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Historia del articulo: RESUMEN
Recibido el 14 de julio de 2022
Aceptado el 8 de agosto de 2022 Introduccion y objetivos: En el presente documento se recoge la actividad de estimulacion cardiaca

On-line el 17 de septiembre de 2022 realizada en Espafia en 2021: cifras de dispositivos, factores demograficos y clinicos, caracteristicas del

material implantado y datos de monitorizacién a distancia.

Meétodos: Los datos se obtienen a través de la Tarjeta Europea del Paciente Portador de Marcapasos, la
plataforma online CardioDispositivos.es, las bases de datos propias de los centros y los datos facilitados
por los fabricantes.

Resultados: Se registraron 17.360 procedimientos de 95 hospitales, lo que supone el 43% de la actividad
realizada. Crecieron en un 40,5% los procedimientos incluidos en CardiodioDispositivos.es. La tasa de
marcapasos convencionales y resincronizadores de baja energia fue de 822 y 31 unidades/millon
respectivamente y se implantaron 652 marcapasos sin cables. La media de edad al implante es avanzada
(78,9 afnos) y el bloqueo auriculoventricular, la alteracion electrocardiografica mas frecuente. Predomina
el modo de estimulaciéon bicameral, aunque para el 18,5% de los pacientes en ritmo sinusal es
monocameral, fundamentalmente pacientes de mas edad. Se incluyeron en programa de monitorizaciéon
a distancia el 28,5% de los marcapasos y el 56,2% de los resincronizadores de baja energia.
Conclusiones: En 2021 aumenté el nimero de marcapasos convencionales en un 83% y el de
resincronizadores, un 8,9%, a pesar del descenso de la resincronizacién de baja energia, probablemente
atribuible al desarrollo de la estimulacion del sistema de conduccion. Aumentaron los marcapasos sin
cables en un 25%. Continda la expansién de la monitorizacién a distancia como modo fundamental de
seguimiento.
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ABSTRACT

Keywords: Introduction and objectives: This document includes cardiac pacing activity performed in Spain in 2021:

Pac?mﬂkﬂ figures for implanted devices, demographic and clinical factors, characteristics of the implanted

Registry material, and remote monitoring data.

SR;;?rc:te monitoring Methods: The European Pacemaker Patient Card, the CardioDispositivos.es online platform, the centers’
own databases and the data provided by the supplier companies are used as sources of information.
Results: 17.360 procedures were registered from 95 hospitals, which represents 43% of the activity. The
implantation rates of conventional and resynchronization pacemakers were 822 and 31 units per million
population, respectively. 652 leadless pacemakers were implanted. The mean age of implantation is high
(78.8 years), and atrioventricular block is the most frequent electrocardiographic abnormality. Dual-
chamber pacing mode predominated, nonetheless single-chamber pacing was performed in 19% of
patients in sinus rhythm, mainly in the elderly. 28.5% of implanted conventional pacemakers and 56,2%
of low-energy resynchronization pacemakers were included in the remote monitoring program.
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Conclusions: In 2021 the number of conventional pacemakers increased by 8.3% and resynchronizers by
18.9%, despite the decrease in low-energy resynchronization, probably attributable to the development
of physiological pacing. Leadless pacemakers increased by 25%. The expansion of remote monitoring
continued, consolidating as a fundamental follow-up method.

© 2022 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

BAV: bloqueo auriculoventricular

ENS: enfermedad del n6dulo sinusal

FA: fibrilacion auricular

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca

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

INTRODUCCION

Desde 1997 se publica anualmente el informe del Registro
espafiol de marcapasos, en el que se describe la actividad de
estimulacién cardiaca llevada a cabo en nuestro pais'~’. El informe
actual recoge los datos correspondientes a 2021, que incluyen
cifras del total de implantes, adherencia a programas de
seguimiento a distancia, perfil clinico de los pacientes y aspectos
relativos al procedimiento y el material implantado, asi como la
tendencia de su evolucion los Gltimos afios. Se establece a su vez la
comparacion con las tasas de implantes de los paises de nuestro
entorno, informacién aportada por Eucomed (European Confedera-
tion of Medical Suppliers Association)®.

Tras un ailo de pandemia por SARS-CoV-2 en el que asistimos a
una disminucién del nimero de dispositivos implantados’, se
retoman las cifras de afos previos y se mantiene al alza la
adherencia a la monitorizacion a distancia como modo fundamen-
tal de seguimiento, tal y como se describe a continuacion.

METODOS

Los datos relativos a la cifra total de implantes, asi como la
inclusién en programas de seguimiento a distancia, se obtienen de
la informacién anual aportada por las empresas proveedoras de
dispositivos.

Los datos clinicos y de procedimiento provienen de varias
fuentes: la Tarjeta Europea del Paciente Portador de Marcapasos
(TEPPM), las bases de datos locales remitidas al Registro espaiiol de
marcapasos y la plataforma online CardioDispositivos.es®. En esta
Gltima los procedimientos se introducen de 3 formas: entradas
directas de los centros implantadores, por proceso de integracion
de aplicaciones de empresas proveedoras de dispositivos y por
migracion de bases de datos de centros implantadores mediante su
volcado a la plataforma tras su comprobacion.

La estadistica poblacional se obtiene del Instituto Nacional de
Estadistica, consultada el 26 de abril de 2022, con cifras de
poblacién del 1 de julio de 2021'°.

