'implantacié endocardiques.

Vena subclavia. Es la via dabordatge més utilitzada actualment per
I'implantacié dels cables. Es una via d’accés simple, rapida i permet introduir
més d’un cable.**’

Vena cefalica. Es considera una alternativa a la vena subclavia quan només

s'implanta un Gnic cable o en pacients descoagulats.®
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Vena jugular externa. Actualment s’utilitza molt poc, ja que presenta un elevat
index de complicacions derivades del doblegament forcat dels cables que
malmet I'aillant protector.®

Vena jugular interna. Aquesta via d’abordatge s’utilitza quan les altres venes
no son accessibles. També s'associa a multiples complicacions.®?

En casos excepcionals, com en les obstruccions de les venes del coll i torax, es
poden utilitzar abordatges venosos transiliacs, de la vena cava inferior i I'accés

transatrial.>®°

3.7.2- Tecniques d’'implantacié epimiocardiques.

S'utilitzen cada vegada menys com abordatges de primera eleccio, fins i tot
en els casos de cirurgia cardiaca simultania. Actualment, s’indica quan no és
possible I'abordatge endocardic per cap via. Aquestes tecniques requereixen
anestesia general, son invasives i comporten una major morbi-mortalitat. Les

dues técniques epicardiques descrites son la transtoracica i 'abdominal.®

3.8- Espais d'implantacié dels implants actius card jacs.

Prepectoral. Es la localitzacid habitual, el generador queda situat entre el
teixit cel-lular subcutani i la fascia del mascul pectoral major.*

Retromamaria. Es una alternativa adequada en dones per motius estétics. El
generador s’introdueix per la zona del solc submamari i es situa a l'espai
retromamari i anterior a la fascia muscular.®

Abdominal. Aquesta area s'utilitza excepcionalment quan la via d’abordatge
és la vena iliaca o la vena cava inferior. El generador es pot implantar a I'espai

subcutani o darrera el miscul recte abdominal.*®

3.9- Sequiment i controls.

El seguiment és de gran importancia per ajustar el mode d’estimulacio i
solucionar complicacions. Els objectius de les visites de control, sén: verificar el
correcte funcionament, revisar el nivell de la bateria, I'optimitzacié de la
programacié per millorar el tractament i la informacio al pacient.*

La frequéncia dels controls, ve condicionada per diferents factors, perdo de
forma generica es programen postimplantacio, al primer mes, als 3 mesos, als

6 mesos i posteriorment cada 6 0 12 mesos.** 2
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En funcio dels IACs es poden realitzar visites de seguiment a distancia, tant
per via telefonica com per via internet. En aquestes consultes a distancia, és
possible una interrogaciéo gairebé completa del dispositiu, exceptuant les

maniobres de reprogramacio.*
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4- Interferencies electromagneétiques -IEMs-

La presencia de senyals electrics / magneétics externs als IACs poden
desencadenar respostes inadequades i danys irreversibles d’aquests
dispositius cardiacs, podent provocar situacions d’alt risc per als pacients que
en sén portadors.®® Taula I1-3.

La interferencia electromagnetica (IEM) es defineix com [lalteracié del
funcionament normal d’un sistema electronic causada per una font externa de

radiacié que es constitueix per un camp eléctric i un camp magnétic.®*®

Taula 11-3: Fonts d'interferencies electromagnetiques.

Camps electromagnétics

* Vida diaria: Telefons mobils, sistemes electronics antirobatori, detectors de metalls,
comandaments remots de joguines, equips eléctrics domestics, sistemes amb mala
connexio a terra en contacte al cos.

«  Ambit industrial i laboral: Linies d’alt voltatge, transformadors, motors eléctrics, equips
de soldadura, forns d’induccié, bobines de desmagnetitzacio.

e Ambit médic: Imatges per ressonancia magneética, electrocirurgia, desfibril-lacio,
neuroestimulacié, unitats de TENS, ablacié per cateters de radiofreqiiencia, diatérmia

terapéutica.

Radiaci6 ionitzant

«  Ambit médic: Radioterapia.

Radiaci6 acustica

«  Ambit médic: Litotripsia.

Les fonts d'IEMs es poden classificar d’acord el tipus i la frequéncia de
I'energia emesa. En aquest sentit, les fonts d'IEMs per als IACs es poden dividir
en:*

* Ones de radiofreqiéncia que van dels 0.1 Hz als 100 MHz (equips
electrics i d’electrocirurgia).

* Microones que oscil-len de 100 MHz fins als 12 GHz (radars, telefonia
mobil, microones).

Cal destacar, que els camps electrics, magnetics i electromagnetics, son els
que més freqlientment indueixen interferéncies sobre els IACs. A I'hora
d’avaluar els possibles efectes d’aquestes IEMs cal tenir present certs factors

modificadors.®®®’ Taula 11-4.
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Taula 1l-4: Factors modificadors de les interferencies electromagnetiques.

Caracteristiques de la font extern a

Poténcia

Distancia del pacient

Orientaci6 del camp induit en relacié a la posicié del dispositiu
Senyal (intensitat, modulacié, freqiiencia)

Durada de I'exposici6

Caracteristiques del pacient

Dependéncia de I'lAC

Susceptibilitat (estimulacié asincronica, estimulacié rapida)

Caracteristiques del disposi tiu -IAC-

Eléctrodes (nombre, polaritat, posicio)

Mode (repos, reversid del soroll eléctric)

Parametres programats (sensibilitat, refractarietat, periodes de blanqueig)
Caracteristiques de immunitat (blindatge, filtres i connexions)

Caracteristiques especials i algoritmes

4.1- Mecanismes d’acoblament de les interferéncies.

Els mecanismes per els quals els corrents s’introdueixen al cos i a través dels
eléctrodes als IACs, es poden agrupar en quatre tipus basics. Cal tenir present
que gquan la intensitat del corrent és constant s’Tanomena continu i en cas

contrari és variable.

4.1.1- Acoblament per corrents de contacte.

Es el tipus de mecanisme d'interferéncia més frequent, i es produeix pel
contacte directe amb equips eléctrics mal aillats. En aquests casos es produira
0 no interferéncia en funci6 de la configuracié del cable -unipolar o bipolar- i de

la intensitat del corrent.®®

4.1.2- Acoblament capacitiu per camps electrics var  iables.
Aquest tipus de mecanisme només actua a distancies molt proximes.
S’estableix per via aéria i especialment amb corrents d’alta freqiéncia no

continus.%
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4.1.3- Acoblament inductiu per camps magnétics vari  ables.

Es el tipus d’interferéncia al que estan més exposats els portadors d’'lACs. Es
generen en la proximitat de motors, transformadors i equips alimentats a
frequencies de 50 Hz (frequiéncia del corrent d’us domestic a Europa) amb
camps magnétics pulsats a frequéncies altes, permetent que s’assoleixin pics

d’interferéncia molt intensos.%%°:%

4.1.4- Acoblament per radiofrequiéncia.

Les interferéncies provocades per aquest mecanisme, es consideren les
veritables IEMs. Es produeixen per un camp electromagnétic que es propaga
molt eficientment i s’atenua molt menys amb la distancia, que la dels camps

eléctrics i magnétics variables.®

4.2- Respostes dels IACs a les interferéncies elect romagnétiques.

En la majoria dels casos, els efectes de les IEMs son reversibles, mantenint-
se durant el temps que I'lAC esta proper a la font inductora. No obstant, quan
existeixen IEMs molt fortes (electrocirurgia i desfribril-lacié externa) es poden
provocar danys sobre el generador o en la interfase endocardi / miocardi-

electrode.?35°

4.2.1- Soroll electric.

Es provocat per petits voltatges o corrents variables que es solapen amb els
senyals eléectrics normals que ha de rebre i processar I'lAC. Els sorolls electrics
tenen la capacitat d’alterar temporalment la precisido i el funcionament del

dispositiu.®*°°

4.2.2- Reset eléctric.

Es el retorn de la programacié de I''AC als parametres de funcionament
establerts pel fabricant o també anomenats nominals. El reset electric
generalment és induit per corrents d’alt voltatge i s’'observa més frequentment

en els MPs.%%%°
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4.2.3- Desprogramacio.

Es el canvi de programacioé no desitjat cap a uns parametres diferents als
préviament configurats. La desprogramacié sol ser provocada per senyals
eléctrics d’altes frequiéncies que tenen la capacitat d’alterar prolongadament els
|ACS.69’70

4.2.4- Inhibicio de 'estimulacio.

Es un fenomen que per defecte comporta la no administracié d’un estimul per
part de I'lAC quan fora necessari. La implicacié clinica d’aquest tipus de
resposta variara en funcio de la dependéncia del pacient a I'lAC i de la durada
de l'inhibicié. No obstant, les inhibicions prolongades sén molt poc frequents ja

que els actuals IACs tenen sistemes protectors per aquest tipus d’lEM.>%

4.2.5- Estimulacié asincronica.

Es una fenomen no desitjat que comporta I'administracid dels estimuls per
part de I'lAC a una frequéncia fixa, sense tenir en compte les necessitats del
cor. Aguest tipus d’alteraci6 nomeés s’observa en la situacio in vivo, ja que es

requereix funcié cardiaca real.®>®°
4.2.6- Descarrega inadequada.
Es una descarrega del DAl contraproduent perqué apareix quan no és

necessaria.®

4.3- Fonts d'interferéncia en I'ambit medic.

En I'ambit medic sovint es requereixen proves diagnostiques i procediments
terapéutics que s’associen a diferents fonts d’emissio d’IEMs. En qualsevol cas,
normalment es poden dur a terme si es planifiguen de forma apropiada i
s'apliquen els protocols establerts. Alguns exemples ens podrien ser:%3687174
* Ressonancia magneética nuclear -RMN-

* Neuroestimulacio
» Estimulacio nerviosa eléctrica transcutania -TENS-
* Intervencions percutanies coronaries

» Electrocirurgia
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» Corrents directes per desfibril-lacio i cardioversio
» Ablacié per cateter de radiofrequéncia

e Litotripsia

* Radioterapia

* Tomografia computaritzada -TC-

La practica odontologica sovint comporta la utilitzacié d’equips electronics i
electromagnetics que s'utilitzen a l'interior de la cavitat oral. La proximitat del
terc inferior de la cara amb la zona infraclavicular, on habitualment s'implanten
els IACs, podria incrementar el risc d’induir algunes interferéncies en el

funcionament d’aquests marcapassos i/o desfibril-ladors.
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5- Aparells odontologics testats.

En aquest apartat es fara una breu descripcid dels equips odontologics
electronics / electromagnétics inclosos en aquest estudi. Tanmateix, es
comentaran les seves aplicacions cliniques, les caracteristiques tecniques i els

mecanismes de funcionament.

5.1- Pulpometre -PULP-.
El pulpometre (PULP) es un aparell utilitzat en endodoncia que ens permet

coneixer, mitjangant estimuls electrics, la vitalitat del teixit polpar. Si la polpa és
vital el pacient notara una sensacié curta i aguda de formigueig a la dent.”™® El
PULP utilitza corrents d’alt voltatge i baixa intensitat amb frequéncies

d’aproximadament 10 KHz.””

5.2- Localitzador electronic d’apex -LEA-.

En endodoncia és important conéixer 'anomenada longitud de treball. Aquest
parametre fa referencia als mil-limetres del conducte radicular que s’hauran
d’'instrumentar amb llimes d’endodoncia i obturar amb gutaperxa, per
aconseguir un adequat resultat del tractament. EI métode que tradicionalment
s’ha utilitzat per la determinacio de la longitud de treball és la radiografia, no
obstant, el localitzador electronic d’apex -LEA- es considera més precis.’®? El
funcionament del LEA es basa en l'alliberacié d’'un petit corrent altern amb
freqiencies d'entre 0,4 a 2 KHz que permet la mesura de la impedancia

(resisténcia) entre els teixits dentaris, els teixits periapicals i la mucosa bucal.®

5.3- Ultraso dental -UD-.
L'ultrasd dental -UD-, a banda de ser un instrumental essencial en

I'especialitat de la Periodoncia, també se li han atribuit importants aplicacions
en l'area de I'Endodoncia. Existeixen dos tipus basics d’aparells d’ultrasons
dentals: els magnetoestrictius, que generen l'accio pel pas d’'un corrent eléctric
a través d'un feix de tires metal-ligues o barra metal-lica que provoca una
vibracio lineal o elliptica de frequencies entre 18 i 45 KHz; Els UD

piezoelectrics generen el moviment pel pas d’'un corrent electric a través de



Estat de la Questi6. 39

cristalls ceramics que provoca una vibracio lineal amb frequéncies de 25 a 50

KHz 84-86

5.4- Bisturi eléctric monopolar -BEM-.

El bisturi eléctric aplica corrent electric d’alta frequencia sobre els teixits
biologics amb finalitat quirargica. En el bisturi eléctric bipolar el corrent flueix
entre les dues puntes de I'instrument, limitant-se la dispersioé d’energia i reduint
el risc de provocar interferencies. En l'ambit de [I'odontologia clinica,
generalment s'utilitza el bisturi eléctric monopolar -BEM-. Aquests equips
utilitzen corrent d’alt voltatge i baix amperatge amb ones d’alta frequéncia -
100.000 Hz-.°®®" El corrent continu de la modalitat de tall té una major capacitat
de generar interferencies que el corrent intermitent de la modalitat de
coagulaci6.®® El BEM allibera corrent per la punta de la peca de ma, circula a
través del cos del pacient i retorna per la placa terra al generador. El
posicionament i la distancia entre la punta del bisturi i la placa de terra

determinen com circulara el corrent eléctric pel cos pacient.®®®’

5.5- Periotest M ® -PT-.
El Periotest M -PT- és un aparell de medicié del grau d’'osteintegracié dels

implants dentals i del grau d'insercié de les dents.?*? El PT basa el seu
funcionament en un procés de medicid electromagnétic que permet aconseguir
un valor correlacionat amb el grau d’insercié / osteointegracio. Aquest equip
utilitza energia d’alta freqiiéncia, per0 presenta unes emissions externes de

corrent d’alta frequiéncia molt baixes.?%%?

5.6- Osstell ISQ ® -OT-.
L'Osstell ISQ -OT- és un aparell de medicio de 'osteointegracio dels implants

dentals. EI mecanisme de funcionament del OT es basa en l'analisi de la
frequencia de resonancia (AFR), que consisteix en l'analisi de la frequencia de
vibracio d'una ona de 5 a 15 KHz i de 1 V d’amplitud que és aplicada sobre la

superficie d’un implant, obtenint-se el seu valor d’integraci6.**°
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1.- Hipotesis de treball.

Hipotesis nul-les principals:

H%!®: Els implants actius cardiacs mostren un comportament inalterable als
efectes dels aparells electronics i electromagnétics utilitzats en I'ambit de

I'odontostomatologia clinica.

HOP: Els efectes dels aparells electronics i electromagnétics utilitzats en I'ambit
de l'odontostomatologia clinica s6n incompatibles amb els implants actius

cardiacs

Hipotesis alternatives principals:

H>'?: Els implants actius cardiacs mostren un comportament alterable als

efectes dels aparells electronics i electromagnétics utilitzats en I'ambit de

I'odontostomatologia clinica.

HY!P: Els efectes dels aparells electronics i electromagnétics utilitzats en I'ambit
de l'odontostomatologia clinica s6n compatibles amb els implants actius

cardiacs

2.- Objectius.

Els objectius establerts per aquest treball s’han classificat en relacié amb:

» Els aparells odontologics:
» Estudiar si determinats aparells odontologics, en alguna situacio
experimental, tenen capacitat per induir algun tipus d’interferéncia

electromagnetica sobre els IACs.

