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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Se describen los resultados en Espafia de la segunda encuesta de la Sociedad
Europea de Cardiologia sobre terapia de resincronizacion cardiaca (CRT-Survey II) y se comparan con los
de los demas paises participantes.

Meétodos: Pacientes a los que se implanto un dispositivo de terapia de resincronizacion cardiaca entre
octubre de 2015 y diciembre de 2016 en 36 centros participantes. Se recogieron datos sobre las
caracteristicas basales de los pacientes y del implante, y un seguimiento a corto plazo hasta el alta
hospitalaria.

Resultados: La tasa de éxito del implante fue del 95,9%. La mediana [intervalo intercuartilico] de
implantes anuales/centro en Espafla fue significativamente menor que en los demds paises
participantes: 30 [21-50] frente a 55 [33-100] implantes/afio (p = 0,00003). En los centros espafioles
hubo una menor proporcion de pacientes de edad > 75 aiios (el 27,9 frente al 32,4%; p = 0,0071), una
mayor proporcién de pacientes en clase funcional II de la New York Heart Association (el 46,9 frente al
36,9%; p < 0,00001)y un mayor porcentaje de pacientes con criterios electrocardiograficos de bloqueo de
rama izquierda (el 82,9 frente al 74,6%; p < 0,00001). La media de la estancia hospitalaria fue menor en
los centros espaiioles (5,8 + 8,5 frente a 6,4 + 11,6; p < 0,00001) y una mayor proporciéon de pacientes
recibieron un cable de ventriculo izquierdo cuadripolar (el 74 frente al 56%; p < 0,00001) y fueron seguidos a
distancia (el 55,8 frente al 27,7%; p < 0,00001).

Conclusiones: La encuesta CRT-Survey Il muestra que en Espafia hay una menor proporcién de pacientes
de 75 o mas afios que reciben un dispositivo de terapia de resincronizaciéon cardiaca, una mayor
proporcion de pacientes en clase funcional Il de la New York Heart Association, con bloqueo completo
de la rama izquierda del haz de His y con seguimiento a distancia, con estancias hospitalarias
significativamente menores.

© 2018 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Spanish Results of the Second European Cardiac Resynchronization Therapy
Survey (CRT-Survey II)

ABSTRACT

Introduction and objectives: We describe the results for Spain of the Second European Cardiac
Resynchronization Therapy Survey (CRT-Survey II) and compare them with those of the other
participating countries.
Methods: We included patients undergoing CRT device implantation between October 2015 and
December 2016 in 36 participating Spanish centers. We registered the patients’ baseline characteristics,
implant procedure data, and short-term follow-up information until hospital discharge.
Results: Implant success was achieved in 95.9%. The median [interquartile range] annual implantation
rate by center was significantly lower in Spain than in the other participating countries: 30 implants/y
[21-50] vs 55 implants/y [33-100]; P=.00003. In Spanish centers, there was a lower proportion of
patients > 75 years (27.9% vs 32.4%; P=.0071), a higher proportion in NYHA class II (46.9% vs 36.9%, P
<.00001), and a higher percentage with electrocardiographic criteria of left bundle branch block (82.9%
vs 74.6%; P <.00001). The mean length of hospital stay was significantly lower in Spanish centers
(5.8 £ 8.5days vs 6.4 + 11.6; P < .00001). Spanish patients were more likely to receive a quadripolar LV lead
(74% vs 56%, P < .00001) and to be followed up by remote monitoring (55.8% vs 27.7%; P < .00001).
Conclusions: The CRT-Survey Il shows that, compared with other participating countries, fewer patients
in Spain aged > 75 years received a CRT device, while more patients were in New York Heart Association
functional class Il and had left bundle branch block. In addition, the length of hospital stay was shorter,
and there was greater use of quadripolar LV leads and remote CRT monitoring.

© 2018 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

His

VI: ventriculo izquierdo

BCRIHH: bloqueo completo de la rama izquierda del haz de

EHRA: European Heart Rhythm Association
ESC: Sociedad Europea de Cardiologia

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca otorgandoles niveles altos de recomendaciéon®~!'",

INTRODUCCION

Se ha demostrado que la terapia de resincronizacion cardiaca
(TRC) reduce la morbimortalidad de los pacientes con insuficiencia
cardiaca sintomatica, fraccion de eyeccion reducida y QRS ancho
adecuadamente seleccionados'~’. Por este motivo, las guias de
practica clinica tanto europeas como de otros paises recogen las
indicaciones de esta terapia basandose en una evidencia sblida y

La evidencia cientifica disponible sobre la TRC proviene tanto de
ensayos clinicos aleatorizados como de estudios observacionales y
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registros. Los ensayos clinicos aleatorizados han sido disefiados
para dar respuesta a preguntas concretas, adecuadamente
preespecificadas en su protocolo, y cuentan con unos criterios
de inclusion y exclusion estrictos. Esto hace que los resultados de
dichos estudios puedan ser aplicables Ginicamente a la poblacion
especificamente incluida en el estudio. Por el contrario, los datos
provenientes de registros y encuestas reflejan la realidad de la
practica clinica diaria y ofrecen una vision real sobre el uso y el
beneficio de una determinada medicacién o dispositivo'2,