RESULTADOS
Calidad de la muestra

Durante 2021, 95 hospitales han comunicado 17.360 procedi-
mientos (tabla 1), 7.940 en forma de TEPPM, 935 a través de bases
de datos locales remitidas al Registro espafol de marcapasos y
8.485 incluidos en CardioDipositivos.es (7.287 incluidos directa-
mente por centros implantadores y 1.198 por proceso de
integracion de plataformas o migracion de bases de datos locales).
Los procedimientos comunicados suponen el 43% de la actividad
realizada.

Dado que tanto la TEPPM como la plataforma no se
cumplimentan al 100%, hay datos perdidos de todos los parametros
analizados: el 9,2% en el modo de estimulacion, el 17,6% en la
posicion de electrodos, el 10,1% en la edad, el 16,6% en el sexo, el
25,9% en la polaridad de los electrodos, el 24,7% en el tipo de
fijacion de electrodos, el 54,6% en el electrocardiograma previo al
implante, el 58,7% en los sintomas, el 70% en la etiologia, el 72,6%
en el motivo del explante del generador y el 19,7% en el motivo de
la extraccion de electrodos. Los datos comunicados se calculan
partir de los datos disponibles, excluyendo los perdidos.

Generadores de marcapasos convencionales

Durante 2021 se implantaron en Espaiia, segin el Registro
espafiol de marcapasos, 38.893 marcapasos convencionales.
Teniendo en cuenta una poblacién a 1 de julio de 2021 de
47.326.687 habitantes, la tasa es de 822 unidades/millon (U/M)
(figura 1), algo menor que la cifra comunicada por Eucomed de
849 U/M.

En la distribucion por comunidades auténomas, destacan
Galicia, Principado de Asturias y Castilla y Ledn, con tasas de
1.172,1.052 y 1.003 U/M, mientras que Navarra y Canarias son las
comunidades que menos implantaron, con 703 y 704 U/M
(figura 2).

Generadores de terapia de resincronizacion cardiaca

En cuanto a la terapia de resincronizacion cardiaca (TRC), en
2021 la cifra total (TRC-T) en Espafia fue de 4.194 unidades
implantadas, con 1.447 dispositivos de resincronizaciéon de baja
energia (TRC-P) y 2.747 de resincronizacion de alta energia (TRC-
D), con tasas de 89, 31y 58 U/M respectivamente. Las tasas de TRC
comunicadas por Eucomed son similares a las descritas: 32 U/M
para TRC-P y 59 U/M para TRC-D.

Por comunidades auténomas, destaca Cantabria con una tasa de
TRC-T de 271 U/M, seguida a bastante distancia por el Principado
de Asturias con 156 U/M y a la cola la Regi6n de Murcia con 57 U/M.
En TRC-P destaca asimismo Cantabria, con 103 U/M, a gran
distancia del resto, mientras que la Region de Murcia y Aragbén
muestran las menores tasas, con 14 y 15 U/M respectivamente
(figura 3).
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Tabla 1 Tabla 1 (Continuacion)
Centros hospitalarios, ptblicos y privados, de los que el registro de marcapasos Centros hospitalarios, pablicos y privados, de los que el registro de marcapasos
ha recibido datos en 2021, agrupados por comunidades auténomas ha recibido datos en 2021, agrupados por comunidades auténomas
Centro Intervenciones Centro Intervenciones
Andalucia 1.770 Universitario Mitua de Terrassa 103
Complejo Hospitalario de Jaén 204 Parc Sanitari Sant Joan de Déu 60
Hospital Costa del Sol 198 Extremadura 46
Hospital de La Serrania 20 Hospital Comarcal de Zafra 46
Hospital Santa Ana de Motril 6 Galicia 1.787
Hospital Universitario San Cecilio 212 Complejo Hospitalario Universitario A Corufia 470
Hospital Universitario Virgen de Valme 303 Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol 143
Hospital Universitario Virgen del Rocio 535 Hospital Clinico Universitario de Santiago 182
Hospital del S.A.S. de Jerez de La Frontera 140 Hospital Alvaro Cunqueiro 471
Hospital Punta de Europa 104 Hospital Lucus Augusti 325
Hospital Virgen de La Victoria 46 Hospital Montecelo 196
Sanatorio Virgen del Mar 2 Comunidad de Madrid 2.057
Aragon 746 Clinica Universitaria de Navarra Madrid 6
Hospital General San Jorge 137 Fundacién Hospital Alcorcon 128
Hospital Obispo Polanco 52 Hospital Clinico San Carlos 294
Hospital Universitario Miguel Servet 557 Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda 280
Principado de Asturias 206 Hospital 12 de Octubre 428
Fundacion Hospital de Jove 36 Hospital de Fuenlabrada 13
Hospital Universitario San Agustin 170 Hospital del Henares 92
Islas Baleares 458 Hospital General Gregorio Marafién 456
Grupo Juaneda 16 Hospital Madrid-Monteprincipe 1
Hospital de Manacor 94 Hospital Militar Central Gomez Ulla 55
Hospital Universitario Son Espases 348 Hospital Principe de Asturias 129
Canarias 980 Hospital Universitario de Getafe 175
Clinica Santa Catalina 10 Region de Murcia 851
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias 194 Hospital General Universitario Santa Lucia de Cartagena 149
Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin 389 Hospital General Santa Maria del Rosell (Santa Lucia) 255
Hospital General de La Palma 50 Hospital Morales Meseguer 183
Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria 337 Hospital Rafael Méndez 154
Castilla-La Mancha 088 Hospital Universitario Reina Sofia 110
Complejo Hospitalario de Toledo 25 Comunidad Foral de Navarra 414
Complejo Hospitalario General de Albacete 376 Clinica Universidad de Navarra 89
Hospital General Universitario de Ciudad Real 138 Complejo Hospitalario de Navarra 325
Hospital General Virgen de La Luz 144 La Rioja 243
Hospital Virgen de La Salud 305 Hospital San Pedro 240
Castilla y Leén 1512 Hospital Viamed Los Manzanos 3
Complejo Asistencial Universitario de Palencia 131 Comunidad Valenciana 1.375
Hospital Clinico Universitario de Salamanca 494 Clinica Vista Hermosa 16
Hospital de Ledn 371 Hospital Arnau de Vilanova de Valencia 94
Hospital Rio Hortega 32 Hospital Clinico Universitario de Valencia 194
Hospital Universitario de Burgos 280 Hospital de Manises 113
Hospital Virgen de La Concha 204 Hospital Francesc de Borja 14
Cataluria 3.069 Hospital General Universitario de Castello 269
Complejo Hospitalario Parc Tauli 157 Hospital IMED Levante 16
Hospital de Tortosa Verge de La Cinta 123 Hospital IMED Valencia 2
Hospital del Mar 198 Hospital Universitario de San Juan de Alicante 118
Hospital Universitario de Bellvitge 636 Hospital Universitario del Vinalop6 21
Hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta 552 Hospital Universitario y Politécnico La Fe 413
Hospital Arnau de Vilanova de Lleida 310 Hospital General Universitario de Alicante 25
Hospital Clinico y Provincial de Barcelona 262 Hospital General Universitario de Elche 72
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 343 Hospital IMED de Elche 2
Hospital de Terrassa 90 Hospital Perpetuo Socorro 6
Hospital del Mar 9 Pais Vasco 858
Hospital del Vendrell 52 Hospital de Basurto 69