» Els condicionants d’Us:
» Determinar si la capacitat dels aparells odontologics testats per interferir
sobre els IACs es dependent de: l'estat de laillant dels cables, la

distancia i/o temps d’aplicacio.
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» Valorar si els aparells odontologics testats in vitro son compatibles amb
els implants actius cardiacs analitzats quan s’utilitzen a les distancies

cliniques habituals.

» Les interferéncies electromagnetiques:
« Determinar quin tipus d’'interferéncies induides pels aparells odontologics
sobre els IACs sbén les més prevalents i relacionar-les amb la seva

implicacio clinica -grau de severitat-.

» Els implants actius cardiacs:
* Confirmar quin tipus d'IAC és més sensible als efectes dels aparells

odontologics electronics i electromagnetics estudiats.

» L’estudi del risc:
» Establir una gradacid en funci6 del risc calculat pels aparells
odontologics testats a I’hora d’induir interferéncies sobre els IACs.
e Calcular els riscos associats als diferents tipus i marques d'IACs
analitzats, tenint en compte el grau de susceptibilitat a I'nora de
presentar alteracions del seu funcionament induides pels equips

odontologics.
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Es dissenya un estudi in vitro que permetés confirmar quins aparells
odontologics tenien la capacitat d’induir interferéncies sobre els MPs i DAIs, aixi
com quins tipus d’lACs i marques eren meés sensibles. A més a més, aquesta
investigacié hauria de permetre establir els riscos associats als equips
odontologics i als tipus / marques dels IACs.

Aquest estudi experimental es desenvolupa a consultes externes de
cardiologia -Unitat d’aritmies- de I'Hospital Universitari de Bellvitge -Campus de
Bellvitge. UB-. Es varen examinar un total de 6 aparells electronics i
electromagnetics utilitzats en I'ambit de 'odontostomatologia clinica. Pel que fa
als IACs es varen analitzar 3 marcapassos de tres marques diferents i 3
desfibril-lador actius implantables també de tres marques diferents.

1.- Selecci6 dels aparells odontologics electronics /

electromagnetics.

1.1- Criteris d’inclusio.

» Aparells electronics d’as intraoral utilitzats en odontologia i que generessin
camps eléctrics / electromagnetics derivats del seu mecanisme d’accio.

» Existencia d’alguna contraindicacié per part del seu fabricant i/o que en
estudis previs haguessin registrat interferencies sobre els IACs.

1.2- Criteris d’exclusio.

» Aparells electronics / electromagnetics d’'us extraoral utilitzats en la consulta

odontologica i/o durant el procés de neteja d’instrumental.

2.- Seleccio dels implants actius cardiacs -IACs-.

2.1- Criteris d’inclusio.

 MPs i DAIs nous, de diferents marques, amb un nivell de bateria igual o
superior al 90% de la seva capacitat maxima.

* No presencia d’errors ni defectes estructurals durant el test de funcionament
previ a I'estudi

2.2- Criteris d’exclusio.

* Nivell de bateria inferior al 90% de la seva capacitat maxima.
* Presencia d’'errors i/o defectes estructurals durant el test de funcionament

previ a I'estudi.
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3.- Procediment experimental. Metodologia.

Els implants actius cardiacs i els aparells odontologics inclosos a I'estudi

foren testats al consultori de cardiologia ja indicat. EI material i instrumental

emprat per l'analisi i registre de les dades s’especificaran al llarg d’aquest

apartat.

3.1- Instrumental. Registre de dades.

1.
2.

4.

5.

Fantoma / model simulador

Solucio salina al 0,4% ajustant la impedancia a la del cos huma mitjancant

el dispositiu programador

Aparells odontologics electronics / electromagnetics: Taula I1V-1.

a.

Localitzador electronic d’apex. -LEA- (Morita Root ZX, Morita
Corp, Irvine, CA, USA)

Pulpometre. -PULP- (Denlux B1000 Pulppen; Dental Electronic,
Ballerup, Denmark)

Bisturi electric monopolar. -BEM- (XO Odontosurge; XO Care,
Hgrsholm, Denmark)

Aparell d’'ultraso dental piezoeléectric. -UD- (Satelec Suprasson P5
Booster; Acteon Group, Merignac Cedex, France)

Aparell d’analisi de la osteointegracio. Osstell ISQ. -OT- (Osstell
AB, Goteborg, Suecia)

Aparell danalisi de la osteointegracio: Periotest M. -PT-
(Medizintechnik Gulden, Modautal, Alemanya)

Implants actius cardiacs -MPs-:
a. Adapta® DR (ADDRO1) (Medtronic, Minneapolis, MN, USA)

b.

C.

Estella® SR-T (Biotronik SE, Berlin, Alemanya)
Insignia® | Ultra (Boston Scientific, Natick, MA, USA)

Implants actius cardiacs -DAls-:
a. Secura® DR (Medtronic)
b. Lumax® 540 VR-T DX (Biotronik)

C.

Teligen® 100 (Boston Scientific)

6. Cables utilitzats per als MPs:

a. Cables amb l'aillant integre:
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a.1. CapSure®Fix MRI Model 5086 (Medtronic)
b. Cables amb l'aillant desgastat:
b.1. CapSure® Model 5038 VDD (Medtronic)
7. Cables utilitzats per als DAIs:
a. Cables amb l'aillant integre:
a.1. Sprint® Model 6932 (Medtronic)
b. Cables amb l'aillant desgastat:
b.1. Sprint Fidelis® Model 6949 (Medtronic)
8. Dispositius de programacio dels IACs:
a. Carelink® Programmer — Model 2090 (Medtronic)
b. Renamic® (Biotronik)
c. 3120 Zoom Latitude® (Boston Scientific)
9. Paper electrocardiografic per cadascun dels dispositius de programacio dels
IACs
10.Taules de registre dels diferents tests: Base de dades Excel - MS Office
2003 (Microsoft Corp, Redmond, Washington, USA)
11.Software informatic per al tractamet estadistic de les dades: Stata 11
(StataCorp LP, Texas, USA)

Taula IV-1: Caracteristiques tecniques dels aparells odontologics testats.

Aparells odontologics Tensio6 / Poténcia Intensitat / Amperatge Frequéncia

Localitzador electronic d'apexs -LEA-

. 80 mV AC 10pA 0,8 — 2 KHz
Morita Root ZX
Pulpometre -PULP- "
15-350V No especificada 10 KHz
Denlux Pulppen B1000 Analogue
Bisturi eléctric monopolar —-BEM- 190 VA
0.80 A 27 MHz
Odontosurge 3 50 W / 500 ohms
Aparell d'ultraso dental -UD- »
40 VA No especificada 27 - 32 KHz
Satelec Booster P5
Osstell 1ISQ” -OT- B
5VA No especificada 5-15 KHz

Periotest M® -PT- B
7.4V 50 mA No especificada
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3.2- Model simulador — Fantoma.

L’estudi es realitza amb un model simulador a escala real. Aquest model
anomenat fantoma es va construir a partir de Forex® (Airex AG, Sins,
Switzerland) -plastic derivat del PVC expandit que té una elevada resistencia i
lleugeresa- permetia simular I'aillament de la conduccio electrica dels teixits.
Figura IV-1. Per I'estudi es va omplir de solucio salina al 0,4%, i es va reproduir
I'anatomia del torax, coll i maxil-lar inferior. Els dispositius es varen col-locar
amb el seus cables corresponents subjectats a la posicid que imitava la d’'un
implant real, per a poder desenvolupar I'assaig en unes condicions similars a la

situacio in vivo.

Figura IV-1: (A) Esquema del model simulador-fantoma amb la posicié dels implants
actius cardiacs i els seus cables respecte I'area bucal per als tests in vitro. (B) Model
simulador-fantoma amb I'lAC i el seu corresponent cable posicionat per reproduir la

situacio real in vivo.

A waxil-lar inferior

Supert per firar ala base del model simuladar
i subjecta limplat cardizoa 13 om d'dgada

" D:@/

Els dispositius amb activitat cardiaca, sempre estarien programats amb els
mateixos parametres d’elevada sensibilitat durant els tests d’estudi. Taula IV-2.
D’altra banda, els aparells electronics odontologics utilitzats sempre s’aplicarien

en I'opcié de maxima potencia.



Material i Métode. 51

Taula IV-2: Programaci6 dels IACs analitzats.

MP Medtronic MP Biotronik MP Boston DAl DAl Biotronik DAl Boston
Adapta® DR Estella® SR- Scientific Medtronic Lumax® 540 Scientific
(ADDRO1) T Insignia® | Ultra ~ Secura® DR VR-T DX Teligen® 100
Poténcia
2,75 3,0 3,5 2,75 3,0 3,5
mvV
Sensibilitat
0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
mvV
Tipus de . . . . . .
Bipolar Bipolar Bipolar Bipolar Bipolar Bipolar

cable

3.3- Variables d’estudi.

» Distancia d’aplicaci6 de I'aparell electronic -d-

» Temps d’aplicacio de I'aparell electronic -t-

» Estat de l'aillant dels cables en el costat proximal: aillant normal -aN-
aillant desgastat -aD-

» Tipus d’implant actiu cardiac: marcapassos -MPs- desfibril-ladors -DAls-

* Tipus d’aparell electronic odontologic -LEA, PULP, UD, BEM, OT, PT-

» Tipus d’aplicacio dels aparells odontologics -continua i pulsatil-

3.4- Tipus de tests.

Les aplicacions dels aparells electronics, es varen fer de forma pulsatil -
on/off- en els experiments de la variable distancia -d-, per provar les fases més
critigues per als IACs que soOn els instants d’ences i apagat dels aparells
electronics. En el cas de la variable temps d’exposicié -t-, I'aplicacié va ser
continua. Era especialment important en els experiments amb desfibril-ladors,
fer una exposicio prolongada continua ja que les interferéncies sostingudes en
el temps podien ser interpretades per aquests IACs com una falsa aritmia i
arribar a induir una descarrega inadequada. Es important tenir en compte que
el desgast de Il'aillant de silicona dels cables dels IACs ha estat reportat com un
problema comu. Aquests desgastos poden produir-se quan el cable esta en
contacte amb el generador de pulsos, amb altres cables, amb altres dispositius
(p.ex. anell d’anuloplastia) i amb estructures anatomiques (p.ex. clavicula). La
implantacio dels cables via jugular, incrementa el risc de curvatures, podent

induir abrasions de I'aillant.®%’



Material i Métode. 52

Els tests / experiments varen ser realitzats per a cadascun dels 6 aparells
electronics d’as odontologic inclosos a 'estudi -LEA, PULP, UD, BEM, OT, PT-.
Per tal de verificar el correcte funcionament del sistema experimental, es varen

establir un control positiu i negatiu:

Control Positiu.

S’establiria com a control positiu per a cadascun dels marcapassos i
desfibril-ladors estudiats el contacte directe de 'lAC amb el BEM, que sempre

induiria interferéncies a I'lAC.

Control Negatiu.

S’establiria com a control negatiu el funcionament normal de I'lAC expressat

en el seu corresponent registre electrocardiografic.

Els tests es varen agrupar en funcié de les diferents variables d’estudi:

En funcid de la distancia d’aplicacié amb I'aillant normal -d/aN-:
 Test1l: A20cmde I'lAC (20 cm)*
e Test2: A1lcmo menysde I'lAC (£1 cm MP o DAI)*

* Test3: A1lcm o menys de la punta de I'eléctrode (€1 cm PE)*

* Formes abreviades / acronims per cada test.

En funci6 de la distancia d’aplicacié amb I'aillant desgastat -d/aD-:
« Test1l: A20cmde I'lAC (20 cm)*
* Test2: A1lcmo menys de 'lAC (€1 cm MP o DAI)*

 Test3: A1cm o menys de I'area de l'aillant desgastada (<1 cm Fx)*

* Test4: A1cm o menys de la punta de I'eléctrode (1 cm PE)*

* Formes abreviades / acronims per cada test.

En funci6 del temps d’aplicacié amb I'aillant normal -t/aN-:

 Test 1: Aplicacié de l'aparell electronic a 20 cm de I'lAC de forma
continua durant 10 segons. No obstant, I'estimul es va perllongar fins a

60 segons quan s’observava alguna interferéncia.
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En funcié del temps d’aplicacié amb I'aillant desgastat -t/aD-:

 Test 1. Aplicacio de laparell electronic a 20 cm de I'lAC de forma
continua durant 10 segons. No obstant, I'estimul es va perllongar fins a

60 segons quan s’observava alguna interferéncia.

Tots els tests es varen realitzar tres vegades per cadascun dels aparells
odontologics estudiats, d’acord amb els principis de repetibilitat per la validacié
de procediments analitics,*® registrant-se un total de 972 tests.

Es va dur a terme una monitoritzacié constant de tots els tests amb els
programadors especifics per cada model dIAC, mitjancant connexio
telemetrica. Els registres electrocardiografics per cadascun dels tests varen ser
Impresos i posteriorment avaluats. Figura 1V-2.

Figura IV-2: (A) Dispositius programadors amb connexio telemétrica utilitzats per
monitoritzar el comportament de cada model d’'IAC durant l'estudi. (B) Exemple de

registre electrocardiografic impres per cadascun dels tests.
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3.5- Mesures a analitzar dels registres electrocard iografics obtinquts.

Les possibles interferencies electromagnetiques que podien detectar-se en
funcié del tipus d'IAC eren:
0 Marcapassos:
= Soroll electric
» Reset eléctric
= Despogramacio
» Inhibicio de I'estimulacié
o Desfibril-ladors:
= Soroll electric
* Reset electric
= Desprogramacio
* Inhibici6 de I'estimulacio
= Descarregues inadequades degut a la deteccié de senyals
que s’interpreten com aritmia
La descarrega inadequada va ser considerada una IEM exclusiva dels DAIS i

era conseguencia d'una falsa senyal interpretada erroniament com una aritmia.

3.6- Registre binari i categoric de les dades.

Reqgistre Binari.

Totes aquestes mesures varen ser registrades de forma binaria, segons

produien o no interferencies.

Reqistre Categoric.

Les interferencies es varen categoritzar segons la segiient gradacio:
» Abséncia= No interferéncia
» Lleu= Soroll electric, Reset electric
* Moderada= Desprogramacio

* Severa= Inhibici6 de l'estimulacié de curta durada (< 3 estimulacions

consecutives)
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» Molt severa= Descarrega inadequada, Inhibicié de I'estimulacio de llarga

durada (> 3 estimulacions consecutives)

Figura IV-3: (A) Model simulador-fantoma amb I'AC i el seu corresponent cable
posicionat per reproduir la situacio real in vivo. (B) Registre electrocardiografic in vitro
basal on es constata el tracat normal sense interferéncia electromagnética. (C) Test
experimental aproximant el pulpometre a <1 cm de la punta de l'eléctrode. (D)
Observis en el seu corresponent registre electrocardiografic, una interferencia lleu -
soroll electric- que simultaniament provoca una interferéencia severa -inhibicio de

I'estimulacié- del marcapassos.

Aquest registre categoric, ordenat segons la gravetat de la interferéncia
registrada, determinaria les possibles implicacions cliniques. La interferéncia
anomenada descarrega inadequada, especifica dels DAIs, succeiria en cas
d’interpretar erroniament un estimul com una falsa aritmia. Consequientment, el
sistema de desfibril-lacié dels DAIs s’activaria de forma inadequada.
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4.- Normes generals.

4.1- Execucio dels tests i analisi dels ECG - Equip d’investigadors.

L’execucio de tots els tests in vitro la porta a terme un mateix examinador
amb la col-laboracié de la resta de I'equip d’investigadors, per tal de poder
controlar totes les variables establertes en aquest estudi. Els resultats varen ser
enregistrats pels dispositius programadors, especifics per cada marca de
marcapassos / desfibril-ladors, que es monitoritzaven mitjancant una connexio
telemetrica, de forma constant cada un dels tests. Els registres
electrocardiografics obtinguts de cada test s'imprimiren i posteriorment varen

ser avaluats i interpretats per I'equip d’investigadors de forma consensuada.

