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Introduccion y objetivos: Se describe el resultado del analisis de los dispositivos implantados y remitidos

Palabras clave: al Registro Espafiol de Marcapasos en 2015.

Marcapasos Meétodos: Se basa en el procesado de la informacion que aporta la Tarjeta Europea del Paciente Portador
Cables marcapasos de Marcapasos.

Estimulaci6n biventricular

Registro

Resultados: Se recibi6 informacién de 111 centros hospitalarios, con un total de 12.555 tarjetas, el 32,1%
de la actividad estimada. El consumo de generadores convencionales y dispositivos de resincronizaciéon

fue de 820 y 73 unidades por millon de habitantes respectivamente. La media de edad de los pacientes
que recibieron un implante fue 77,7 afios y mas del 50% de los dispositivos se implantaron en mayores de
80 aflos. El 58,6% de los implantes y el 58,8% de los recambios se realizaron en varones. Los cables
endocavitarios utilizados fueron bipolares, el 81,5% con sistema de fijacién activa y el 16,5%, compatibles
con resonancia magnética. Aunque la estimulacién secuencial bicameral sigue siendo mayoritaria, se
estimula en modo VVI/R pese a estar en ritmo sinusal al 23,8% de los pacientes con enfermedad del

nédulo sinusal y el 24,1% de aquellos con bloqueo auriculoventricular.

Conclusiones: El consumo total de generadores de marcapasos en Espafia ha aumentado en un 5% con
respecto a 2014. La mayor parte de los cables implantados son de fijacion activa y menos del 20% tienen
proteccion para la resonancia magnética. Los factores directamente relacionados con la eleccion del
modo de estimulacién son la edad y el sexo. En alrededor del 20% de los casos podria mejorarse la

eleccién del modo de estimulacion.
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ABSTRACT

Keywords: Introduction and objectives: We describe the results of the analysis of the devices implanted and conveyed

Pacemakers to the Spanish Pacemaker Registry in 2015.
Pacemaker leads

Dual chamber pacing

. Patient Identification Card.
Registry

Methods: The report is based on the processing of information provided by the European Pacemaker

Results: We received information from 111 hospitals, with a total of 12 555 cards, representing 32.1% of

all the estimated activity. The use of conventional generators and resynchronization devices was 820 and
73 units per million population, respectively. The mean age of the patients receiving an implantation was
77.7 years, and more than 50% of the devices were implanted in patients over 80 years of age. Overall,
58.6% of the implants and 58.8% of the replacements were performed in men. All of the endocardial leads
employed were bipolar, 81.5% had an active fixation system, and 16.5% were compatible with magnetic
resonance. Although dual chamber sequential pacing continues to be more widespread, pacing with VVI/R
mode is used because up to 23.8% of the patients with sinus node disease are in sinus rhythm, as are 24.1%

of those with atrioventricular block.
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Conclusions: The total use of pacemaker generators in Spain has increased by about 5% with respect to
2014. The majority of the leads implanted are of active fixation, and less than 20% are protected from
magnetic resonance. The factors directly related to the selection of pacing mode are age and sex. In
around 20% of patients, the choice of the pacing mode could be improved.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2016 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

BAV: bloqueo auriculoventricular

ENS: enfermedad del nédulo sinusal

TEPPM: Tarjeta Europea del Paciente Portador de
Marcapasos

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca

TRC-D: terapia de resincronizacion cardiaca de alta energia

TRC-P: terapia de resincronizacion cardiaca de baja energia

TRC-T: terapia de resincronizacion cardiaca total

INTRODUCCION

El Registro Espaiiol de Marcapasos se cre6 con el objetivo de
establecer un archivo de los marcapasos implantados en Espaiia, lo
cual permite disponer de toda la informacion actualizada sobre los
aspectos relacionados con el implante, la elaboracién de un censo
de pacientes portadores de marcapasos (informacién que facilita el
control y la vigilancia de estos productos) y la realizacion de
analisis estadisticos de los distintos factores recogidos. El primer
informe oficial del Registro Espafiol de Marcapasos data de 1997,y
desde entonces se publica anualmente un informe sobre los datos
relacionados con los marcapasos implantados en Espafa el afio
previo® ', El informe actual recoge la actividad de estimulacién
cardiaca realizada en 2015 en hospitales de nuestro pais y la
compara con la actividad llevada a cabo en afos previos y también
con la desarrollada en otros paises de nuestro entorno’”.