Hospital Joan XXIII de Tarragona 174 Hospital Universitario Araba 282
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Tabla 1 (Continuacion)
Centros hospitalarios, pablicos y privados, de los que el registro de marcapasos
ha recibido datos en 2021, agrupados por comunidades auténomas

Centro Intervenciones
Hospital Universitario de Galdakao 58
Hospital de Cruces 449

Total 17.360

Marcapasos sin cables

En 2021 el nimero de marcapasos sin cables Micra (Medtronic,
Estados Unidos) ascendi6é a 652 unidades, de las que 176 corres-
ponden a dispositivos con capacidad de mantener la sincronia
auriculoventricular. Las comunidades que mas implantaron fueron
Cataluiia, Galicia y Madrid, con 166, 117 y 113 unidades. Entre las
3 comunidades aglutinan el 60% de los implantes. Aragon,
Cantabria, Extremadura y La Rioja contin@ian sin implantar ningdn
dispositivo de este tipo en 2021 (figura 4).

Sexo y edad

Predominan los varones entre los portadores de marcapasos (el
59,7 frente al 40,3%), tanto en primoimplantes (el 60,9 frente al
39,1%) como en recambios (el 56,3 frente al 43,7%). La media de
edad es 78,9 anos, algo mayor en recambios (80,6 afios) que en
primoimplantes (78,4 afios) y en mujeres que en varones (79,7
frente a 78,1 afios). Los pacientes menores de 50 afios solo suponen
el 1,2% del total de implantes; los de 50-59 afios, el 2,8%; los de 60-
69 ailos, el 10,5%; los de 70-79 afios, el 30,5%; los de 80-89 afios, el
42,5%; los de 90-99 afios, el 11,6% y los mayores de 99, el 0,3%.

Etiologia y sintoma previo al implante

La fibrosis del sistema de conduccién en contexto de edad
avanzada sigue siendo la causa mas frecuente del trastorno de
conduccion, el 84,2% de los casos. Le siguen en frecuencia las causas
iatrogénicas: posquirtrgica (4%), tras implante percutineo de
valvula adrtica (1,7%), tras ablacién (1%) y tras medicacion (0,1%). A
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continuacion estaria la etiologia isquémica (2,8%), la valvulopatia
(2,1%) y en menor medida el sindrome del seno carotideo (0,2%), el
sincope vasovagal (0,4%), la cardiopatia congénita (0,7%), la
miocardiopatia no especificada (0,6%), la miocardiopatia hiper-
trofica (0,7%), la miocardiopatia dilatada (1,3%), la endocarditis/
miocarditis (0,1%) y el trasplante cardiaco (0,1%).

El sintoma mas frecuente antes del implante sigue siendo el
sincope (41,4%), seguido del mareo (24%) y, con menor incidencia,
la insuficiencia cardiaca (15,3%) y la astenia (11,3%).