L’equip d’investigadors estava constituit per:
1. Metge Odontoleg. Professor Associat Doctor. Departament
d’Odontostomatologia. Universitat de Barcelona.
2. Metge Cardioleg especialista en aritmies. Professor Associat Doctor.
Departament de Medicina. Universitat de Barcelona.
3. Odontoleg. Professor Associat. Departament d’Odontostomatologia.
Universitat de Barcelona.
4. Enginyer Superior en telecomunicacions especialista en implants actius
cardiacs. Cardiac Rhythm Management -Medtronic®-.
La sequéncia de lectura dels ECG va ser realitzada seguint el mateix ordre
establert per la realitzacio dels experiments, tal i com s’ha descrit anteriorment.

4 .2- Registre de les dades.

A mesura que s’anaven analitzant cadascun dels ECG dels diferents tests,
tots els resultats s’emmagatzemaven en una base de dades, conformada per
18 documents Excel. Un document per cada una de les 3 repeticions dels tests
de cadascun dels 6 IACs analitzats.

En cadascun dels documents Excel es varen crear 4 taules, corresponents a:

1. Experiments de distancia d’aplicacio / aillant Normal -d/aN-

2. Experiments de distancia d’aplicacié / aillant Desgastat -d/aD-
3. Experiments de temps d’aplicacio / aillant Normal -t/aN-
4

Experiments de temps d’aplicacioé / aillant Desgastat -t/aD-
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Les taules es varen omplir de forma binaria (Si o No) en funcié de si es
provocava o no interferéncia. En alguns tests, per la interferéncia soroll eléctric,
hi havia com a resultat un Si/No (que significava que existia soroll, pero no de
suficient intensitat perque quedés sensat en el registre electrocardiografic. Al
processar les dades, aquests registres es varen comptabilitzar com
interferéncia negativa -No-. Tanmateix, en algun registre es va anotar No/Si
contacte (indicant que en contacte directe es produia interferencia, pero a la
distancia estudiada no). Al processar les dades, aquests registres es varen
comptabilitzar com a interferéncia negativa -No-. En les taules dels -MP-, la
interferéncia descarrega inadequada, especifica dels DAIls, se li va assignar un
valor 0.

5.- Estadistica.

5.1.Analisi estadistica de les dades.

* Analisi descriptiva: Conté els valors de frequiéncia absoluta (n) i frequiéncia
relativa (%) de les diferents variables independents (aparells odontologics,
tipus d’'lACs, marques dels IACs, distancia, temps, estat de l'aillant del cable
i tipus daplicacid) i dependents (total d’interferencies i tipus
d’interferéncies).

* Analisi bivariable: Engloba les associacions entre les diferents variables
categoriques dependents i independents. S'estratificaren per tipus d’'IAC o
en funcio de la distancia, temps, estat de l'aillant del cable i tipus d’aplicacio.

o Prova de Chi Quadrat X* és la prova estadistica de preferéncia
emprada per associar les diferents variables categoriques.

o Prova exacta de Fisher. Es va utilitzar quan no es complien els
requisits per a la prova de Chi Quadrat.

» La Regressio de Poisson Robusta. Es va utilitzar com un avaluador de risc
basat en les raons de prevalenca. Es varen realitzar associacions entre una
variable independent -models de risc univariable- o amb més d’'una variable
independent -models de risc multivariable-.

El nivell de significacid utilitzat en totes les proves de I'analisi estadistica va
ser p<0,05. Pel que fa al risc atribuible a cadascuna de les variables, va ser

significatiu quan el seu interval de confianca en el 95% no va incloure la unitat.
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1.- Resultats. Introduccio.

Aquest és un estudi experimental in vitro sobre el comportament dels implants
actius cardiacs sotmesos als efectes de determinats dispositius utilitzats en
I'ambit de I'odontostomatologia. La pretensié de 'estudi va ser demostrar quins
dels aparells odontologics estudiats tenien la capacitat d’induir interferéncies
electromagnetiques sobre els IAC i I'estudi de la influencia de determinades
variables. Tanmateix, determinar quin tipus d’IAC era meés sensible a aquestes
interferencies i quines influéncies tenien les diferents variables controlades a
I'hora d’induir-les. D’altra banda, també es varen establir uns riscs associats a
els diferents tipus d’'lACs, marques dels IACs i tipus d’equips odontologics
estudiats.

En el plantejament inicial del tractament estadistic de les dades es varen
diferenciar les diferents variables qualitatives nominals i ordinals. Totes les
dades enregistrades per cadascun dels experiments, foren introduides en una
base de dades especifica que posteriorment permetria la seva analisi
estadistica, mitjancant el software estadistic Stata® 11.

En el grup de variables qualitatives categoriques, s’hagueren d’eliminar
interferéncies addicionals incloses en un mateix test. Tanmateix, per tal d’evitar
errors en la gradacio de les interferencies pel seu grau de severitat, en els tests
amb doble interferéncia registrada, només es va comptabilitzar la interferéncia
de major gravetat. Aquesta simplificacid, ens permetia resoldre la redundancia
de dades, perd al mateix temps aquestes interferencies quedarien reflexades

en els analisis per tipus d’interferencies.

2- Resultats. Estadistica.

Ja s’ha comentat que es varen estudiar in vitro 6 equips electronics i
electromagnetics utilitzats en l'ambit de I'odontoestomatologia clinica i 6
implants amb activitat cardiaca -3 MP- i -3 DAI- de diferents marques. Aquests
IACs foren inclosos a l'estudi segons els criteris establerts en l'apartat de
material i metode. Els experiments amb el simulador / fantoma es varen dur a

terme a consultes externes de Cardiologia a 'Hospital Universitari de Bellvitge.
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2.1- Estadistica descriptiva.

2.1.1- Variables independents.

Al llarg d’aquest apartat s’especificaran les particularitats de cadascuna de les
variables independents estudiades: Tipus d’IAC, Marques dels IACs, aparells
odontologics, distancia, temps i tipus d’aplicacié dels aparells odontologics i
estat de l'aillant dels cables dels IACs

2.1.1.1- Tipus d’lACs.
Respecte al tipus d’IAC, els tests de I'estudi (n=972) es varen distribuir en un
50% per als MPs (n=486) i en un 50% per als DAIs (n=486).

2.1.1.2- Marques dels IACs.

En referencia a les marques dels IACs analitzats, els tests de I'estudi es
varen distribuir en un 33,33% (n=324) per la marca Medtronic™, en un 33,33%
(n=324) per la marca Biotronik™ i en un 33,33% (n=324) per la marca Boston
Scientific™. Figura V-1. No obstant, les marques d’'IACs estudiades es varen
estratificar per tipus d'lAC -MP / DAI-. La distribucio dels tests resultant, va ser
d'un 16,67% (n=162) per cada tipus i marca d’lAC.

Figura V-1: Distribucié dels tests respecte les marques d'lACs analitzades.

Boston Scientific®;

Biotronik®; 33,33%;
iotronik®; 33,33%; 33,33%; n=324

n=324

Medtronic®;
33,33%; n=324

2.1.1.3- Aparells odontologics.
Els 6 aparells odontologics varen ser aplicats sobre els diferents IACs
analitzats amb la mateixa frequéncia cadascun. La distribucié dels tests per

cadascun dels equips odontologics testats va ser d’'un 16,67% (n=162).
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2.1.1.4- Distancia d’aplicacio dels aparells odontologics -d-.

En referéncia a la variable distancia d’aplicacio -d- dels aparells odontologics
sobre els IACs, va acumular el 77,78% dels tests (n=756) respecte del total de
tests de I'estudi (n=972). Figura V-2. La variable -d- es va estratificar tenint en
compte l'estat de l'aillant dels cables, diferenciant-se la situacié experimental
amb l'aillant del cable en estat normal d/aN, que foren el 33,33% (n=324) del
total de tests de l'estudi i la situacid experimental amb l'aillant del cable
desgastat d/aD, que representaren el 44,44% (n=432) del total de tests de
I'estudi. Figura V-2.

En la situacio experimental d/aN, es presentaren 3 tipus de tests en funcié de
la distancia: a 20 cm del MP / DAI, a 1 cm o menys del MP / DAI (<1 cm
MP/DAI), i a 1 cm o menys de la punta de l'electrode (<1 cm PE). Per a cada
distancia es presentava una distribucié de n=108 tests respecte del total de
tests de la situacié experimental d/aN.

En la situacié experimental d/aD, es presentaren 4 tipus de tests en funcié de
la distancia: a 20 cm del MP / DAI, a 1 cm del MP / DAI (€1 cm MP/DAI), a 1 cm
de la zona del cable amb l'aillant desgastat (1 cm Fx) i a 1 cm de la punta de
I'electrode (€1 cm PE). Per cada distancia es presentava una distribucio de
n=108 tests respecte del total de tests de la situacié experimental d/aD. Els
tests (€1 cm Fx) varen ser exclusius d’aquesta situacio experimental amb

I'aillant del cable desgastat.

Figura V-2: Situacions experimentals de la variable distancia d’aplicacio -d/aN i d/aD- i

temps d’aplicacio -t/aN i t/aD- respecte el total de tests de I'estudi (n=972).

t/aN; 11,11%;
n=108%
t/aD; 11,11%j;

n=108
d/aD; 44,44%;

n=432

d/aN; 33,33%;
n=324
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2.1.1.5- Temps d’aplicacio dels aparells odontologics -t-.

La variable temps d'aplicacié -t- dels aparells odontologics, acumula el
22,22% de tests (n=216) del total de tests de I'estudi (n=972). Figura V-2. Per la
variable -t- es varen portar a terme estratificacions, que correspongueren a les
situacions experimentals temps d’aplicacié amb I'aillant del cable normal t/aN i
temps daplicaci6 amb [laillant del cable desgastat t/aD; i distribuits
equitativament en funcio de I'estat de l'aillant. Figura V-2.

En la situacio experimental t/aN i t/aD, el 100% dels seus tests varen ser de
10 segons de durada a 20 cm dels IACs. No obstant, en un 6,48% (n=7) de
tests per t/aN i en un 16,66% (n=18) de tests per t/aD aquest temps es
perllonga fins als 60 segons quan es detectava alguna interferencia sobre els
IACs. Figura V-3.

Figura V-3: Distribucié dels tests en funcié de la durada de l'aplicacié dels aparells

odontologics en les situacions experimentals t/aN i t/aD.

130+

1251

120+ 18

1154 - @ Tests 60 segons
O Tests 10 segons

1104

1051 | 108 108

100+

95 :
t/aN t/aD

2.1.1.6- Estat de l'aillant dels cables.

Respecte a l'estat de l'aillant dels cables, el 44,44% (n=432) dels tests es
varen realitzar amb cables que tenien [laillant normal. Aquests tests
correspongueren als de les situacions experimentals d/aN (n=324) i t/aN
(n=108). El 55,56% (n=540) dels tests de I'estudi, es varen realitzar amb cables
que tenien laillant desgastat. Aquests tests correspongueren als de les

situacions experimentals d/aD (n=432) i t/aD (n=108). Figura V-4.
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Figura V-4: Distribucié dels tests en funcié de 'estat de l'aillant del cable dels IACs.

45%-
40%+
35%
30%-

%de tests del 25%1 44,44%)
total de l'estudi 20%-
15%-
10%- i i
591 11,11%| 11,11%

OnU
d/aN ‘

t/aN d/ab ‘ t/ab

Aillant normal Aillant desgastat

Estat de l'aillant

2.1.1.7- Tipus d’aplicacié dels aparells odontologics.

En referéncia al tipus d’aplicacié dels aparells odontologics, el 77,78%
(n=756) dels tests foren mitjancant aplicacions pulsatils i el 22,22% (n=216) de
tests foren mitjancant aplicacions continues. Els tests amb aplicacié pulsatil
correspongueren a les situacions experimentals d/aN (n=324) i d/aD (n=432).
D’altra banda, els tests amb aplicacié continua correspongueren a les
situacions experimentals t/aN (n=108) i t/aD (n=108). Figura V-5.

Figura V-5: Distribucido dels tests en funcié del tipus d'aplicacié dels aparells
odontologics.
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2.1.2- Variables dependents qualitatives nominals - Nombre

d’interferéncies electromagnetiques.

2.1.2.1- Total d’interferéncies.
El nombre de tests que varen presentar alguna interferencia va ser de
(n=215), pero el total d’'interferéncies va ser de (n=284), ja que alguns tests

presentaren més d’una interferéncia. Figura V-6.

Figura V-6: Total d'interferéncies electromagnétiques / total de tests que varen

presentar interferencia.

300+
2504
2004 69 - N
0 Total interferéncies
150 284 @ Interferencia doble
Interferéncia Gnica
100 146 =
501 |
0 : .
Total tests amb Total interferencies n=284

interferéncia n=215

2.1.2.2- Tests amb interferéncia.

Pel que fa al nombre de tests que desencadenaren interferéncies sobre els
IACs, resultaren el 22,11% (n=215) del total de tests de I'estudi. D’aquests tests
(n=146) varen induir una unica interferéncia i (n=69) dues Figura V-6. En els
tests amb doble interferéncia Unicament es va comptabilitzar la interferéncia de

major gravetat.

2.1.2.3- Tipus d’interferencia del total d’interferencies.

Respecte a la distribucio del total d’interferéncies (n=284), en funcio del tipus
d’interferéncia electromagnetica, varen ser sorolls eléctrics el 75,4% (n=214),
inhibicions de I'estimulacio el 23,6% (n=67) i desprogramacions el 1,1% (n=3).
No es varen induir resets eléctrics ni tampoc descarregues inadequades. Figura
V-7.
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Figura V-7: Distribucio del total d'interferencies en funcié del tipus d'interferencia

electromagnetica.
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2.1.2.4- Tipus d'interferencia del total de tests amb interferéncia.

Respecte a la distribucio del total de tests amb interferéncia (n=215), en
funcié del tipus d’interferencia, induiren soroll eléctric el 67,4% (n=145),
inhibicié de I'estimulacié el 31,2% (n=67) i desprogramacio el 1,4% (n=3). No
es varen induir resets eléctrics ni tampoc descarregues inadequades. Figura V-
8.

Figura V-8: Distribucié del total de tests amb interferéncia en funcié del tipus

d’interferencia electromagnética -IEM-.
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2.1.3- Variables dependents qualitatives ordinals — Grau de severitat de
les interferéncies electromagnétiques.

La classificacid6 de les interferencies electromagneétiques observades en
funcié del grau de severitat, conformen el grup de variables dependents
qualitatives ordinals. La seva distribucié en funciéo del grau de severitat va
resulta que el 77,9% de tests (n=757) es trobaren dins de la categoria abséncia
d’interferéncia. En canvi, un 14,9% de tests (n=145) varen provocar
interferéncies de categoria lleu (soroll electric / reset electric), un 0,3% de tests
(n=3) varen induir interferéncies de categoria moderada (desprogramacio), un
6,9% de tests (n=67) les provocaren de categoria severa (inhibicié de
I'estimulacié de curta durada) i en cap cas es varen presentar interferencies de
categoria molt severa (descarrega inadequada / inhibicié de l'estimulacié de

llarga durada). Figura V-9.

Figura V-9: Distribuci6 de les interferéncies electromagnetiques en funcié del grau de

severitat.

Sewera; 6,90%; ol severa; 0,00%;
Moderada; 0,3%; n=67 n=0

n=3

Lleu; 14,90%;
n=145

Abseéncia ; 77,90%);
n=757




Resultats. 69

2.2- Analisi bivariable.

Les interferéncies electromagnetiques que es poden induir sobre els IACs, no
tan sols estan condicionades pel tipus de dispositiu d’us odontologic que
s'utilitza o pel tipus d’'IAC. Hi ha mdultiples factors que poden influir en la
generacio de les IEMs. Per aquest motiu, s’analitzaren diverses variables i aixi
poder estudiar de quina manera podien condicionar l'aparicio d’aquestes

interferéncies electromagnetiques.

