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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La monitorizacion a distancia (MD) de los dispositivos cardiacos implantables
(DCI) se considera mas fiable, eficiente y segura que los convencionales seguimientos presenciales,
aunque su implantacion es atin suboptima. Este estudio pretende analizar el impacto de la pandemia de
COVID-19 en las tasas de implantes y activaciones de MD de DCI en Espaia.

Meétodos: Se utiliz6 el Registro COVID-19 de MD en Espafia para analizar el nGmero mensual de todos los
implantes de DCI y activaciones de MD desde enero de 2018 hasta diciembre de 2021 en Espafia. Se
sumaron los datos de los 5 principales fabricantes de DCI y se analizaron de manera descriptiva.
Resultados: Se registro un total de 205.345 DCI. El nimero de implantes disminuy6 bruscamente (48,2%)
con el confinamiento (marzo a junio de 2020) y aument6 progresivamente después hasta compensar la
reduccion previa, excepto en marcapasos y desfibriladores automaticos implantables (DAI), con una
pérdida agregada (2020-2021) del 7 y el 3%, respectivamente, respecto a la media anual. Aumentaron la
terapia de resincronizacion cardiaca con desfibrilador (TRC-D, 17%) y con marcapasos (TRC-P, 4,5%) a los
2 afios. El porcentaje de activaciones de MD aument6 del 24,5% en 2018 al 49,0% en 2021, con un fuerte
aumento durante el confinamiento. Las tasas de activacion de MD aumentaron invariablemente durante
el confinamiento con todos los dispositivos: marcapasos (el 14,4 frente al 37,2%; p < 0,001); DAI (el 75,6
frente al 94,2%; p < 0,001); TRC-D/TRC-P (del 68,6/44,2% al 81,6/61%; p < 0,001), y Holters implantables
(el 50,2 frente al 68,7%; p < 0,001).

Conclusiones: La significativa reduccién de los implantes que se produjo durante el confinamiento se
recuper6 gradualmente después, excepto los de marcapasos y DAL La pandemia de COVID-19 impuls6 la
MD de todos los DCI en Espaiia.
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Impact of the COVID-19 pandemic on implantation of cardiac implantable
electronic devices and remote monitoring activations

ABSTRACT

Introduction and objectives: Remote monitoring (RM) of cardiac implantable electronic devices (CIEDs) is
considered more reliable, efficient, and safer than conventional in-person follow-up. However, the
implementation of RM is still suboptimal. This study aimed to analyze the impact of the COVID-19
pandemic on the rates of CIED implants and RM activations in Spain.

Methods: The COVID-19 RM Spain Registry was used to analyze the monthly number of all CIED
implantations and RM activations from January 2018 to December 2021. A descriptive analysis was
performed using aggregated data from the five major CIED manufacturers.

Results: A total of 205 345 CIEDs were recorded. The number of implants decreased sharply (48.2%)
during the pandemic lockdown (March-June 2020) but gradually increased thereafter, compensating for
the previous reduction. However, pacemakers and implantable cardiac defibrillators (ICD) showed an
aggregate loss of 7% and 3%, respectively, from the annual average during 2020-2021. In contrast, cardiac
resynchronization therapy defibrillators (CRT-D) increased by 17%, and pacemakers (CRT-P) by 4.5% over
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the 2-year period. The percentage of RM activations increased from 24.5% in 2018 to 49.0% in 2021, with
a sharp increase during the lockdown. The RM activation rates consistently increased during the
lockdown for all devices: pacemakers (14.4% vs 37.2%; P < .001); ICD (75.6% vs 94.2%; P < .001); CRT-D/
CRT-P (68.6-44.2% vs 81.6-61%; P < .001), and implantable loop recorders (50.2% vs 68.7%; P < .001).
Conclusions: The significant decline in implants during the lockdown gradually recovered, except for
pacemakers and ICD. However, the COVID-19 pandemic boosted RM for all CIEDs in Spain.

© 2023 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

DALI: desfibrilador automatico implantable

DCI: dispositivo cardiaco implantable

MD: monitorizacion a distancia

TRC-D: terapia de resincronizacién cardiaca con
desfibrilador

TRC-P: terapia de resincronizacién cardiaca con marcapasos

INTRODUCCION

Se ha demostrado que la monitorizacion a distancia (MD) es un
meétodo fiable, seguro y eficaz para controlar la mayoria de los
dispositivos cardiacos implantables (DCI)!~” y puede aumentar la
supervivencia® ',

Por lo tanto, para controlar todos los DCI se recomienda empezar
con la MD casi inmediatamente después del implante'?. A pesar de
sus ventajas, su implementaciéon generalizada topa con escollos
tales como cuestiones legales, falta de reembolso'?, falta de
reconocimiento de las autoridades sanitarias y, en consecuencia,
escasa provision de recursos humanos y materiales. Segiin los datos
del registro de un Gnico fabricante estadounidense de mas de
300.000 DCI, en el 53% de los casos no se realizaba MD'°. En los
estudios europeos que analizan la implementacién de la MD, son
pocos los centros implicados, pero los datos muestran indices de
adopcién del 14% en el caso de los marcapasos, el 51% en los
dispositivos cardiacos implantables (DCI) y el 49% en los
dispositivos de terapia de resincronizacion cardiaca (TRC), incluidos
los de TRC-P (con marcapasos) y TRC-D (con desfibrilador)'>1%,

Durante la pandemia de COVID-19 en Espafia, se decret6 un
confinamiento general para hacer frente a la ingente presién sobre
los sistemas sanitarios (15 de marzo-21 de junio, 2020). Durante
este periodo, se observo un aumento de las muertes stbitas, una
reduccién de las tentativas de reanimacion'>'® y una reduccién
significativa de las intervenciones cardiacas, incluidos los implan-
tes de DCI'”~22, Con respecto al seguimiento de los dispositivos, el
confinamiento causé la cancelacion de todas las evaluaciones
presenciales (EP) no urgentes. En el periodo posterior al
confinamiento, las EP se limitaron enormemente y los periodos
entre visitas se dilataron en gran manera.