ECG previo al implante

El bloqueo auriculoventricular (BAV) es, un afio mas, el
trastorno electrocardiografico mas frecuente, descrito en el 62%
de los implantes. Dentro del BAV, el BAV completo es el trastorno
predominante, con el 41,1%, seguido del BAV de segundo grado
(13,7%) y, con menor frecuencia, el BAV de primer grado (1,2%). La
fibrilacion auricular (FA) bloqueada supone el 6% de los implantes.
En segundo lugar, se encuentra la enfermedad del nédulo sinusal
(ENS) con el 27,6%, en la que destacan el sindrome bradicardia-
taquicardia (5,5%), la bradicardia/pausas sinusales (5%) y la parada
sinoauricular (1,9%). La insuficiencia cronotropa y el bloqueo
interauricular suponen menos del 1%. En un 2,3% no se especifica el
subtipo de ENS y un 12,5% corresponde a FA lenta. El 7% de los
implantes se realiza por trastorno de conduccion intraventricular
(TCIV) (figura 5).

En cuanto a las diferencias por sexo, el BAV tiene una incidencia
similar en varones que en mujeres (el 54,7 frente al 55,3%,
excluyendo la FA bloqueada), la ENS es mas prevalente en mujeres
(el 19,7 frente al 12,5%) y el TCIV es mas frecuente en los varones (el
9 frente al 3,3%). La FA lenta y la FA bloqueada constituyen el 19,9%
de los implantes en los varones y el 16,2% en las mujeres.

Tipo de procedimiento

Del total de procedimientos comunicados (17.360), 13.095
corresponden a primoimplantes (75,4%), 3.896 a recambios de
generador (22,5%), 283 a recambio de generador y electrodos
(1,6%) y 86 a recambio solo de los electrodos (0,5%).

0 =
2012 2013 | 2014 | 2015

2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021

M Total 745 755 784 820

818 820 825 | 832 759 822

Primoimplantes| 555 567 590 611

612 625 635 659 555 758

Figura 1. Namero total de generadores y primoimplantes por millon de habitantes en el periodo del 2012-2021.
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Figura 2. Consumo de marcapasos por millén de habitantes (media nacional y por comunidades auténomas) en el periodo 2019-2021.

El motivo mas frecuente de recambio de generador es el
agotamiento de la bateria (69,5%), seguido del recambio electivo
(22,5%) y en menor medida la infeccion/dectbito (2,5%), el
sindrome de marcapasos (2,2%), las complicaciones del elec-
trodo/cambio en el sistema (1,3%), el agotamiento prematuro
(0,8%), la disfuncion (0,8%) y la alerta sanitaria (0,4%). En el caso del
recambio solo de los electrodos, el principal motivo es la infeccion
(41,5%), seguida de la disfuncion (22,6%), 1a dislocacion (18,9%), la
perforacion (5,7%), la alerta (1,9%) y no especificado (9,4%).

Tipo de electrodos

Respecto al tipo de fijacion, el 89,2% son electrodos de fijacion
activa, frente al 10,7% de fijacion pasiva, con leves diferencias en
cuanto a la posicion del electrodo: en auricula (el 89,4% activa y el
10,6% pasiva) y en ventriculo derecho (el 91,1% activa y el 8,9%
pasiva). En ventriculo izquierdo (vena tributaria del seno
coronario), el 26,3% son de fijacion activa frente al 73,7% de
fijacion pasiva. En cuanto a la distribucion de los tipos de fijacion
por edad, en mayores de 80 afios la utilizaciéon de electrodos de
fijacion activa es algo menor que en los de menos edad (el 86,3
frente al 91,8%).

En relacion con la polaridad, predominan los electrodos
bipolares tanto en la auricula como en el ventriculo derechos (el
99,6 y el 99,7% respectivamente), mientras que en el seno
coronario el 32,2% son bipolares, el 66,1% tetrapolares y el 1,7%

monopolares, segin los datos extraidos de la plataforma Cardio-
Dispositivos.es®.

En cuanto a la compatibilidad con resonancia magnética, el
77,1% de los electrodos son compatibles, cifra algo menor en los
mayores de 80 afios que en los pacientes mas jovenes (el 73,4
frente al 79,5%), y menos en el ventriculo derecho que en la auricula
derecha (el 78,7 frente al 84,9%). En el seno coronario, la
compatibilidad con resonancia magnética se encuentra en el
76,7% de los electrodos. Con respecto a los generadores implan-
tados, el 95,5% es compatible con esta técnica radiologica. Estos
datos se han extraido de la plataforma CardioDispositivos.es,
fuente mas fiable para este tipo de informacion.

Modos de estimulacion

La estimulacion secuencial bicameral DDD/R continda siendo la
forma de estimulacion mas utilizada en 2021 (el 53,5% del total de
procedimientos, el 55,8% de los primoimplantes y el 46,11% de los
recambios de generador) siguiendo la linea alcista de los Gltimos
afios. La utilizacion de los marcapasos VDD/R se ha estabilizado en
los Gltimos 3 afios®~’, tras varios afios de caida en su utilizacion, y
supone el 6,5% de los procedimientos (el 4,2% de los primoim-
plantes y el 13,6% de los recambios).

La estimulacion unicameral ventricular se utilizé en el 37,1% del
total de procedimientos, frente al 37,8% del afio previo. La
estimulacion solo de la auricula (AAI/R) sigue siendo anecdética
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Figura 3. Dispositivos de resincronizaciéon cardiaca por millon de habitantes en 2021, 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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fibrilacion o flutter auricular con bradicardia; TCIV: trastorno de la conduccién intraventricular.
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cables; VDD/R: estimulacién secuencial monocable; VVI/R: estimulacion unicameral ventricular.

en nuestro pais, con solamente 15 primoimplantes (0,3%)
(figura 6).