2.2.1- Tipus d'lACs -MP versus DAI-.

En quant a l'analisi d’aquesta variable -MP versus DAI- pel que fa al tipus
d’interferéncia (n=284), globalment no hi hagueren diferencies significatives
(p=0,526). Els DAIls varen presentar un major nombre de sorolls eléctrics
(p<0,001) i contrariament els MPs mostraren meés inhibicions de I'estimulacio
(p<0,001). D’altra banda, no s’observaren diferencies significatives per al reset
electric ni per a la desprogramacio (p=0,125). Taula V-1.

En l'analisi de la variable tipus d’'lACs respecte el grau de severitat, ajustada
del total de tests amb interferéncia (n=215), globalment els DAIs varen ser els
gue van mostrar més interferéncies (p<0,001). Tanmateix en la categoria lleu,
els DAIls presentaren un major nombre d'IEMs (p<0,001). No obstant, en la
categoria moderada i severa varen ser els MPs els que registraren el major

nombre d’interferencies (p<0,001). Taula V-2.

2.2.2- Marques dels IACs -IAC™ -,

En l'analisi de la variable marca de limplant actiu cardiac, hi hagueren
diferencies significatives en el nombre dIEMs (p<0,001). Globalment, el
nombre d’interferéncies va ser de n=189 per Boston Scientic™, de n=53 per
Biotronik™ i de n=42 per Medtronic™ (p<0,001). En els MPs, el nombre
d’interferéncies va ser de n=75 per Boston Scientic™, de n=38 per Biotronik™ i
de n=24 per Medtronic™ (p<0,001) i ens els DAIls, de n=114 per Boston
Scientic™, de n=18 per Medtronic™ i de n=15 per Biotronik™ (p<0,001). Taula
V-3.
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2.2.3- Aparells odontologics.

En l'analisi dels aparells odontologics, tots en algun moment varen mostrar
capacitat per induir IEMs sobre els IACs. Respecte del total d'interferencies i
ajustades pel seu tipus, globalment el PULP va ser I'equip que va induir un
major nombre d’IEMs (n=84), seguit del BEM (n=74). Contrariament el LEA fou
el que menys IEMs va provocar (n=15). D’altra banda hi hagueren diferencies
significatives entre els equips odontologics pel que fa al tipus d’interferéncia:
soroll eléctric (p<0,001), desprogramacié (p=0,027) i inhibicié de I'estimulacio
(p<0,001). Taula V-4.

Respecte a les interferéncies i la seva severitat, hi hagueren diferencies
significatives entre els diferents equips testats (p<0,001). En la categoria lleu i
moderada l'equip que va desencadenar un major nombre d’IEMs va ser el
BEM. Tanmateix, en la categoria severa el PULP fou I'equip que va registrar un

major nombre d’lEMs. Taula V-5.

2.2.4- Distancia d’aplicaci6 - d-.

En l'analisi de la variable distancia d’aplicacio, globalment es mostra
significacié estadistica en el nombre d’interferéncies induides sobre els IACs
(p<0,001).Taula V-6.

Per als DAIs, els equips odontologics PULP i UD mostraren diferéncies
significatives en el nombre d’'lEMs induides segons les distancies aplicades
(p<0,001) i (p<0,002) respectivament. Tanmateix, el BEM, LEA, OT i PT no
presentaren diferencies significatives per aquesta variable -d- (p>0,050).
L'aplicacié a 1 cm del punt on l'aillant del cable estava desgastat -1 cm Fx-, va
ser la que va desencadenar un major nombre d’lEMs (p<0,001). Taula V-6.

Per als MPs, els equips odontologics PULP, OT, PT i UD mostraren
diferencies significatives en el nombre d’'IEMs induides segons les distancies
aplicades (p<0,050). Tanmateix, el LEA i BEM no varen presentar diferencies
significatives per aquesta variable -d- (p>0,050). La distancia a 1 cm de la
punta de l'electrode -1 cm PE- va ser la que es va associar a una quantitat
d’IEMs significativament major (p<0,001). Taula V-6.

Generalment in vivo la distancia existent entre I'AC, situat en la zona
infraclavicular, i la cavitat bucal es d’aproximadament 20 cm. Els MPs a

aguesta distancia d'aplicacié, només registraren 2 sorolls electrics (IEM de
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categoria lleu), induits pel BEM. En canvi, els DAIs registraren fins a 24 sorolls
eléctrics (IEM de categoria lleu) provocats pels diferents equips odontologics.
Taula V-6 V-7.

2.2.5- Temps d’aplicacio - t-

En I'analisi de la variable temps d’aplicacid, es va observar que la prolongacio
del temps d'aplicacié dels equips odontologics de 10 a 60 segons no
modificava el nombre d'IEMs per cap tipus d'IAC (p=1,000). Agquesta
invariabilitat es va mostrar tant per als electrodes amb l'aillant normal -t/aN-
(p=1,000), com per als eléctrodes amb laillant desgastat -t/aD- (p=1,000).
Taula V-8.

2.2.6- Estat de l'aillant del cable - aN versus aD -

En l'analisi de la variable integritat de laillant del cable -normal versus
desgastat-, globalment es va observar significanca estadistica en el nombre
d’interferéncies (p<0,001), amb un major nombre d’lEMs quan l'aillant estava
desgastat (73,94%). Tanmateix, quan es va analitzar la variable -aN versus aD-
respecte la distancia i temps d’'aplicacié, també s’observaren diferéncies
significatives tant en els tests de la variable -d- (p<0,001) com en els tests de la
variable -t- (p=0,032), mostrant-se el major nombre d’'IEMs quan l'aillant estava
desgastat. Taula V-9.

2.2.7- Tipus d’aplicaci6 -pulsatil  versus continua-

En I'analisi de la variable mode d’aplicacio dels aparells odontologics -pulsatil
versus continua-, globalment no es varen observar diferencies, registrant-se un
nombre d’interferencies practicament igual en I'aplicacié pulsatil i continua
(p=1,000). Tanmateix, no es varen constatar diferencies a l'estudiar aquesta
variable en els MPs (p=1,000) i DAIs (p=1,000). Taula V-10.
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Taula V-1: Total d'interferéncies electromagnetiques en funcié dels tipus d'lACs

analitzats.
Tipus d'interferéncia electromagnética

Soroll Reset B o B Descarrega

o . Desprogramacié Inhibici6 estimulacié Total

eléctric eléctric inadequada**
IAC n %' p* no% p* n %' p* n %' p* no % p* n %' p*
MP 82 289 0 O 3 11 52 18,3 - - 137 48,3
DAI 132 465 <0001 O O nc O O 0125 15 53 <0001 O O nc 147 51,7 0,526
Total 214 75,4 0 O 3 11 67 23,6 - - 284 100,0

* p valor (Test de Fisher)
" 9% segons el total d'interferéncies electromagneétiques de I'estudi (n=284)
MP: marcapassos; DAI: desfibril-lador automatic implantable; IAC: implant actiu cardiac; nc: no calculable

** | a descarrega inadequada és una interferéncia exclusiva dels DAls

Taula V-2: Interferéncies electromagnétiques per categories de severitat, ajustades

dels tests, en funcio dels tipus d'lACs analitzats.

Grau de severitat de les interferéncies electromagnetiques

Lleu Moderada Severa Molt severa Total
IAC n %' p* n %' p* n %' p* n %' p* n %' p*
MP 28 19,3 3 100,0 52 77,6 0 0,0 83 38,6
DAI 117 80,7 <0001 0 00 <0001 15 224 <0001 O 0,0 <0,001 132 614 <0,001
Total 145 100,0 3 100,0 67 100,0 0 00 215 100,0

*p valor (Test de Fisher)
"o segons el total d'interferéncies de cada grau de severitat
MP: marcapassos; DAI: desfibril-lador automatic implantable; IAC: implant actiu cardiac
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Taula V-3: Interferencies electromagnétiques ajustades en funcié de les marques

d’'lACs analitzades.

Tipus d'interferéncia electromagnética

- o y Inhibicié Descarrega
Marca Soroll electric Reset eléctric  Desprogramacio . y ) Total
estimulacio inadequada**
Global n %’ p* n % p* n % p* n % p* n % p* n %' p*
Biotronik 28 9,9 0 00 3 11 22 17 0 00 53 18,7

Boston 162 570 <0001 o0 O00 nc O 00 0110 27 95 0401 0 00 nc 189 665 <0,001

Medtronic 24 85 0 00 0 00 18 63 0 00 42 148

MP

Biotronk 19 6,7 0 00 3 11 16 56 - 38 134

Boston 48 169 <0001 o o N g go 0110 7 g5 <0005 _ - 75 o4 <0001
Medtronic 15 53 0 00 0 00 9 32 - 24 85

DAl

Biotronk 9 32 0 00 0 00 6 2.1 0 00 15 53

Boston 114 401 0001 45 g9 M 5 g0 " g o0 <0004 45 g9 NC 414 401 <0001
Medtronic 9 32 0 00 0 00 9 32 0 00 18 64

*p valor (Test de Fisher)

"o segons el total d'interferéncies electromagnetiques de I'estudi(n=284)

" La descarrega inadequada, és una interferéncia exclusiva dels DAIs

nc: no calculable; MP: marcapassos; DAI: desfibril-lador automatic implantable

Taula V-4: Interferéncies electromagnetiques ajustades en funcié dels equips

odontologics testats.

Tipus d'interferéncia electromagnética

o Reset y L y Descarrega
Soroll eléctric o Desprogramacio Inhibici6 estimulacié Total
eléctric inadequada
Aparells " " s + t +
. n % p* n % p* n % p* n % p* n % p* n % p*
Odontologics
PULP 51 23,8 0 0,0 0 0,0 33 49,2 0 0,0 84 29,6
LEA 15 71 0 00 0 00 0 0,0 0 00 15 53
oT 39 18,2 0 0,0 0 0,0 6 9,0 0 0,0 45 15,8
BEM 55 257 <0001 O 00 nc 3 1000 0,027 16 239 <0001 O 00 nc 74 261 <0,001
PT 24 11,2 0 0,0 0 0,0 6 9,0 0 0,0 30 10,6
ub 30 14,0 0 0,0 0 0,0 6 9,0 0 0,0 36 12,7
Total 214 100,0 0 00 3 100,0 67 100,0 0 00 284 100,0

*p valor (Test de Fisher)

"o segons el total d'interferéncies de cada tipus

nc: no calculable; PULP: pulpdmetre; LEA: localitzador electronic d’apexs; OT: Osstell 1ISQ®; BEM: bisturi eléctric
monopolar; PT: Periotest M®; UD: ultrasod dental
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Taula V-5: Interferencies electromagnétiques per categories de severitat ajustades en

funcio dels equips odontologics testats.

Grau de severitat de les interferéncies electromagnétiques

Lleu Moderada Severa Molt severa Total
Aparells ont % ont % ot " ont % ot %
Odontologics % P n % P n % P n % P n % P
PULP 18 12,4 0 0,0 33 49,25 0 00 51 237
LEA 15 10,3 0 0,0 0 0,0 0 00 15 6,97
oT 33 228 0 0,0 6 8,96 0 00 39 18,14
BEM 37 25,5 <0,001 3 100,0 <0,001 16 23,88 <0,001 0 0,0 nc 56 26,04 <0,001
PT 18 12,4 0 0,0 6 8,96 0 0,0 24 11,2
uD 24 16,6 0 0,0 6 8,96 0 00 30 13,95
Total 145 100,0 3 100,0 67  100,0 0 00 215 100,0
*p valor (Test de Fisher)
" 9% segons el total d'interferéncies de cada grau de severitat
nc: no calculable; PULP: pulpometre; LEA: localitzador electronic d'apexs; OT: Osstell 1ISQ®; BEM: bisturi eléctric
monopolar; PT: Periotest M®; UD: ultrasd dental
Taula V-6: Interferéncies electromagnétiques ajustades en funcié de les distancies
d'aplicacié i dels equips odontologics.
Aparells odontologics
IAC PULP LEA oT BEM PT ub Total
DAI n %' p* no % p* n %' p* n %' p* no % p* noo% p* n %' p*
20 cm
oAl 9,1 3 250 6 286 6 22,2 3 250 3 166 24 19,51
lcm
oAl 6 182 3 250 6 286 6 22,2 3 250 3 166 27 21,95
L <0,001 0,773 1,000 0,068 0,725 0,002 <0,001
cm
. 15 454 3 250 3 143 9 333 3 250 9 500 42 34,14
X
lcm
PE 9 273 3 250 6 286 6 22,2 3 250 3 166 30 24,40
MP
20cm
0,0 0 00 0 00 2 50 0 00 0 00 2 1,0
MP
lcm
VP 12 250 0 00 12 66,6 15 37,5 6 40,0 3 200 48 35,30
L <0,001 nc 0,001 0,766 0,003 0,005 <0,001
cm
. 18 375 0 00 3 16,6 6 15,0 6 40,0 3 200 36 26,47
X
lcm
e 18 375 0 00 3 16,6 17 425 3 20,0 9 60,0 50 36,76

*p valor (Test de Fisher)
" 9% segons el total d'interferéncies electromagnetiques per aparell odontologic i tipus d'IAC (DAI/MP)

IAC: implant amb actiu cardiac; DAI: desfibril-lador automatic implantable; MP: marcapassos; PULP: pulpometre; LEA:
localitzador electronic d'apex; OT: Osstell ISQ®; BEM: bisturi eléctric monopolar; PT: Periotest M®; UD: ultrasod dental; 1

cm Fx: 1 cm de I'area de desgast de I'aillant del cable; 1 cm PE: 1 cm de la punta de I'eléctrode
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Taula V-7: Interferéncies electromagnétiques ajustades en funcié de les distancies

d’aplicaci6 i de la integritat de I'aillant del cable.

Tipus d'interferéncia electromagnetica

Situacié experimental /

. Soroll electric Reset electric Desprogramacio Inhibici6 estimulaci6  Descarrega inadequada** Total
tipus de test
DAI n %' p* no %' p* n %' p* n %' p* n %' p* n %' p*
20cmDAI 6 2,11 0 00 0 00 0 0,0 0 0,0 6 2,11
d/aN 1 cmDAI 6 2,11 1,00 0 00 nc O 0,0 nc 0 0,0 nc 0 0,0 nc 6 2,11 1,00
lcm PE 6 2,11 0 00 0 00 0 0,0 0 0,0 6 2,11
20cmDAI 18 6,34 0 00 0 0,0 0 0,0 0 0,0 18 6,34
1 cm DAI 21 7,39 0 00 0 00 0 0,0 0 0,0 21 7,39
d/ab 0,111 nc nc <0,001 nc 0,004
1cm Fx 30 10,56 0 00 0 0,0 12 4,22 0 0,0 42 14,79
lcm PE 21 7,40 0 00 0 00 3 1,05 0 0,0 24 8,44
MP
20cmMP 2 0,70 0 00 0 0,0 0 0,00 - - 2 0,70
d/aN 1cm MP 14 492 <0001 O 00 nc O 00 0107 10 352 0,024 - -- - 24 845 <0,001
1cmPE 14 4,93 0 00 3 1,05 6 2,11 - - 23 8,10
20cmMP 0 0,0 0 00 0 00 0 0,0 - -- 0 00
1cm MP 12 4,22 0 00 0 0,0 12 4,22 - - 24 8,45
d/aD <0,001 nc nc <0,001 - <0,001
1lcm Fx 21 7,39 0 00 0 00 15 5,28 -- -- 36 12,67
1cmPE 18 6,33 0 00 0 0,0 9 3,17 - - 27 9,50

*p valor (Test de Fisher)

Top segons el total d'interferéncies electromagnetiques de I'estudi(n=284)

**| a descarrega inadequada, és una interferéncia exclusiva dels DAIs

nc: no calculable; DAI: desfibril-lador automatic implantable; MP: marcapassos; d/aN: tests de la variable distancia
d’aplicacié amb I'aillant normal; d/aD: tests de la variable distancia d’aplicacié amb I'aillant desgastat; 1 cm Fx: 1 cm de
I'area de desgast de l'aillant del cable; 1 cm PE: 1 cm de la punta de I'eléctrode

Taula V-8: Interferéncies electromagneétiques ajustades en funcié del temps d’aplicacio

i de la ntegritat de l'aillant del cable.

