Rev Esp Cardiol. 2024;77(11):947-956

Articulo especial

Registro espafnol de marcapasos. XXI informe oficial de la Asociacion A
del Ritmo Cardiaco de la Sociedad Espafola de Cardiologia (2023)

Manuel Molina-Lerma®*, Rocio Cézar-Le6n™<, Francisco Javier Garcia-Fernandez® y David Calvo®f

2 Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada, Esparia

b Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Virgen Macarena, Sevilla, Esparia

€Facultad de Medicina, Universidad de Sevilla, Sevilla, Esparia

4 Unidad de Arritmias, Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario de Burgos, Burgos, Esparia
€ Servicio de Cardiologia, Instituto Cardiovascular, Hospital Clinico San Carlos, Madrid, Esparia
fCentro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCV), Esparia

Historia del articulo: RESUMEN

Recibido el 25 de junio de 2024

Aceptado el 17 de julio de 2024 Introduccion: Se presentan los datos de implantes de sistemas de estimulacién cardiaca en Espaiia en el
On-line el 24 de julio de 2024 afio 2023

Metodos: El registro se basa en la informacién que los centros proporcionan tras el implante de

Palabras clave: dispositivos a la plataforma de registros de la Asociacion del Ritmo Cardiaco de la Sociedad Espaiiola de

Marcapasos Cardiologia, a través de la plataforma online del registro nacional, Cardiodispositivos. Otras fuentes de
Resincronizador . P . s . . . T .
Registro informacion mc}uyen: a) la cesion de datos de la industria fabricante y comerc.la.llzadora; b) la tarjeta
Monitorizacién a distancia europea de paciente portador de marcapasos, y ¢) las bases de datos locales remitidas desde los centros
Espafia implantadores.
Resultados: Han participado en el registro 112 hospitales (30 mas que en 2022). Se han comunicado
24.343 unidades (el 48,1% mas que en 2022), frente a 45.120 comunicadas por Eucomed (European
Confederation of Medical Suppliers Associations). De ellas, 1.646 marcapasos resincronizadores. El nimero
de marcapasos sin cables experimenté el mayor incremento, con 963 dispositivos, un 18,1% mas que en
2022. La indicacion mas frecuente fue el bloqueo auriculoventricular, seguido, por primera vez, de la
taquiarritmia auricular con respuesta ventricular lenta. Los dispositivos incluidos en monitorizaciéon a
distancia también crecieron (resincronizadores de alta energia, 71%; marcapasos resincronizadores, 63%;
marcapasos convencionales, 28%), aunque mas moderadamente.
Conclusiones: En 2023 se ha experimentado un crecimiento en el nimero de hospitales participantes en
el registro, un 48,1% en la comunicacién de unidades al registro y un 18,1% en el implante de marcapasos
sin cables. La monitorizacién a distancia también crecié discretamente respecto a afios previos.
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Spanish pacemaker registry. 21st official report of Heart Rhythm Association of
the Spanish Society of Cardiology (2023)
ABSTRACT
Keywords: Introduction: Data on implants of cardiac pacing systems in Spain in 2023 are presented.
Pacemakeﬁ ) Methods: The registry is based on the information provided by centers to the recording platform of the
Resynchonization Heart Rhythm Association after device implantations, through Cardiodispositivos, the online platform of
Registry - the National Registry. Other information sources include: a) data transfers from the manufacturing and
Remote monitoring . . . .
Spain marketing industry; b) the European pacemaker patient card; and c) local databases submitted by the

implanting centers.

Results: In 2023, 112 hospitals participated in the registry (30 more than in 2022). A total of 24 343
device implantations were reported (48.1% more than in 2022) compared with 45 120 reported by
Eucomed (European Confederation of Medical Suppliers Associations). Of these, 1646 were cardiac
resynchronization therapy pacemakers. The devices showing the largest increases were leadless
pacemakers, with 963 devices implanted, representing an 18.1% increase over 2022. The most frequent
indication was atrioventricular block followed, for the first time, by atrial tachyarrhythmia with slow
ventricular response. The number of devices included in remote monitoring also increased (cardiac
resynchronization therapy defibrillators, 71%; cardiac resynchronization therapy pacemakers, 63%; and
conventional pacemakers, 28%), although more moderately.
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Conclusions: In 2023, there was an increase in the number of institutions participating in the registry.
The reporting of device implantations rose by 48.1%, and the implantation of leadless pacemakers grew
by 18.1%. Remote monitoring also experienced modest growth compared with previous years.

© 2024 Sociedad Espariola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights are reserved, including

those for text and data mining, Al training, and similar technologies.

