Barreras de acceso a la terapia de resincronizacion cardiaca en pacientes con falla cardiaca

en Colombia: una revision sistematica

Juan Carlos Ayala Fontal

Juan Sebastian Diaz Piay

Institucién de Educacion Superior

Ny UCEVA.

Unidad Central del Valle del Cauca

Unidad Central del Valle del Cauca
Facultad de Ingenierias
Ingenieria Biomédica
Tulug, Colombia
2025



Barreras de acceso a la terapia de resincronizacion cardiaca en pacientes con falla cardiaca

en Colombia: una revision sistematica

Juan Carlos Ayala Fontal

Juan Sebastian Diaz Piay

Trabajo de grado presentado para optar por el titulo de Ingeniero Biomédico

Director: Paola Andrea Fontal Vargas, Doctor (PhD) en Enfermeria

Codirector: Leonardo Beltran Angarita, Doctor (PhD) en Ciencias Biomédicas

Institucién de Educacion Superior

N UCEVA.

Unidad Central del Valle del Cauca

Unidad Central del Valle del Cauca
Facultad de Ingenierias
Ingenieria Biomédica
Tulug, Colombia
2025



Citar/How to cite Ayala, JC, Diaz, JS. (1)

Referencia/Reference (1) Avyala Fontal, JC, Diaz Piay, JS. Barreras de acceso a la terapia de

resincronizacion cardiaca en pacientes con falla cardiaca en Colombia: una

Estilo/Style: revision sistematica. Tulua (Valle del Cauca). Unidad Central del Valle del
Vancouver/ICMJE (2018) Cauca; 2025.

©ESANSs ()PSO
BY NC ND

Biblioteca Néstor Grajales L6pez
Repositorio Institucional - Unidad Central del Valle del Cauca
https://www.uceva.edu.co/biblioteca-nestor-grajales-lopez/

https://repositorio.uceva.edu.co/

Unidad Central del Valle del Cauca
Pagina principal - https://www.uceva.edu.co/
Revista Magna Scientia Uceva - http://revistas.uceva.edu.co/index.php/magnascientia


https://co.creativecommons.org/?page_id=13
https://co.creativecommons.org/?page_id=13

Tabla de contenido

RESUIMEN ...ttt s et e ket e ket e e h b e e ekt e e e bt e e e bb e e aabeeeanneeeannneens 8
N 011 - T ST SPPURTRPRORRTP 9
T oo [0 ool To ] APPSR 10
1. Planteamiento del Problema...........ooeeiviie i 13
1.1 ArDOl de ProBIEMAS ...........cveeevcesciecee ettt 15
1.2 Formulacion del Problema ..o 15
pN 1 T Uod T o SRS 16
3. ODJELIVOS ..ottt e e et b ettt e ra e teant e reenaeanaenreas 17
3.1 ODJELIVO GENETAL ...t bbbt 17
3.2 ODJEtiVOS ESPECITICOS. ... vviieeriiitie ettt et esr e re e sreenteenaenneas 17

4. MArCO ETEIENCIAL .......cviiiieiice ettt e e e teereesneenaeeneenreas 18
o Sy = Vo (o I (=] = T ST PRPRPRRRTN 18
|V -V (ol (<o g oo TSSOSO 19
4.2.1 Falla cardiaca avanzada como problema de salud publica ..........ccccccoovevviiiiieiiienen, 19
4.2.2 Fundamentos clinicos y técnicos de la terapia de resincronizacion cardiaca ................ 24
4.2.3 Ingenieria biomédica y su papel en la implementacion de tecnologias médicas........... 29
A.3IMAICO 1BQAL......c.eoei e 30
Y Lol I oo g (ol 1o (U -1 SRS 33
ST 1Y/ (=1 o o (o] (o] 1 LSRR 34
5.1 Pregunta de investigacion - Pregunta PICO ..........ccccceiiiiiiieie e 34
5.2 Definir los criterios de elegibilidad — exclusion/inCluSiON ............cccoeveveiieieie e 35
5.3 Estrategia de busqueda de 1a Hteratura...........ccooveveiieiecie s 36
5.4 Seleccidn de evidencias y extracCion de 10S datoS ..........ccovvvivieeiierieiesese e 37
5.4.1 Evaluacion inicial de tituloS Y reSUMENES.........cecveieeiieeiecee e 38
5.4.2 Evaluacion de texXtoS COMPIELOS. .........cviiririierieeesese e 38
5.4.3 EXIIraCCiON A8 GALOS .....c.eeueeuieriiieiiesie sttt sttt sttt nens 38