Los resultados de la primera edicion de la encuesta de la
Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) sobre terapia de resin-
cronizacion cardiaca (CRT-Survey ), realizada entre 2008-2009 en
13 paises miembros de la ESC, mostraron que la TRC se estaba
aplicando a un espectro de poblaciéon muy amplio, que no estaba
adecuadamente representado en los ensayos clinicos aleatorizados
publicados hasta ese momento'. Esta poblacién escasamente
representada en los grandes ensayos clinicos incluia a pacientes de
edad > 75 afios, pacientes con QRS estrecho, pacientes con
fibrilacion auricular y pacientes en los que se realizaba un
procedimiento de upgrade desde un marcapasos convencional o
desde un desfibrilador automatico implantable. Ademas de esto, la
CRT-Survey I mostré una amplia variedad regional y nacional en
cuanto a las practicas habituales de implante de TRC. Desde la
publicacion de esta primera encuesta, se han introducido
importantes novedades en las guias ESC de practica clinica en lo
concerniente a la TRC tanto por la Heart Failure Association(HFA)
como por la European Heart Rhythm Association (EHRA)®°. Con
estos antecedentes, ambas asociaciones decidieron llevar a cabo
una segunda edicion de la ESC-CRT-Survey. El objetivo es
proporcionar una vision sobre la practica clinica contemporanea
que sea atil para pacientes, médicos, gestores, industria farma-
céuticay fabricantes de dispositivos. Se presentan los resultados en
Espaia de la CRT-Survey Il y se comparan con los obtenidos en los
otros paises participantes.

METODOS
Disefio de la encuesta y Comité Cientifico

La encuesta se ha disefiado como una iniciativa conjunta de la
HFA y la EHRA'. El disefio de la CRT-Survey II asi como el
contenido detallado del cuaderno de recogida de datos electronico
se han publicado previamente'*,

Cada pais participante miembro de la ESC estuvo representado
por un coordinador nacional nombrado por el presidente de la
correspondiente sociedad nacional de cardiologia. El coordinador
nacional se encargd de obtener la aprobacion en el comité ético en
caso necesario, reclutar a los centros participantes y distribuir la
informacion del comité cientifico a todos los participantes. En el
caso de Espafa, se invit6 a un total de 54 hospitales, de los que
finalmente 36 participaron activamente en la encuesta e incluye-
ron al menos a 1 paciente.

Poblacion del estudio y periodo de inclusion de pacientes

En el estudio se incluy6 a cualquier paciente de los 36 hospitales
espafioles participantes seleccionado para implante de un dispo-
sitivo, ya fuera TRC con marcapasos o con desfibrilador. Se incluyo
a los pacientes tanto si el implante fue exitoso como si no, y se
incluyeron tanto primoimplantes como procedimientos de upgra-
ding desde un marcapasos previo o un desfibrilador automatico
implantable previo. Se excluyeron del estudio tanto los recambios
de generador como las revisiones quirargicas de dispositivos

previamente implantados, ya que la encuesta se disefi6 para incluir
los implantes de nuevos dispositivos de TRC.

Inicialmente se planifico que la inclusion de pacientes en el
estudio tuviera una duracion de 9 meses, y se incluy6 al primer
paciente el 1 de octubre de 2015. Posteriormente, el Comité
Cientifico decidi6 prolongar el periodo de inclusion 6 meses mas
hasta el 31 de diciembre de 2016, con el objetivo de ampliar la
muestra para aumentar la representatividad y asi posibilitar las
comparaciones entre los diferentes paises participantes.

Cuestionario sobre el centro hospitalario

Cada uno de los centros participantes tuvo que completar un
cuestionario sobre las caracteristicas del centro, como informacion
sobre el tamaifio del hospital (niimero de camas), el tipo de centro
(pablico/privado/universitario), la poblacion de referencia, el
grado de especializacion del operador, las infraestructuras y el
protocolo habitual de actuacion respecto al implante de disposi-
tivos de TRC'.

Cuaderno de recogida de datos electronico

Se solicitd a los centros participantes que incluyeran a pacientes
que iban a recibir un dispositivo de TRC y que completaran un
cuaderno de recogida de datos electrénico para cada uno de ellos.
El cuaderno de recogida de datos electrénico recoge informacion
sobre las caracteristicas del paciente, pruebas complementarias
realizadas, indicacion de la TRC, procedimiento de implante y un
seguimiento a corto plazo que incluia eventos adversos y
complicaciones hasta el alta hospitalaria'®. No se registraron
datos sobre seguimiento a mas largo plazo. En todo momento se
asegur6 el anonimato de los pacientes participantes. El protocolo
del estudio fue aprobado por el Comité de Ensayos Clinicos del
Hospital Universitari i Politécnic La Fe de Valencia.

Recopilacion y tratamiento de los datos

El cuaderno de recogida de datos electronico, el tratamiento de
los datos y el analisis estadistico fueron realizados por el Institut fiir
Herzinfarktforschung'®. El control operativo diario de la marcha de
la encuesta se realiz6 en el Stavanger University Hospital, University
of Bergen, Noruega.

Los datos de las variables continuas se presentan como mediana
[intervalo intercuartilico]. Las variables discretas se presentan en
forma de porcentaje. La comparacion de los datos obtenidos por los
centros espafioles respecto al resto de los centros participantes se
realiz6 utilizando el test de la t de Student para las variabales
continuas y el test de la x? para las variables discretas. Se considerd
significativo un valor de p < 0,05.