Se observa un retroceso en la estimulacion biventricular
TRC-P, que representa el 2,7% de los implantes totales (el 2,4%
con cable auricular frente al 0,3% con estimulaciéon solo
biventricular).

En cuanto al sexo, sigue habiendo diferencias en cuanto a la
forma de estimulacion. Asi, las mujeres recibieron mas estimula-
cion monocameral VVI/VVIR que los varones (el 37,5 frente al 36%
de los procedimientos), menos estimulacion bicameral DDD/R (el
52,1 frente al 54,6%) y mas estimulacion VDD (el 7,9 frente al 6,1%
de los procedimientos comunicados).



956

80

70 -

60 -

50

40

Modos de estimulacion, %

20 -

10 -~

0

30 -+

M. Pombo Jiménez et al./Rev Esp Cardiol. 2022;75(11):949-959

2012

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

——DDD/R

51,1

53,7 57,9 62,1 60,6 61,0 62,1 64,9 66,9 69,3

VVI/R

24,8

25,6 23,6 24,1 23,8 24,6 24,8 24,2 23,5 22,4

VDD/R

24,1

20,7 18,4 13,8 14,3 13,3 11,8 9,4 8,4 7,0

Figura 7. Evolucién de los modos de estimulacién en el bloqueo auriculoventricular, 2012-2021. DDD/R: estimulacién secuencial con dos cables; VDD/R:
estimulacion secuencial monocable; VVI/R: estimulacién unicameral ventricular.
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El uso de generadores que llevan incorporado sensor de actividad,
que permite aumentar la frecuencia cardiaca en caso de activacion,
esta muy generalizado y se usa en el 98,1% de los generadores
bicamerales DDD/R y el 98,2% de los monocamerales VVI/R.

Seleccion del modo de estimulacion
Bloqueo auriculoventricular

En este apartado se excluye a los pacientes con BAV y
taquiarritmia auricular permanente (coédigo C8 de la TEPPM) para

valorar mejor el grado de adecuacion a los modos de estimulacion
mas recomendados en las guias de practica clinica; se analizan
posibles factores que pueden influir en esta selecciéon, como edad,
sexo y tipo de bloqueo.

La estimulaciéon que permite mantener la sincronia auricu-
loventricular (AV) contintia aumentando y llega al 77,5% de
los casos; el modo DDD/R se utiliza en el 69,3% de los implantes
y el modo VDD/R, en el 7%. Destaca el uso muy residual de la
TRC-P con cable auricular en este trastorno de conduccién, con un
1,2% de los implantes, una cifra casi idéntica a la del afio pasado
(figura 7).
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Tabla 2
Distribucién de los modos de estimulacion por alteraciones electrocardio-
graficas y edad en 2021

Modo de estimulacion VVI/R, % DDDJR, % VDD/R, %
BAV (total) 225 69,3 7,0
< 80 afios 11,0 83,5 39
> 80 afios 35,8 51,7 12,1
ENS (total) 23,9 73,8 0,5
< 80 afios 15,1 82,2 0,5
> 80 afios 35,9 62,2 0,7
TCIV (total) 23,1 61,7 3,9
< 80 afios 12,8 73,5 1,6
> 80 afios 36,9 45,9 6,8

BAV: bloqueo auriculoventricular; ENS: enfermedad del nodo sinusal; TCIV:
trastorno de conduccion intraventricular.

La edad y el sexo siguen siendo factores determinantes a la hora
de decidir si se mantiene la sincronia AV o no. En menores de
80 afios se utiliz6 un marcapasos con capacidad para mantener la
sincronia AV en el 89% de los casos, frente al 64,3% de los casos en
mayores de 80 afios, con un aumento respecto al afio previo en este
Gltimo grupo de poblacion. El implante de VDD/R se estabiliza en el
3,9% de los implantes por BAV, sobre todo en mayores de 80 afios,
en los que alcanza el 12,1% (tabla 2). En cuanto al sexo, siguen
disminuyendo poco a poco las diferencias de afios anteriores,
aunque los varones siguen beneficidndose mas de la estimulacion
secuencial manteniendo la sincronia AV. Asi, hasta el 80,2% de los
varones reciben esta forma de estimulacion, DDD/R en el 71,9% de
las TEPPM comunicadas. En las mujeres, la estimulacion que
mantiene la sincronia AV alcanza el 75,5% de los casos, y es mas
numerosa la estimulacion VDD que la que reciben los varones (el
9,4 frente al 6,9%). Esta diferencia aparente en el modo de
estimulacion segln el sexo se minimiza cuando se analiza junto
con otros factores como la edad, y esta sobrestimada posiblemente
por la diferencia de procedimientos comunicados, pues es mas
numeroso el grupo de varones de menos de 80 afios. Asi, cuando se
analizan estas diferencias en funcion de la edad, en los varones de
menos de 80 afios se utiliza la estimulacion secuencial AV (DDD/R,
VDD/R o TRC-P con estimulacion secuencial AV) en el 89,6% de los
casos, frente al 88,3% de las mujeres. Con mas de 80 afios, estos
tipos de estimulacion se utilizan en el 66,9% de los varones frente al
63,28% de las mujeres.