5.5 ANALISIS U SESGOS. ... vevetetereeteiteieteatesteseeseeteseesee e seesee e besbeseesesbe st eseeseseeseebesteneeneeseseeneaneanas 40
5.5.1 Sistema GRADE-CERQUAL .........cc.coiuiiiiiiiieiiti ettt eree s 40
5.5.2 Herramienta AMSTAR-2......oo ittt ste e sneente e areeee e 42
5.5.3 Escala Newcastle-Ottawa (NOS) .......ccocoiiiiiieiiee e 43

5.6 SiNteSiS de 10S rESUITAUOS..........cveieieieiiece st ra e ees 44

T R (=TT L 7= To (01T PR SR 46
6.1 Estudios cientificos a partir de la busqueda sistematica de literatura sobre TRC................ 46
6.2 Evaluacion de la calidad metodolOgiCa .........ccoueeeiereieireieec e 57
6.3 Sintesis de factores limitantes y facilitadores ...........cccccoveieiicic s 60
6.4 ESIrategias 08 MEJOTA .....ccueiviiiirieiiieieie ettt bbbttt b e bbbt st e ne e e e 65

A 1ol 1 (oo SRR 66
7.1 Impacto clinico y eficacia de 10S diSpOSItiVOS CardiaCoS...........ccovrvrirrieneneresiseseeeeiees 66
7.2 Complicaciones y riesgos asociados a dispositivos cardiacos implantables...................... 67
7.3 Monitoreo remoto de la falla cardiaca con dispositivos implantables ..............ccccooviennn, 67
7.4 Tendencias, desafios y futuro de los dispositivos cardiacos ...........ccccoveveeiieveciieieesecieenen, 69
7.5 Barreras y facilitadores del USO de TRC........coiiiiiiiiiee e 69

7.6 El rol del ingeniero biomédico y los desafios en la terapia de resincronizacion cardiaca...70

CONCIUSIONES ..o 72
RECOMEBNAACIONES ... .o 74



Referencias bibliograficas



Lista de tablas

Tabla 1. Clasificacion evolutiva de la falla cardiaca..........cccocvvvvviiiiiiiieicccc e, 23
Tabla 2. Definiciones de los componentes del enfoque CERQUAL.............cccoeveiiiiiiiieiienecienen, 41
Tabla 3. Descripciones del nivel de confianza en los resultados de una revision segun el enfoque

CERQUAL ...ttt ettt bttt R bbbt ne et e ne e 41
Tabla 4. Niveles de confianza de la herramienta AMSTAR-2.......cocoiiiieniiiin e 42
Tabla 5. Formato de evaluacion de estudios por medio de NOS ... 44
Tabla 6. Resultados de busqueda obtenidos por cada base de datos...........cccevevererviiviieieriennen, 47
Tabla 7. Caracteristicas generales del StUIO...........coveveiieiiiie i 49
Tabla 8. Objetivos, metodologia y resultados ClaVe...........cccccvveiiiieiieieicee e, 51
Tabla 9. Dispositivo evaluado y barreras identificadas.............cccovveveiieiieeii i 53
Tabla 10. Términos clave agrupados por cllster teméatico seglin COOCUITENCIA...........cecververeneen. 55
Tabla 11. Valoracion de sesgo para los estudios observacionales ...........ccccovevveiiiieiieseeciennnn, 58
Tabla 12. Valoracion de sesgo para 1aS reVISIONES ..........ccoereiriieieinenieese s 58

Tabla 13. Resumen de 10s hallazgos CUalItatiVOS ...........c.cceeiviiieiiciecc e 62