RESULTADOS

La encuesta CRT-Survey Il incluy6 a un total de 11.088 pacientes
de 42 paises pertenecientes a la ESC (tabla 1). En Espaiia, se incluyo
en total a 847 pacientes de los 36 hospitales participantes (tabla 2).
Se realiz6 una estimacion de la representatividad de la encuesta
utilizando los datos sobre implantes en cada pais, recogidos en el
libro blanco de la EHRA. De este modo, en total, la encuesta recogi6
al 20,1% de todos los implantes de TRC esperables en Espafia
durante el periodo de inclusion establecido.
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Tabla 1

Paises participantes y nimero de pacientes incluidos
Pais Pacientes incluidos (n)
Alemania 675
Argelia 66
Armenia 2
Austria 407
Bélgica 262
Bulgaria 264
Croacia 115
Reptblica Checa 931
Dinamarca 254
Egipto 22
Eslovaquia 472
Eslovenia 119
Espafia 847
Estonia 58
Finlandia 351
Francia 754
Georgia 24
Grecia 137
Hungria 467
Islandia 19
Irlanda 85
Israel 39
Italia 526
Kazajistan 34
Letonia 79
Libano 30
Lituania 173
Luxemburgo 36
Macedonia 70
Malta 26
Montenegro 6
Marruecos 12
Paises Bajos 202
Noruega 370
Polonia 1.241
Portugal 58
Reino Unido 571
Rumania 214
Rusia 71
Suecia 255
Suiza 320
Turquia 424
Total 11.088

Caracteristicas de los hospitales participantes

La mediana de implantes anuales de TRC reportada por los
36 centros espafioles fue de 30 [21-50], cifra significativamente
inferior a la mediana de 55 [33-100] reportada por el conjunto de
los demas paises participantes (p < 0,001) (tabla 3). La mayoria de
los centros espafioles participantes eran hospitales universitarios
(94,3%), mientras que en los otros paises habia una amplia
representacion de hospitales docentes no universitarios (25,9%) y
hospitales privados (8,8%).

Tabla 2
Centros espafloles participantes en la CRT-Survey Il y nimero de pacientes
incluidos por centro

Hospital Pacientes
incluidos, n
Hospital General Universitario de Albacete 27
Hospital General de Alicante 34
Hospital de San Juan de Alicante 33
Hospital Araba 24
Hospital Universitario Central de Asturias 30
Hospital Germans Trias i Pujol, Badalona 48
Hospital Clinic de Barcelona 6
Hospital Vall d’'Hebron, Barcelona 40
Hospital de Basurto, Bilbao 8
Hospital General Universitario de Castell6n 63
Hospital Reina Sofia, Cordoba 22
Hospital Universitario de Getafe 15
Hospital Virgen de las Nieves, Granada 3
Hospital General Universitario de Guadalajara 9
Hospital Insular de Gran Canaria 17
Complejo Hospitalario de Le6n 8
Hospital Arnau Vilanova de Lleida 27
Hospital Clinico de Madrid 10
Hospital 12 Octubre, Madrid 53
Hospital Universitario Gregorio Marafidon, Madrid 20
Hospital La Paz, Madrid 1
Hospital Puerta Hierro, Madrid 10
Hospital Son Espases, Mallorca 20
Hospital Costa del Sol, Marbella 17
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, Murcia 43
Hospital Morales Meseguer, Murcia 5
Hospital Reina Sofia, Murcia 15
Hospital Universitario de Salamanca 22
Complejo Hospitalario de Santiago de Compostela 31
Hospital Ntra. Sra. de Valme, Sevilla 7
Hospital Virgen del Rocio, Sevilla 32
Hospital Nuestra Sefiora del Prado, Talavera de la Reina 1
Hospital Joan XXIII de Tarragona 6
Hospital Clinico Universitario de Valencia 31
Hospital Dr. Peset, Valencia 24
Hospital Universitari i Politécnic La Fe, Valencia 85
Total 847

Caracteristicas de los pacientes

La mediana de edad de los pacientes incluidos en Espafia era
69 [62-75] afos, similar a la del resto (70 [62-76] afios) (tabla 4).
Hubo una menor proporcion de pacientes de edad > 75 afios en los
centros espafioles (27,9%) que en el resto (32,4%; p =0,007). La
proporcion de implantes en varones y mujeres fue muy similar, el
75y el 25% en centros espafioles frente al 75,8 y el 24,2% en el resto.
Los implantes en Espafia se realizaron mediante un ingreso
programado en una menor proporcion que en el resto de los paises
(el 68,8 frente al 77,6%; p < 0,001). Sin embargo, en Espafia el
numero de pacientes incluidos en ensayos clinicos fue mayor (el
11,0 frente al 8,1%; p=0,003). En Espafia, la etiologia de la
cardiopatia que motivé el implante difirié significativamente
respecto al resto, con una menor proporciéon de pacientes con
miocardiopatia dilatada isquémica (el 38 frente al 45%) y una
mayor proporcidon de pacientes con miocardiopatia dilatada no
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Tabla 3
Caracteristicas de los hospitales participantes
Espafia (n=847) Resto (n=10.241) p
Area poblacional de referencia (x100.000) 4 [3-6] 5[3-10] 0,134
Niimero total de camas 750 [467-999] 600 [303-950] 0,169
Niimero camas cardiologia 33 [28-58] 60 [36-82] < 0,001
Implantes de TRC por ario 30 [21-50] 55 [33-100] < 0,001
Implantes de marcapasos por arfio 278 [200-400] 250 [175-400] 0,783
Implantes de DAI por ario 54 [30-98] 80 [41-150] 0,021
Cirugia cardiaca disponible, (%) 60 70.7 0,199
Coronariografia/ICP disponible, (%) 94.3 96.2 0,587
Salas de electrofisiologia dedicadas 1[1-2] 1[1-2] 0,947
Niimero de implantadores de TRC 0,377
Electrofisidlogos 3 [2-4] 2 [1-4]
Cardidlogos intervencionistas 0 [0-4] 1 [0-4]
Especialistas en insuficiencia cardiaca 0 [0-1] 0 [0-2]