Abreviaturas

AV: auriculoventricular

BAV: bloqueo auriculoventricular

ENS: enfermedad del nédulo sinusal

ESC: estimulacion del sistema de conduccion

FA: fibrilacién auricular

TRC-D: terapia de resincronizacion cardiaca de alta energia
TRC-P: terapia de resincronizacion cardiaca de baja energia
TRC-T: terapia de resincronizacion cardiaca total

INTRODUCCION

En el presente informe se recoge la informacion comunicada por
los hospitales espafioles referente a la actividad de estimulacion
cardiaca que se ha llevado a cabo en 2023. Se incluyen datos
demograficos, tipo y niimero de marcapasos, caracteristicas del
material utilizado, indicaciones y modo de estimulacion. Se ha
comparado tanto con los registros de afios anteriores' ¥, como con
datos europeos extraidos de Eucomed (European Confederation of
Medical Suppliers Association)’. También se aportan datos de
monitorizacién a distancia.

METODOS

El registro se basa en la informacién que los centros y la
industria fabricante proporcionan de modo voluntario tras el
implante del dispositivo, tanto de los primoimplantes como de los
recambios. El registro se elabora, actualiza y mantiene de manera
continua a lo largo del afio con la participacion de un equipo
formado por miembros numerarios de la Asociaciéon del Ritmo
Cardiaco de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia (SEC), el equipo
técnico y el coordinador de los registros de la Asociacion del Ritmo
Cardiaco de la SEC, asi como con la colaboracion mediante cesion
de datos de fabricantes y comercializadores. Todos los miembros se
han implicado en la depuracion de los datos incluidos en el registro
y el analisis de los datos y son los responsables de esta publicacion.

Ademas, segiin la Orden SCO/3603/2003'°, de 18 de diciembre,
y la Orden SSI/2443/2014'", de 17 de diciembre, se crean 2 ficheros
parcialmente automatizados denominados «Registro nacional de
marcapasos» y «Registro nacional de desfibriladores automaticos
implantables». CardioDispositivos'? es la plataforma online del
Registro Nacional de Marcapasos y del Registro Nacional de
Desfibriladores implantables (de titularidad de la Agencia Espaiiola
del Medicamento y Productos Sanitarios, Ministerio de Sanidad,
Gobierno de Espaia), activa y gestionada por la SEC desde 2016. El
Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo'?, establece en su articulo
36 que, para los implantes de marcapasos y desfibriladores
(articulo 18 del Reglamento [UE] 2017/745 del Parlamento
Europeo)'?, los centros y profesionales sanitarios tendran la
obligacion de comunicar los datos requeridos a los registros antes
mencionados. Para el afio 2023, y hasta la fecha de redaccion del
presente registro, se notificaron por esta via 15.564 implantes, lo
que representa el 64% del total de los implantes comunicados a la

plataforma de registros de la Asociacion del Ritmo Cardiaco de la
SEC. Otras fuentes de informacion incluyen: a) la cesion de datos de
fabricantes y comercializadores; b) la tarjeta europea de paciente
portador de marcapasos (TEPPM); y c) las bases de datos locales
remitidas desde los centros implantadores. La informacion
obtenida sobre la monitorizaciéon a distancia procede en su
totalidad de la industria fabricante.

Los datos poblacionales para los distintos calculos de tasas
referidas a millon de habitantes, tanto nacionales como por
comunidad auténoma y provincia, se obtuvieron de los datos del
Instituto Nacional de Estadistica referidos al primer trimestre de
2023'°. En relacién con las tasas poblacionales, la estadistica de
implantes y de activaciones a distancia se ha obtenido a partir de
los datos de facturacion de 2023 comunicados por los fabricantes.
Como en aflos anteriores, se comparan los datos de este registro
con los proporcionados por la European Confederation of Medical
Suppliers Associations (Eucomed)°. Los porcentajes en cada variable
analizada se calcularon segln la informacion disponible sobre la
variable de analisis con el nimero total de implantes.

El presente trabajo se ha elaborado respetando las recomenda-
ciones internacionales sobre investigacion clinica (Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial).

Analisis estadistico

Los resultados se expresan como media o mediana [intervalo
intercuartilico], segin la distribucion de la variable. Las variables
cuantitativas continuas se analizaron mediante el test de analisis
de la varianza o de Kruskal-Wallis y las cualitativas, mediante el
test de la x>

RESULTADOS
Datos aportados al registro y calidad de la muestra

En 2023 se han comunicado 24.343 implantes a la plataforma
de registros de la Asociacion del Ritmo Cardiaco de la SEC (el 48,1%
mas que en 2022), que incluyen marcapasos de estimulacion
unicameral o bicameral (convencionales), marcapasos con terapia
de resincronizaciéon cardiaca y marcapasos sin cables. De ellos,
15.564 fueron comunicados por implementacion directa de los
datos en la plataforma CardioDispositivos'?, 6.153 a partir de
TEPPM remitidas a la SEC y el resto mediante otras fuentes de
informacion (por ejemplo, bases de datos locales de centros
implantadores). En total, 112 hospitales participaron de forma
voluntaria en el presente registro (30 mas que en 2022) (tabla 1).

Comparados con los datos de la facturaciéon de todos los
fabricantes en 2023 (42.848 implantes en Espaiia), el total de
implantes comunicados a la plataforma de registros de la
Asociacion del Ritmo Cardiaco de la SEC suponen el 56,8% de la
actividad en Espaiia (16 puntos porcentuales mas que en 2022).