En cuanto al modo de estimulacion elegido segtn el grado de
BAV del paciente, se observa un aumento de la estimulacion
bicameral secuencial con respecto a afios anteriores, que alcanza al
84% de los pacientes con BAV de primer o segundo grado y el 75,1%
de los pacientes con BAV completo. Al analizarlo por edades, en los
pacientes mayores de 80 afios, esta forma de estimulacion es
mucho menor, sobre todo en caso del BAV completo, donde se
utiliza en el 61,5% del total de los casos, el 64,1% de los varones y el
61,4% de las mujeres. Es en esta franja de edad y con esta
indicacion, BAV completo, donde la forma de estimulacion VDD
tiene mas aceptacion, y se utiliza en el 12,1% de las mujeres y el
11,1% de los varones.

El implante de marcapasos monocamerales ventriculares
(VVI/R) para el tratamiento de los BAV en pacientes con ritmo
sinusal conservado sigue descendiendo y supone el 22,5% de los
procedimientos. Sigue siendo importante el empleo de esta forma
de estimulaciéon en mayores de 80 afios (el 35,8% de los casos,
inferior al 39,5% del afio anterior) (tabla 2).

Trastornos de la conduccion intraventricular

Con este trastorno de conduccién, muy variable en su
catalogacion en la TEPPM y que abarca desde trastornos de
conduccion por las ramas al bloqueo de rama alternante, el
implante de marcapasos que permiten mantener la sincronia AV
continGia aumentando (el 76,9% de los casos), principalmente a
expensas de los DDD/R (61,7%) y el 11,3% de marcapasos con
estimulacién tricameral TRC-P. La estimulacién VDD y monoca-
meral VVI/R sigue cayendo hasta el 3,9 y el 23,1% de los casos
respectivamente.

El modo mas utilizado sigue siendo DDD/R, tanto en menores de
80 afios (73,5%) como en mayores (46%). E1 36,9% de los mayores de
80 afos reciben un marcapasos VVI/R, frente al 12,8% de los
menores de 80 afios. La estimulacion con marcapasos VDD
aumenta ligeramente este afo, y supone el 3,8% de los marcapasos
totales, el 6,8% de los implantes en mayores de 80 y el 1,6% en los
menores de esa edad (tabla 2).

En cuanto a los TRC-P, contindia un descenso respecto a afios
previos, que engloba el 11,7% de los implantes, el 10,9% en mayores
de 80 afios frente al 12,1% en menores de 80.

Enfermedad del nodulo sinusal

Como es habitual, los pacientes con ENS se dividen entre
quienes tedricamente se encuentran en FA o aleteo auricular
permanente y con bradicardia asociada y los pacientes que
permanecen en ritmo sinusal. De este modo, se trata de evaluar
la adecuacion de los modos de estimulacion a las recomendaciones
vigentes en las guias de practica clinica''"!2.

1. ENS en taquiarritmia auricular permanente. Predomina la
estimulacion VVI/R, con el 90,3% de todos los implantes. Se
utiliza un sistema con capacidad de mantener sincronia AV en el
9,7% de los casos, principalmente DDD/R en el 7,9% de los casos.
Se asume que la utilizacion de esta forma de estimulacion
obedece a que es esperable un retorno al ritmo sinusal, al menos
parcial, en muchos de los pacientes.

2. ENS en ritmo sinusal. Continia la adecuacion progresiva a las
recomendaciones de las guias de practica clinica y aumentan las
formas de estimulacidon que permiten la estimulacion auricular
y el mantenimiento de la sincronia AV!!''2, Asi, se realiza un
implante de marcapasos DDD/R en el 73,8% de los casos y VVI/R
en el 23,9%. Destaca la escasa aceptacion de la estimulacion AAI/
R en los datos comunicados, con tan solo 12 pacientes (poco mas
del 1% con esta indicacién), y son minoritarias, con menos del 1%,
las demas formas de estimulacion.

La manifestacion electrocardiografica tiene gran trascendencia
ala hora de seleccionar el dispositivo en la ENS. Asi, el subgrupo E2
de la TEPPM (sindrome de bradicardia-taquicardia) es el comu-
nicado con mayor frecuencia y el motivo de mas del 36% de los
implantes por disfuncién sinusal. Es posible que el implante de
marcapasos VVI/R esté magnificado al incluir erroneamente a
pacientes con FA o taquiarritmia auricular permanente en este
subgrupo. El 52% de los marcapasos monocamerales implantados
en la ENS tienen esta indicacion.

Al analizar los datos en la ENS en ritmo sinusal, por edad y sexo,
vemos que existen diferencias en los dispositivos utilizados, con
una mayor utilizacion de la estimulacion bicameral en pacientes
mas jovenes y varones. En menores de 80 afios la estimulacion
DDD/R alcanz6 el 82,2%; el modo VVI/R, el 15,1%,y el AAI/R, tan solo
el 1%. Por el contrario, en mayores de 80 afios la estimulacion VVI/R
alcanzd el 35,9% de los casos, si bien es verdad que, de estos, el
53,9% presentaban el sindrome de bradicardia/taquicardia
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(tabla 2). Las mujeres recibieron mas estimulaciéon monocameral
VVI/R que los varones (el 27,5 frente al 19,7%). Esta diferencia es
minima en el grupo de menos de 80 afios, pero se magnifica en los
mayores y supone el 40,4% de los implantes en mujeres y el 28,8%
en varones.