Como consecuencia, la mayoria de las sociedades cientificas
recomendaron recurrir a la MD en lugar de a las EP para el
seguimiento de las personas portadoras de un DCI*>~2°, Muchos
centros siguieron estas recomendaciones y algunos han publicado
su experiencia en la gestién de los DCI durante la pandemia?®. En
una encuesta reciente impulsada por la European Heart Rhythm
Association (EHRA), se recopilé informacion de 160 centros de
28 paises distintos (el 50% de Francia y Espaiia) que informaron de
manera voluntaria de los porcentajes de la MD antes y después de
la pandemia. En la encuesta se observo un aumento de la MD de
todos los dispositivos implantables, aunque este aumento solo fue
estadisticamente significativo en el caso de los marcapasos y los
Holter implantables?’. La pandemia puede haber acelerado la
aceptacion y la adopcidon de la MD, incluso en paises sin
reembolso?.

El Registro COVID-19 sobre la MD en Espafia es un estudio
concebido por el investigador principal y financiado por la
Asociacion del Ritmo Cardiaco de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia, cuyo objetivo es cuantificar las diferencias en los
porcentajes de activacion de la MD de todos los DCI antes, durante
y después del confinamiento, tanto regionales como nacionales.
Ademas, el estudio analiz6 variaciones en la tasa de implantes de
DCI en este periodo.

METODOS
Disefio del estudio

En abril de 2020 se solicit6 informacién a los principales
fabricantes de DCI (Abbott Medical, Estados Unidos; Biotronik SE &
Co., Alemania; Boston Scientific, Estados Unidos; Medtronic,
Estados Unidos, y MicroPort CRM, China). Las empresas propor-
cionaron informaciéon de todos los marcapasos, desfibriladores
automaticos implantables (DAI) (unicamerales o bicamerales),
dispositivos de TRC-P y TRC-D, Holter implantables, DAI subcu-
taneos (DAI-s) y marcapasos sin cables (MPSC) facturados, asi
como del nimero de dispositivos activados en cada uno de sus
sistemas de MD entre enero de 2018 y diciembre de 2021 en cada
region de Espafia (se anonimizaron todos los datos y solo el
investigador principal tuvo acceso a los datos de cada fabricante).
Se solicitaron o se accedi6 a datos regionales, pero no de hospitales
concretos. Los datos sobre la poblacion se obtuvieron del Instituto
Nacional de Estadistica (INE). El registro fue aprobado por el comité
de ética del centro coordinador (Hospital Universitario de Burgos).

Fiabilidad de los datos

Que se sepa, actualmente no existe ninguna evaluacion
comparativa precisa sobre la activacion de la MD de los DCI. Asi
pues, en el presente estudio, el inico dato con evaluacién externa
es el nimero de implantes. Al comparar este nimero de implantes
con los datos proporcionados por Medtech Europe (sector de la
tecnologia médica) y los registros nacionales de implantes, se
constatd una similitud significativa, aunque se observaron
variaciones en las tasas por poblacion porque se usaron fuentes
de informaciéon demografica distintas?9—>".

Analisis estadistico

Las variables continuas expresan recuentos o mediana [inter-
valo intercuartilico]. Las variables cualitativas expresan frecuen-
cias y porcentajes absolutos. Se utilizaron modelos de regresion
Joinpoint para el andlisis de tendencia con el software Program
(version 4.9.0.0. de 21 de marzo; Rama de aplicaciones e
investigaciones estadisticas, National Cancer Institute, Estados
Unidos). Estos modelos se utilizaron para identificar en qué
momento se producian cambios en la tendencia y estimar la
magnitud del aumento o disminucion observados en cada
intervalo. Asi pues, en los resultados se expresaron los meses
(periodo) que comprende cada tendencia, asi como la variaciéon
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mensual en el porcentaje y sus intervalos de confianza para cada
tendencia. El valor de la variacion mensual del porcentaje (VMP) se
consideré estadisticamente significativo si diferia de 0 con
p < 0,05.

Para analizar la diferencia temporal en las medias de los
implantes y los porcentajes de activacion de la MD, los datos se
agruparon en 3 periodos (antes del confinamiento, durante el
confinamiento y después del confinamiento) y se evalud si habia
diferencias significativas en las proporciones estimadas con el
software Stata. Se calcularon los intervalos de confianza segln su
distribucién normal y se calculé la significacibn exacta con
probabilidad binomial. Para comparar las medias, se utilizé la
prueba de la t de Student. Un valor de p < 0,05 se considerd
estadisticamente significativo.

También se hizo un analisis para cuantificar el impacto general
de la pandemia en el implante de dispositivos. Para ello, se evalud
comparativamente la media de implantes de 2018 y 2019 y se
compararon con las de 2020y 2021 respectivamente; de este modo
se estableci6 una estimacion general que refleja tanto la reduccion
de 2020 como el aumento de 2021.

