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ANTECEDENTES

estimulacién cardiaca ha estado en constante evolucién. Los marcapasos transvenosos (MP)
han sido una herramienta fundamental en el tratamiento de trastornos del ritmo cardiaco. Sin
embargo, estdn relacionados a diferentes complicaciones tanto agudas como crénicas, en su
mayoria debido a la necesidad de un bolsillo subcutédneo y electrodos transvenosos. En una
btisqueda por disminuir la tasa de dichas complicaciones, desde el afio 2012 se empezaron
a desarrollar los primeros marcapasos sin cables (LP, por sus siglas en inglés), los cuales han
demostrado ser una alternativa segura y eficaz a los MP en los distintos estudios pivotales
publicados hasta la fecha. En este estudio se hace una revision de esta novedosa y prometedora
tecnologfa, incluyendo su evolucién, indicacién actual, descripcién del procedimiento de im-
plante, los distintos modelos disponibles, sus limitaciones y desarrollo a futuro.

Leadless pacemaker: past, present and future

ABSTRACT

Since the first pacemaker implants more than six decades ago, the field of cardiac pacing has
been constantly evolving. Transvenous pacemakers (PM) have been a fundamental tool for trea-
ting heart rhythm disorders. However, they are related to different acute and chronic compli-
cations, mainly due to the need for a subcutaneous pocket and transvenous leads. In a quest to
reduce the rate of these complications, since 2012, the first leadless pacemakers (LP) started to be
developed, and have proven to be a safe and effective alternative to conventional pacemakers in
the different pivotal studies published to date. In this article, we review this novel and promising
technology, including its evolution, current indication, description of the implant procedure, the
different models available, limitations, and future development.

impulsos al corazén mediante electrodos transvenosos. A

A finales de la década de los 50s, Ake Senning del Institu-
to Karolinska en Solna, Suecia realiza el primer implante de
marcapasos. Este dispositivo constaba de electrodos mio-
cardicos y un generador de impulsos con una bateria exter-
na recargable de niquel y cadmio’. A partir de entonces, el
campo de la estimulacién cardiaca ha estado en constante
evolucién en la basqueda de la mejora de las caracteristi-
cas de estos dispositivos. El primer marcapasos de Senning
dio inicio a una larga trayectoria de modificaciones e in-
venciones en cuanto al tamafio del generador, longevidad
de la bateria, caracteristicas de los electrodos y programa-
cién, hasta llegar a los MP convencionales que hoy en dia
se conoce?. Estos dispositivos constan de un generador sub-
cutdneo implantado quirtirgicamente el cual transmite los

pesar de ser una herramienta fundamental en el tratamien-
to de los trastornos del ritmo cardfaco, el implante de MP
no estd exento de complicaciones, la mayoria relacionadas
a la necesidad de un bolsillo subcutdneo para el generador
(hematomas e infecciones), y al implante de catéteres trans-
venosos (neumotérax y /o hemotérax, perforacién cardiaca,
desprendimiento del electrodo, endocarditis infecciosa se-
cundaria a infeccién de los electrodos, obstrucciones vascu-
lares, entre otras)’.

LOS PRIMEROS MARCAPASOS SIN CABLES

La invencién del LP tiene sus inicios en 1970, cuando el
Doctor J. W. Spickler logra implantar el primer marcapa-
sos intracardiaco via transvenosa en perros. Este primer
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dispositivo tuvo dos versiones: una de ellas constaba de
una bateria de mercurio con una vida media de aproxima-
damente dos meses, y la otra con una baterfa nuclear con
una vida media potencial de 5 afios®. No fue sino hasta
la dltima década que los LP surgen como una alternativa
eficaz y segura a los MP en una btisqueda por disminuir
la tasa de complicaciones asociada a dichos dispositivos®.
Sin embargo, estos nuevos dispositivos tampoco estdn
exentos de complicaciones. Estudios recientes reportan
derrames pericdrdicos que pueden estar relacionados a
la administracién profildctica de heparina. Parece ser que
el lavado agresivo de los dispositivos de implante y los
introductores antes y durante el procedimiento sin anti-
coagulacién profildctica con heparina, es una estrategia
eficaz y segura para evitar esta complicacién®. Asi mismo,
actualmente se estd estudiando la relacién de los LP con la
regurgitacién tricuspidea y la funcién del ventriculo de-
recho con resultados prometedores, aunque es necesaria
la realizacién de mads estudios para valorar correctamente
esta asociacién’.