Lista de figuras

Figura 1. Arbol de problemas sobre la inclusion de la TRC en Colombia...........cccc.ccvevereennnee, 15
Figura 2. Prevalencia de FC en EStados UNidOS ..........ccccviieiieiiiiesie e 21
Figura 3. Causas mas frecuentes de FC en todo el mundo...........ccooeiiiiiniieinieneesceeees 22
Figura 4. Partes principales de un marcapasos implantable.............c.ccccvviiiiiiiicicce e 25
Figura 5. Sistema de marcapasos DICAMEral ............ccoiiiiiiiiieiee e 26
Figura 6. Sistema de marcapasos triCAMeral ............ccocveiiiiieiicie e 27
Figura 7. Plantilla PRISMA para reviSiones SIStEMALICAS..........cccervrereririine e 39
Figura 8. Matriz de blusqueda automatizada ............ccecverieiieiieie e 47
Figura 9. Resultados de la seleccion con validacion POr Pares ............ccoceerererenienenieieseseseeennes 48
Figura 10. Mapa de coocurrencia de terminos clave en los estudios incluidos ..............c.cccocu...e. 56
Figura 11. Diagrama de flujo PRISIMA ..o 57
Figura 12. Grafico de forest plot SODIre Darreras ..........ccccvvveiieie s 60
Figura 13. Gréfico de forest plot sobre facilitadores............ccovereiiiiiieiie e 61

Figura 14. Mapa conceptual de barreras, facilitadores y recomendaciones...........c.ccccceevvevvvenenne. 65



BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES... 8

Resumen

La Terapia de Resincronizacion Cardiaca (TRC) ha avanzado notablemente en las Gltimas
décadas para el tratamiento de pacientes con FC. El objetivo fue identificar los factores que
influyen en el acceso y la implementacion de la TRC en pacientes con FC avanzada. Se realizé una
revision exhaustiva de la literatura en diez bases de datos especializadas (Web of Science, Taylor
& Francis Online, SpringerLink, Scopus, ScienceDirect, SAGE Publications & Journals, Oxford
Academic Journals, Gale Power Search, PubMed y SciELO). Mediante la plataforma Rayyan, se
validaron y seleccionaron 26 articulos para un anélisis profundo. Se logro identificar y categorizar
las principales barreras y facilitadores que impactan la implementacion y el acceso a las terapias
cardiacas con dispositivos en pacientes con FC. Se destaca la eficacia de la TRC, consecuencias
econdmicas y recursos derivados de los choques de desfibriladores y diversas intervenciones. Un
hallazgo clave fue el papel central y multifacético del ingeniero biomédico en la implementacion
y optimizacion de la TRC, abarcando desde el disefio y desarrollo innovador y biocompatible de

los dispositivos hasta su gestién y mejora continua en el entorno clinico.

Palabras clave: falla cardiaca, terapia de resincronizacion, ingenieria biomédica.
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Abstract

Cardiac Resynchronization Therapy (CRT) has advanced markedly in recent decades for
the treatment of patients with CF. The objective was to identify the factors influencing access to
and implementation of CRT in patients with advanced CF. A comprehensive literature review was
conducted in ten specialized databases (Web of Science, Taylor & Francis Online, SpringerLink,
Scopus, ScienceDirect, SAGE Publications & Journals, Oxford Academic Journals, Gale Power
Search, PubMed, and SciELO). Using the Rayyan platform, 26 articles were validated and selected
for in-depth analysis. It was possible to identify and categorize the main barriers and facilitators
that impact the implementation of and access to cardiac therapies with devices in patients with CF.
The efficacy of CRT, economic consequences and resources derived from defibrillator shocks and
various interventions are highlighted. A key finding was the central and multifaceted role of
biomedical engineer in the implementation and optimization of CRT, ranging from the innovative
and biocompatible design and development of the devices to their management and continuous

improvement in the clinical environment.

Keywords: heart failure, resynchronization therapy, biomedical engineering.
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Introduccion

La terapia de resincronizacion cardiaca (TRC) se ha consolidado como uno de los avances
mas importantes en el tratamiento de la falla cardiaca (FC) en las ultimas décadas. A mediados de
los afios noventa, investigadores europeos plantearon una idea innovadora y, a la vez, sencilla: la
descoordinacion mecénica del corazon, causada por trastornos eléctricos en la conduccion
auriculoventricular e intraventricular (1) que puede corregirse mediante estimulacion eléctrica.
Esta intervencion ha demostrado mejorar el rendimiento hemodindmico del corazon tanto a corto

como a largo plazo.