Los datos perdidos en las diferentes variables analizadas se han
excluido del analisis estadistico. Su distribucién es heterogénea
entre variables, pero en general afecta marcadamente a la
representatividad de los datos. En resumen, los porcentajes de
datos perdidos en cada variable serian: el 8,3% en edad, el 11,3% en
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Tabla 1 Tabla 1 (Continuacion)
Centros hospitalarios pablicos y privados de los que el Registro espafiol de Centros hospitalarios piblicos y privados de los que el Registro espafiol de
marcapasos ha recibido datos en 2023 marcapasos ha recibido datos en 2023
Comunidad auténoma/centro Comunidad auténomajcentro
Andalucia Hospital del Mar
Area de Gestién Sanitaria Este de Mélaga-Axarquia Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Hospital Costa del Sol Hospital de Terrassa
Hospital HLA Inmaculada de Granada Hospital de Tortosa Verge de la Cinta
Hospital de La Serrania Hospital del Vendrell
Hospital Universitario de Jaén Hospital Universitario Arnau de Vilanova
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez Hospital Universitario de Bellvitge
Hospital Universitario Punta de Europa Hospital Universitario Germans Trias i Pujol
Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba Hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta
Hospital Universitario San Cecilio Hospital Universitario Joan XXIII de Tarragona
Hospital Universitario Virgen de las Nieves Hospital Universitario Mitua de Terrassa
Hospital Universitario Virgen del Rocio Hospital Universitario Parc Tauli
Hospital Universitario Virgen de Valme Hospital Universitari Vall d’Hebron
Hospital Universitario Virgen de la Victoria Parc Sanitari Sant Joan de Déu
Hospital Vithas Granada Comunidad Valenciana
Hospital Vithas Virgen del Mar Hospital Arnau de Vilanova de Valencia
Aragon Hospital Clinica Benidorm
Hospital General San Jorge Hospital Clinico Universitario de Valencia
Hospital Obispo Polanco Hospital Francesc de Borja
Hospital Universitario Miguel Servet Hospital General Universitario Dr. Balmis
Hospital Viamed Montecanal Hospital General Universitario de Castello
Principado de Asturias Hospital General Universitario de Valencia
Fundacién Hospital de Jove Hospital HLA Vistahermosa
Hospital Universitario de Cabuefies Hospital Imed Levante
Hospital Universitario San Agustin Hospital de Manises
Islas Baleares Hospital Marina Salud de Denia
Clinica Juaneda Menorca Hospital Universitario y Politécnico La Fe
Hospital de Manacor Hospital Universitario de San Juan de Alicante
Hospital Universitario Son Espases Hospital Universitario del Vinalopd
Canarias Extremadura
Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin Hospital Universitario de Badajoz (Infanta Cristina)
Hospital Universitario de Canarias Hospital Universitario de Caceres
Hospital General de La Palma Hospital Comarcal de Zafra
Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria Galicia
Cantabria Hospital Universitario Lucus Augusti
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla Complexo Hospitalario Universitario A Corufia
Castilla y Ledn Hospital Montecelo
Complejo Asistencial Universitario de Le6n Hospital Alvaro Cunqueiro
Complejo Asistencial Universitario de Palencia Madrid
Hospital Clinico Universitario de Valladolid Clinica Universidad de Navarra Madrid
Hospital Nuestra Sra. de Sonsoles Hospital Central de La Defensa Gomez Ulla
Hospital Universitario de Burgos Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Hospital Universitario Rio Hortega Hospital HM Madrid
Hospital Universitario de Salamanca Hospital HM Monteprincipe
Hospital Virgen de La Concha Hospital HM Puerta del Sur Madrid
Castilla-La Mancha Hospital HM Sanchinarro
Hospital General Universitario de Albacete Hospital Universitario Clinico San Carlos
Hospital General Universitario de Ciudad Real Hospital Universitario 12 de Octubre
Hospital General Virgen de la Luz Hospital Universitario de Fuenlabrada
Hospital Nuestra Sefiora del Prado Hospital Universitario Fundacién Alcorcon
Hospital Universitario de Toledo Hospital Universitario de Getafe
Hospital QuirénSalud de Albacete Hospital Universitario del Henares
Cataluria Hospital Universitario Infanta Elena
Clinica Mi Novalianca Hospital Universitario Principe De Asturias

Hospital Clinic de Barcelona Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda
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Tabla 1 (Continuacion)
Centros hospitalarios ptblicos y privados de los que el Registro espaiiol de
marcapasos ha recibido datos en 2023

Comunidad auténoma/centro

Hospital Universitario de Torrejon

Murcia

Hospital General Universitario Los Arcos del Mar Menor

Hospital General Universitario .M. Morales Meseguer

Hospital General Universitario Rafael Méndez

Hospital General Universitario Santa Lucia de Cartagena
Hospital HLA La Vega

Comunidad Foral de Navarra

Clinica Universidad de Navarra

Complejo Hospitalario de Navarra

La Rioja

Hospital Viamed Los Manzanos

Hospital San Pedro

Pais Vasco

Hospital de Basurto

Hospital Universitario Araba

Hospital Universitario de Cruces

Hospital Universitario Donostia

Hospital Universitario de Galdakao

sexo, el 97% en sintomas, el 78% en etiologia, el 68% en
electrocardiograma previo al implante y el 71, el 68,5, el 66,2 y
el 21,2% en posicion, via de acceso y fijacion. En cuanto a la
compatibilidad con resonancia magnética se perdieron el 76,3 y el
90% en la causa de explante del generador.

