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Figura. Incidencia acumulada de infarto agudo de miocardio,

revascularizacién urgente, ictus o muerte durante el seguimiento en el
ensayo After Eighty'. Adaptado con permiso de Tegn et al.'.

coronariografia con menor frecuencia (el 66,2 frente al 93,1%;
p < 0,001). El objetivo principal (mortalidad cardiaca o infarto
durante la hospitalizacion) fue mas frecuente en los pacientes
fragiles (el 9,9 frente al 1,5%; p = 0,006), fundamentalmente a
expensas de una mayor mortalidad. La incidencia de hemorragias
mayores (caida de hemoglobina > 3 g/dl o necesidad de cirugia o
transfusiones durante la hospitalizacion) fue asimismo superior en
los pacientes fragiles (el 19,7 frente al 9,2%; p = 0,032). A pesar del
pequefio tamafio muestral, la fragilidad se comporté como un
predictor de la mortalidad independientemente de la edad, el sexo,
la creatinina, la diabetes mellitus y la puntuacién GRACE.

En una publicacién posterior, Gonzalez Salinas et al.* analizaron
la contribucion de la fragilidad a la prediccion del riesgo
hemorragico en 190 pacientes de la misma serie. La fragilidad
predijo una mayor incidencia de hemorragias pese a la menor
utilizacion de la doble antiagregacion y la estrategia invasiva; esta
capacidad predictiva fue independiente de la edad (hazard ratio =
2,7; 1C95%, 1,2-5,7; p = 0,012).

Por lo tanto, se consolida la asociacion de la fragilidad con un
tratamiento conservadory peor prondstico en el SCA. La pregunta que
subyace atodo ello es: (realmente debe tratarse de manera diferente
alos pacientes fragiles°? Para intentar responder a esta cuestion se ha
disefiado el registro LONGEVO-SCA®, promovido por la Seccién de
Cardiologia Geriatrica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia. El
registro prevé incluir a unos 500 pacientes de edad > 75 afios con
SCASEST, procedentes de mas de 50 hospitales espaiioles; se realizara
una valoraciéon geriatrica exhaustiva (fragilidad, comorbilidades,

estado funcional y cognitivo, calidad de vida) y se analizara su
asociacion con el tratamiento y el prondstico a 6 meses.
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El implante de un marcapasos transvenoso lleva consigo un
riesgo no despreciable de eventos adversos. La mayoria de ellos se
relacionan con la bolsa del generador y el electrodo’.

Con objeto de evitar estas complicaciones, desde hace mas de
40 afios ha habido intentos de fabricar un sistema en que
electrodo y generador constituyesen un Ginico dispositivo que se
pudiera implantar dentro de las cavidades cardiacas; es decir, lo
que conocemos como marcapasos sin cables (MCP-S). Inicial-
mente la tecnologia disponible no permitia obtener un aparato de
estas caracteristicas para uso clinico, y la idea permanecid

estancada durante un tiempo hasta que la miniaturizacion y la
duracién de la bateria, los avances en las herramientas de
implante y en los sistemas de comunicacion, entre otros,
permitieron la fabricacion de los modelos de MCP-S que se
utilizan actualmente.

El primer sistema de MCP-S disponible para su utilizacion en
humanos fue el dispositivo Nanostim, de St. Jude Medical (figura 1)
y posteriormente se introdujo el dispositivo Micra, de Medtronic
(figura 2). Los resultados de las investigaciones clinicas iniciales,
aunque con muy pocos pacientes, fueron excelentes respecto a
seguridad y eficacia.

Estos estudios también proporcionaron informacion sobre los
posibles eventos adversos con estos implantes®>. Con el disposi-
tivo Nanostim, se notificaron 6 perforaciones cardiacas con
2 fallecimientos, por lo que el estudio se interrumpié®. Esto
propici6 la revisién y correccion del procedimiento de implante, y
se puso en marcha un nuevo registro, el LEADLESS II*. Respecto al
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Figura 1. Marcapasos sin cables Nanostim (imagen gentileza de St. Jude
Medical).

sistema de Medtronic, las complicaciones comunicadas con mas
frecuencia se relacionaron con el acceso vascular?.

En el Gltimo afio se han conocido nuevos datos acerca de la
estimulacion sin cables, y los mas relevantes pueden resumirse en
2 aspectos. En primer lugar, la publicacion de los resultados de
2 estudios clinicos con un nimero de pacientes y un tiempo de
seguimiento significativamente mayores que los previos: LEADLES
1I* y MICRA TPS®. El segundo aspecto incluye publicaciones sobre la
combinacion de MCP-S y desfibrilador automatico implantable
subcutaneo (DAI-S).

El LEADLESS II* es un registro prospectivo de pacientes que
precisaban estimulaciobn monocameral a los que se implantdé un
dispositivo Nanostim. Incluyé a mas de 500 pacientes y se evaluaron
parametros de eficacia y seguridad en el implante y, en los primeros
300 pacientes, a los 6 meses de seguimiento. Este marcapasos se
implanto con éxito en el 95,8% de los casos, y durante el seguimiento
se detectd un 6,7% de eventos adversos relacionados, como
elevacion de umbrales, perforacién cardiaca, arritmias, embolias o
problemas de acceso vascular, y una mortalidad total del 0,44%. Los
autores concluyeron que, en este estudio, se consigui6é un implante
con éxito en la mayoria de los pacientes y que la posibilidad de
complicaciones fue de 1 de cada 15 pacientes.

El MICRA TPS® es también un estudio prospectivo multicéntrico
en pacientes con indicacion de estimulacion monocameral a los
que se implanté un marcapasos Micra. Se incluy6 a 725 pacientes y
se consiguio el 99,2% de implantes con éxito. A los 6 meses, el 98,3%
mantenia parametros de estimulacion estables y el 96% estaba
libre de complicaciones mayores. El total de estos eventos fue de
28; los mas frecuentes fueron hemorragia pericardica o perfora-

Figura 2. Marcapasos sin cables transcateter Micra (imagen gentileza de
Medtronic).

cion y los relacionados con la punciéon femoral; se produjo el
fallecimiento de un paciente por acidosis metabdlica. No se
objetivaron desplazamientos ni infecciones. Estos datos corres-
ponden a los primeros 300 pacientes que alcanzaron los 6 meses de
seguimiento, pero recientemente se han comunicado resultados
similares con la totalidad de los pacientes incluidos.

Los resultados de los estudios LEADLESS 1I* y MICRA TPS® no son
completamente comparables entre si porque difieren tanto en las
caracteristicas del sistema implantado como en el disefio del estudio
y el perfil demografico y geografico de los pacientes incluidos.

El segundo aspecto relevante publicado en el Gltimo afio es la
posibilidad de combinacion del DAI-S con MCP-S. Su utilidad radica
tanto en la ausencia de electrodos intracardiacos en ambos
dispositivos como en la no disponibilidad de estimulacion en el
DAI-S. Tjong et al.® publicaron los resultados de un pequefio estudio
que incluy6 experimentacion animal e implante de esta combinacién
en un paciente en el que no se objetivaron interferencias en el sensado
y la estimulacién ni la desfibrilacion afect6 al funcionamiento del
MCP-S. Sin embargo, se necesitan estudios mas consistentes con
respecto a la seguridad de la asociacion de estos dispositivos.

A la vista de esta informacion, parece que nos encontramos en
una época de transicion entre la estimulacién convencional y la del
futuro. Seguramente en los proximos afios asistiremos a una
evolucion de la estimulacion sin cables en la que se corregiran sus
limitaciones actuales y apareceran importantes novedades que
permitiran entrar en una nueva era de la estimulacion.
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