DALI: desfibrilador automatico implantable; ICP: intervencién coronaria percutanea; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca.

Salvo otra indicacion, los valores expresan mediana [intervalo intercuartilico].

isquémica (MCDNI) (el 53,1 frente al 49,5%) o con otras etiologias
de la insuficiencia cardiaca (el 8,9 frente al 5,4%; p < 0,001).

Ademas, una menor proporcion de pacientes tenia ante-
cedentes de fibrilacion auricular (el 34,9 frente al 41,3%; p
<0,001) y enfermedad valvular (el 21,4 frente al 27,7%; p
< 0,001) (tabla 4). Sin embargo, los pacientes incluidos en los
centros espafioles tenian con mayor frecuencia otras comorbili-
dades, como enfermedad pulmonar obstructiva cronica, diabetes
mellitus, anemia o enfermedad renal. El 26,1% del total de
implantes realizados corresponde a procedimientos de upgrading
en pacientes que ya llevaban implantado otro dispositivo.

Valoracion clinica previa al implante
La mayoria de los pacientes se encontraban en clase funcional II

de la New York Heart Association (46,9%) o Il (47,5%) (tabla 5). A
diferencia del resto de los paises participantes en la encuesta, una

mayor proporcion de pacientes se encontraba en clase II (el 46,9
frente al 36,9%; p < 0,001) y la de pacientes en clase funcional IV
fue testimonial (el 0,7 frente al 4,8%; p < 0,001).

El 72,6% de los pacientes se encontraban en ritmo sinusal en el
momento del implante, con una proporciéon de pacientes en
fibrilacion auricular ligeramente inferior (23,1%) que en el resto de
los paises, aunque sin llegar a la significacion estadistica (el 23,1
frente al 25,9%; p=0,078). La duracion media del QRS fue de
159 + 24 ms. El 73% de los pacientes tenian un QRS > 150 ms y el
19,3% tenia un QRS de 130-150 ms, cifras comparables a las del resto
de los paises. Destaca que, entre los pacientes incluidos en Espafia,
habia una mayor proporciéon de bloqueo completo de la rama
izquierda del haz de His (BCRIHH) (el 81,7 frente al 72%; p < 0,001) y
bloqueo completo de la rama derecha del haz de His (BCRDHH) (el 8,9
frente al 6,4%; p = 0,005) respecto al resto de los paises (tabla 5).

Un 23,3% de los pacientes incluidos en Espafia tenian una
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) > 35% y un 33%

Tabla 4
Caracteristicas demograficas de los pacientes
Espafia (n=847) Resto (n=10.241) p
Edad (arios) 69 [62-75] 70 [62-76] 0,053
Edad > 75, (%) 27,9 32,4 0,007
Mujeres, (%) 25 24,2 0,623
Etiologia primaria de la insuficiencia cardiaca, % < 0,001
Isquémica 38 45
No isquémica 53,1 49,5
Otra 8,9 54
Historia clinica previa y comorbilidades, %
Infarto de miocardio previo 35,5 36,3 0,642
Revascularizacion previa (ICP/CABG) 33,8 39,3 0,001
Hipertension 67 63,6 0,047
Fibrilacién auricular 34,9 413 <0,001
Enfermedad valvular 214 27,7 < 0,001
Enfermedad pulmonar obstructiva 15,4 11,8 0,002
Diabetes mellitus 40,8 30,6 <0,001
Anemia 21,7 14,5 < 0,001
Enfermedad renal crénica (TFG < 60) 35,6 30,8 0,003
Hospitalizacion por IC durante el tiltimo aro, (%) 44,9 46,6 0,339
Pacientes incluidos en ensayo clinico, (%) 11 8,1 0,003

CABG: cirugia de revascularizacion aortocoronaria; IC: insuficiencia cardiaca; ICP: intervencién coronaria percutaneo; TFG: tasa de filtrado glomerular.