Generadores de marcapasos convencionales

La cifra de marcapasos convencionales implantados en Espaia
en 2023, segin los datos de facturacion de fabricantes y
comercializadores, fue de 42.848 unidades. La poblacion espafiola
a 1 de enero de 2023 era de 48.085.361 habitantes, segtn el
Instituto Nacional de Estadistica'®, con lo que la tasa de implantes
fue de 891 unidades/millon de habitantes (figura 1). En 2023,
4 comunidades auténomas superaron la cifra de 1.000 unidades/
millén; de mayor a menor: Castilla y Ledn, Galicia, Madrid y

1.000
900

800

600
500
400

300

Marcapasos/millén habitantes

200

100

Asturias (1.128, 1.124, 1.113 y 1.100 unidades/millén). Las
ciudades auténomas de Ceuta y Melilla implantaron en torno a
110 unidades/millén y Murcia fue la comunidad con la menor tasa
de implantes registrados, 722 unidades/millon (figura 2).

Generadores de terapia de resincronizacion cardiaca

En 2023 se implantaron 4.669 generadores de resincronizacion
cardiaca, de los cuales 3.023 corresponden a resincronizadores de
alta energia (TRC-D) y 1.646 a generadores de baja energia (TRC-P).
La tasa de resincronizadores totales (TRC-T), TRC-D y TRC-P fue de
97, 63 y 34 unidades/millon. En cuanto a distribucién por
comunidades auténomas, las cifras de implantes de resincroniza-
cion cardiaca fueron mayores en Cantabria, con 199 unidades/
millon, seguido por Asturias y Extremadura con 137 y 133. Baleares
y Murcia, con 62 y 69 unidades/millon, se encuentran entre las
comunidades auténomas con menor tasa de implantes de
resincronizacion cardiaca. En TRC-P, Cantabria vuelve a estar a
la cabeza con 90 unidades/millon, seguida de Extremadura y
Asturias con 52 y 50. Aragdn es la comunidad que menos unidades
de TRC-P implantd, con 16 unidades/millén (figura 3).

Marcapasos sin cables

En 2023 se implantaron en Espafia 963 unidades de marcapasos
sin cables, el 27% con capacidad para mantener la sincronia
auriculoventricular (AV) (figura 1 del material adicional). Cabe
resefiar que desde septiembre de 2023 algunas comunidades han
tenido la posibilidad de implantar dispositivos monocamerales de
un segundo fabricante. En niimeros absolutos, Catalufia fue la
comunidad con mayor nimero de implantes (233), seguida de
Madrid y Pais Vasco, con 168 y 134 unidades respectivamente
(figura 4). Sin embargo, si se ajusta por poblacion, las comunidades
donde existe una mayor tasa de implantes por millon de habitantes
son Pais Vasco y Galicia (figura 2 del material adicional). En Aragon
y Extremadura no se registré el implante de ningan dispositivo de
este tipo.

Datos demograficos y clinicos

La media de edad en el momento del implante fue 77,8 afos,
algo mayor entre las mujeres que entre los varones (79 frente a

2014 2015 2016 2017

2018 2019 2020 2021 2022 2023

mTotal 784 820 818 820

825 832 759 822 866 891

Primoimplantes| 590 611 612 625

635 659 555 758 667 705

Figura 1. Namero total de generadores y primoimplantes por millon de habitantes en el periodo 2014-2023.
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Figura 2. Consumo de marcapasos por millon de habitantes (media nacional y por comunidades auténomas) en el periodo 2021-2023.

77 afios) y en recambios que en primoimplantes (80 frente a 77,5
anos). Predominaron los varones entre los portadores de marca-
pasos (60%), tanto en primoimplantes (el 61,2 frente al 38,8%)
como en recambios (el 57,2 frente al 42,8%). Respecto a los
sintomas previos al implante, el sincope fue el mas frecuente (40%),
seguido de mareo (22%) e insuficiencia cardiaca (16%) y, con menor
frecuencia, el implante profilactico (8,4%) y la astenia (5%). La
fibrosis del sistema de conduccién de origen degenerativo fue la
etiologia mas prevalente del trastorno de conduccion (80%),
seguida de las causas iatrogénicas (el 5% postquirargica, el 2%
tras implante percutaneo de valvula adrtica y el 1% tras ablacion).

