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RESUMEN

Introduccién y objetivos: Los resultados del tratamiento de resincronizacién cardiaca (TRC) han sido exten-
samente publicados. Sin embargo, hay datos limitados en poblaciones no seleccionadas. El objetivo del
estudio fue analizar la eficacia y la seguridad del TRC en Cataluiia.
Métodos: Se analiz6 prospectivamente una serie de pacientes consecutivos a los que se les implant6
durante un afio un dispositivo de TRC en 7 hospitales universitarios de Catalufia, los cuales representan
el 90% del total de dispositivos implantados. Se definié como remodelado ecocardiografico inverso el
aumento de 5 puntos de la fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo, y respondedores clinicos los
pacientes que a los 12 meses habian aumentado > 10% la distancia recorrida en la prueba de caminar
6 minutos o un punto la clase de la New York Heart Association. El seguimiento de los pacientes fue por
un afio y se analizaron los ingresos hospitalarios y la mortalidad.
Resultados: De los 200 pacientes incluidos en el estudio, el 99% cumplia las indicaciones de las guias
clinicas actuales de TRCy el 68% recibi6é TRC con desfibrilador automatico implantable. La tasa de compli-
caciones fue del 12,5%. Durante el seguimiento 16 pacientes (8%) murieron. El 52% (104) de la poblacién
fue respondedor clinico y un 62% (124) presenté remodelado ecocardiografico. En comparacién con el
afio previo al implante los ingresos hospitalarios se redujeron un 82%, lo que result6 en una diferencia
estadisticamente significativa (p<0,001).
Conclusiones: En una poblacién no seleccionada de Catalufia observamos que el TRC fue eficaz y redujo el
namero de hospitalizaciones.
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Status of cardiac resynchronization therapy in Catalonia, Spain: Results of the
prospective multicentric study TRC-CAT

ABSTRACT

Introduction and objectives: Results of cardiac resynchronization therapy (CRT) have been extensively
published. However, there is limited data in unselected populations. The objective of the study was to
analyse the efficacy and safety of CRT in Catalonia.

Methods: A prospective study was performed of consecutive patients implanted with CRT over one year
in 7 university hospitals in Catalonia, representing 90% of the implanted patients. Echocardiographic
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reverse remodelling was defined as 5 points improvement in left ventricular ejection fraction and clinical
responders were defined as patients with an increase > 10% of six-minute walk test or one point of New
York Heart Association functional class at 12 months. Patients were followed up for one year and hospital
admissions and mortality were analyzed.

Results: Of the 200 patients included in the study, 99% met the indications of the current CRT clinical gui-
delines and 68% received CRT with implantable cardioverter-defibrillator. The rate of complications was
12.5%. During follow-up 16 patients (8%) died. Fifty-two percent (104) of the population was considered
to respond clinically and 62% (124) presented improved echocardiographic parameters. Compared to the
year prior to implant, hospital admissions decreased by 82% (P<.001).

Conclusions: In an unselected population of Catalonia, we observe that CRT was effective and decreased
the number of hospital admissions.

© 2016 Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La insuficiencia cardiaca (IC) es la tercera causa de muerte
por enfermedad cardiovascular en Espafia, causando el 25% de
las muertes por este motivo!. La terapia de resincronizacién car-
diaca (TRC) representa una opcién en el tratamiento de la IC
cuando el régimen farmacolégico resulta insuficiente. Son nume-
rosos los ensayos clinicos que han demostrado el beneficio de este
tratamiento®~>.

Desde el punto de vista econémico y en los paises desarrolla-
dos, los recursos sanitarios destinados a la IC suponen entre el 1
y el 2% del gasto sanitario global. Estos costes se incrementan de
acuerdo con la gravedad de la enfermedad y el grado de disfuncién
ventricular. La TRC ha demostrado en diversos estudios aleatori-
zados disminuir de forma significativa el nimero de ingresos por
descompensacién y el nimero total de dias de estancia hospitala-
ria. Por tanto, la TRC podria no solo mejorar la morbimortalidad,
sino también ahorrar recursos econémicos®-8,

Los ensayos clinicos, sin embargo, estan disefiados para evaluar
la respuesta de las intervenciones terapéuticas, pero normalmente
excluyen a pacientes con diferentes comorbilidades y peor pro-
néstico, pudiendo provocar una visién poco realista de la practica
clinica habitual. Por otro lado, la mayoria de las encuestas incluyen
pacientes mas heterogéneos pero incluidos selectivamente, por lo
que a menudo implican un sesgo de seleccién de pacientes y una
peor recogida de datos®~'', La inclusién de pacientes consecuti-
vos en un estudio multicéntrico prospectivo elimina el sesgo de
seleccién y asegura una mayor fiabilidad.