Tipus d'inteferencia electromagnética

Soroll Reset Inh Desc
. o Desprog. . ) Total
eléctric eléctric estimul inadeq

Situaci6 experimental ~ Temps d’aplicacié % n % n % n % n % n Al

10 segons 7 28,0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 28,0
t/aN

60 segons 7 280 O 0 0 0 0 0 0 0 7 28,0

10 segons 18 720 O 0 0 0 0 0 0 0 18 72,0
t/aD

60 segons 18 720 O 0 0 0 0 0 0 0 18 72,0

10 segons 25 100 0 0 0 0 0 0 0 0 25 100
Total

60 segons 25 100 0 0 0 0 0 0 0 0 25 100

*(p=1,000) Test de Fisher

Top segons el total d'interferéncies de la variable temps d’aplicacio

Desprog: desprogramacio; Inh estimul: inhibicié estimulaci6; Desc inadeq: descarrega inadequada; t/aN: tests de la
variable temps d’aplicacié amb I'aillant normal; t/aD: tests de la variable temps d’aplicacié amb I'aillant desgastat
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Taula V-9: Interferéncies electromagnétiques ajustades en funcié de la situacio

experimental -distancia / temps d’aplicacio- i de la integritat de I'aillant del cable.

Variable interferéncia electromagnética

IEM variable -d- IEM variable -t- Total
Estat de " s +
n % p* n % p* n % p*
I'aillant
Aillant normal 67 23,24 7 2,46 74 26,06
. <0,001 0,032 <0,001

Aillant

192 67,60 18 6,34 210 73,94
desgastat

*p valor: Test de Fisher (valors calculats respecte el nombre total de tests de cada situacié experimental i estat de
I'aillant)
" 9% segons el total d'interferéncies electromagneétiques de I'estudi (n=284)

IEM: interferencies electromagneétiques; d: variable distancia d’aplicaci6; t: variable temps d’aplicacié

Taula V-10: Interferencies electromagnetiques ajustades en funcié del tipus d’aplicacio

-pulsatil o continua- i del tipus d’'lAC.

Tipus de IAC
DAI MP Total
Tipus d’'aplicaci6 n %" p* n %' p* n %' p*
Aplicacio pulsatil 24 8,45 2 0,70 26 9,15
1,000 1,000 1,000
Aplicaci6 continua 24 8,45 1 0,35 25 8,80

* p valor (Test de Fisher)
** 05 segons el total d'interferéncies electromagneétiques de I'estudi (n=284)

IAC: implant actiu cardiac; DAI: desfibril-lador automatic implantable, MP: marcapassos
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2.3- Reqgressid robusta de Poisson. Models de risc u nivariables i
multivariables.

La Regressi0 Robusta de Poisson va permetre atribuir les raons de
prevalenca (RP), intervals de confianca (IC) i valors de significacio estadistica
per cadascuna de les variables independents estudiades -tipus d’lAC, marca
d’'lAC i tipus d’equip odontologic-. La RP, és un indicador estadistic que reflexa
el risc associat a una variable independent.

Els models univariables, varen determinar les RP o els riscos associats a
cadascuna de les variables independents estudiades a I'hora d’induir o
desenvolupar una interferéncia electromagnetica.

Els models multivariables, determinaren les RP o0 els riscs associats per
cadascuna de les variables independents a I'hora d’induir o desenvolupar una
interferéncia. En aquest cas es considera que es podien produir interaccions
entre aquestes variables, és a dir, que l'influencia d’'una podia modificar el valor
o magnitud de la raé de prevalenca d’una altra.

El risc atribuible a cadascuna de les variables, va ser significatiu quan el seu
interval de confianca estimat en el 95% no incloia la unitat.

Les RP es presentaren tant pel global d'IACs com estratificades per tipus
d'lAC -MP i DAI- mitjangant models univariable -models 1- i models
multivariable -models 2 i 3-. Les variables independents analitzades en els
models varen ser: tipus d'lAC, marca d’'lAC i equip odontologic.

Tanmateix, els models de risc es varen calcular per cadascuna de les tres
variables dependents: presentar algun tipus d’interferencia respecte del total
d’observacions o tests -VD;-, mostrar una interferéncia de categoria severa -
inhibicié de [l'estimulacio- del total d’observacions o tests -VD,- i tambeé
presentar una interferéncia de categoria severa -inhibicié de I'estimulacio-

respecte del total d’interferéncies observades en I'estudi -VD3-.

2.3.1- Models de risc no estratificats.

Els riscos associats al tipus d'lAC, marca d’'lACs i tipus d’equip odontologic
per cadascuna de les variables dependents (VD,;, VD, VDs3), es varen
determinar mitjancant I'analisi del model univariable -model 1-.

Respecte al risc d’interferencia del total d'observacions -VD;-, els MPs varen
resultar tenir un 37% menys de risc que els DAIs (RP=0,63; 1IC95% 0,49-0,80).
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Tanmateix, els equips odontologics LEA, PT i UD mostraren un 71%
(RP=0,29; 1C95% 0,17-0,50), 53% (RP=0,47; 1C95% 0,31-0,73) i 41%
(RP=0,59; 1C95% 0,40-0,87) menys de risc respectivament per induir
interferéncies respecte al PULP. Pel que fa a la probabilitat de presentar una
interferencia atribuible a la marca de I'lAC, Boston Scientific™ va resultar tenir
un risc 5,58 vegades major que Biotronik™ (RP=5,58; IC95% 3,88-8,04). Taula
V-11.

A l'estudiar el risc d’interferéncia severa, respecte del total de tests -VD,-, els
MPs varen resultar tenir un risc 3,5 vegades superior que els DAIs (RP=3,47,
IC95% 1,98-6,07). Tot i aixi, no s’observaren diferencies entre les marques
d’'lACs analitzades. Tots els equips odontologics testats resultaren tenir un risc
menor al del PULP, fins arribar a I'extrem de que el risc associat al LEA
s’aproximava a zero. Taula V-11.

Finalment, en relacié al risc d'interferencia severa respecte del total
d’interferéncies -VDs-, €s va observar que els riscos atribuibles a les variables
independents es comportaven de forma similar que per VD,. Tot i aixi, el risc
associat als MPs fou 5,5 vegades major que el atribuible als DAIs (RP=5,51;
IC95% 3,32-9,14). Taula V-11.

Els models multivariables -models 2 i 3- mostraren que a I'ajustar les raons de
prevalenca segons el tipus d’'IAC, marca d’'IAC i equip odontologic, el risc
atribuible dels MPs respecte als DAIs continuava sent significativament menor
per VD; i major per VD, i VD3, Taula V-11.

En referencia a les comparacions entre el model univariable i multivariable,
dels riscos calculats per les variables dependents VD; i VD,, no es varen
observar interaccions entre les variables independents -tipus d’IAC, marca
d’'IACs i equips odontologics-. Tot i aixi, al calcular els riscos per la variable
dependent VD3 si que es varen observar interaccions entre les variables
independents -tipus d'IAC, la marca d’lAC i el tipus d’equip odontologic-. Taula
V-11.
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Taula V-11: Models univariable i multivariable ajustats per les variables dependents

estudiades (VDy, VD, i VDs).

VD

Model univariable RP¢ (IC 95%)

VD,

RP¢ (IC 95%)

VD;
RP¢ (IC 95%)

DAls 1 1 1

Tipus IAC
MPs 0,63 (0,49-0,80) 3,46 (1,98-6,07) 5,51 (3,32-9,14)
Biotronik 1 1 1

Marca IAC Boston 5,58 (3,88-8,04)
Medtronic 0,88 (0,49-1,39)

1,23 (0,71-2,11)
0,82 (0,45-1,50)

0,22 (0,15-0,33)
0,99 (0,73-1,35)

1

5,72x10% (4,60x10%-8,04x10™%)

0,18 (0,08-0,42)
0,484 (0,28-0,85)
0,18 (0,08-0,42)
0,18 (0,08-0,42)

1
2,61x10 (1,51x10%-
4,5x10%)

0,24 (0,11-0,51)
0,44 (0,28-0,70)
0,38 (0,19-0,80)
0,31 (0,15-0,65)

VD,

RP, (IC 95%)

VD;
RP, (IC 95%)

1
3,47 (1,98-6,08)

1
3,86 (2,21-6,76)

1
1,23 (0,72-2,09)
0,82 (0,45-1,50)

1
0,35 (0,09-0,22)
1,05 (0,68-1,64)

1
3,47 (1,98-6,07)

1
3,68 (2,23-6,06)

1
1,23 (0,74-2,03)
0,82 (0,46-1,46)

1
0,45 (0,28-0,70)
1,15 (0,77-1,73)

Model PULP 1
1
LEA 0,29 (0,17-0,50)
Equips
oT 0,77 (0,55-1,09)
Odontologics
BEM 1,10 (0,81-1,50)
PT 0,47 (0,31-0,73)
uD 0,59 (0,40-0,87)
VD,
Models multivariable RP, (IC 95%)
DAls 1
Tipus IAC
MPs 0,63 (0,50-0,78)
Model
2 Biotronik 1
Marca IAC Boston 5,59 (3,88-8,05)
Medtronic 0,83 (0,49-1,40)
DAls 1
Tipus IAC
MPs 0,63 (0,51-0,78)
Biotronik 1
Marca IAC Boston 5,59 (3,92-7,97)
Medtronic 0,83 (0,50-1,38)
Model PULP 1
3 0,29 (0,18-0,47)
LEA
Equips
) oT 0,76 (0,57-1,03)
Odontologics
BEM 1,10 (0,82-1,47)
PT 0,47 (0,32-0,69)
ub 0,59 (0,41-0,85)

1

5,73x10° (4,05x10°-8,10x10°®)

0,18 (0,08-0,41)
0,48 (0,28-0,83)
0,18 (0,08-0,41)
0,18 (0,08-0,43)

1

2,48x10"" (1,31x10%"-

4,71x10)

0,44 (0,25-0,80)
0,50 (0,32-0,79)
0,78 (0,42-1,47)
0,45 (0,24-0,84)

RPc: Rad de prevalenga crua RP,: Rad de prevalenga ajustada  (IC 95%): Interval de confianga estimat al 95%
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2.3.2- Models de risc estratificats per MPs

Els riscos associats a la marca dels MPs i tipus d’equip odontologic per
cadascuna de les variables dependents (VD;, VD, VD3), es determinaren
mitjancant I'analisi del model univariable -model 1-.

Respecte al risc d'interferencia del total d'observacions -VD;-, els MPs Boston
Scientific™ resultaren tenir un risc 2,40 vegades major que Biotronik™
(RP=2,40; IC95% 1,49-3,86). D’altra banda, els equips odontologics OT, PT i
UD varen mostrar un 50% (RP=0,50; IC95% 0,27-0,93), 62% (RP=0,38; IC95%
0,19-0,76) i 50% (RP=0,50; IC95% 0,27-0,93) menys de risc respectivament
per induir interferencies respecte al PULP, fins arribar a I'extrem de que el risc
associat al LEA s’aproximava a zero. Taula V-12.

A l'estudiar el risc d’interferencia severa, respecte del total de tests -VD,-, no
s’observaren diferencies entre les marques de MPs analitzades. Tots els equips
odontologics testats resultaren tenir un risc menor al del PULP, fins arribar a
I'extrem de que el risc associat al LEA s’aproximava a zero. Taula V-12.

Finalment, en relacié al risc dinterferencia severa respecte del total
d’interferéncies -VDs-, els MPs Boston Scientific™ resultaren tenir un 30%
menys de risc que els Biotronik™ (RP=0,70; 1C95% 0,50-0,98). De igual
manera, els equips odontologics OT, BEM i UD mostraren un 50% (RP=0,50;
IC95% 0,28-0,88), 50% (RP=0,50; 1C95% 0,34-0,74) i 75% (RP=0,25; 1C95%
0,09-0,67) menys de risc respectivament per induir interferéncies respecte el
PULP. EI LEA es va eliminar dels models de risc 1 i 2 per mostrar col-linealitat
estadistica amb la variable de referencia PULP. Segons els seus valors de risc,
aguestes variables independents (LEA i PULP) podrien estar correlacionades
entre si. Taula V-12. La col-linealitat és una limitacié de l'analisi de regressi6
gue sera comentada a la discussio.

El model multivariable -model 2- va mostrar que a l'ajustar les raons de
prevalenca segons la marca dels MPs i tipus d’equip odontologic, el risc
atribuible als MPs Boston Scientific™ continuava sent significativament major
per VD;. Contrariament, el risc associat als MPs Boston Scientific™ va deixar
de ser significativament menor per VD3 Taula V-12.

En referencia a les comparacions entre el model univariable i multivariable,

dels riscos calculats per les variables dependents VD; i VD,, no es varen
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observar interaccions entre les variables independents -marca dels MPs i tipus

d’equip odontologic-. Tot i aixi, al calcular els riscos per la variable dependent

VD3 si que s’observaren interaccions entre les variables independents -marca

dels MPs i tipus d’equip odontologic-. Es a dir, que l'influencia d’una d’aquestes

variables podia modificar el valor o magnitud de la radé de prevalenca d’'una

altra. Taula V-12

Taula V-12: Models univariable i multivariable ajustats per les variables dependents
estudiades (VD4, VD, i VDs) i estratificats per MPs.

MP VD1 VD2 VD3
Model univariable RPc (IC 95%) RPc (IC 95%) RPc (IC 95%)
Biotronik 1 1 1
Marca IAC Boston 2,40 (1,49-3,86) 1,69 (0,95-3,01) 0,70 (0,50-0,98)
Medtronic 0,75 (0,40-1,41) 0,56 (0,26-1,24) 0,75 (0,47-1,20)
PULP 1 1 1
1,28x10°7(8,50x10%-  6,70x10™* (4,50x10'- Eliminat per
Model 1 LEA 07 07 N
1,90x10™") 1,00x10™") col-linealitat
Equips oT 0,50 (0,27-0,93) 0,25 (0,11-0,58) 0,50 (0,28-0,88)
odontologics
BEM 1,08 (0,68-1,72) 0,54 (0,30-0,99) 0,50 (0,34-0,74)
PT 0,38 (0,19-0,76) 0,25 (0,11-0,58) 0,67 (0,42-1,06)
uD 0,50 (0,27-0,93) 0,12 (0,04-0,40) 0,25 (0,09-0,67)
MP VD1 VD2 VD3
Model multivariable RP, (IC 95%) RP, (IC 95%) RP, (IC 95%)
Biotronik 1 1 1
Marca IAC Boston 2,40 (1,53-3,76) 1,69 (0,98-2,90) 0,87 (0,63-1,20)
Medtronic 0,75 (0,41-1,37) 0,56 (0,27-1,19) 0,83 (0,56-1,24)
PULP 1 1 1
1,28x107  (8,35x10®%-  6,70x10°  (4,40x10°%-  Eliminat per
Model 2 LEA . 7
1,96x107) 1,02x107) col-linealitat
Equips
. oT 0,50 (0,27-0,91) 0,25 (0,11-0,58) 0,50 (0,29-0,88)
Odontologics
BEM 1,08 (0,68-1,73) 0,54 (0,30-0,97) 0,50 (0,34-0,74)
PT 0,38 (0,19-0,73) 0,25 (0,11-0,57) 0,70 (0,42-1,16)
uD 0,50 (0,27-0,92) 0,12 (0,04-0,41) 0,26 (0,10-0,74)

RPc: Ra6 de prevalenga crua RPa: Rad de prevalenga ajustada  (IC 95%): Interval de confianga estimat al 95%
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2.3.3- Models de risc estratificats per DAIs

Els riscos associats a la marca dels DAls i tipus d’equip odontologic per
cadascuna de les variables dependents (VD;, VD, VD3), es determinaren
mitjancant I'analisi del model univariable -model 1-.