Respecto al electrocardiograma previo al implante, el bloqueo
AV (BAV) fue el trastorno mas prevalente (55,3%); en este grupo
destaca el BAV completo con el 41% de los casos y, en segundo
lugar, el BAV de segundo grado con el 15,9%. La fibrilacion auricular
(FA) bloqueada se describe en el 5,5% de los implantes. La
enfermedad del ndédulo sinusal (ENS) supuso el 14%. La FA con
respuesta ventricular lenta supuso el 19,2% de los implantes. El

Media nacional

Region de Murcia 69

trastorno de conduccién intraventricular se describi6 en el 10% de
los casos (figura 5).

Tipo de procedimiento

De modo similar al afio previo, el 76,6% de los procedimientos
comunicados correspondieron a primoimplantes y el 23,4% a
recambios. De estos tltimos, el 95,9% implicé el implante de un
nuevo generador. La via de acceso mas frecuente sigue siendo la
vena subclavia (50,5%), pero seguida muy de cerca por el acceso
axilar (46,5%).

Las causas mas frecuentes del explante de generador fueron el
recambio por agotamiento de bateria (84%)y las infecciones (2,2%).
Un 2% se sustituyé debido a una disfuncion del dispositivo. En
cuanto a la explantacion de los electrodos, la causa mas frecuente
fue la infeccion (44,7%), seguida de desplazamientos (17,4%) y
disfunciones (10,4%).
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Dispositivos de resincronizacion cardiaca/millén de habitantes

Figura 3. Dispositivos de resincronizacion cardiaca por millon de habitantes en 2023, media nacional y por comunidades auténomas. TRC-D: generador
biventricular de alta energia; TRC-P: generador biventricular de baja energia; TRC-T: total de generadores biventriculares.
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Figura 4. Tasa de implantes de marcapasos sin cables por milléon de habitantes por comunidades y comparada con la media nacional.

Tipo de electrodos

La mayoria de los electrodos usados, tanto en auricula como en
ventriculo, fueron bipolares (el 98,3% en auricula y el 97,7% en
ventriculo) y de fijacion activa (el 94,7 y el 91,2%). En venas
tributarias del seno coronario también se opt6 preferentemente por
electrodos de fijacion activa (64,7%) y bipolares (50,5%), seguidos
muy de cerca por los tetrapolares (46,4%). No se encontraron
diferencias de sexo en la eleccion del tipo de electrodo, pero si se
objetiva un uso significativamente mayor de la fijacion pasiva en
pacientes mayores de 80 afios (el 6,8 frente al 4,5% en auricula;
p =0,002; el 12 frente al 5,4% en ventriculo; p < 0,001).

En cuanto a la posicién de los electrodos implantados, en un
47,7% de los procedimientos se implantdé un electrodo en la
auricula derecha (con localizacién preferente en la orejuela; otras
localizaciones fueron absolutamente anecddticas o no especifi-
cadas); en el 74,5%, en el ventriculo derecho y en el 5,1%, en el
ventriculo izquierdo. Los implantes epicardicos comunicados son
excepcionales en la auricula (0,3%) y el ventriculo derechos (0,6%),

y son mas frecuentes en el ventriculo izquierdo (11,4%). En cuanto
a la localizacién en el ventriculo derecho, la mas frecuente sigue
siendo el apex (49,1%), seguida de la estimulacion del sistema de
conduccién (ESC), que sigue al alza (19,3%), con un decremento
significativo de los implantes en tracto de salida/septo, que este
afo no superan el 17,5% (el 27,8% en 2022).

La mayoria de los electrodos implantados eran compatibles con
resonancia magnética (el 99% auriculares, el 98,4% de ventriculo
derecho y el 95,4% de ventriculo izquierdo) y con el 96% de los
generadores. Sin embargo, su uso continta siendo significativa-
mente menor en pacientes mayores de 80 afios (el 94,7 frente al
97,7%; p < 0,001).

Modos de estimulacion
Los generadores con sensores de actividad son actualmente de

uso generalizado. La estimulacién secuencial bicameral DDD/R
continda la tendencia ascendente de afios previos aumentando casi

Alteraciones electrocardiograficas
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7 puntos (el 62,1 frente al 55,6% de 2022), en detrimento no solo de
la estimulacién VDD, sino también de la monocameral ventricular.
De hecho, supuso hasta el 63% de los primoimplantes y el 58,8% de
los recambios. El uso de los sistemas VDD/R sigue siendo muy
reducido, especialmente en primoimplantes, que ya apenas
suponen el 4,2%, manteniendo un porcentaje total similar al afio
previo (5,7%) a expensas de los recambios (10,7%). La estimulacion
monocameral ventricular también mantiene la tendencia marcada
en los Ultimos afios, con una reduccion de casi 5 puntos
porcentuales (el 37,1% en 2021, el 36,4% en 2022 y el 31,9% en
2023). La estimulacion auricular aislada (AAI/R) continta siendo
marginal (9 primoimplantes y 24 recambios). En la figura 6 se
muestra la evolucion de los modos de estimulacion.