El objetivo del estudio fue analizar la eficacia de la TRC en
términos de mejoria clinica y remodelado ecocardiografico, y la
seguridad de este tratamiento valorada por mortalidad y compli-
caciones que genera el paciente en Cataluia.

Métodos

Se analiz6 prospectivamente una cohorte de pacientes consecu-
tivos a los que se les realiz6 un primo-implante de un dispositivo
de TRC en 7 hospitales universitarios de Catalufia, los cuales repre-
sentan el 90% de los pacientes sometidos a TRC en esta region.

Pararealizar el estudio se elabor6 una base conjuntay Ginica para
todos los centros implantadores. El estudio fue coordinado por una
Clinical Research Organization externa (Anagram-ESIC), que asegur6
el correcto cumplimiento de las normas y la adecuada recogida y
analisis de los resultados.

Todos los pacientes sometidos a TRC durante un afio en estos
centros fueron incluidos en el estudio. El seguimiento se prolongé
durante un afo tras el implante; se recogieron los criterios de
inclusion, los datos clinicos, la interrogacion del dispositivo y las
pruebas complementarias realizadas (ECG, ecocardiograma, prueba
de caminata de 6 minutos y cuestionario de calidad de vida). Los

resultados clinicos, ecocardiograficos y la supervivencia fueron
analizados a los 6 y 12 meses del implante.

Criterios de inclusion

Todos los pacientes a los que se les implanté con éxito un dis-
positivo de TRC en la red de hospitales puablicos participantes del
estudio, lo cual representa>90% de los implantes de dispositivos
de TRC en Cataluiia.

Criterios de exclusion

Pacientes con enfermedad cardiaca inestable, infeccién activa o
menores de edad. Sujetos que se negaron a firmar el consentimiento
informado para participar en el estudio.

Implante y programacion del dispositivo

El electrodo ventricular derecho (VD) fue posicionado en el apex
del VD, segtn criterio del implantador. El electrodo auricular se
implanté en la region septal o en la orejuela de la auricula derecha.
El electrodo del ventriculo izquierdo (VI) fue introducido a través
del seno coronario en una vena lateral siempre que fuese posible. Si
el electrodo del VI no pudo colocarse satisfactoriamente el implante
se realiz6 de forma epicardica a través de minitoracotomia.

Los pacientes en ritmo sinusal fueron programados en modo
DDD, o DDDR en caso de disfuncién del nodo sinusal. La frecuencia
cardiaca minima fue de 50 Ipm. Los pacientes con fibrilacién auricu-
lar fueron programados en modo VVIR a 70-75 Ipm y la frecuencia
cardiaca maxima fue establecida al 85% de la frecuencia cardiaca
maxima teérica. Se tomaron medidas individualizadas para obte-
ner un objetivo de estimulacién biventricular cercano al 100% en
todos los pacientes.

Evaluacién ecocardiogrdfica

El ecocardiograma bidimensional fue realizado con el paciente
en posicion de dectbito lateral. Se realizaron imagenes de modo
M estandar e imagenes bidimensionales. El volumen del VI y la
fraccion de eyeccién del VI (FEVI) fueron calculados por el método
Simpson en 2 y 4 camaras. Se registr6 de forma sistematica la
presencia de insuficiencia mitral. Se realiz6 ecocardiograma con
doppler en color en todas las vistas luego de optimizar la ganancia
y el limite Nyquist.

Se definié como remodelado ecocardiografico inverso la mejoria
de al menos 5 puntos de la FEVI a los 12 meses del implante en los
pacientes vivos y sin requerimiento de trasplante cardiaco'2.
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