Para definir la correlacion entre los porcentajes de activacion y
las distintas variables, se utiliz6 el coeficiente de correlacion de
Pearson. Para evaluar si habia correlacién entre los porcentajes de
activacion y los meses en que una comunidad auténoma habia
estado en riesgo alto o muy alto de sufrir COVID-19, se utiliz6 el
coeficiente de correlacion de Spearman (p). El coeficiente
1 indicaba correlacion positiva; el coeficiente -1, correlacion
negativa, y el 0, ausencia de correlacion.

Declaracion de la disponibilidad de datos

La mayor parte de los datos se han incorporado al articuloy a su
material adicional online. El resto de los datos estan disponibles
previa solicitud. Los datos en los que se basa el presente articulo se
compartiran previa solicitud razonada al autor para correspon-
dencia.

RESULTADOS

Se consultd a todos los centros del pais para utilizar sus datos en
el registro. En consecuencia, se registraron todos los implantes de
DCl y todas las activaciones de MD realizados en el pais.

Implante de dispositivos cardiacos implantables

En 2020, el nimero de implantes se redujo en un 10,6%
comparado con el de 2019 y en un 8,5% respecto al promedio de
2018 a 2019. En 2021 se produjo un aumento del 5% respecto al
promedio de 2018 a 2019 y un aumento del 13% frente a 2020
(tabla 1). Hubo una fuerte reduccion durante el confinamiento (el
48,2% en la comparacion entre abril de 2020 y abril de 2019) y una
posterior recuperacion, que no sigui6 la tendencia anterior hasta
2021. Sin embargo, la reduccién y la recuperacién no fueron
homogéneas en todas las regiones ni con todos los dispositivos
(tabla 1, tabla 2, figura 1 y figuras 1-5 del material adicional).

Implante de marcapasos

Los implantes de marcapasos (a excepcion de TRC-P) disminu-
yeron un 11,6% en 2020. Esta disminucién superd la reduccién
promedio europea del 6,6%2°. Tal como se muestra en la figura 2,
hubo una reduccién pronunciada durante el confinamiento, que
alcanzd el 48% en abril de 2020 respecto a abril de 2019, y un fuerte
incremento cuando termind, y a partir de entonces se han

Tabla 1
Niamero de DCI implantados y activaciones de la MD en Espaifia entre 2018 y
2021

Dispositivos Implantes  Activaciones  Activaciones de la
de la MD MD/Implantes (%)
2018 DCI (total) 50.528 12.391 24,5
MP (total) 39.325 5.627 14,3
MP 37.684 4.968 13,2
MPSC 374 119 31,8
TRC-P 1.267 540 42,6
DAI (total) 6.891 4.866 70,6
DAI 4.284 3.122 72,9
TRC-D 2.279 1.486 65,2
DAI-s 328 258 78,7
TRC-D+P (total)  3.546 2.026 57,1
HI 4312 1.898 44,0
2019 DCI (total) 52.994 15.039 28,4
MP (total) 40.982 6.779 16,5
MP 39.046 5.967 15,3
MPSC 432 123 28,5
TRC-P 1.504 689 45,8
DAI (total) 7.201 5.620 78,0
DAI 4.403 3.458 78,5
TRC-D 2.362 1.804 76,4
DAI-s 436 358 82,1
TRC-D+P (total)  3.866 2.493 64,5
HI 4.811 2.640 54,9
2020 DCI (total) 47.333 20.115 42,5
MP (total) 36.215 11.013 304
MP 34.397 10.044 29,2
MPSC 466 208 44,6
TRC-P 1.352 761 56,3
DAI (total) 6.797 5.916 87,0
DAI 4.092 3.772 92,2
TRC-D 2.303 1.786 77,6
DAI-s 402 358 89,1
TRC-D+P (total)  3.655 2.547 69,7
HI 4.321 3.186 73,7
2021 DCI (total) 54.490 26.722 49,0
MP (total) 41.446 16.338 39,4
MP 39.344 15.188 38,6
MPSC 654 236 36,1
TRC-P 1.448 914 63,1
DAI (total) 7.534 6.791 90,1
DAI 4.344 4.039 93,0
TRC-D 2.722 2.141 78,7
DAI-s 468 611 130,6
TRC-D+P (total) 4.170 3.055 733
HI 5.510 3.593 65,2

DAI: desfibrilador automatico implantable; DAI-s: desfibrilador automatico
implantable subcutaneo; DCI: dispositivo cardiaco implantable; HI: Holter
implantable; MP: marcapasos (unicamerales y bicamerales); MPSC: marcapasos
sin cables; TRC-D: terapia de resincronizacion cardiaca con desfibrilador; TRC-P:
terapia de resincronizacion cardiaca con marcapasos.

mantenido las tasas de implantes anteriores a la pandemia. En
2021 se produjo un aumento del 12,8% en los implantes de
marcapasos respecto a 2020 y un aumento de un 3% respecto a la
media de 2018 a 2019.
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Tabla 2

Comparacion de las medias mensuales de implantes de los distintos dispositivos antes, durante y después del confinamiento por la COVID-19
DCI Antes del confinamiento Durante el confinamiento Después del confinamiento p