Los valores expresan porcentaje o mediana [intervalo intercuartilico].
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Tabla 5
Evaluacion clinica previa al implante
Espafia (n=847) Resto (n=10.241) P
Clase funcional de la NYHA, (%) <0,001
1 49 3,3
11 46,9 36,9
11 47,5 55,1
v 0,7 4,8
IMC 28 [25-31] 27 [25-31] 0,167
Presion arterial sistolica (mmHg) 122 [110-135] 122 [110-137] 0,154
Presion arterial diastélica (mmHg) 70 [61-79] 72 [67-80] < 0,001
Pardmetros analiticos (mds reciente)
BNP (pg/ml) 619 [205-1.105] 420 [149-1.115] 0,257
NT-proBNP (pg/ml) 2.469 [978-5.250] 2.400 [1.070-5.523] 0,667
Creatinina sérica (mg/dl) 1[1-2] 1[1-1] 0,309
Hb (g/dl) 13 [12-14] 13 [12-15] <0,001
ECG antes del implante
Frecuencia cardiaca (Ipm) 70 [60-79] 70 [61-80] <0,001
Ritmo auricular (%) 0,023
Sinusal 72,6 68,9
Fibrilacién auricular 231 259
Ritmo auricular estimulado 2,2 29
Otros 2,2 24
Intervalo PR (ms) 180 [160-210] 180 [160-210] 0,877
Bloqueo AV II/III (%) 22,9 18,6 0,002
Dependiente de marcapasos, (%) 15,8 13,9 0,128
Morfologia del QRS, (%) <0,001
Bloqueo de rama izquierda 81,7 72
Bloqueo de rama derecha 8,9 6,4
Otros 9,4 21,6
Duracion del QRS (ms) 160 [145-174] 160 [140-174] 0,020
<120ms, (%) 37 7.8
120-129ms, (%) 4 54
130-149 ms, (%) 19,3 18,6
150-179ms, (%) 51,3 46,7
> 180ms, (%) 21,7 21,5
Indicacion clinica para la TRC (%)
IC con QRS ancho 55 60,4 0,002
IC o disfuncion del VI e indicacién de DAI 50.2 47,7 0,152
Indicacién de MP y alto porcentaje de estimulacion del VD esperado 24,8 22,7 0,166
Evidencia de asincronia mecanica 8,4 11,8 0,002
Otras 2,5 4,6 0,004
FEVI (%) 29 [24-34] 29 [23-34] 0,145
FEVI <25%, % 26,9 27,6
FEVI 25-35%, % 59,2 59,5
FEVI > 35%, % 13,9 12,9
DTDVI (mm) 62 [57-68] 63 [58-69] 0,002
Insuficiencia mitral (%) 0,478
Ligera 44 46,7
Moderada 253 26,6
Grave 8 6,8
Ninguna 22,7 20

BNP: péptido natriurético cerebral; ECG: electrocardiograma; DAI: desfibrilador automatico implantable; DTDVI: didmetro telediastélico del ventriculo izquierdo; FEVI:
fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo; Hb: hemoglobina; IC: insuficiencia cardiaca; IMC: indice de masa corporal; MP: marcapasos; NT-proBNP: fraccion
aminoterminal del propéptido natriurético cerebral; NYHA: New York Heart Association; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca; VD: ventriculo derecho; VI: ventriculo

izquierdo.
Los valores expresan porcentaje o mediana [intervalo intercuartilico].
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Tabla 6
Parametros relativos al implante
Espafia (n=847) Resto (n=10.241) P

Ingreso programado, (%) 68,8 77,6 < 0,001
Remitido desde otro centro, (%) 24,4 254 0,537
Tiempo desde ingreso al implante (dias) 1[1-4] 1[1-4] 0,017
Implante exitoso, (%) 95,9 97,4 0,009
Implante no exitoso, (%) 41 2,6 0,009
Tipo de dispositivo, (%) 0,531

TRC-P 31,2 30,2

TRC-D 68,8 69,8
Implantador, (%) < 0,001

Electrofisi6logo 92,9 75,7

Especialista en IC 0,5 54

Cardiblogo intervencionista 3,7 13

Cirujano 2,1 4,5

Otros 0,9 14
Duracién (min) 120 [90-150] 90 [65-120] <0,001
Tiempo de fluoroscopia (min) 16 [9-28] 13 [8-22] < 0,001
Profilaxis antibidtica, (%) 99,6 98,6 0,011
Test desfibrilacion, (%) 1,1 5,1 < 0,001
Qué cable se implantd primero, (%) <0,001

VD 91,4 82,9

VI 8,6 171
Localizacion del cable de VD, (%) < 0,001

Apex 81,5 59,6

Septo 16 38,1

TSVD 2,6 23
Implante exitoso del cable de VI, (%) 99,3 99,4 0,522
Cable implantado por via epicdrdica, (%) 11,5 8,8 0,011
Tipo de cable de VI, (%) < 0,001

Unipolar 0,7 0,7

Bipolar 25 43,7

Multipolar 74,3 55,6
Venografia coronaria, (%) 90,4 91,6 0,226
Venografia realizada con oclusion, (%) 58,2 46,2 < 0,001
Dilatacion de la vena coronaria, (%) 1,2 2,5 0,025
Estimulacion del nervio frénico comprobada, (%) 94,1 90,1 < 0,001
Evaluacion de la posicion del cable de VI, (%) 98,6 97,3 0,001

Proyeccion biplanar, (%) 92,6 87,8

Monoplano OAI 6,8 11,5

Monoplano OAD 0,7 0,7
Posicion en proyeccion de la OAL (%) 0,645

Lateral 86,7 83,9

Posterior 10 11.7

Anterior 33 4.4
Posicion en proyeccion de la OAD, (%)

Media 72,9 71

Basal 13 15

Apical 141 14
Optimizacion de la posicion del cable de VI, (%) 17,7 35,2 < 0,001

OAD: oblicua anterior derecha; OAI: oblicua anterior izquierda; TRC-D: terapia de resinconizacién cardiaca con desfibrilador automatico implantable; TRC-P: terapia de
resincronizacion cardiaca con marcapasos; VD: ventriculo derecho; VI: ventriculo izquierdo; TSVD: tracto de salida del ventriculo derecho.