Respecte al risc d'interferéncia del total d’observacions -VD;-, els DAls
Boston Scientific™ tingueren un risc 12,66 vegades major que Biotronik™
(RP=12,66; 1C95% 6,65-24,10). D’altra banda, els equips odontologics LEA i
PT mostraren un 44% (RP=0,56; 1C95% 0,32-0,96) menys de risc respecte al
PULP. Taula V-13.

A l'estudiar el risc d’interferéncia severa, respecte del total de tests -VD,-, els
DAIs Boston Scientific™ tingueren un risc atribuible que s’aproximava a zero
respecte a Biotronik™. De la mateixa manera, els equips odontologics LEA, OT
I PT mostraren un risc associat que s’aproximava a zero respecte al PULP.
Taula V-13.

Finalment, en relacio al risc d’interferencia severa, respecte del total
d’interferéncies -VDs-, els DAIs Boston Scientific™ també resultaren tenir un
risc atribuible que s’aproximava a zero respecte a Biotronik™. L’equip
odontologic BEM va mostrar un 70% (RP=0,30; 1C95% 0,09-0,99) menys de
risc per induir interferéncies respecte al PULP. Tanmateix, els equips LEA, OT i
PT mostraren un risc associat que s’aproximava a zero respecte al PULP.
Taula V-13.

El model multivariable -model 2- mostra que a l'ajustar les raons de
prevalenca segons la marca de DAIs i tipus d’equip odontologic, el risc
atribuible als DAIs Boston Scientific™ continuava sent significativament major
per VD1 i proxim a zero per VD, i VD3 Taula V-13.

En referencia a les comparacions entre el model univariable i multivariable,
dels riscos calculats per les variables dependents VD; i VD,, no s’observaren
interaccions entre les variables independents -marca dels DAIs i tipus d’equip
odontologic-. Tot i aixi, al calcular els riscos per la variable dependent VD3 si
que s’observaren interaccions entre les variables independents -marca dels
DAIls i tipus d’equip odontologic-, és a dir, que l'influencia d’'una variable podia

modificar el valor o magnitud de la raé de prevalenca d’'una altra. Taula V-13.
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Taula V-13: Models univariable i multivariable ajustats per les variables dependents
estudiades (VD,, VD, i VDy) i estratificats per DAIS.

DAl VD, VD, VD3
Model univariable RPc (IC 95%) RPc (IC 95%) RPc (IC 95%)
Biotronik 1 1 1
o8 o8 o7 9,15x10™° (5,55x10™*-
Marca IAC Boston 12.66(6.66-24.10) 9,47x10% (4,25x10%-2,11x10") o
1,51x10%%)
Medtronic  1.00 (0.41-2.46) 1,50 (0,55-4,12) 1,50 (0,94-2,39)
PULP 1 1 1
00 0 o 8,03x10* (3,84x10°%-
Model LEA 0,56 (0,32-0,96) 8,59x10™% (4,46x10°-1,65x10 %) 168x10%)
1 ,
o 0 o 8,03x10* (4,17x10°%-
. oT 1,00 (0,65-1,55) 8,59x10"% (4,46x10°-1,65x10 %) o
Equips 1,55x10%)
Odontologics
BEM 1,11 (0,73-1,69) 0,33 (0,09-1,89) 0,30 (0,09-0,99)
00 0 8 8,03x10™ (3,84x10°-
PT 0,56 (0,32-0,96) 8,59x10% (4,46x10%-1,65x10%) o8
1,68x10%)
uD 0,67 (0,40-1,11) 0,33 (0,09-1,89) 0,50 (0,16-1,61)
OAl VD, VD, VD3
Model multivariable RP, (IC 95%) RPa (IC 95%) RPa (IC 95%)
Biotronik 1 1 1
12,66 (6,71-23,91) 4,90x10°® (2,30x10°%-1,07x107) 9,15x10™ (5,37x10™-
Marca IAC Boston o
1,56x10°)
Medtronic 1,00 (0,41-2,44) 1,49 (0,57-3,93) 1,50 (0,94-2,39)
Model PULP 1 1 1
2 LEA 0,56 (0,35-0,89) 5,00x107 (2,50x107°-9,70x10°%) 1,00 (0,57-1,77)
Equips oT 1,00 (0,72-1,39) 5,00x10°° (2,50x10°-9,70x10°°) 1,00 (0,63-1,58)
odontologics BEM 1,11 (0,79-1,56) 0,33 (0,10-1,16) 1,00 (0,99-1,00)
PT 0,56 (0,35-0,89) 5,00x10° (2,50x10°-9,70x10°%) 1,00 (0,57-1,77)
uD 0,67 (0,42-1,06) 0,33 (0,10-1,16) 1,00 (0,99-1,00)

RPc: Ra6 de prevalenga crua RPa: Rad de prevalenga ajustada  (IC 95%): Interval de confianga estimat al 95%






Discussio.

85

VI — Discussio.







Discussio. 87

Els marcapassos (MPs) i els desfibril-ladors automatics implantables (DAIS)
soén sensibles a les interferéncies electromagnetiques externes. Tot i que els
actuals implants actius cardiacs (IACs) han reduit el seu tamany i tenen millors
caracteristiques protectores, la seva funcié es pot veure afectada per alguns
instruments electronics odontologics que tenen capacitat d’emetre ones
electromagnétiques.®

Els equips odontologics que han centrat la major part d’investigacions
existents, han estat el localitzador electronic d'apex, [l'ultrasdo dental,
I'electrobisturi, i el pulpometre.**** A la literatura no hem trobat estudis previs
que avaluin les possibles interferéncies electromagnétiques induides per
I'Osstell ISQ ni tampoc pel Periotest M.

En referencia al pulpometre, el primer estudi in vivo portat a terme per
Woolley et al. va constatar interferencies sobre els MPs quan s'utilitzava el

2

pulpometre.'® Contrariament, diversos autors varen observar que el

pulpdmetre no induia interferéncies electromagnétiques sobre els MPs.*%31%
Més recentment, Wilson et al. constataren que el pulpometre no induia cap
tipus d’interferéncia in vivo en els DAIs i MPs estudiats.'® En el nostre estudi,
el pulpometre va ser I'equip odontologic que va desencadenar el major nombre
d’interferéncies sobre els MPs i DAIs. Coincidint també en ser I'equip que més
interferéncies electromagnetiques de categoria severa va desencadenar.
Analitzant les discrepancies existents entre aquests estudis publicats, creiem
que aquestes diferencies podrien venir condicionades per utilitzar un model in
vivo versus un model in vitro. En els estudis in vivo pot ser dificil dur a terme
determinades situacions limit que en canvi si son facilment reproduibles en un
model experimental in vitro. Aixi, el model d’estudi escollit explicaria que in vitro
les interferencies electromagnetiques sobre els implants amb activitat cardiaca,
portades a situacions limit, poguessin veure’s incrementades.

La capacitat de l'ultraso dental per induir interferencies electromagnétiques
sobre els IACs ha estat ampliament estudiada per diferents autors. Zappa et al.
no observaren interferencies entre el funcionament de l'ultraso dental i els
MPs.'® Patel et al. varen concloure que l'ultrasd dental podia utilitzar-se en els
pacients portadors de MPs inclosos en el seu estudi.’*® D’acord amb aquests
resultats, en la nostra investigacio a la distancia d’aplicacio clinica (20 cm)

I'ultraso dental tampoc va registrar cap interferencia electromagnética sobre els
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MPs analitzats. Contrariament, Miller et al. observaren in vitro I'existéncia
d’interferéncies electromagnétiques amb la utilitzacié de l'ultrasd dental en els
MPs de configuracié unipolar i bipolar.’®® De la mateixa manera, aquests
resultats ratificaven els observats per Adams et al.'® No obstant, aquests
altims autors especificaren haver detectat interferéncies Unicament quan el
manec de I'ultrasd dental s’aproximava a 6 cm o menys dels cables del MPs.'**
En el nostre estudi també varem detectar interferéncies electromagnéetiques
quan la distancia d’aplicacio de l'ultraso dental s’aproximava fins a 1 cm del MP
i fins a 1 cm de I'area on l'aillant del cable estava desgastat.

Roedig et al. varen avaluar in vitro els efectes de diferents aparells
odontologics sobre marcapassos i desfibril-ladors. Aquests autors observaren
que l'ultraso dental induia interferéencies en tots els IACs estudiats. Els
mateixos autors constataren que les interferéncies es presentaven
majoritariament al apropar-se al generador, inclis més que quan s’aproximaven
als cables.™ En el nostre estudi in vitro no es detectaren diferéncies entre les
aplicacions a 1 cm del generador versus 1 cm de la punta de l'eléctrode. En la
recent investigacio in vivo de Maiorana et al., es va concloure que l'ultraso
dental no interferia amb els DAls analitzats.*® En el nostre estudi, I'ultraso
dental, va desencadenar interferencies en els MPs i DAIs, especialment quan
s’aplicava a distancies proximes a les arees desgastades de l'aillant del cable o
a la punta de l'electrode. La American Academy of Periodontology (2000) va
establir unes bases cliniques d’actuacio en referencia a I'is de l'ultraso dental,
recomanant evitar-ne I'is en pacients portadors de MPs.**? No obstant, al 2007
aguests criteris varen ser rescindits i actualment no existeixen guies cliniques
sobre la utilitzacié de l'ultraso dental en pacients portadors d’lACs. L’evidéncia
cientifica suggereix, que I'is clinic normal de 'ultraso dental no té efectes sobre
els |IACs 99104107108110113 o] nostre estudi I'ultrasd dental, a la distancia
clinica daplicacio (20 cm), Unicament va mostrar capacitat per induir
interferéncies electromagnetiques de categoria lleu sobre els DAIs.

L’electrobisturi ha estat testat en diversos estudis. Wolley et al. varen reportar
que in vivo l'electrobisturi induia interferéncies electromagnetiques en els
MPs.'% Brand et al. en un estudi in vitro amb diferents equips electromagnétics
testats, entre els que es trobava I'electrobisturi, varen concloure que els equips

odontologics examinats no produien interferencies electromagnetiques de risc
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sobre els IACs analitzats.™'° Altres autors han confirmat aquests resultats.'® Es
important destacar que en el nostre estudi, I'electrobisturi va desencadenar
interferéncies electromagnétiques en ambdds tipus d’'IACs, sobretot en els MPs
I molt especialment quan s’aplicava a 1 cm del generador o a 1 cm de la punta
de l'electrode. En qualsevol cas, la marca Boston Scientific Co™ ja advertia
que durant I'is de I'electrobisturi s’haurien de tenir certes precaucions per a
minimitzar el risc d’interferéncies.***

Existeixen diverses publicacions en la literatura que fan referencia als

possibles efectes del localitzador electronic d’apex sobre MPs i DAIs. Garofalo
et al., en el seu estudi in vitro, varen concloure que el localitzador electronic
d’apex es podia utilitzar de forma segura en pacients portadors de MPs.'’
Patel et al., van reportar que el localitzador electronic d’apex podia utilitzar-se
en els pacients portadors de MPs del seu estudi.'®® De forma similar, Wilson et
al., observaren in vivo que el localitzador electronic d’apex no induia cap tipus
d'interferéncia sobre els DAIs ni MPs estudiats.’® Més recentment, Gomez et
al. varen observar in vitro que Unicament es produien interferéncies
electromagnetiques quan els localitzadors electronics d’'apexs s’aplicaven a
prop de la punta de I'eléctrode, i ocasionalment quan s’aproximaven al MPs.'®
Idzahi et al., en la seva investigacio in vitro no observaren cap interferencia dels
localitzadors electronics d'apexs sobre els DAIls estudiats.’®® Aixi, segons els
resultats de la nostra investigacié, també es consideraria el localitzador
electronic d’apex un equip odontologic segur quan s'utilitza a la distancia
d’aplicacio clinica (20 cm).
En la literatura existeixen escasses publicacions que comparen el
comportament dels MPs i DAIs enfront a dispositius odontoldgics electronics.**
En el nostre estudi in vitro els DAIs mostraren un major nombre d’interferéncies
electromagnetiques de categoria lleu. No obstant, els MPs presentaren un
major nombre d’IEMs de categoria moderada i severa. En aquest sentit, Pinski
et al, afirmaren que els DAIs tenen una major sensibilitat a I'estar dissenyats
per la detecci6 precoc de les taquiaritmies ventriculars.** Aixd explicaria el
major registre d’interferencies electromagnetiques en els DAISs.

Atenent a la classificacidé de les interferencies, diversos autors varen
consensuar categoritzar la severitat de cada inhibicié de l'estimulacié d’acord

amb la dependencia al MP i la durada d’aquesta inhibicié induida sobre els
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IACs. M%7 Aixi doncs en un pacient amb un alt grau de dependéncia a I'lAC les
consequencies cliniques provocades per les I|IEMs podrien arribar a
comprometre la seva vida. Pel que fa a la durada de les interferéncies, una
inhibicio de I'estimulacié prolongada pot ser mortal en un pacient absolutament
dependent i en canvi ser asimptomatica en un pacient amb un ritme
d’escapament adequat. Aixi, les inhibicions puntuals d’'un sol batec no generen
repercussions cliniques, els simptomes solen aparéixer amb exposicions més
prolongades.®® En el nostre estudi, les inhibicions de I'estimulacié de curta
durada (< 3 estimulacions) varen classificar-se en la categoria severa. D’altra
banda, les inhibicions de l'estimulacié de llarga durada (> 3 estimulacions)
varen classificar-se en la categoria molt severa.

Pel que fa al tipus de configuracid dels cables utilitzats en la nostra
investigacié, es va decidir portar a terme l'analisi mitjancant cables de tipus
bipolar. L’any 2011 el Registro Espafiol de Marcapasos, mostrava que per
I'estimulacié cardiaca a Espanya s'utilitzaven cables de tipus bipolar en el
99,7% dels casos.? Altrament, tot i que els MPs poden utilitzar cables unipolars
o bipolars, els DAIs sempre requereixen una configuracio bipolar per efectuar
una deteccié molt precisa i fiable a I’hora de diagnosticar episodis de fibril-lacio
ventricular. Els cables unipolars actualment estan justificats en casos de
dificultats técniques en la via venosa d’'accés o en procediments de cirurgia
cardiaca.’?*3*

Alguns investigadors han reportat que I'abrassié de Il'aillant és un problema
comu que afecta els cables de silicona dels IACs.?®®” Segons els resultats de la
nostra investigacio, I'estat de l'aillant dels cables va ser una variable que va
condicionar notablement el nombre d’interferencies electromagnetiques,
registrant-se un major nombre d’interferencies quan l'aillant estava desgastat.
Generalment, en els protocols experimentals in vitro, simplement s’utilitzava un
recipient ple de solucié salina amb la impedancia ajustada a la del cos
huma.100101106.110.111 ‘B canvi en la nostra investigacid, per tal de realitzar
I'estudi en unes condicions semblants a la situacié in vivo, es va dissenyar un
model simulador -fantoma-. Addicionalment, es va utilitzar un material que
reproduia a escala real algunes estructures anatomiques de referéncia (torax,
cor, coll i mandibula), permetent aixi la correcta ubicacié dels IACs i els seus

cables.
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Pel que fa a la reproductibilitat dels resultats d’aquesta investigacio in vitro a
la situacio in vivo, alguns autors han afirmat que els camps eléctrics i magnetics
disminueixen inversament amb el quadrat de la distancia de la font d’emissi6.®
D’altra banda, els teixits corporals circumdants protegeixen encara meés el
dispositiu de les IEM.™3 En el nostre estudi hem reproduit les caracteristiques
del cos huma, no obstant, els teixits de la situacid in vivo com son la pell, el
greix, el mascul, I'os i les dents poden obstaculitzar encara més la conduccié
dels corrents electromagnétics. Per tant és probable que en les condicions in
vivo existeixin menys |IEMs induides per aquests equips odontologics,
especialment en pacients de constitucio fisica forta o amb elevada massa
corporal.