(periodo 1) (periodo 2) (periodo 3)
Periodo 1-2 Periodo 1-3 Periodo 2-3

MP 3.196,2 +324,2 2.621,5+615,1 3.160,3 +£435,5 0,007 0,755 0,05
DAI 365,0+46,9 305,0+64,1 356,3+47,2 0,031 0,553 0,079
TRC-P 116,1+£20,0 102,5+27,0 119,1+16,4 0,235 0,604 0,119
TRC-D 201,5+27.1 180,5 +47,7 216,1+31,9 0,203 0,11 0,079
MPSC 344+11,0 38,8+13,8 48,7 +17 0,478 0,001 0,289
DAI-s 323+90 26,0+94 383+78 0,201 0,028 0,012
HI 383,2+58,1 272,3+88,6 439,0 +68,4 0,002 0,006 0,000
Total 4.325,6 +449,0 3.546,5 +852,9 4.377,7+568,8 0,008 0,751 0,025

DAL desfibrilador automatico implantable; DAI-s: desfibrilador automatico implantable subcutaneo; DCI: dispositivo cardiaco implantable; HI: Holter implantable;
MP: marcapasos (unicamerales y bicamerales); MPSC: marcapasos sin cables; TRC-D: terapia de resincronizacién cardiaca con desfibrilador; TRC-P: terapia de

resincronizacion cardiaca con marcapasos.

El periodo anterior al confinamiento se sitia entre enero de 2018 y febrero de 2020; el periodo de confinamiento, entre marzo y junio de 2020, y el periodo posterior al
confinamiento, entre julio de 2020 y diciembre de 2021. Para comparar las medias, se utilizo la prueba de la t de Student. Un valor de p < 0,05 se considerd estadisticamente

significativo.

Ni la reduccion de los implantes de MP de 2020 ni el aumento de
2021 fueron homogéneos en todo el pais (figura 1 del material
adicional). El nimero de implantes en 2021 fue similar al de 2019,
sin compensacion de la reduccion de implantes en 2020. Tal como
se muestra en la tabla 1y la figura 3B, la reduccién de implantes no
afect6 a los marcapasos sin cables (MPSC), que siguieron
aumentando en 2020 (13%). Teniendo en cuenta todos los
marcapasos unicamerales y bicamerales, ademas de los MPSC
segiin el promedio de 2018 a 2019, en 2020 dejaron de implantarse
3.905 marcapasos. Si se tiene en cuenta el aumento de 2021, en
Espafia se dej6 de hacer como minimo un 7% del promedio de
implantes de 2018 a 2019 (tabla 1, tabla 2, figura 2, figura 1 del
material adicional).

Implante de dispositivos automaticos implantables

La reduccion de implantes de DAI en 2020 fue del 7% respecto a
2019, que fue similar a la reducciéon promedio europea del 7,3 y el
5,8% respecto al promedio de 2018 a 2019 (tabla 1, tabla 2,
figura 4A, figura 2 del material adicional)?°. Los implantes de DAI
aumentaron un 5,6% en 2021 respecto a 2020, pero no aumentaron
respecto al promedio de 2018 a 2019 y, en consecuencia, no se
compens6 la pérdida de dispositivos. Tal como se muestra en la
tabla 1y la figura 4B, los implantes de DAI-s siguieron aumentando
a pesar de la pandemia, un 13% en 2020. No obstante, este aumento
no compensé la reduccion del resto de implantes de DAL

Segin el promedio de 2018 a 2019, se estima que en
2020 dejaron de implantarse en total 231 DAI + DAI-s. Teniendo
en cuenta el aumento de implantes en 2021, en Espaiia se dej6 de
hacer como minimo el 3% del promedio de implantes realizados
entre 2018 y 2019, y se considera que esta estimacion no refleja la
tendencia al alza de los implantes de DAI observada en Espafia en
los tiltimos afios?9°,

Implantes de terapia de resincronizacion cardiaca

La pandemia caus6 una reduccion de los implantes de TRC en
2020, que posteriormente se compenso. La disminucion total en el
namero de implantes de TRC-D que tuvo lugar en 2020 fue del 0,8%,
pero en 2021 aument6 un 15,4% respecto a 2020. La compensacion
total de 2020 y 2021 representa un aumento de 383 implantes (el
16,5% del promedio de 2018-2019) (tabla 1, tabla 2, figura 5A,
figura 3 del material adicional). La reduccion en los implantes de
TRC-P de un 2,4% en 2020 y el aumento del 4,3% en 2021 repre-

sentan un aumento del 4,5% si se toma como referencia el
promedio de 2018 a 2019 (tabla 1, tabla 2, figura 5B, figura 4 del
material adicional).

Holter implantables

Los HI disminuyeron un 5,3% en 2020. El nimero de implantes
aument6 de manera considerable en 2021 hasta el 21,6% respecto a
2020 (tabla 1, tabla 2, figura 3A, figura 5 del material adicional).

Activacion de la monitorizacion a distancia

El porcentaje de activacion de la MD de todos los DCI de Espaifia
se duplico y paso del 24,5% en 2018 al 49,0% en 2021 (tabla 1,
figura 1, figura 6 y figura 7).

Hubo un cambio notable en la tendencia entre marzo y junio de
2020 (figura 7A). Las tasas de activacion de la MD de los DCI en los
3 periodos predefinidos fueron considerablemente distintas
(tabla 3).

Activacion de la monitorizacion a distancia de marcapasos

La tasa de activacion de la MD de marcapasos fue del 14,3% en
2018 y aument6 al 39,4% en 2021. La tasa de activacion de la MD de
marcapasos unicamerales o bicamerales aument6 del 13,2% en
2018 al 38,6% en 2021. Cabe mencionar que en 2020 la tasa de
activacién de la MD se duplicé (figura 2, figuras 6 y 11 del material
adicional).