Seguimiento a distancia

Durante 2021 se han incluido en programa de seguimiento a
distancia 11.260 marcapasos convencionales, 813 TRC-P y 1.969
TRC-D, lo que supone el 28,5, el 56,2 y el 71,7% del total de los
dispositivos de cada tipo (figura 8). Por comunidades auténomas,
destacan en marcapasos La Rioja, Pais Vasco y Navarra, con el 78,8,
el 778 y el 77,5% de los dispositivos incluidos; en TRC-P,
Extremadura, Asturias y La Rioja (con el 97, el 95,5 y el 90%) y
en TRC-D, La Rioja y Canarias con el 100 y el 99% de sus dispositivos
incluidos en este sistema de seguimiento. Esta informacion hace
referencia al seguimiento de los dispositivos implantados en 2021,
no en afnos previos.

DISCUSION

En 2021 se recogieron 17.360 procedimientos en el Registro
espafiol de marcapasos, lo que supone el 43% de la actividad
comunicada por las compaiiias, cifra algo mayor que la descrita en
2020 (el 39% de la actividad)’. Respecto al origen de los registros, el
aporte de la TEPPM ha sido similar al afio previo y han aumentado
en un 42% el nimero de procedimientos comunicados a través del
envio de bases de datos locales y en un 40,5% las entradas en
CardioDispositivos.es®, si bien la cifra es atin insuficiente si se tiene
en cuenta el total de dispositivos implantados. El objetivo del
Registro espafiol de marcapasos es incrementar el tamafio
muestral a expensas fundamentalmente de los procedimientos
introducidos en la plataforma, lo que aumentaria sin duda la
calidad y la fiabilidad de los datos, facilitaria su analisis y su
interpretacion al centralizar la informacién en una Gnica fuente y
permitiria cumplir uno de los principales objetivos de la
plataforma: ser un sistema de vigilancia de dispositivos implan-
tados. Esta debe ser nuestra area de mejora.

Durante 2021 aument6 en un 8,3% el niimero de marcapasos
convencionales y se alcanz6 una tasa de implantes de 822 U/M,
similar a los afios anteriores a la pandemia'~®, tras un afio (2020)
con un descenso global del niimero de dispositivos implantados'>.
Las cifras comunicadas por Eucomed son algo menores (849 U/M)y
Espaia sigue estando muy por debajo de la media europea en tasa
de implantes (966 U/M). Con respecto a la actividad en los paises de
nuestro entorno, Hungria e Irlanda estarian a la cola, con 583 y
694 U/M, aunque también habria que destacar la baja tasa de
implantes en paises con alta renta per capita como Reino Unido y
Paises Bajos (710 y 764 U/M). Alemania, Italia y Finlandia siguen
estando a la cabeza en la tasa de implantes, con mas de 1.000 U/M8,
En general, los datos publicados refrendan los comunicados en
Espafia por el grupo de Salgado et al.!®>, con una reduccién
importante en el nimero de implantes en 2020 y recuperacion a
valores previos en 2021, a pesar de que durante todo 2021 se ha
convivido con la COVID-19'. En la distribucién por comunidades
autonomas, siguen destacando Galicia, Principado de Asturias y
Castilla y Ledn, probablemente por contar con una poblacién mas
envejecida.

El nimero de generadores de TRC-T aumenta en un 8,9%, a
expensas de un incremento del 16% en la cifra de TRC-D. La TRC-P
disminuye en un 1,1% con respecto a 2020 y se rompe la tendencia
al alza mantenida los afios anteriores a la pandemia. La tasa de TRC-
P es muy inferior a la media europea (66 U/M), que no ha sufrido

este descenso con tan solo 2 paises con menor tasa de implantes
(Polonia y Grecia con 29 y 12 U/M respectivamente). La irrupcion
en nuestros laboratorios de la estimulacion del sistema de
conduccion probablemente ha sido la causa de este descenso, ya
que, aunque la guia de practica clinica vigente concede un nivel
de recomendacion Ila a la estimulacion hisiana solo ante la
imposibilidad de implantar el electrodo en seno coronario'?, en
muchos laboratorios de nuestro pais la estimulacion fisiol6gica
estd desplazando a la TRC convencional para los pacientes con
indicacion de resincronizacion cardiaca. Estudios observacionales
han mostrado resultados prometedores de la estimulacion hisiana
y de rama izquierda en relacién con la TRC convencional en
términos de mejoria clinica, remodelado y funcién ventricular, que
tendran que refrendarse en ensayos clinicos aleatorizados'®. El
Registro de Estimulacion Fisiol6gica de la Asociacion del Ritmo
Cardiaco'® permitira proximamente conocer la realidad en nuestro
pais de este modo de estimulacidon y su posicionamiento en el
conjunto de la actividad de estimulacion cardiaca.

En relacion con el marcapasos sin cables, el nimero de
dispositivos implantados aument6é en un 25% con respecto a
2020 y un 74% si se consideran las cifras de 2018. Cobra un peso
especifico el marcapasos sin cables con capacidad de mantener la
sincronia AV, que supone el 27% de todos los dispositivos y amplia
el perfil de pacientes candidatos a este tipo de marcapasos. Sigue
existiendo una gran heterogeneidad en la distribucion por
comunidades auténomas, con Galicia, Catalufia y Madrid, que
aglutinan el 60% de los implantes. El mayor coste de este
dispositivo con respecto al marcapasos endovenoso convencional
probablemente sea el principal factor que limite su uso. Boveda
et al. han publicado recientemente una encuesta de la European
Heart Rhythm Association, en la que se describen factores que
determinan el implante de los marcapasos sin cables en centros
europeos terciarios donde estos dispositivos estan disponibles para
la practica clinica diaria. La edad avanzada, la infeccion previa o el
alto riesgo de infeccion, asi como el riesgo potencial de
complicaciones de los electrodos, son los factores que favorecen
el uso de marcapasos sin cables, que representan en Europa menos
de un tercio de los marcapasos monocamerales implantados'”.