Durante la tltima década, la TRC ha confirmado ser una técnica segura y altamente efectiva,
logrando los siguientes beneficios en pacientes con FC refractaria, disfuncion ventricular izquierda
y trastornos de conduccion intraventricular (2) lo cual mejora el estado funcional y la calidad de
vida, remodelacion del ventriculo izquierdo, reduccion de hospitalizaciones y mortalidad. Estos
resultados han sido respaldados consistentemente por maltiples ensayos clinicos aleatorizados y
controlados, que han incluido a mas de 4,000 pacientes con caracteristicas homogéneas y

seguimientos superiores a un afo.

Ademas, la evidencia respalda que la TRC ha sido integrada en las guias de practica clinica
de las principales sociedades cientificas a nivel mundial. Desde 2005, tanto la Sociedad Europea
de Cardiologia como la American Heart Association/American College of Cardiology clasifican la
TRC como una indicacion de clase I. Esto aplica a pacientes con FC refractaria en clase funcional
I11 o IV de la New York Heart Association (NYHA), disfuncion ventricular izquierda severa, y
signos de disincronia, que usualmente se manifiestan como una prolongacion del complejo QRS
(3,4).

Paralelamente, el desarrollo tecnologico para la implantacion del electrodo ha avanzado
notablemente. Este electrodo, que estimula el epicardio de la regién lateral del ventriculo izquierdo
a través del sistema venoso coronario, ha permitido que los procedimientos de implante de
dispositivos de TRC, se realicen de manera rutinaria y con una tasa de exito cercana al 95%. A

pesar de los notables avances en la TRC, aun persisten desafios significativos que requieren
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atencion. Pero, uno de los principales problemas es que entre el 20% y el 30% de los pacientes no

muestran una mejoria o esta es minima, segun revelan los grandes estudios aleatorizados (5-7).

A pesar de contar con la TRC, la falta de respuesta es un problema complejo v,
probablemente, de origen multifactorial. Abordarlo es crucial para asegurar que el tratamiento se
ofrezca Unicamente a aquellos pacientes con mayores probabilidades de beneficiarse. Ademas, es
fundamental identificar subgrupos de pacientes que, debido a su alto riesgo de muerte arritmica,
necesitan una TRC con desfibrilador implantable y determinar qué pacientes podrian beneficiarse
unicamente de la TRC sin desfibrilador. Otro desafio importante es ampliar el conocimiento sobre
los beneficios de la TRC con FC para que comprendan el fundamento y las indicaciones de la

terapia para optimizar su uso.

En el contexto colombiano, laimplementacion de la TRC podria estar enfrentando multiples
desafios que limitan su adopcion y efectividad. Sin embargo, actualmente carecemos de una
caracterizacion detallada y sistematica de estas posibles barreras desde una perspectiva cientifica
y técnica (8,9). Por esta razon, es fundamental llevar a cabo una revision sistematica de la literatura
que permita identificar la evidencia existente, los factores que afectan el acceso, la implementacion
y el uso de la TRC en diversos escenarios del pais. Para comprender mejor la situacion actual y

proponer soluciones efectivas para optimizar la aplicacion de esta terapia vital.

El proposito central de esta investigacion es explorar e identificar, mediante una revision
sistematica de estudios publicados en bases de datos cientificas indexadas, los obstaculos que han
sido reportados en diferentes contextos sobre el tratamiento de TRC en pacientes con FC inferidas
directamente de la evidencia empirica recopilada. El objetivo del trabajo fue explorar la evidencia
cientifica disponible para identificar los factores que impactan el acceso y el uso de la terapia de
resincronizacion cardiaca en pacientes con falla cardiaca avanzada para el contexto colombiano,

barreras y facilitadores para el uso de este tipo de dispositivos.