Las tasas de activacion de la MD y de colocacion de implantes
(agrupados en 3 periodos) difirieron considerablemente (tabla 3).
Los marcapasos unicamerales y bicamerales fueron los (nicos
dispositivos de baja energia cuyas tasas de activacion de la MD
siguieron aumentando en los 3 periodos.

La progresion en la tasa de activacion de los MPSC aumentd del
31,8% en 2018 al 38,6% en 2021 (tabla 1, tabla 3, figura 3B y
figura 7).

Activacion de la monitorizacion a distancia de los DAI

La tasa de activacion de la MD de los DAI fue del 70,6% en 2018 y
aument6 al 90,1% en 2021 (tabla 1, tabla 3, figura 4A, figura 7, y
figuras 7 y 12 del material adicional). Las tasas de activacion fueron
del 72,9% en 2018 y del 93% en 2021 (figura 4A).
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Preguntas clave Resultados clave Conclusiones
La pandemia de la COVID-19 hizo Implantes de DCI: reduccién La pandemia de laCOVID-19 ha
que se redujeran considerablemente del 47% durante el confinamiento: representado un estimulo
los implantes de dispositivos cardiacos « Se perdieron el 3% de los implantes importante para la implementacion
implantables (DCI) y su evaluacion de DCl en 2020 2021 (el 7% de de la MD en los DCI.
en el consultorio. dmarfc_:gy.?lazos Yy f' 3% de
esfibriladores ; ;
o ;Estos DCI se pospusieron o » ¢ Aumento del 17% de la terapia ‘ Dura'nte i pandarréa in RHmSo
no se implantaron? de resincronizacién cardiaca considerable de DCI no se
(relacionada con la pandemia) pospusieron, sino que no se
e ¢Lapandemia ha sido el impulso MD: aumento sostenido y sin implantaron, por razones no del
definitivo de la monitorizacién a precedentes (el 24% en 2018 y el todo claras.
distancia (MD)? 49% en 2021).
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Figura 1. Figura central. Grafico de lineas: nimero de DCI implantados cada mes (eje izquierdo, linea superior) y porcentaje de DCI en los que se activé la MD,
comparados con los dispositivos implantados cada mes (eje derecho, linea inferior). La linea negra indica el periodo de confinamiento (marzo a junio de 2020).
Grafico de barras: nimero de implantes anual; tabla: porcentaje de activacion de 1a MD comparado con los dispositivos implantados cada afio. DAI: desfibrilador
automatico implantable; DAI-s: desfibrilador automatico implantable subcutaneo; DCI: dispositivo cardiaco implantable; HI: Holter implantable; MD:
monitorizacién a distancia; MP: marcapasos (unicameral y bicameral); MPSC: marcapasos sin cables; TRC-D: terapia de resincronizacion cardiaca con
desfibrilador; TRC-P: terapia de resincronizacion cardiaca con marcapasos.
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Figura 2. Nimero de marcapasos implantados (linea continua) y porcentajes de activaciéon de la MD (linea discontinua).

marcapasos.

Las tasas de activacion de la MD por implante solo fueron
estadisticamente significativas en la comparaciéon del primer
periodo con el segundo y el tercero (tabla 3). La tasa de activacion
de los DAI-s era alta al inicio (78,7%) y fue mayor en 2021, incluso
en dispositivos implantados anteriormente (130%) (tabla 1, tabla 3,
figura 4B).

Activacion de la monitorizacion a distancia de terapia de
resincronizacion cardiaca

La tasa de activacion de la MD en la TCR-D fue del 65,2% en
2018 y aument6 al 78,7% en 2021 (tabla 1, tabla 3, figura 5A,

A 600 Confinamiento r 120%
8 500 F 100%
g
s o
3 400 80% £
E =
T [}
s 300 \ Leo% 8
£ 200 L 40% =
5 g
& <

100 b 20%
0 . 0%
»3’@\%\%@'3"9 \@@@q?q,“@f& o AN
S B S S S QQQQ& 000’7/@
S &@%1 0 %&q'm @\?,,9&%0@601&%00&1&%&6 q,<v°r§‘/’5o\\ © % i
SN LS & & 4@@ SIS S WX -\@ﬂ@&
& é° 3 R SRS
B ® 100%
80 90%
9
% 75 Confinamiento 80%
5 6 70% o
E /1 60% T
o 50 S
g 50% 8
g 40 5
r 40% S
3
g WV 0% g
§ 20 20%
10 10%
0 0%
NS 2 N A
R S S S SIS ST
i 060&*&00'&0(\9*&“ RS '5\\3 0‘2'0@'
0?'@ @” S g O (o\go\x«'bs °6‘<\ F 5\@4\0@
S f Ry SRS

Figura 3. A: nimero de HI (linea continua), porcentajes de activacién de la MD
(linea discontinua). B: niimero de MPSC implantados (linea continua) y
porcentajes de activacion de la MD (linea discontinua). La linea negra indica el
confinamiento. HI: Holter implantable; MD: monitorizacién a distancia; MPSC:
marcapasos sin cables.

MD: monitorizacion a distancia; MP:

figura 7,y figuras 8 y 13 del material adicional). Las diferencias en
las tasas de activacion de la MD solo fueron estadisticamente
significativas al comparar el primer periodo con el segundo y el
tercero (tabla 3). La tasa de activacién de la MD en la TCR-P fue del
42,6% en 2018 y aumentd al 63,1% en 2021 (tabla 1, tabla 3,
figura 5B, y figura 14 del material adicional).