Salvo otra indicacion, los valores expresan mediana [intervalo intercuartilico].

tenia una insuficiencia mitral al menos moderada. La indicacién
mas frecuente de implante de TRC fue la presencia de insuficiencia
cardiaca y QRS ancho (el 55% de los pacientes). Tenian insuficiencia
cardiaca, disfuncion grave del ventriculo izquierdo (VI) e indica-

cion de desfibrilador automatico implantable el 50% de los
pacientes. En el 24,8% de los casos, el Ginico motivo para el
implante fue la necesidad de estimulacion y la prevision de un alto
porcentaje de estimulacion.
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Parametros relativos al implante

La tasa total de éxito del implante fue del 95,9% (tabla 6). A
diferencia de lo registrado en los demas paises, en Espana los
implantes fueron realizados mayoritariamente por electrofisiélogos
(el 92,9 frente al 75,7%; p < 0,001). La cifra de intentos de implante
no exitosos fue significativamente mayor en Espafia (el 4,1 frente al
2,6%; p=0,009). Las proporciones de TRC con desfibrilador y TRC
con marcapasos fueron del 68,8 y el 31,2%, comparables a las de los
demas paises. En los pacientes con miocardiopatia dilatada
isquémica, se implantd6 una mayor proporcion de dispositivos
TRC con desfibrilador que de TRC con marcapasos (el 80,1y el 19,9%)
que en los pacientes con MCDNI (el 64,7 y el 35,3%) (p < 0,001).Enel
grupo de pacientes cuya indicacién de la TRC fue la necesidad de
estimulacion o una prevision de un alto porcentaje de estimulacion
ventricular, se implanté una mayor proporcion de dispositivos de
TRC con marcapasos que de TRC con desfibrilador (el 58,5 frente al
41,5%). La mediana de duracion del implante reportada en Espafia
fue significativamente mayor que la media (120 [90-150] frente a
90 [65-120] min; p < 0,001). El 11,4% de los cables de VI se
implantaron en el epicardio por via quirirgica. Se utilizaron cables
de VI multipolares en el 74,2% de los casos, porcentaje muy superior
al registrado en el resto de los paises. En el 86,7% de los casos, la
posicion del cable de VI fue lateral y en el 72,9%, en segmentos
medios del VI. La tasa de complicaciones periprocedimiento fue del
7,2%, significativamente mayor que el 5,4% reportado como media
del resto de los paises participantes (p = 0,028) (tabla 7).

Parametros tras el implante
La mediana de estancia hospitalaria para el implante fue

significativamente menor en Espaiia que en el resto de los paises:

Tabla 7
Complicaciones relacionadas con el procedimiento y hasta el alta hospitalaria
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2 [2-7] frente a 3 [2-7] dias (p < 0,001) (tabla 8). La tasa de eventos
adversos mayores ocurridos durante la hospitalizaciéon fue del
3,5%, incluida una tasa de mortalidad del 0,4%. Para la mayoria de
los pacientes se reprogramaron los intervalos AV y VV antes del
alta hospitalaria, en un 35% de los casos utilizando el software
especifico del dispositivo. En el 98% de los casos el seguimiento tras
el implante se realiz6 en el mismo centro implantador. El 55,8% de
los pacientes recibieron monitorizacion a distancia, cifra signifi-
cativamente mayor que en el resto de los paises (27,7%; p < 0,001).

DISCUSION

Los datos en Espafia de la CRT-Survey Il ofrecen una foto fija del
tipo de pacientes que estan recibiendo realmente un dispositivo de
TRC en Espaiia, mas alla del perfil de pacientes incluidos en los
grandes ensayos clinicos o lo que recomiendan las guias de practica
clinica.

Los resultados muestran que, tal y como indican los datos
publicados por Eucomed, la EHRA y los registros nacionales de
marcapasos y desfibriladores automaticos implantables'®~'°, 1a tasa
de implantes de dispositivos de TRC en los hospitales espafioles se
encuentra muy por debajo de la media de implantes de los hospitales
de los paises del entorno. Respecto al perfil de los pacientes a los que
se implanta un TRC, la mediana de edad se encuentra en torno a los
70 afios, la proporcion de pacientes a los que se implanta el
dispositivo por encima de los 75 afios se encuentra por debajo del
30%, a diferencia de lo que ocurre en los demads paises, y solo 1 de cada
4 implantes se realiza en mujeres. La etiologia predominante para el
implante del TRC es la MCDN], al igual que ocurre en el resto de los
paises. Sin embargo, destaca que las diferencias entre la proporcion
de pacientes con MCDNI y miocardiopatia dilatada isquémica en
Espafa sean significativamente mayores a favor de la MCDNI en