Se mantienen las diferencias de sexo en los modos de
estimulacion, de manera que la DDD se utilizo en el 64,4% de
los varones frente al 59,1% de las mujeres. Mientras que en
mayores de 80 afios la diferencia se atentia (el 50% de los varones
frente al 48,4% de las mujeres), la disparidad es mas marcada en
pacientes menores de esa edad (el 77,4 frente al 73,8%; p < 0,001).

Seleccion del modo de estimulacion

En este apartado se revisa la seleccion de los distintos modos de
estimulacion y su adecuacion a las recomendaciones de la guia de
practica clinica vigente'®. Se analiza también la influencia de
distintos factores demograficos en la seleccion. Al igual que en
registros previos, y con el fin de mantener la uniformidad de los
datos y valorar mejor esa adecuacion en la seleccion de los modos
de estimulacion, conviene hacer varias aclaraciones:

e Los pacientes con BAV y taquiarritmia auricular permanente
(cbdigo C8 de la TEPPM) se han excluido del subapartado de BAV.

¢ En el subapartado de trastorno de conduccion intraventricular se
incluyen indicaciones muy variables (desde bloqueos completos
de las distintas ramas a bloqueos de rama alternante).

e Enla ENS se ha diferenciado entre pacientes en FA o taquiarritmia
auricular permanente con bradicardia asociada de aquellos en
ritmo sinusal.

Bloqueo auriculoventricular

Con la finalidad de mantener la sincronia AV, se ha producido un
incremento de la estimulacion secuencial (del 69,3 al 74,7%). El
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modo VDD/R se mantiene estable (5,1%). En conjunto, el uso de
modos que mantengan la sincronia AV alcanza el 79,9%.

Es ya bien conocida la influencia de factores demograficos como
la edad y el sexo en la eleccion de modos de estimulacién que
mantengan la sincronia AV. En pacientes menores de 80 afios, la
sincronia AV se mantuvo en 92% de los casos, frente al 66,6% de los
mayores de esa edad, que se han incrementado respecto a afios
previos (el 57,7% en 2022 y el 64,3% en 2021). El uso de dispositivos
VDD/R se mantiene estable (el 3,1% en menores de 80 afios
respecto al 7,3% en octogenarios). En la figura 7 se muestra la
distribucion de los distintos modos de estimulacién en funcion de
la indicacion clinica y de la edad.

Aunque también se siguen registrando diferencias entre
varones y mujeres (se intenta mantener la sincronia AV en el
82,3% de los varones frente al 75% de las mujeres), esta disparidad
es atin mas evidente en edades avanzadas. Asi, la estimulacion
DDD/R se usa en el 63,2% de los varones mayores de 80 afios,
frente a solo el 54,6% de las mujeres. La estimulacion con
dispositivos VDD/R es similar entre sexos en menores de 80 afios
(3%), pero en octogenarios pasa al 6,3% de los varones y el 8,4% de
las mujeres.

Si se analiza separadamente el modo de estimulacion segtn el
grado de BAV del paciente; se da estimulacion bicameral
secuencial al 87,3% de los pacientes con BAV de primer grado, el
84,6% de los de segundo grado y el 76,5% de los casos con BAV
completo. La estimulacion VDD es muy similar entre los distintos
grados de BAV (oscila entre el 5,3 y el 6,3%). En 2022 se redujo el
uso de dispositivos VVI/R en los trastornos de conduccién AV
(20,1%), aunque en mujeres octogenarias asciende al 37%.

Trastornos de conduccion intraventricular

En los trastornos de conduccidn intraventricular, los dispo-
sitivos que mantienen la sincronia AV experimentan un notable
ascenso (el 81,4% total). La estimulacion DDD/R aumenta del
66,3% en 2022 al 79,6% en 2023. En este caso, en varones se
registré un uso ligeramente menor (el 77,9 frente al 82,4%). En
octogenarios el modo DDD/R también es el mas usado, pero pasa
del 89,2% en menores de 80 afios al 68,4% en el resto. Todos los
dispositivos VDD/R se implantaron en mayores de 80 afios, pero
aun asi el porcentaje fue pequefio (3,8%). En cuanto a los TRC-P,
suponen el 14,5% de los implantes en esta indicacion, sin
diferencias por edad (el 12,7% en octogenarios y el 13% en
menores de esa edad) y algo mas frecuente en mujeres que en
varones (el 16 frente al 13,3%).
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nddulo sinusal; TCIV: trastorno de conduccion intraventricular; FA/Fl + brad: fibrilacion o aleteo auricular con bradicardia