A continuacién, se mencionan los primeros dispositi-
vos en desarrollarse:

e Nanostim LCP (Leadless Cardiac Pacemaker) (St. Jude
Medical): en el afio 2014 el estudio LEADLESS describe la
seguridad y desempefio clinico del primer implante de
LP en humanos. Este dispositivo tiene unas dimensiones
de 41 mm de largo x 5.99 mm de didmetro. Su sistema de
implantacién consta de un catéter deflectable el cual uti-
liza un introductor de 18 French (F) colocado en la vena
femoral, para finalmente fijar el dispositivo mediante un
tornillo de hélice al endocardio del ventriculo derecho.
El sistema también incluye un catéter para recuperacién
del dispositivo una vez que el mismo ha sido implanta-
do®. Si bien en este primer estudio se cumplieron los ob-
jetivos primarios de seguridad con un 94% de los pacien-
tes libres de complicaciones, el estudio de posmercadeo
LEADLESS Observational para evaluar la seguridad del
Nanostim, tuvo que ser suspendido inicialmente debido
a dos complicaciones graves (perforacién cardiaca) que
conllevaron a la muerte de estos pacientes. El estudio fue
reiniciado posteriormente después de realizar cambios en
el protocolo y entrenamiento adecuado de los operadores,
constatando un 94% de los pacientes libres de efectos ad-
versos graves. Asi mismo, el estudio LEADLESS II report6
complicaciones graves como perforacién cardiaca (1,3%) y
desprendimiento del dispositivo (1,7%)°. Finalmente, en el
afio 2016 la empresa manufacturera hizo un llamado glo-
bal para detener los implantes del Nanostim luego de que
se reportaran fallos en la bateria del dispositivo'.

e Micra TPS (Transcatheter Pacing System) (Medtronic): en
febrero de 2016, el estudio MICRA IDE describe la eficacia
y seguridad de un segundo dispositivo, el Micra. En este
estudio multicéntrico, prospectivo, no controlado, el dis-
positivo se implanté exitosamente en 719 de 725 (99,2%)
de los participantes, logrando los objetivos primarios de
seguridad (96%) y eficacia (98,3%). Como caracteristicas

FIGURA 1
Dispositivo Micra™ AV. Medtronic.

principales, este dispositivo es un marcapasos ventricu-
lar unicameral, contenido en una capsula de 25,9 mm de
largo y un didmetro de 6,7 mm, con caracteristicas de fun-
cionalidad similares a las existentes en MP ventriculares
convencionales. El sistema de implantacién cuenta con
un catéter dirigible que se inserta a través de la vena fe-
moral utilizando un introductor de 23 F, y es avanzado al
ventriculo derecho, fijando el dispositivo al miocardio por
medio de cuatro ptias de nitinol eléctricamente incativas®.
La eficacia y seguridad del Micra TPS fue confirmada pos-
teriormente en los estudios Micra PAR y Micra CED, en
este dltimo se evidencié una tasa ajustada de reinterven-
cién 38% mads baja y una tasa ajustada de complicaciones
crénicas 31% mads baja®.

DISPOSITIVOS ACTUALES

Si bien la invencién de los primeros LP representé un
cambio en los paradigmas de la estimulacién cardiaca, al
ser marcapasos unicamerales con modalidad de estimula-
cién VVI-R, su indicacién se restringfa a pacientes con FA
crénica y bloqueo AV (BAV), BAV paroxistico con pausas
infrecuentes y pacientes ancianos con BAV y bajo nivel de
actividad fisica®. Es por este motivo que se desarrollé
una generacién de LP que permiten una estimulacién mads
fisiolégica. Estos dispositivos son:

e Micra AV (Medtronic) (Figura 1): este LP es capaz de
lograr la sincronia auriculo-ventricular (SAV) mediante el
sensado “mecanico” de la contraccién auricular que es po-
sible mediante un algoritmo basado en el acelerémetro del
dispositivo. La seguridad y eficacia de este algoritmo fue-
ron constatadas en el estudio MARVEL 2, evidencidndose
un porcentaje de SAV >70% en el 95% de los pacientes con
la modalidad VDD™®.
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FIGURA 2
Dispositivo Aveir™ DR. Abbott Medical.

o Aveir DR (Abbott Medical) (Figura 2): en mayo de 2023
se publica el estudio Aveir DR i2i, en el cual se evalué la se-
guridad y desempefio del primer LP bicameral. El mismo
consta de un sistema modular programable conformado
por dos dispositivos auténomos, con sistema de fijacién
de hélice implantados en la auricula y ventriculo derechos
a través de un catéter introducido por la vena femoral.
Ambos dispositivos se comunican bidireccionalmente de
manera inaldmbrica (comunicacién implante-implante)
a través de pulsos cortos transmitidos por la sangre y el
miocardio, logrando de esta manera la SAV. Este disposi-
tivo se implanté exitosamente en 295 de los 300 pacientes
en estudio (98,3%), y los objetivos primarios de seguridad
y desemperio fueron logrados satisfactoriamente a los tres
meses de la implantacién. Al menos un 70% de SAV se
alcanz6 en 97,3% de los pacientes®.

La tabla 1 compara las principales caracteristicas de los
sistemas Micra AV y Aveir DR.

FUTURO DE LA ESTIMULACION CARDIACA
SIN CABLES

* Profilaxis antibidtica en el procedimiento de implan-
te: actualmente no existen guias clinicas en cuanto a la
profilaxis antibiética al momento del implante de estos
dispositivos. Hasta la fecha no existen reportes de in-
feccién asociada al LP, en gran parte esto puede deber-
se a la ausencia de un bolsillo subcutdneo y electrodos
transvenosos, tamario reducido del dispositivo y técni-
ca de implante que minimiza el contacto con los guan-
tes del operador y la piel del paciente®. Existen actual-
mente estudios registrando la estrategia de implante de
LP sin profilaxis con resultados prometedores.