Ahora bien, la revision sistematica se desarroll6 bajo una metodologia rigurosa que incluyé
la formulacion de una pregunta de investigacion mediante el enfoque PICO, la definicion de

criterios claros de inclusion y exclusion, y el disefio de una estrategia de busqueda exhaustiva en
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bases de datos cientificas reconocidas. Los estudios seleccionados fueron evaluados criticamente
para identificar su validez y posibles sesgos, y los datos obtenidos fueron analizados y sintetizados
de manera estructurada, para obtener estimaciones mas precisas de los hallazgos. Este enfoque
permitio generar conocimiento confiable que aporta en la toma de decisiones clinicas, politicas y

tecnoldgicas, contribuyendo a mejorar el acceso y la efectividad de la TRC en Colombia.

Es importante resaltar que, el ingeniero biomédico es una pieza fundamental en la atencién
de pacientes con falla cardiaca que se benefician de la terapia de resincronizacién ardiaca. Con el
conocimiento técnico y su habilidad para integrar los principios de la ingenieria con la fisiologia
cardiaca son cruciales. Esto garantiza que la terapia sea segura, efectiva y adaptada a las
necesidades individuales de cada paciente, lo que mejora significativamente su calidad de vida y

prolonga su supervivencia.

Ademas, el ingeniero biomédico es un pilar indispensable en todo el ciclo de la TRC, desde
la concepcion y fabricacion de los dispositivos hasta su aplicacion clinica, mantenimiento y
evolucion futura. Su experiencia técnica asegura que los pacientes reciban la atencién mas
avanzada y efectiva posible. EI profesional desempefia un rol multifacético y critico en la atencién
de pacientes con FC que reciben TRC. La pericia no solo abarca el disefio y mantenimiento de los
dispositivos, sino que se extiende a la optimizacién de la terapia, la monitorizacion del paciente y
la innovacién continua. Esto impacta directamente en la calidad de vida y el prondstico de los

pacientes.
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1. Planteamiento del problema

La falla cardiaca es una enfermedad cronica y progresiva que afecta a millones de personas
a nivel mundial, lo que la convierte en un problema de salud publica de gran envergadura. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que aproximadamente 26 millones de individuos
padecen FC globalmente (10). En Colombia, la prevalencia de la FC en personas mayores de 25

afios se acerca al 2.3%, con una incidencia anual de 1 caso por cada 1,000 habitantes (11).

Ademas, esta enfermedad se caracteriza por la incapacidad del corazén para bombear
sangre de forma eficiente. Esto provoca una serie de sintomas debilitantes, como dificultad para
respirar, fatiga, retencion de liquidos y una disminucion en la tolerancia al ejercicio (12). A medida
que la enfermedad avanza, los pacientes sufren un deterioro significativo en su calidad de vida y

un aumento en el riesgo de hospitalizacion y mortalidad (13).

A pesar de los avances en el manejo farmacolégico de la FC, un porcentaje considerable de
pacientes no responde adecuadamente a los tratamientos convencionales y progresa a etapas mas
avanzadas de la enfermedad (14). En este escenario, la TRC ha emergido como una opcién
terapéutica prometedora para pacientes seleccionados con FC avanzada y bloqueo de rama

izquierda del haz de His..

Es importante resaltar que, la TRC se lleva a cabo mediante la implantacion de un
dispositivo. Este puede ser un marcapasos biventricular o un desfibrilador cardioversor implantable
(ICD). La funcion principal de este dispositivo es sincronizar la contraccion de los ventriculos
derecho e izquierdo del corazon, lo que mejora significativamente la eficiencia del bombeo
cardiaco (15). Diversos estudios clinicos han confirmado los beneficios de la TRC en pacientes
con falla cardiaca avanzada; que incluyen una notable mejora en la funcion ventricular, aumento
en la capacidad de ejercicio y la calidad de vida, ademas de una reduccion en las tasas de

hospitalizacién y mortalidad (16-18).
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Desde el &mbito de la ingenieria biomédica, el analisis de tecnologias como la TRC va mas
alla de la eficacia clinica. Implica una comprension profunda de aspectos cruciales relacionados

con los dispositivos, tales como:

e Seleccion: Elegir el equipo méas adecuado para cada paciente y contexto.

e Adaptacion: Asegurar que la tecnologia se integre correctamente con las necesidades
individuales y del entorno.

e Mantenimiento: Garantizar el funcionamiento Optimo y la longevidad de los
dispositivos.

e Interoperabilidad: Asegurar que los sistemas puedan comunicarse y funcionar juntos sin
problemas.

e Sostenibilidad técnica: Evaluar la viabilidad a largo plazo de la tecnologia en términos
de soporte y actualizaciones.