Pinski & Trohman ja indicaven que la marca dels IACs podia ser un factor
important a valorar quan s’estudiaven les IEMs degut al grau de susceptibilitat
atribuible a cada fabricant.®® Roedig et al. varen assumir, com una debilitat de
la seva investigacio I'haver estudiat una Gnica marca de MPs / DAIls.*** Dodinot
et al. observaren diferéncies entre les marques de MP analitzades, concloent
que la marca Medtronic™ era la més resistent enfront a les interferencies
electromagnétiques.’® En el nostre estudi, les tres marques d’IACs testades
mostraren diferencies en el nombre de interferéncies electromagnétiques. Les
marques que menys interferencies registraren foren Medtronic™ per als MPs i
Biotronik™ per als DAIs.

Cal assenyalar, que en els IACs d'Ultima generacid s’esta incorporant un
mecanisme de proteccio i seguretat anomenat Magnetic Resonance Imaging -
MRI safe- per tal d’evitar possibles interferéncies durant les exploracions
diagnostiques que utilitzen la ressonancia magnetica nuclear. Aquesta distincio
de seguretat permet que aquests MPs / DAIls siguin més resistents a les
interferéncies electromagnétiques.®**’ No obstant, actualment la gran majoria
de pacients amb IACs sOn portadors de models vigents pero que no tenen
aguest mecanisme de proteccio.

Els models de risc es varen calcular tenint en compte les variables
independents (tipus d’'lAC, marca d'lAC i tipus d’aparell odontologic) i simulant
diferents situacions cliniques (distancia, temps i mode d’aplicacio i I'estat de
l'aillant del cable). Pel que fa a la determinacio dels riscos associats a les

diferents variables estudiades, la prova estadistica escollida va ser la Regressio
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Robusta de Poisson mitjancant les raons de prevalenca. L'analisi no es va dur
a terme mitjancant la Odds Ratio per evitar una possible sobreestimacié del
risc.191%% A la literatura no hem trobat estudis previs que avaluin el risc
d’interferéncia electromagnéetica associat al tipus / marca d’'IAC i als equips
odontologics analitzats.

Respecte a la metodologia estadistica utilitzada en el nostre estudi, va ser
necessari establir unes referéncies pel que fa al tipus / marca d’'lAC i equips
odontologics per tal de poder dur a terme les estimacions dels riscos
atribuibles. Aixi doncs, d’acord amb el nombre d’interferencies registrades en
estudis previs i de I'analisi descriptiu bivariat es va decidir establir el PULP com

102,103,105109.121  En canvi, al no existir

equip odontologic de referencia.
investigacions previes en relacio a les variables tipus i marca d’'lACs es varen
establir de forma aleatoria les referéncies DAI pel tipus d’'lAC i Biotronik com a
referéncia de la marca d'lACs.

En referéncia a les variables dependents estudiades, cal destacar que es
varen establir amb I'objectiu de poder traslladar els resultats a la practica
clinica. D’aquesta forma es va seleccionar la variable dependent VD; perqué
mostra el risc d'interferéncia, independentment de la categoria de severitat.
D’altra banda, les variables dependents VD, i VD3 ens aporten informacio del
risc associat a les interferencies de categoria severa. Des del punt de vista
clinic la variable VD, és la que ens mostra el risc associat a patir inferferencies
amb conseqliencies més greus sobre els pacients portadors d’'lACs. Igualment
la variable VD3 també ens dona una informacié complementaria d’aquestes
interferéncies de categoria severa.

L’existéncia d’interaccions entre les variables independents va obligar dur a
terme estratificacions dels models de risc. Aquestes estratificacions es varen
fer atenent al tipus d’'IAC, aconseguint resultats independents tant per als MPs
com per als DAIs. Aixi doncs, amb aquests models de risc estratificats es
pretenia estudiar els valors de risc associat a les marques dels IACs i tipus
d’equip odontologic per cada tipus d’1AC.

La col-linealitat €s un problema de I'analisi de regressié que consisteix en la
preséncia d’'una relacio entre variables independents del model, constituint una
combinacio lineal entre elles. Aquest fet comporta que la influencia de cada una

de les variables independents no es pugui diferenciar i per tant condicionen de
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forma similar la variable dependent. Per resoldre la col-linealitat estadistica i
evitar models poc objectius s’ha proposat eliminar la variable correlacionada
amb la referéncia del model.'**'#® D’aquesta manera, en el nostre estudi la
variable LEA que mostra col-linealitat amb la variable de referéncia PULP va
ser exclosa dels models uni / multivariable estratificats per MPs quan
s’ajustaren per la variable dependent VDs.

En resum aquest estudi experimental ens ha permes enregistrar el
comportament de diferents implants actius cardiacs sotmesos als efectes de
determinats aparells electronics i electromagnetics utilizats en I'ambit de
I'odontostomatolgogia clinica. No s’han trobat articles previs que incloguessin
resultats amb I'Osstell ISQ ni amb el Periotest M. Tanmateix s’han analitzat
variables no referenciades en la literatura com I'estat de I'aillant dels cables i el
tipus d’aplicacié dels equips odontologics. D’altra banda, s’han establert per
primera vegada els riscos associats a cadascun dels tipus / marques d’lACs i
per els diferents equips odontologics testats. Aquestes s6n unes dades que en
un futur els facultatius de determinades especialitats mediques i
odontologiques, juntament amb els fabricants, podrien referenciar a I'hora

d’establir nous protocols d’actuacié davant pacients portadors d’lIACs.
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Donant resposta als objectius plantejats per aquest treball d’investigacio, es

pot concloure que:

1. Tots els aparells odontologics testats en situacions experimentals
extremes mostraren capacitat per induir algun tipus d’interferéncia

electromagnetica sobre els implants actius cardiacs analitzats.

2. La distancia d’aplicacioé dels aparells odontologics va ser determinant per
induir interferéncies sobre els implants actius cardiacs, especialment
guan els aproximavem a 1 cm de la punta de I'electrode o de l'area

desgastada de l'aillant del cable.

3. A la distancia d’aplicacié clinica, estipulada en 20 cm, tots els aparells
odontologics testats només induiren interferéncies electromagnétiques
de categoria lleu sobre els implants actius cardiacs analitzats. Per
aguesta distancia d'aplicacié clinica els desfibril-ladors automatics
implantables van mostrar un nombre major d’interferencies que els
marcapassos. D’altra banda, ni el temps ni el mode d’aplicacié dels
aparells odontologics testats no va variar la seva capacitat per induir

interferéncies sobre els implants actius cardiacs.

4. Atenent a la capacitat dels equips odontologics testats per induir
interferencies electromagnétiques sobre els implants actius cardiacs
analitzats, podem establir de major a menor risc la seguent gradacio:
bisturi electric monopolar, pulpometre, Osstell 1SQ, ultraso dental,

Periotest M i localitzador electronic d’apex.

5. Globalment els marcapassos mostraren un 37% menys de risc en
presentar algun tipus d’interferéncia electromagnética induida pels
equips odontologics testats respecte als desfibril-ladors automatics
implantables. En canvi, els marcapassos tingueren 3,5 vegades més risc

de patir interferéncies de categoria severa que els desfibril-ladors.
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6. Els marcapassos i desfibril-ladors automatics implantables de la marca
Boston Scientific™ s’associaren amb el risc més elevat de presentar

algun tipus d’interferencia.

7. Els resultats de l'estudi permeten acceptar les hipotesis alternatives
formulades i demostrar que els aparells odontologics testats in vitro son
compatibles amb els implants actius cardiacs analitzats quan s’utilitzen a

les distancies cliniques habituals.
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Patients with cardiac implantable electrical devices should take precautions when
exposed to electromagnetic fields. Possible interference as a result of proximity to
electromagnets or electricity flow from electronic tools employed in clinical odontol-
ogy remains controversial. The objective of this study was to examine in vitro the
capacity of dental equipment to provoke electromagnetic interference in pacemakers
and implantable cardioverter defibrillators. Six electronic dental instruments were
tested on three implantable cardioverter defibrillators and three pacemakers from
different manufacturers. A simulator model, submerged in physiological saline, with
elements that reproduced life-size anatomic structures was used. The instruments
were analyzed at differing distances and for different time periods of application.
The dental instruments studied displayed significant differences in their capacity to
trigger electromagnetic interference. Significant differences in the quantity of regis-
tered interference were observed with respect to the variables manufacturer, type of
cardiac implant, and application distance but not with the variable time of applica-
tion. The electronic dental equipment tested at a clinical application distance
(20 cm) provoked only slight interference in the pacemakers and implantable car-
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Cardiac implantable electrical devices (CIEDs), which
include pacemakers (PMs) and implantable cardioverter
defibrillators (ICDs), are electronic appliances that are
capable of analyzing the heart’s rhythm and regulating
cardiac arrhythmia through an electrical stimulus. Car-
diac implantable electrical devices are typically placed
subcutaneously, through a surgical procedure, in the
left infraclavicular region and are connected by flexible
electrode leads via the subclavian vein.

Pacemakers monitor the electrical activity of the
heart and provide stimulation and heart conduction
through electrical pulses. Implantable cardioverter defi-
brillators permanently control heart rate, and only in
the case of specific arrhythmias do they emit electrical
discharges.

In spite of the fact that present-day CIEDs possess
protective mechanisms that recognize and filter most
interference, some electromagnetic currents could tem-
porarily affect their function (1). Electromagnetic inter-
ference takes place when the electromagnetic field of an
electromagnet, or the flow of electricity generated by an
instrument, interferes with the normal working of a
nearby appliance. Electromagnetic signals, if they are
affecting CIEDs, can produce electrical noise or even
simulate electrical activity of the heart (1-5).

Dental practice frequently involves the use of sophis-
ticated electronic and electromagnetic equipment within
the oral cavity. The proximity of the lower third of the
face with the infraclavicular region, where CIEDs are
usually implanted, could augment the risk of interfer-
ence in their function (5).

In odontology, an ultrasonic dental scaler is princi-
pally used to eliminate hard deposits on the teeth via
ultrasonic energy, which has a frequency >20 KHz (6—
8). The electronic apex locator is an instrument that
employs low alternating current in order to measure
the length of root canals precisely (9-12). The electric
pulp tester uses high-frequency, low-intensity electric
currents to produce small discharges that evaluate the
vitality of sensory fibers in the pulp tissue (13-15). The
electrosurge is a unipolar or bipolar surgical instrument
with cutting and cauterizing functions that employs
alternate electrical currents. Within the field of den-
tistry, the most commonly used electrosurge instrument
is unipolar with a low-intensity current and a frequency
of 100 KHz (3, 16, 17). The osseointegration monitor-
ing tools Osstell ISQ and Periotest M are based on dif-
fering principles. The mechanism of Osstell ISQ relies
on the resonance frequency analysis of a wave applied
to the implant surface (5-15 KHz and 1 V peak ampli-
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tude) (18-20). Periotest M carries out measurements via
an electromagnetic mechanism that requires high-fre-
quency energy for its internal functioning; however, the
external emissions are very low (19-21).

Owing to their wide clinical applications and the levels
of scientific evidence associated with their therapeutic
results, the use of CIEDs has spread considerably. In the
USA, the number of implanted CIEDs rose from 9,000
in 1990 to 143,000 in 2005 (22). Similar increases have
been observed in European countries (23). The surge of
patients with CIEDs has made it necessary to establish a
consensus concerning their compatibility with certain
electronic instruments employed in the field of clinical
dentistry. At present, there is some controversy in the lit-
erature with respect to the possible interference of these
electronic instruments with PMs and/or ICDs.

The aim of the present in vitro study was to examine
the behavior of CIEDs under the influence of electronic
and electromagnetic equipment employed in the field of
dentistry.

Material and methods

This in vitro study was jointly designed by the Odontosto-
matology Department at the University of Barcelona and
the Arrhythmia Unit of the Cardiology Service at the Bell-
vitge University Hospital (University of Barcelona).

With respect to the inclusion criteria, all electronic den-
tal instruments tested in the study were required to possess
the capacity to generate electrical or electromagnetic fields
derived from their mechanisms of action. In addition,
manufacturers had counterindicated their use in patients
with CIEDs.

The following equipment was employed: an electrosurge
(XO Odontosurge; XO Care, Horsholm, Denmark); an
electric pulp tester (Denlux B 1000 Pulppen; Dental Elec-
tronic, Ballerup, Denmark); an ultrasonic piezoelectric
dental scaler (Satelec Suprasson PS5 Booster; Acteon
Group, Merignac Cedex, France); an electronic apex loca-
tor (Morita Root ZX; Morita, Irvine, CA, USA); and the
osseointegration monitoring tools, Periotest M (Medizin-
technik Gulden, Modautal, Germany) and Osstell ISQ
(Osstell AB, Goteborg, Sweden).

All the CIEDs fulfilled the following inclusion criteria:
the generator was new, and, during a previous function
test, presented no errors or structural defects.

Three different types and manufacturers of PM [Med-
tronic Adapta DR ADDROI (Medtronic, Minneapolis,
MN, USA), Boston Scientific Insignia I Ultra (Boston Sci-
entific, Natick, MA, USA), and Biotronik Estella SR-T
(Biotronik SE, Berlin, Germany)], and three different types
and manufacturers of ICD [Medtronic Secura DR (Med-
tronic), Boston Scientific Teligen 100 (Boston Scientific),
and Biotronik Lumax 540 VR-T DX (Biotronik SE), were
included in the study (Fig. 1). The new electrode leads
with normal insulation were Capsure Fix MRI 5086 (Med-
tronic) for the PMs and Sprint 6932 (Medtronic) for the
ICDs. The electrode leads with deteriorated insulation
were 5038 VDD (Medtronic) for the PMs and Sprint Fid-
elis 6949 (Medtronic) for the ICDs. Bipolar electrode leads
were employed in all the experiments.

The study was performed with a simulated model made
of Forex (Airex AG, Sins, Switzerland), a plastic derived
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from expanded polyvinyl chloride (PVC). The model
reproduced a number of life-size anatomic structures of
reference, such as the thorax, neck, and lower jaw. It was
filled with a solution of 0.4% saline in order to obtain an
electrical impedance similar to that in the human body.
The CIEDs were placed with their electrode leads in posi-
tions corresponding to where these leads would be placed
in vivo (Fig. 1A,B).

The following variables were taken into consideration:
application distance (dA4) and application time (14) of the
instruments; dental equipment type; the type and manufac-
turer of the CIEDs; and the state of the insulation of the
electrode leads of the CIEDs: normal (nf) vs. deteriorated
(dD). Insulation abrasion has been reported as a common
problem affecting the leads of silicone cardiac implantable
devices. Abrasions may occur when a lead is in contact
with the pulse generator in the pocket (can abrasion),
other leads (lead-to-lead abrasion), other devices (annu-
loplasty ring), and anatomic structures (clavicle, rib). The
implantation procedure through the jugular veins increases
the risk of electrode lead bends along the way to the gen-
erator and may also eventually induce breaks in its insula-
tion (24, 25).

The dental equipment was set at pulse mode — on/off —
in the tests with the variable d4 in order to test the most
critical phases of the CIEDs that occur when these devices
are switched on and off. In the tests with the variable ¢4,
the instruments were continuously set at the ‘on’ mode. In
all testing the dental equipment was set at maximum
potency and the CIEDs were programmed to maximum
sensitivity mode.