En cuanto a las caracteristicas del material implantado,
predominan los electrodos bipolares en la auricula y el ventriculo
derechos (99%) y destacan los tetrapolares en el seno coronario
(67,5%), lo que permite programar distintas configuraciones
electrénicas. La mayoria de los electrodos y generadores son
compatibles con resonancia magnética (el 77 y el 95% respecti-
vamente) segln los datos extraidos de la plataforma CardioDispo-
sitivos.es®, aspecto fundamental si tenemos en cuenta el uso cada
vez mayor de esta técnica diagnoéstica radiologica.

Con respecto a los modos de estimulacion, en el BAV se continiia
con la tendencia observada en los ultimos afios, lenta pero
progresiva, de estimulacién conservando la sincronia AV, que llega
al 77,5% de los casos, frente al 76,5% del afio anterior; el modo DDD/
R fue el predominante (el 69,3% de los procedimientos). En los
mayores de 80 afios la estimulacion monocameral VVI/R es el
modo mas generalizado, con el abandono del sensado y
estimulacion auricular hasta en el 35,8% de los casos, lo cual
confirma que la edad es uno de los determinantes principales a la
hora de tomar decisiones en lo que respecta al modo de
estimulacion, pero se observa una bajada de casi el 4% con
respecto al afio anterior. Posiblemente, parametros como la
fragilidad, la presencia de FA paroxistica o deterioro cognitivo
son los que se tienen en cuenta para seleccionar esta forma de
estimulacion que obvia la auricula y no seguir las recomendaciones
de las guias de practica clinica pues, aunque no se ha demostrado
aumento de la mortalidad con la estimulacion monocameral frente
a la bicameral en el BAV, si que se relaciona con la disminucion de
la clase funcional, la aparicion de FA o el sindrome de
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marcapasos'®. La estimulacién VDD/R en mayores de 80 afios y con
indicacion por BAV sigue siendo relevante; esta forma de
estimulacion se elige para el 12,8% de los pacientes. No obstante,
y aunque numéricamente no haya un descenso de la utilizacién de
VDD/R en términos absolutos, en los proximos afios se vera una
disminucién atin mayor de esta forma de estimulacion, ya que en
2021 se realizaron mas recambios de VDD/R que primoimplantes
(el 51 frente al 49%).

En los pacientes con taquiarritmia auricular permanente (FA o
aleteo auricular principalmente), como es l6gico, continda el uso
prioritario de generadores monocamerales VVI/R, que superan el
90% de los casos. En los pacientes con ENS sin arritmias auriculares,
el uso de marcapasos con capacidad de estimular la auricula
continda aumentando, y el modo convencional DDD/R se emplea
en el 73,8% de los pacientes. Se mantiene la escasa implantacion de
la estimulaciéon AAI/R, muy residual en nuestro pais (poco mas del
1% de las intervenciones). Como ya se ha comentado, con esta
indicacion el 36% de los casos son por sindrome bradicardia-
taquicardia, E2 de la TEPPM, lo que puede ayudar a entender el alto
porcentaje de estimulacion ventricular aislada VVI/R. En el resto de
los pacientes, la guia recomienda el modo DDD/R en la ENS por su
efecto favorable en la reduccion de la incidencia de FA, accidentes
cerebrovasculares y disminucion de la incidencia de sindrome de
marcapasos.

La inclusion de dispositivos en programa de monitorizacion a
distancia ha mantenido la tendencia al alza iniciada en la
pandemia'®, con un aumento mas llamativo en marcapasos
convencionales (del 14% de dispositivos incluidos en 2019 frente
al 28,5% en 2021)y TRC-P (del 41 al 56%) que en TRC-D, en la que las
cifras de adherencia se mantienen entorno a un 70-77% en los
Gltimos 3 afios*®. La seguridad y la eficacia sobradamente
demostradas de este tipo de seguimiento?® hardn con alta
probabilidad que se mantenga su crecimiento en los proximos
afios, avaladas a su vez por la guia de practica clinica vigente, en la
que adquiere un alto nivel de recomendacion, especialmente para
pacientes con dificultades de acceso al centro sanitario, en caso de
alerta o para reducir visitas presenciales'?,

CONCLUSIONES

Aumenta la cifra de marcapasos convencionales implantados en
cerca de un 8% y de TRC-T en un 9%, tras un afio de pandemia con
descenso global de procedimientos. Desciende la actividad de
TRC-P, lo que probablemente sea atribuible a la llegada de la
estimulacion fisioldgica. ContinGla en ascenso el implante de
marcapasos sin cables, con grandes diferencias por comunidades
auténomas. Se consolida la monitorizacion a distancia como modo
fundamental de seguimiento. Es necesario aumentar los procedi-
mientos incluidos en CardioDispositivos.es® para mejorar la calidad
y la fiabilidad de los datos del Registro espaiol de marcapasos.
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