Activacion de la monitorizacion a distancia de los Holter
implantables

La tasa de Holter implantables con activacion de la MD aument6
del 44 al 65% (2018-2021) (tabla 1). Cuando se comparan los
3 periodos, se observa un gran aumento de la MD durante el
confinamiento (81,4%). Por consiguiente, hubo una reduccion
significativa (68,7%), pero los valores seguian siendo superiores a
los de antes del confinamiento (50,2%) (tabla 1, tabla 3, figura 3A, y
figuras 10 y 15 del material adicional).

Factores que influyen en la activacion de la monitorizacion a
distancia

Cuando se analizaron las distintas regiones de Espafia, se
observaron grandes diferencias en la activacion de la MD
(figuras 6-10 del material adicional). En las regiones con una
mayor tasa de implantes por habitante no hubo un mayor
porcentaje de activacion de la MD (tabla 1 del material adicional).
No se observo correlacién entre los porcentajes de activacién de la
MD en las distintas regiones y el impacto de la pandemia en el
sistema sanitario (figuras 16 y 17 del material adicional) ni con la
situaciéon econémica de cada comunidad (calculada a partir del
producto interior bruto per capita) (tabla 2 del material adicional).
También se analiz6 si el fabricante del dispositivo era un factor
relevante en lo que respecta a la activacion, pero eso solo fue cierto
en el caso de los marcapasos unicamerales y bicamerales y en los
DAI, aunque las regiones actuaban como una variable de
repeticion, de modo que la distribuciéon de los implantes y la
activacion de la MD por el fabricante eran completamente distintas
en cada region (figuras 18 y 19A y B del material adicional). En
todos los demas dispositivos, la mayoria de los fabricantes
presentaban cifras muy parecidas (figuras 20-22A y B del material
adicional).
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Figura 5. A: nimero de TRC-D implantados (linea continua) y porcentajes de activacién de la MD (linea discontinua). B: nimero de TRC-P implantados (linea
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250 FJ. Garcia-Ferndndez et al./Rev Esp Cardiol. 2024;77(3):243-253

ESPANA Andalucia
100
. et
o e
Cantabria Castilla-La Mancha

100
50

o) A an adli Al

Cataluiia
100

) e
o] miheeneahdRl

Comunidad Valenciana Extremadura

100

50
0““

Islas Baleares

Activacion de la MD (%)

Islas Canarias
100

Pais Vasco
100

o

2018 2019 2020 2021 2018 2019

SZMM‘ M‘

Principado de Asturias

Aragoén

— e . R

Castillay Le6n

Comunidad de Madrid

e nbona  uinaitl' el

Comunidad Foral de Navarra

Galicia

La Rioja

Regi6n de Murcia

I aabotd Bl o oaawibien

2020 2021 2018 2019 2020 2021

Figura 6. Tendencia temporal de la activacion de la monitorizacién a distancia (MD) en las distintas comunidades auténomas y promedio nacional. En gris, el

confinamiento.

DISCUSION

En el Registro espafiol sobre MD durante la COVID-19 se
recopilé informacion nacional sobre los implantes y la activacion
de la MD de los DCI. Teniendo en cuenta la metodologia y que todos
los centros aceptaron compartir sus datos, se calcula que se
registraron todos los datos sobre implantes y activacion de la MD
de los DCI de Espaiia de 2018 a 2021. Se observd una fuerte
disminucion de los implantes durante el confinamiento, con una
recuperacion de la mayor parte de los dispositivos en 2021,
excepto en el caso de los marcapasos y los DAL La MD aumentd de
forma espectacular en todos los dispositivos durante el confina-
miento y después se ha mantenido a cifras mas altas.

Espafia consta de 17 comunidades autéonomas y 2 ciudades
auténomas. El Sistema Nacional de Salud proporciona asistencia
sanitaria universal a todos los ciudadanos y la administracion del
sistema esta transferida a las comunidades auténomas. La mayoria
de los centros que realizan implantes son publicos. Se observaron
grandes diferencias en la tasa de implantes por habitante entre las
distintas regiones, sin que haya un motivo aparente, tal como ya se
habia comunicado®°.

En todas las regiones se observo una reduccién practicamente
homogénea de los implantes en 2020, pero los patrones difirieron
en 2021 en funcion del tipo de dispositivo y la region.

En estudios anteriores se ha demostrado una reduccion
significativa de los implantes de DCI durante el periodo de
confinamiento, con porcentajes entre el 24 y el 35% en los
marcapasos urgentes’>?!, entre el 44 y el 55% en todos los
marcapasos, entre un 45 y un 64% en los desfibriladores, el 42% en
la TRC-P y el 46% en la TRC-D'%?2, En nuestro registro, pudo
verificarse que tras esta reducciéon tuvo lugar una lenta recupe-
racion, que en muchos casos alcanzdé el mismo nimero de
implantes que en el periodo prepandémico. Sin embargo, parece
que un ndmero considerable de los implantes no se pospusieron,
sino que dejaron de hacerse. Esta tendencia fue mas evidente en los
dispositivos con un mayor nimero de implantes, muy marcada en

los marcapasos y menos evidente en los DAI, mientras que en la
TRC, los Hl y los dispositivos mas nuevos, como el DAI-s y el MPSC,
no parece haber tenido efecto alguno.

Los motivos de que se redujeran los implantes en 2020 pueden ser
multifactoriales: el aplazamiento de todas las intervenciones no
urgentes, la saturacion de los recursos sanitarios, el miedo al contagio
e incluso el riesgo competitivo debido a la mayor mortalidad.