METODOS

El Registro Espafiol de Marcapasos dispone de la informacion
obtenida de tres fuentes: la Tarjeta Europea de Paciente Portador
de Marcapasos (TEPPM), las compaiiias proveedoras de disposi-
tivos y el Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Tarjeta Europea del Paciente Portador de Marcapasos

La informaci6n aportada por cada hospital sobre los marcapasos
implantados proviene de la TEPPM, cuya autocopia se remite al
Registro Espafiol de Marcapasos. También hay centros que envian
los datos en formato electrénico, a partir de bases de datos propias.
Esta previsto que en breve se implemente la aplicacion online,
desarrollada en convenio con la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, que permitira a los centros
implantadores introducir los datos referentes al implante de
marcapasos, obtener directamente la TEPPM a partir de los datos
introducidos y realizar los analisis estadisticos pertinentes.
Esperamos que en los proximos meses pueda estar disponible y
que su utilizacion se haga extensiva al mayor nimero de centros
posible. Con ello se pretende que la informacion recibida refleje de
manera mas fidedigna la realidad de la actividad de estimulacion
en nuestro pais.

Compaiiias proveedoras de dispositivos

Dado que no se remite el 100% de las TEPPM, a pesar de que es
obligatorio segln la ley vigente a efectos de vigilancia de posibles
alertas (Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, que regula los
productos sanitarios implantables activos), se solicita anualmente
a las compaiiias proveedoras de dispositivos la informacion del
material implantado (generadores de marcapasos y terapia de
resincronizacion cardiaca [TRC] de alta energia [TRC-D] y baja
energia [TRC-P]) en toda Espafia y en cada comunidad auténoma.
Esta informacion se remite asimismo a la European Confederation of
Medical Suppliers Associations (Eucomed).

Instituto Nacional de Estadistica

Las cifras de poblacion para los calculos de incidencia de
dispositivos implantados en toda Espafia y en cada comunidad
autébnoma se obtienen del informe actualizado del INE referente a
2015'S. Concretamente, se toma como referencia la poblacién
a 1 de julio de 2015.

Muestra analizada

Son 111 los hospitales que han remitido informacién sobre los
procedimientos realizados (tabla 1), con 12.507 implantes comu-
nicados, lo que supone el 31,9% de los generadores consumidos,
segin la informacion aportada por las compaiiias proveedoras.
Consideramos que esta cifra puede ser representativa de la
actividad en estimulacion cardiaca llevada a cabo en Espaiia
en 2015.

RESULTADOS
Calidad de la recogida de datos

El porcentaje de datos perdidos en cada parametro es muy
variable, entre el 4,5% en el motivo de explante de electrodos y el
54,3% en la etiologia del implante. En concreto, en los demas
parametros, constan como perdidos los siguientes porcentajes: el
39,3% en el electrocardiograma previo al implante, el 27,4% para
el sexo, el 27,4% en el tipo de fijacion de los electrodos, el 17,8% en
la edad y el 44,5% en los sintomas previos al implante. Los calculos
de porcentajes que se ofrecen a continuaciéon hacen referencia a
los datos disponibles excluidos los perdidos.

Niamero de generadores de marcapasos implantados

El nimero total de generadores implantados, segin los datos
del Registro Espafiol de Marcapasos, es de 12.507, correspondien-
tes a los 111 centros participantes. Segan los datos aportados por
las compaiiias proveedoras, el nimero de generadores consumidos
en nuestro pais es de 38.055 mas 1.082 marcapasos de TRC sin
capacidad de desfibrilacion o de baja energia (TRC-P), con un total
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