Espafia (n=2847) Resto (n=10.241) p

Complicaciones periprocedimiento, (%) 7,2 54 0,028
Muerte, (%) 0,1 0,1 0,604
Sangrado, (%) 09 1 0,927
Requiere intervencion 0 0,4 0,088
Hematoma de bolsillo 09 038 0,536
Neumotorax, (%) 0,5 1 0,103
Hemotorax, (%) 0,1 0,1 0,694
Diseccion del seno coronario, (%) 3,7 1,8 < 0,001
Taponamiento cardiaco, (%) 0,3 0,2 0,539
Otras, (%) 1,9 1,5 0,407
Eventos adversos mayores durante la hospitalizacion, (%) 3,5 49 0,082
Infarto miocardio 0 0,1 0,417
Ictus 0 0,1 0,482
Infeccion sistema 04 0,6 0,446
Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca 1,1 0,7 0,187
Empeoramiento de la funcion renal 1,5 0,9 0,127
Arritmias 0,5 1,2 0,054
Otras 09 2 0,019
Complicaciones que precisaron intervencion, (%) 24 4.2 0,009
Estimulacion frénica 1 1,1 0,647
Dislocacion del cable 0,7 1,8 0,021
Ventriculo derecho 0,1 53 0,437
Ventriculo izquierdo 0,5 09 0,480
Auricula derecha 0,1 03 0,872
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Tabla 8
Parametros tras el implante
Espafia (n=847) Resto (n=10.241) P

ECG tras el implante
QRS estimulado (ms) 134 [120-146] 138 [120-152] 0,013

Programacion del dispositivo
Programacion del intervalo AV antes del alta 63,8 57,4 <0,001
Programaci6n del intervalo VV antes del alta 64,1 55,7 <0,001
Optimizacion de AV y VV mediante software del dispositivo 35 36,5 0,388

Estado en el momento del alta (%) 0,447
Vivo 99,8 99,6
Muerto 0,4 0.4

Estancia hospitalaria total (dias) 2 [2-7] 3[2-7] <0,001

Planificacion del seguimiento (%)
Centro implantador 97,8 85,4 < 0,001
Otro hospital 1,9 8,6 <0,001
Cardidlogo en una consulta privada 0,2 57 <0,001
Médico de atencién primaria 0,4 0,9 0,110
Consulta de TRC/MP 11,8 10,3 0,159
Consulta unidad de IC 6 2,2 < 0,001
Otras 0,2 0,3 0.695

Tratamiento farmacoldgico al alta (%)
Diuréticos del asa 81 81,1 0,989
IECA/ARA-II 87,5 86,3 0,359
Antagonistas del receptor mineralocorticoideo 70,2 62,6 < 0,001
Bloqueadores beta 87,5 89,1 0,165
Ivabradina 13,6 49 <0,001
Digoxina 9,1 10,5 0,205
Antagonistas del calcio 7.1 9,1 0,047
Amiodarona 16 17,4 0,302
Otros agentes antiarritmicos 0,7 1,8 0,024

Anticoagulacion oral 43,6 46,8 0,069
Antagonistas de la vitamina K (warfarina/acenocumarol) 81,9 69,4 < 0,001
Dabigatran 3,6 6,9 0,017
Rivaroxaban 5,6 12,9 <0,001
Apixaban 8,4 10,5 0,202
Edoxaban 0,6 0.4 0,531

Antiagregantes plaquetarios (%) 423 43,8 0,379
Acido acetisalicilico 39,3 41,5 0,221
Clopidogrel 10 12,6 0,030
Ticagrelor 1,5 1,3 0,652
Prasugrel 0,9 0,2 0,002

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; AV: auriculoventricular; IC: insuficiencia cardiaca; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina;

MP: marcapasos; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca; VV: interventricular.

comparacion con el resto de los paises. Esto podria explicarse por el
hecho de que, al tener una menor tasa total de implantes, estos se
seleccionen al maximo y, por lo tanto, se favorezcan mas los
implantes en los subgrupos que mayor beneficio han mostrado con la
TRC, como es el caso de los pacientes con MCDNI?°. En consonancia
con este argumento, la inmensa mayoria de los pacientes que
recibieron un dispositivo de TRC en hospitales espafioles se
encontraban en clase funcional II-1Il, mientras que los pacientes en
clase funcional IV fueron testimoniales (0,7%).

Por otra parte, la seleccién de los pacientes en funcién de la
morfologia y la anchura del QRS puede considerarse como
adecuada a las guias®®, ya que hasta un 83% de los pacientes
incluidos en centros espaiioles tenian un BCRIHH en el electro-
cardiograma basal, cifra significativamente superior a la del resto

de los paises participantes. Del mismo modo, en lo que a la anchura
del QRS se refiere, el 73% de los pacientes tenian un QRS > 150 msy
Gnicamente el 7,7% tenia QRS < 130 ms. En ambos casos, las cifras
registradas en Espafia son significativamente superiores a las del
resto de los paises participantes en la encuesta, lo que indica una
tendencia a una mejor seleccion de los candidatos a TRC. Sin
embargo, se siguen realizando implantes en pacientes con
BCRDHH (hasta el 8,8%), a pesar de que los datos publicados
indican falta de eficacia de la TRC en este subgrupo de pacientes?'.
Asimismo hasta un 14% de los pacientes incluidos en Espafia tenian
una FEVI > 35%, aunque es muy probable que gran parte de este
porcentaje corresponda a pacientes con indicacion de estimulacion
permanente cuya FEVI reducida llevd al implante de un cable de
estimulacion en el VI. Es llamativo que solo un 25% de los implantes
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se realicen en mujeres ya que, como es sabido, un mayor porcentaje
de mujeres con insuficiencia cardiaca y FEVI reducida tienen
BCRIHH y, ademas, pueden mostrar mayor beneficio de la TRC con
QRS menos anchos que los varones®*?3,