Ademas, la disminucion de los implantes de marcapasos en
Espafia en 2020 casi duplic6 el promedio europeo, y no hay una
explicacion clara. En un registro nacional no pudo demostrarse que
existiera alguna relacion causal entre la reduccion de los implantes
urgentes de marcapasos y las mayores mortalidad y presion
hospitalaria durante el confinamiento?°.

Las tendencias europeas de los tltimos afios, tras la publicacion
del estudio DANISH?32, han mostrado un estancamiento en
implantes de DAI y una reduccién en TRC-D (con un aumento de
TRC-P). Sin embargo, en Espafia, y probablemente porque la tasa de
implantes ya estaba muy por debajo del promedio europeo, la
tendencia prepandémica mostré un aumento progresivo de estos
3 tipos de dispositivos y, por consiguiente, es probable que el
naimero de implantes no realizados fuera incluso mayor de lo que
se habia dicho. Segin la tendencia previa del periodo de 2018 a
2019 y el nimero total de implantes de 2020y 2021, se observa un
aumento total significativo en TRC-D y TRC-P y una reduccion de
los DAI unicamerales y bicamerales. Este patron se repite en la
tendencia europea de implantes comunicada por Medtech?’.

Una explicacién posible de la reduccion de implantes de DAI es
que en la pandemia disminuyeron las indicaciones de implantar
DAI en prevencion primaria por la disminucién de las consultas
presenciales y en prevenciéon secundaria por un aumento de las
muertes siabitas, una reduccion de las tentativas de reanima-
cién'>1% y una disminucién de las arritmias ventriculares debida a
las limitaciones para las actividades®>.

La tasa de actualizacion de DAI a TRC-D oscila entre el 5 y el
11%>*35 de los pacientes con un tratamiento optimizado durante la
vida til del dispositivo, pero la disminucion de las evaluaciones
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resincronizacion cardiaca con marcapasos.

MPSC: marcapasos sin cables; TRC-D: terapia de resincronizaciéon cardiaca con desfibrilador; TRC-P: terapia de

Tabla 3
Comparacion de las medias de los porcentajes de activacién de la MD por implante de los distintos dispositivos antes, durante y después del confinamiento por la
COVID-19
DCI Antes del Durante el Después del Periodo 1-2 p Periodo 1-3 p Periodo 2-3 P
confinamiento confinamiento confinamiento
(periodo 1) (periodo 2) (periodo 3)
MP 14,4 (142-147) 28,5 (27,5-29,5) 37,2 (36,7-37,7) 197 (18-20) <0001 27,5 (25-26) <0001  131(1.2-136) <0,001
DAI 75,6 (73.9-774) 96 (90,7-101,8) 94,2 (91,9-96,6) 127 (1,1-15) <0001  125(12-136) <0001 098 (09-1,1) 0,523
TRC-P 442 (41,8-46,6) 64,1 (56,6-72,4) 61 (57,8-64,4) 145(1,2-16) <0001 1,38 (1,2-1,4) <0,001 095 (0,8-1,0) 0,4601
TRC-D 68,6 (66,4-709) 86,9 (80,3-94,06) 81,6 (78,7-84,4) 127 (1,1-13) <0001  1,19(1,1-12) <0001 094 (0,8-1,0) 0,1425
MPSC 29,9 (26,4-33,7) 40 (30,6-51,3) 40,7 (36,6-45,2) 1,34 (1,0-1,7)  0,0433 1,36 (1,1-1,6) 0,0001 1,02 (0,8-1,4) 09113
DAI-s 789 (73,1-852) 894 (722-109,5)  116,1 (1082-1244) 1,13 (09-14)  0,2627 1,47 (1,3-1,6) <0001  130(1,1-1,6) 0,014
HI 50,2 (48,8-51,6) 81,4 (76,2-87) 68,7 (66,9-70,5) 148 (13-15) <0001 137 (13-14) <0,001 0,84 (0,8-09) <0,001
Total 26,7 (26,4-27,0) 42,9 (41,8-44,7) 48,6 (48,08-49) 1,61(1,5-16) <0001 1,82 (1,7-1,8) <0,001 1,13 (1,0-1,1) <0,001

DALI: desfibrilador automatico implantable; DAI-s: desfibrilador automatico implantable subcutaneo; DCI: dispositivo cardiaco implantable; HI: Holter implantable; MP:
marcapasos (unicamerales y bicamerales); MPSC: marcapasos sin cables; TRC-D: terapia de resincronizacion cardiaca con desfibrilador; TRC-P: terapia de resincronizacién
cardiaca con marcapasos.
Los valores expresan la media de los porcentajes de activacién de la MD por implante y el intervalo de confianza del 95%. El periodo anterior al confinamiento se sita entre
enero de 2018 y febrero de 2020; el periodo de confinamiento, entre marzo y junio de 2020, y el periodo posterior al confinamiento, entre julio de 2020 y diciembre de 2021.
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presenciales hizo imposible el diagndstico y el tratamiento
optimizado, lo que puede haber llevado a un deterioro clinico mayor
y mas temprano. Todo lo anterior explicaria que los implantes de DAI
se redujeran y que incluso las indicaciones iniciales de prevencién
primaria terminaran siendo indicaciones de TRC-D/TRC-P.

Los porcentajes de activacion de la MD aumentaron considera-
blemente. Hubo un aumento notable de las activaciones que
coincidi6 con el confinamiento y un segundo aumento en otofio de
2020 cuando tuvo lugar la segunda ola y probablemente con las
lecciones aprendidas de la primera. Desde el confinamiento, los
marcapasos y los DAI han seguido aumentando, mientras que la
activacion del resto de dispositivos se ha reducido, pese a mantener
tasas de activacion muy por encima de las cifras prepandémicas.