Enfermedad del nodulo sinusal

En la ENS de pacientes con taquiarritmia auricular permanente,
el modo preferente de estimulacion es el VVI/R (86,2%). Asumimos
que el uso de otro tipo de sistema se debe a dudas en la
catalogacion de la FA como permanente frente a persistente (y por
tanto una posible futura reversion a ritmo sinusal). En la
estimulacién en pacientes en ritmo sinusal, se ha producido un
discreto incremento en la indicacién de modos que mantienen la
sincronia AV (77,9%). El modo DDD/R se emplea en el 75,9%; el
modo AAI/R es testimonial, como se ha comentado previamente. La
estimulacion monocameral ventricular se mantiene en el 22,1%.
Como en afios previos, la decision sobre el modo de estimulacion
estuvo influida por el tipo de ENS, con diferencias que triplican la
tasa de implante de VVI en el caso del subgrupo E2 de la TEPPM
(sindrome de bradicardia-taquicardia), que alcanza el 39,4%
respecto al resto de subgrupos de un 11-13%. Nuevamente estas
diferencias se acent@ian ante la influencia de la edad, alcanzando el
44,8% la tasa de VVI/R en octogenarios con sindrome bradicardia-
taquicardia.

Respecto al sexo, no parece haber diferencias significativas en
pacientes jovenes con estimulacion DDD/R, la cual ronda el 90% en
ambos sexos. Sin embargo, en mujeres octogenarias en el resto de
los subgrupos de ENS (ritmo sinusal de base) llega a alcanzarse el
30%, mientras que en varones de esa franja de edad alcanza el 21%.

Monitorizacion a distancia

Este afio se han incluido en monitorizacion a distancia el 28% de
los marcapasos convencionales, el 63% de los TRC-Py el 71% de los
TRC-D, continuando con una tendencia al alza. Por primera vez en
el registro nacional se dispone de los datos de monitorizacion de
los marcapasos sin cables, que ha sido del 25% (figura 8). Las
diferencias regionales son francas. Este afio las comunidades
autonomas con mayor porcentaje de dispositivos incluidos en
seguimiento a distancia son La Rioja, Canarias, Asturias y Navarra,
que superan el 70%, a diferencia de Castilla-La Mancha, que apenas
supera el 20%. Si nos centramos solo en el seguimiento de
marcapasos convencionales, La Rioja sigue liderando la monito-
rizacion a distancia con la inclusiébn de mas del 60% de los
dispositivos, mientras que tanto en Cantabria como en Baleares
practicamente no existe (figura 3 del material adicional).

DISCUSION

En 2023 se han comunicado a la plataforma de registros de la
Asociacion del Ritmo Cardiaco de la SEC 24.343 implantes de
dispositivos de estimulacion cardiaca, lo que supone un incre-
mento muy significativo con respecto a afos previos. Han
comunicado sus implantes 30 hospitales mas que el afio anterior.
Igualmente, ha habido un aumento de registros incluidos en
CardioDispositivos (16 puntos porcentuales mas que en 2022),
hecho muy positivo que debe animarnos a continuar con la
concienciaciéon de comunicar la totalidad de los implantes en cada
centro. Cabe recordar la obligatoriedad en la comunicacion de estos
datos, no solo para un registro cuantitativo nacional, sino para una
labor de farmacovigilancia de calidad del material implantado. Por
ello, la plataforma de registros de la Asociacién del Ritmo Cardiaco
de la SEC anima a incluir los implantes directamente en
CardioDispositivos o a través de pasarelas de plataformas
compatibles que hacen mas facil su integracion mediante métodos
automatizados. Del total de dispositivos implantados en Espafia
comunicados por Eucomed (45.120), se ha conseguido registrar el
54% a través de CardioDispositivos (superando el 37,7% de 2022),
reflejo del esfuerzo intenso de los responsables del registro y del
trabajo coordinado con los hospitales espafioles.

Por comunidades auténomas, Castilla y Le6n, Galicia, Madrid y
Asturias contindian un afio mas a la cabeza en implantes por millon
de habitantes, y son las mas envejecidas (excepto Madrid). En
cuanto al resto de paises de Europa, con 891 unidades/millon
seguimos a la cola segtin Eucomed® (datos de 2022; datos de
2023 no disponibles en el momento de preparar el presente
articulo), muy lejos de la media (1.001) y sobre todo de paises como
Alemania (1.206), Italia (1.207) o Suecia (1.063).

Los marcapasos sin cables son los dispositivos que mayor
crecimiento experimentaron el afio pasado (18,1%). Es posible
que parte de este aumento se deba a la flexibilizacion de visados y
de tramites administrativos necesarios en algunas comunidades
auténomas. Catalufia y Madrid son las comunidades con mayor
namero de implantes, pero Andalucia y Pais Vasco son las que
mayor crecimiento han experimentado respecto a 2022. Cabe
mencionar la aparicién de un nuevo dispositivo de fijacién activa
de otra empresa distribuidora. En total, supusieron un 2,2% del
total de marcapasos, lo que, atendiendo a la ampliacién en las
indicaciones actuales'’, probablemente refleje una infraindica-
cion. Los motivos que pueden explicar esta infrautilizacion de la
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terapia son varios, entre los que pudieran incluirse la diferencia
de precio respecto al marcapasos convencional, la imposibilidad
de realizar ESC o el grado de experiencia de los centros ante estos
dispositivos.