En cuanto a aspectos meramente técnicos del implante, la tasa
total de éxito del implante del dispositivo es muy alta (96,3%),
como también lo es la tasa de éxito del implante del cable de VI
(99,3%). Destaca que hasta el 11,4% de los cables se implantaron en
el epicardio, aunque en la encuesta no se recogia informacién sobre
los motivos para el implante epicardico. Se trata de un gran
porcentaje en el que probablemente no solo se haya incluido a
pacientes con fracaso previo de la via transvenosa, sino también a
otros pacientes con indicacion para la TRC a los que se habia
implantado un cable de VI durante una cirugia cardiaca
concomitante. Otra de las informaciones novedosas que aporta
la encuesta es la generalizada utilizacién de cables cuadripolares,
que ya suponen practicamente un 75% del total de los cables de VI
implantados en centros espafioles, tasa muy superior a la
registrada en el resto de los centros participantes. Sin embargo,
la encuesta no recogia informacion sobre si los generadores
implantados tenian capacidad de estimulacién multipunto ni si
esta se activo en el implante.

También resulta destacable que la tasa de complicaciones
periprocedimiento fue significativamente superior en los centros
espafioles que en el resto. No obstante, si se analizan pormeno-
rizadamente las causas de dichas complicaciones, se observa que la
diferencia se basa en una mayor tasa de disecciones del seno
coronario (el 50% de todas las complicaciones periprocedimiento
en centros espafioles frente al 32,6% en los demas paises). En
general, la diseccion del seno coronario es una complicacion que no
suele conllevar repercusiones graves para el paciente y ni siquiera
impide el implante del cable de VI en la mayoria de los casos>*. Por
el contrario, la tasa del resto de complicaciones fue comparable a la
de los demas paises, y destaca una tasa significativamente menor
de neumotérax en nuestros centros (el 0,46 frente al 1,06%;
p=0,011).La tasa de mortalidad periprocedimiento es muy baja (el
0,11% en centros espafioles) y otras complicaciones graves, como el
taponamiento cardiaco, ocurrieron Ginicamente en el 0,23% de los
casos. En otras grandes series publicadas, como el registro
estadounidense, con mas de 439.000 pacientes que recibieron
un dispositivo de TRC estando ingresados, la tasa de complicacio-
nes periprocedimiento se encuentra constantemente en torno al 7%
reportado en Espafia®.

Limitaciones

La principal limitaciéon del estudio es su naturaleza observa-
cional en forma de encuesta, que Gnicamente recoge los datos
preestablecidos desde el momento del implante hasta el momento
del alta hospitalaria. Por lo tanto, la ausencia de seguimiento de los
pacientes limita la validez de los datos de complicaciones y
morbimortalidad aportados, ya que podrian estar infraestimados
debido a la ausencia de seguimiento. Ademas, el hecho de que solo
se haya incluido un 20,1% del total de implantes esperados en el
periodo de inclusion establecido hace que los datos obtenidos
puedan no ser reflejo de la realidad en Espaiia. Seria deseable la
realizacion de encuestas mas amplias para confirmar estos
hallazgos.

CONCLUSIONES
Los resultados en Espafia de CRT-Survey Il permiten obtener

una foto fija acerca de la utilizacidn de esta terapia en Espaiia. Los
resultados muestran que la tasa de éxito del implante es alta

(96,3%). En los centros espafioles se registra una menor
proporcion de pacientes de edad > 75 afios y una mayor
proporcion de pacientes en clase II, con BCRIHH y seguimiento
a distancia, con estancias hospitalarias significativamente
menores.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

- La TRC disminuye la morbimortalidad de los pacientes
con insuficiencia cardiaca, disfuncién del ventriculo
izquierdo, QRS ancho y tratamiento farmacologico
optimo.

- Las guias de practica clinica han establecido las
indicaciones fundamentales para la TRC basandose en
los resultados de grandes ensayos clinicos aleatorizados.

LQUf-I APORTA DE NUEVO?

- La encuesta CRT-Survey Il ha permitido realizar una
«foto fija» sobre el estado actual de la utilizacion de la
TRC en Europa.

- Se trata de datos que reflejan la practica clinica real, a
diferencia de los obtenidos de los grandes ensayos
aleatorizados.

- Los resultados en Espafia permiten conocer a qué tipo de
pacientes se esta implantando un dispositivo de TRC,
como se realizan esos implantes y qué resultados a corto
plazo se obtienen.

- Ademas, la encuesta ha permitido comparar los
resultados en Espafia con los de los demas paises
participantes en la CRT-Survey II.
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