Los resultados del presente estudio difieren de los de la
encuesta de la EHRA?’, donde solo se observaron diferencias
significativas en la activacién de la MD en los marcapasos y los HI.
Las diferencias probablemente se deban a la inclusion de distintos
paises, el sesgo de seleccion de la encuesta por la provision
voluntaria de la informacién y que la encuesta de la EHRA sumara
porcentajes en lugar de cifras absolutas.

La activacion de la MD aumentdé en la mayoria de las regiones,
pero su distribucion es muy heterogénea y es alta en algunas y
practicamente inexistente en otras. En el caso de los marcapasos, la
variabilidad entre regiones en las tasas de activaciéon de la MD fue
considerable. Estos efectos no se vieron influidos por el impacto de
la pandemia en el sistema sanitario, la riqueza regional, el nimero
de implantes o incluso la dispersion geografica.

En el caso de los dispositivos de alto voltaje, las cifras iniciales
de la MD fueron altas y en 2021 aumentaron un 93% en el caso de
los DAI y mas del 100% en el de los DAI-s.

Vale la pena destacar el grupo tratado con TRC-D, cuyas tasas de
activacion aumentaron, aunque se mantuvieron por debajo de las
cifras de los otros DAl y en 2021 alcanzaron el 78%. Hay pruebas que
indican que el mayor beneficio clinico de la MD se observa en los
pacientes con un peor estado de salud (entre los que se incluirian la
mayoria de los pacientes con TRC-D)®3. No obstante, la necesidad
de realizar un ECG para validar el funcionamiento correcto del
dispositivo hace que la MD sea menos eficaz que otros dispositivos
de alto voltaje en cuanto a reduccion de las consultas presenciales.

Segiin un subestudio del registro ALTITUDE de Estados Unidos,
los factores que influyen en la activacion de la MD son
socioeconoémicos, pero el centro y los médicos son el factor
determinante®’. En el presente estudio, la activaciéon de la MD esta
determinada por la decision de los centros de implementarla. En
este sentido, parece que la pandemia de COVID-19 convencio a
muchos médicos y centros de activar la MD.

La principal limitacion a la implementacion de la MD es la falta
de reembolso'>!4?’, En Espafia no existe actualmente un
reembolso especifico para la MD, ni para los fabricantes ni para
los médicos/centros'>>%,

Para efectuar una MD de calidad, es necesario dotar a las
unidades de recursos humanos y materiales, sobre todo de un
software multiplataforma o de sistemas externos de monitorizacion
centralizada que permitan la gestion y la integracion de la
informacion obtenida de todos los sistemas de MD de los
fabricantes con las historias clinicas electronicas de los centros.
El aumento del niimero de DCI con MD activada no se ha debido a
cambios importantes en la politica sanitaria, sino mas bien a la
reorganizacion del personal y a los esfuerzos de los fabricantes en la
respuesta a la pandemia. No obstante, esta limitacion de recursos
puede dificultar la sostenibilidad futura de esta tecnologia'®. Como
prueba, se observa que, tras el confinamiento, la tendencia al alza de
la activacion de la MD no se ha mantenido en todos los dispositivos.
Que se sepa, este es el primer estudio que ha obtenido informacion
de todo un pais sobre los implantes y la activacion de la MD
directamente de todos los fabricantes de DCI que mantienen y son

propietarios de los servidores que sostienen la MD. En consecuen-
cia, constituyen la fuente mas fiable de informaci6én sobre el nimero
total de activaciones de la MD efectuadas en sus sistemas.

La anonimizacién de los datos, junto con la suma total de
implantes y de activaciones de la MD de todos los fabricantes y
todos los centros del pais, ha permitido compilar un conjunto
sumamente exhaustivo de todos los datos y eliminar asi los sesgos
que inevitablemente surgen de las encuestas voluntarias en las que
se recopilan los porcentajes de activacion.

Limitaciones

La obtencion de los datos no proporcion6 informacion sobre el
nimero de primoimplantes/reemplazos, la edad, el sexo o la
situacién socioeconémica.

La activacion dela MD fue acorde a las preferencias de cada centro,
por lo que puede haber algunas variaciones mensuales que al final
quedaron compensadas en el promedio anual general. El disefio del
estudio abordé la tasade activacion de la MD, pero no el porcentaje de
tiempo de seguimiento, y no permite identificar a los pacientes con
MD (continua y con sistema de alertas) o que simplemente realizan
consultas a distancia. Por Gltimo, la implementacion de la MD pudo
haber estado limitada porque puede no aceptarse en las actuales
licitaciones de DCI de algunos centros publicos.

CONCLUSIONES

En 2020 hubo una fuerte reduccién de los implantes de todos
los DCI, que gradualmente retorno a las cifras prepandémicas. En
el caso de los dispositivos mas habituales (marcapasos y DAI), a
diferencia de los otros dispositivos, la reduccion de 2020 no se
compensoé con el incremento de 2021. La tendencia prepandé-
mica en la reducciéon de TRC-D cambi6, con un aumento de los
implantes sumamente significativo en 2021. La pandemia parece
haber cambiado como se monitorizan los dispositivos cardiacos
implantables en Espafia, lo que supone un logro sin precedentes
para la MD. No obstante, ain no se han dado las condiciones
ideales en cuanto al reconocimiento de esta sobrecarga de trabajo
o la provision de los recursos necesarios por las autoridades
sanitarias.
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