Seguimos atn lejos de abandonar la via subclavia como primera
opcion de acceso venoso (mas del 50% de los procedimientos) a
pesar de la evidencia de que aumenta la incidencia de neumotorax
y fractura de electrodos en el seguimiento'®. De hecho, la
recomendacion de la via de acceso es la axilar o cefalica segiin
el documento de consenso de la European Heart Rhythm Association
junto con la Heart Rhythm Society, la Asia Pacific Heart Rhythm
Society y la Latin-American Heart Rhythm Society'®. En cuanto a la
posicion de los electrodos, el apex sigue siendo el punto de
estimulacion mas usado, aunque la ESC continda su rapido
crecimiento (casi el 20%), probablemente por la concienciacion
del beneficio clinico e incluso pronoéstico, y por la aparicion de
nuevos instrumentos especificamente dedicados que hacen mas
reproducibles los resultados®®.

En relacién con los modos de estimulacién, el DDD/R sigue
siendo el mas utilizado en el BAV, incluso mas que el afio pasado
(62,1%), con uso muy residual del modo VDD/R. Es llamativo que en
pacientes afiosos (mayores de 80 afios) los modos que favorecen la
sincronia AV aumentan, seguramente por incremento de la calidad
de vida y el mayor uso de marcapasos sin cables VDD. Se
mantienen las diferencias en cuanto al sexo, que aumentan en
relacién directa con la edad.

El implante de marcapasos que favorece la sincronia AV en la
ENS ha aumentado ligeramente respecto a 2023, alcanzando el
75,9% y reduciéndose hasta el 68,1% en octogenarios. La
explicacion a esto probablemente sea que ademas de la merma
en la calidad de vida con la edad, la mayoria de los pacientes
presentan FA permanente.

La FA/aleteo auricular con respuesta ventricular lenta o
bloqueada ocupa el segundo puesto en la indicacién de dispositivo
por primera vez. No ha habido un aumento en la ablacion del
nodulo AV en 2023 respecto a afios previos (datos del Registro
espafiol de ablacién con catéter pendientes de publicar); de hecho,
ha disminuido. Por tanto, la causa mas probable sea el aumento en
la prevalencia de esta arritmia por el envejecimiento de la
poblacion.

En cuanto a los dispositivos de resincronizacion, han sufrido un
estancamiento significativo en el crecimiento respecto a afios
previos, con un muy ligero aumento (1,4%) a expensas practica-
mente de los TRC-P (2,1%). La explicacion mas plausible podria ser
otro repunte de la ESC a tenor de la consistente evidencia clinica
publicada en 2022. Varios ensayos aleatorizados?' 23 han compa-
rado la ESC y la estimulacion biventricular en pacientes con
indicacion de resincronizacion cardiaca, y han confirmado la
superioridad de la ESC en términos de grado funcional y fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo®*. La plataforma CardioDispo-
sitivos permite indicar la colocacion del electrodo en el sistema de
conduccion. No obstante, continda disponible el registro de
estimulacioén fisiolégica®’. En comparacién con la media europea
seglin datos de Eucomed, nuestra tasa de implantes por millon es la
mitad tanto en TRC-P (69) como en TRC-D (123). Estas diferencias
son muy similares a los afios previos y, a pesar de que
probablemente en Espafia el uso de la ESC para resincronizacion
cardiaca es mayor que en el resto de Europa®®, quiza sigue
habiendo una baja indicaciéon de la terapia a pacientes con
sintomas de insuficiencia cardiaca y bloqueo de rama izquierda.

En lo referente a la inclusion en motorizacion a distancia,
persiste un lento pero progresivo uso de esta tecnologia. No solo se
ha demostrado de impacto prondstico en pacientes portadores de
marcapasos y desfibriladores, sino que reduce las visitas a
urgencias y las revisiones presenciales en consulta®’. Sin embargo,
a pesar de las recomendaciones actuales®®, seguimos lejos del uso
generalizado en todos los dispositivos de esta tecnologia. Cabe
destacar que la comunidad autébnoma espafiola con mas pacientes
incluidos es La Rioja.

Limitaciones

La principal limitacion es la heterogeneidad de los datos
comunicados por los hospitales, derivada de las diferentes fuentes
de informacién. Aunque aumentaron los centros participantes en
este registro, muchos implantadores no comunican sus datos. La
cumplimentacién de datos atin es incompleta, por lo que contamos
con un porcentaje de datos perdidos en cada variable que en
algunos casos es muy elevado.
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CONCLUSIONES

En 2023 se ha incrementado en un 48,1% las unidades
comunicadas a la plataforma de registros de la Asociacién del
Ritmo Cardiaco respecto al afio pasado. Del total de dispositivos
implantados, el mayor crecimiento lo experimentaron los TRC-P
(2,1%) y especialmente los marcapasos sin cables (18,1%). La ESC
continda con su rapido incremento y la monitorizacion a distancia
sigue creciendo, aunque mas lentamente.
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