A positive control — direct contact of an electrosurge
with a CIED - which always induced electromagnetic
interference, was established. The negative control corre-
sponded to the normal functioning of the CIEDs, as
reflected in their corresponding electrocardiography regis-
ter.

The experiments with the variable dA4 were performed
with electrode lead insulation in normal (dAnl) and deteri-
orated (dAdI) conditions. The tests for dAnl were carried
out at 20 cm from the PM/ICD, at | cm from the PM/
ICD, and at 1 cm from the electrode tip (1 cm ET). The
tests for the dAdl were the same as for the dAnl with an
additional test at 1 cm from the deteriorated insulation
region (1 cm Fx). The experiments with the variable 74
were also performed with the electrode lead insulation in
normal (14nl) and deteriorated (14dI) conditions. In both
cases there was continuous application of the instrument
for 10 s at 20 cm from the PM/ICD. In the tests where
electromagnetic interference was observed, the time period
of application was increased to 60 s. All tests were carried
out three times for each of the dental instruments studied,
in agreement with the principles of Repeatability for the
Validation for Analytical Procedures (26), providing a
final total of 972 tests/observations.

All tests were monitored with specific telemetry connec-
tions for each CIED: Carelink Programmer — Model 2090
(Medtronic), Zoom Latitude 3120 (Boston Scientific), and
Renamic (Biotronik SE). The electrocardiography results
were printed and evaluated with the assistance of an elec-
trophysiologist (Fig. 1C). Data from each test were regis-
tered as binary, according to whether or not interference
was produced, the class of electromagnetic interference,
and its category (degree of severity). For the PMs/ICDs,
the electromagnetic interference categories were: electrical
noise, electrical reset, deprogramming, and short- and
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Fig. 1. (A) Diagram showing the simulated model in which the implants with cardiac activity were positioned for the in vitro
experiments. (B) Simulated model with the cardiac implantable electrical device (CIED) and its corresponding electrode lead posi-
tioned to reproduce the situation in vivo. (C) Programmers with telemetry connections used to monitor the behavior of each

CIED model during the study.

long-lasting stimulation inhibition. Inappropriate discharge
was considered as electromagnetic interference exclusively
for the ICDs and was a consequence of a false signal
incorrectly interpreted as an arrhythmia. Classification of
the severity of the observed interference was determined
by an electrophysiologist with respect to possible clinical
repercussions: absence, no interference; light, electrical
noise or reset; moderate, deprogramming; severe, short-
lasting stimulation inhibition (<3 pacings); and very severe,
inappropriate discharge and long-lasting stimulation inhi-
bition (>3 pacings).

Statistical analysis was performed using the chi-square
test or Fisher’s exact test, as appropriate. The level of sta-
tistical significance for all the tests was P < 0.05. In the
case of double interference, only the most severe one was
taken into consideration, in order to avoid errors and
redundant data.

Results
Dental equipment variable

During analysis of the dental instruments, all, at some
time, showed the capacity to induce electromagnetic
interference in the CIEDs. With respect to the severity
of the interference, significant differences were observed
among the different instruments tested (P < 0.001). In
the light and moderate categories the greatest amount
of electromagnetic interference was triggered by the
electrosurge. In the severe category, however, it was the
electric pulp tester that caused the most electromagnetic
interference (Table 1).

Distance of application variable (dA)

With respect to the dA, the quantity of interference
induced in the CIEDs was statistically significant for all
the dental equipment (P < 0.001).

For the ICDs, the electric pulp tester and ultrasonic
piezoelectric dental scaler displayed significant differ-
ences in the amount of electromagnetic interference
induced according to the distance of application
(P <0.001) and (P =0.002), respectively. The elec-
tronic apex locator, electrosurge, Osstell ISQ, and
Periotest M did not, however, present significant differ-
ences for this variable (P > 0.05). The greatest amount
of electromagnetic interference was produced 1 cm
from the area where the electrode lead insulation had
deteriorated (1 cm Fx) (P < 0.001) (Table 2).

In the case of PMs, the electric pulp tester
(P <0.001), Osstell ISQ (P =0.001), Periotest M
(P = 0.003), and ultrasonic piezoelectric dental scaler
(P =0.005) displayed significant differences in the
amount of electromagnetic interference induced,
according to the distance of application. However, the
electronic apex locator and electrosurge did not
(P > 0.05). A significantly greater quantity of electro-
magnetic interference was associated with a distance of
I cm from the electrode tip (1 cm ET) (P < 0.001)
(Table 2).

The distance between the CIED, located in the in-
fraclavicular region, and the oral cavity is generally
about 20 cm. At this distance only two electric noises
(electromagnetic interference /light category), which
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Table 1
Electromagnetic interference category of severity adjusted according to the dental equipment tested
Degree of severity

Light Moderate Severe Very severe Total
Dental equipment 7 %" P* n %" P* n % P* no %" P* n %" P*
EPT 18 12.4 0 0.0 33 49.25 0 00 51 23.7
EAL 15 10.3 0 0.0 0 0.0 0 0.0 15 6.97
oT 33 22.8 0 0.0 6 8.96 0 0.0 39 18.14
ES 37 25.5 <0.001 3 100.0 <0.001 16 2388 <0.001 0 0.0 <0.001 56 26.04 <0.001
il § 18 12.4 0 0.0 6 8.96 0 00 24 11.2
UDS 24 16.6 0 0.0 6 8.96 0 0.0 30 1395
Total 145 100.0 3 100.0 67  100.0 0 0.0 215 100.0

EAL, electronic apex locator; EPT, electric pulp tester; ES, electrosurge; OT, Osstell ISQ; PT, Periotest M; UDS, ultrasonic dental scaler.

*P value (Fisher’s exact test).
9% total interference according to degree of severity

were induced by electrosurge, were reported in PMs.
For the ICDs, 24 electric noises were observed (electro-
magnetic interference [light category), which were
induced by various dental instruments (Table 2).

Time of application variable (tA)

In the analysis of 74, it was observed that lengthening
the time from 10 s to 60 s did not modify the amount
of electromagnetic interference for any of the CIEDs
(P = 1.000), a result that was reported for both normal
(P =1.000) and deteriorated (P = 1.000) electrode lead
insulation.

Type of CIED variable (PM vs. ICD)

In the analysis of the type of CIED variable with
respect to interference and its degree of severity, overall
the ICDs presented the greatest amount (P < 0.001)
and the largest number of electromagnetic interference
in the category light (P < 0.001). The PMs, however,
displayed the greatest amount of moderate and severe
interference (P < 0.001) (Table 3).

Manufacturer of CIED variable

In the analysis of the different manufacturers of CI-
EDs, significant differences were observed for electro-
magnetic interference (P < 0.001). In the PMs the
number of interferences were 75 for Boston Scientic, 38
for Biotronik, and 24 for Medtronic, and, in the ICDs,
were 114 for Boston Scientic, 18 for Medtronic, and 15
for Biotronik (P < 0.001) (Table 4).

Electrode lead insulation integrity (n/ vs. dl) variable

In the analysis of the electrode lead insulation integrity
variation (normal vs. deteriorated) statistical signifi-
cance was globally observed in the number of interfer-
ences (P <0.001), with higher electromagnetic
interference values when the insulation was deterio-
rated. Significant differences were also reported when

the variable nl vs. dI was evaluated with respect to dA
(P <0.001) and 74 (P = 0.032), again with higher elec-
tromagnetic interference values for deteriorated insula-
tion.

Discussion

Pacemakers and ICDs are sensitive to external electro-
magnetic interference. In spite of the fact that the smal-
ler, present-day CIEDs have better protective
characteristics, their normal function can be affected by
some electronic dental instruments that emit electro-
magnetic waves (5).

To the best of our knowledge, no previous studies
have evaluated the electromagnetic interferences
induced by either the Osstell ISQ or the Periotest M.
Most dental research has been focused on electronic
apex locators, ultrasonic dental scalers, electrosurge
instruments, and electric pulp testers (8, 11, 12, 27-36).
In reference to the electric pulp tester, the first in vivo
study, performed by WooLLEY et al. (27), reported that
this instrument provoked electromagnetic interference
in PMs. Some authors observed that electric pulp tes-
ters did not induce electromagnetic interference in PMs
(28, 30). More recently, WiLsoN et al. (34) stated that
electric pulp testers did not induce any kind of interfer-
ence in vivo in the ICDs and PMs studied. In our
work, the electric pulp tester was the instrument that
triggered the greatest number of interferences in PMs
and ICDs, and was also the device that caused the
most severe electromagnetic interferences. After analyz-
ing the discrepancies in these published studies we are
of the opinion that they could be because an in vivo
model was used in contrast to an in vitro one. It can
be difficult with in vivo studies to carry out certain spe-
cific situations that are easily reproducible in an in vitro
experimental model. Therefore, the model chosen for
our in vitro study could explain the increased electro-
magnetic interference in the CIEDs.

The capacity of ultrasonic dental scalers to interfere
with CIEDs has been widely studied by several authors.
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Table 3

Electromagnetic interference severity categories adjusted according to the type of cardiac implantable electrical device (CIED)
analyzed

Degree of severity

Light Moderate Severe Very severe Total
CIED  =n %" P* no % P* n %" P* no %' P* n %" P*
PM 28 19.3 3 100.0 52 77.6 0 0.0 83 38.6
ICD 117 80.7 <0.001 0 0.0  <0.001 15 224 <0.001 0 00 <0.001 132 614  <0.001
Total 145 100.0 3 100.0 67 100.0 0 00 215 100.0

CIED, cardiac implantable electrical device; ICD, implantable cardioverter defibrillator; PM, pacemaker.

*P value (Fisher’s exact test).
9% total of interference according to degree of severity.

turer, Boston Scientific, does warn that certain pre-
cautions must be taken during the use of an electro-
surge in order to minimize the risk of interference
(39).

There are various publications which make refer-
ence to the possible effects of the electronic apex loca-
tor on PMs and ICDs. GaroraLo et al. (32), in their
in vitro study, concluded that electronic apex locator
could be used without risk in patients with PMs.
PATEL et al. (33) concluded that electronic apex loca-
tor could be employed with patients fitted with a PM
who were included in their study. In similar manner,
WiLsoN et al. (34) observed in vivo that electronic
apex locator did not induce any kind of interference
on the PMs and ICDs studied. More recently, GomEZ
et al. (11) reported that electromagnetic interference
only occurs in vitro when the electronic apex locators
are applied close to the electrode tip, and occasionally
near PMs. IpzaHi et al. (12), in their in vitro research,
did not find any interference from the electronic apex
locators on the ICDs studied. According to our

results, the electronic apex locator is also considered
to be a safe instrument when used at a clinical appli-
cation distance (20 cm).

Publications comparing PM and ICD behavior with
respect to electronic dental equipment are scarce (36).
In our in vitro study, the ICDs displayed a greater
quantity of /light electromagnetic interference, whereas
that presented by the PMs was moderate and severe. In
this respect, Pinsk1 et al. (40) affirmed that the ICDs
have greater sensitivity as they are designed for early
detection of ventricular tachyarrhythmia, which would
account for the higher electromagnetic interference in
our findings.

Regarding classification of interference, some authors
agreed to categorize the severity of each stimulation
inhibition according to the PM dependence and the
duration of this induced inhibition on CIEDs (1, 41).
In our study, short-lasting stimulation inhibitions (< 3
pacings) were classified in the severe category. On the
other hand, long-lasting stimulation inhibitions (>3
pacings) were classified in the very severe category.

Table 4

Electromagnetic interference adjusted according to the cardiac implantable electrical device (CIED ) manufacturers analyzed

Electromagnetic interference variable

Elec. noise Elec. reset Deprogram. Sti. inhibition Inap. disc* Total
Manufacturer — n %" P* n %" P o %" pE no %' P o % PE o %! P*
Global
Biotronik 28 99 <0001 0 00 mnc 3 11 0.110 22 7.7 0401 0 0.0 nc 53 18.7 <0.001
Boston 162 57.0 0 0.0 0 00 27 9.5 0 0.0 189 66.5
Medtronic 24 85 0 0.0 0 00 18 6.3 0 0.0 42 148
PM
Biotronik 19 67 <0001 0 0 nc 3 LI  0.110 16 56 <0005 - - - 38 134 <0.001
Boston 48 169 0 0 0 0 27 95 = = 75 264
Medtronic 15 53 0 0 0 0 9 32 - = 24 85
ICD
Biotronik 9 32 <0.001 0 0 nc 0 0 nc 6 21 <0004 0 0 nc 15 53 <0.001
Boston 114 40.1 0 0 0 0 0 0 0 0 114 40.1
Medtronic 9 32 0 0 0 0 9 32 0 0 18 6.4

Deprogram., deprogramming; Elec., electrical; EMI, electromagnetic interference; ICD, implantable cardioverter defibrillator; Inap. disc,
inappropriate discharge; nc, not calculated; PM, pacemaker; Sti. inhibition, stimuation inhibition.

*P value (Fisher’s exact test).
9% according to total EMI (n = 284).
FEMI inappropriate discharge was found only in the ICDs.
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It has been reported, by some researchers, that insu-
lation abrasion is a common problem affecting the
silicone electrode leads of CIEDs (24, 25). According to
our results, the state of insulation of the electrode lead
was a variable that had a considerable effect on the
amount of electromagnetic interference registered; dete-
rioration increased the quantity of electromagnetic
interference.

For in vitro experimental protocols, a bucket filled
with a saline solution that has had its impedance
adjusted to human body values is generally used (11,
12, 31, 35, 36). In our study, however, in order to
achieve conditions close to those found in vivo, a simu-
lated model was designed. Moreover, material that
reproduced some life-size anatomic structures of refer-
ence (thorax, heart, neck, and mandible) was employed,
which permitted the correct positioning of the CIEDs
and their electrode leads.

With reference to the effective in vivo reproducibility
of in vitro results, some authors have stated that, first
and foremost, electric and magnetic fields decrease
inversely with the square of the distance from the
source (2). Moreover, the surrounding body tissues fur-
ther shield the device from electromagnetic interference
(38). In our study we reproduced human body features;
nevertheless, in vivo tissues, such as skin, fat, muscle,
bone, and teeth, may additionally hinder the conduc-
tion of electromagnetic currents. It is therefore proba-
ble that under in vivo conditions there is less
electromagnetic interference induced by electric pulp
tester, electronic apex locator, ultrasonic dental scaler,
unipolar electrosurge, Osstell ISQ and Periotest M, par-
ticularly in heavily built patients or in those with a high
body mass.

ROEDIG et al. (36) acknowledged that a limitation of
their research was to have studied only one PM/ICD
manufacturer. DobpiNoT et al. (42) observed differences
between PMs produced by different manufacturers and
concluded that the PM produced by Medtronic was the
most resistant with respect to electromagnetic interfer-
ence. In our study, differences in electromagnetic interfer-
ence were observed in the CIEDs according to their
manufacturer; those with the lowest electromagnetic
interference were the PMs and ICDs produced by Med-
tronic and Biotronik, respectively.

In summary, our in vitro model permitted a precise
reproduction of in vivo conditions for the experiments
performed. The possibility of carrying out extreme tests
near the CIEDs and the electrode tips demonstrated
that under certain conditions some dental equipment
can trigger electromagnetic interference in PMs and/or
ICDs. Our results show that at a clinical application
distance (20 cm), the electronic dental equipment tested
only provoked /ight interference (electric noise) in the
CIED examined, irrespective of manufacturer. There-
fore, we can conclude that the dental instruments ana-
lyzed in our study may be used in clinical dentistry for
patients with PMs and ICDs. This study could be of
help in redefining standards and guidelines concerning
the use of electronic dental equipment in patients with
cardiac implanted electrical devices.
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