* Estimulacion fisiologica del Haz de His y de la Rama
Izquierda: mediante esta novedosa técnica es posible

TABLA 3.
Comparacién de las principales caracteristicas de los dispositivos
Micra AV y Aveir DR..

Caracteristicas Wi AT LNERIDI
(Medtronic) (Abbott Medical)
Dimensiones Auricular: 32,2 x 6,5
(longitud x 25,9 x 6,7 mm mm Ventricular: 38
didmetro) X 6,5 mm
Camara estimulada Unicameral Bicameral

Elemento de fijacién 4 ptias de nitinol Anillo en hélice

VVI, VVIR, VOO,
OVO, VDD, VDI,
ODO, OFF
Si: Sensado
mecanico de la

AAIR, VVIR,

Programacion DDDR

Sincronia Auriculo- Si: Comunicacion

Ventricular auricula mediante  implante-implante
el acelerémetro

Dispositivo

dedicado para No Si

recuperacion

realizar una terapia de resincronizacién cardiaca mds
fisiolégica, estimulando directamente el haz de His o la
rama izquierda con MP convencionales'. Sin embargo,
hasta la fecha no se han realizado ensayos clinicos utili-
zando esta técnica con LP.

* Mejoras en la bateria: hoy en dia la duracién de la ba-
terfa de los LP es equiparable a la de los MP convencio-
nales con variaciones que dependen de sus condiciones
de uso y modelo implantado. En el caso del Micra, en
los pacientes que fueron seguidos durante 6 meses se
proyecté una vida media de la baterfa de 12,5 afios, con
un 94% durando mds de 10 afios®. Actualmente existen
estudios en estadios preclinicos de sistemas de estimu-
lacién sin baterfa que utilizan el movimiento cardiaco o
la energfa solar como fuente de energfa®®.

* Eldispositivo auricular Micra con sistema de recupera-
cion: actualmente se estd investigando la recuperacion,
reimplantacién y desempeno de estimulacién crénica
de este dispositivo en modelos animales (ovejas), con
resultados prometedores. El mismo posee caracteristi-
cas similares a las del Micra ventricular, con diferencias
puntuales en el mecanismo de anclaje debido a las ca-
racteristicas anatdmicas de la auricula derecha, siendo
el grosor una de las mds importantes. El desarrollo de
este dispositivo permitird una mejor SAV, asi como esti-
mulacién y sensado de la auricula derecha®.

* Sistema de Terapia modular de Manejo del Ritmo Car-
diaco (nCRM, por sus siglas en inglés) (Boston Scien-
tific): Combinacion de LP con Desfibrilador-cardio-
versor Automdtico Implantable Subcutdneo (DAI-S):
este sistema consta de un LP unicameral (EMPOWER),
el primero en su clase capaz de realizar estimulacién
antitaquicardia asociado a un DAI-S. Por otro lado,
también puede realizar estimulacién cardiaca en caso
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de bradicardia de manera independiente. El mismo se
introduce a través de un catéter de implantacién y se
fija al ventriculo derecho a través de puas de nitinol.
En caso de ser necesario, puede ser retirado a través
de un catéter dedicado para este fin. Este dispositivo
atn se encuentra en fase de investigacién. El segundo
componente del sistema lo constituye el DAI-S (EM-
BLEM) con su electrodo subcuténeo, el cual se comu-
nica unidireccionalmente con el LP y le solicita iniciar
la estimulacién antitaquicardia dependiendo del rango
de frecuencia en el cual estd ocurriendo la taquiarrit-
mia. Esta terapia pude ser solicitada varias veces, antes
o durante la carga del DAI-S para la desfibrilacion' 8.
* Terapia de Resincronizacion Cardiaca (TRC) sin ca-
bles: el WiSE-CRT (EBR Systems) es un sistema capaz
de realizar terapia de resincronizacién cardiaca en el
ventriculo izquierdo, a través de impulsos de ultrasoni-
do que son producidos por un generador de impulsos
subcutaneo, y recibidos en el ventriculo izquierdo por
un electrodo receptor endocédrdico. Esta tecnologia re-
presenta una alternativa para pacientes en los que la
terapia de resincronizacién convencional no funcion6®.

CONCLUSION

Los marcapasos transvenosos convencionales han sido
una herramienta fundamental en el tratamiento de tras-
tornos del ritmo cardiaco. Sin embargo, su utilizacién no
estd exenta de complicaciones, en su mayoria debidos a la
necesidad de un bolsillo subcutdneo para el generador y
el uso de electrodos transvenosos. En la dltima década los
LP surgen como una alternativa segura y eficaz a los MP,
reduciendo considerablemente la tasa de complicaciones
relacionadas a estos ultimos. Debido al continuo avance
para mejorar las tecnologias de las que se disponen en este
momento, el futuro de la estimulacién cardiaca utilizando
estos dispositivos es prometedor.
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