Ademas, es fundamental examinar como las condiciones del sistema de salud impactan
directamente en la infraestructura tecnoldgica, la capacitacion del personal médico y técnico, y la

gestién operativa necesaria para implementar eficazmente este tipo de intervenciones.

En la actualidad, no existe una consolidacion sistematica de la evidencia cientifica que
permita identificar de manera estructurada los desafios técnicos, operacionales e institucionales
que afectan la implementacion efectiva de la TRC en Colombia y otros contextos similares. Esta
falta de claridad obstaculiza el desarrollo de estrategias de mejora basadas en datos y evidencia
técnica. Por esta razon, es fundamental realizar una revision sistematica, que permita revisar,
recopilar, analizar y sintetizar los hallazgos reportados en la literatura cientifica internacional sobre
las dificultades y condiciones asociadas al uso de la TRC, adoptando una visién integral que

incorpore el enfoque de la Ingenieria Biomédica.

La presente investigacion busca ir mas alla de una simple comprensién de los factores que
condicionan el acceso y la sostenibilidad de la TRC en distintos entornos; para generar informacion
relevante en el disefio de soluciones técnicas, estrategias de evaluacion tecnoldgica y

recomendaciones de politica publica que contribuyan significativamente al fortalecimiento de la
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implementacidon en el sistema de salud colombiano, asegurando que esta vital tecnologia llegue a
quienes mas la necesitan de manera efectiva y sostenible. En la siguiente figura se presenta el arbol

de problemas del fendmeno de investigacion seleccionado.

1.1 Arbol de problemas
Figura 1

Arbol de problemas sobre la inclusion de la TRC en Colombia
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1.2 Formulacion del problema

De acuerdo con lo presentado, se formula la siguiente pregunta problema:

¢Qué evidencia cientifica existe en la literatura sobre los factores que condicionan la

implementacidn efectiva de la terapia de resincronizacion cardiaca en pacientes con falla cardiaca

avanzada, desde una perspectiva técnico-tecnologica en contextos comparables al colombiano?
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2. Justificacion

La falla Ccardiaca representa un desafio epidemioldgico critico que afecta a millones de
personas globalmente, incluyendo a Colombia. A pesar de los avances significativos en el manejo
farmacoldgico, una proporcion considerable de pacientes ve como la enfermedad progresa a etapas
mas avanzadas, lo que resulta en un deterioro funcional y la calidad de vida se ve comprometida.
En este complejo panorama, la TRC emerge como una innovacion terapéutica revolucionaria,
ofreciendo una esperanza tangible para aquellos pacientes con FC avanzada que no responden a

los tratamientos convencionales.

A pesar del potencial de la TRC, la incorporacion efectiva en contextos como el colombiano
requiere un analisis profundo desde una perspectiva técnica e interdisciplinaria. Aqui, la ingenieria
biomédica es fundamental, no solo para la evaluacion clinica del dispositivo, sino para entender el
funcionamiento, integracion, sostenibilidad técnica y adaptabilidad a las realidades locales. Por
ello, es crucial que la evidencia cientifica identifique las condiciones técnicas, institucionales y

operativas que influyen en su implementacion.

La relevancia de este estudio radico en su capacidad para aportar informacion critica que
fortalecid los procesos de toma de decisiones en salud cardiovascular. Desde el plano clinico, los
resultados contribuyen a optimizar el uso de la TRC, para que mas pacientes se beneficiaran de los
efectos positivos. Desde el plano de la ingenieria y de politica pablica, los hallazgos permiten
formular propuestas fundamentadas para mejorar la integracion de tecnologias médicas en el

sistema de salud, fomentando el uso responsable, eficiente y sostenible.

A nivel académico se genera el conocimiento aplicado sobre las condiciones que rodean la
implementacion de tecnologias como la TRC, potencializando el rol del ingeniero biomédico. Este
profesional se convierte en un agente clave en el disefio de soluciones que promuevan un sistema

de salud mas equitativo, tecnolégicamente sélido y centrado en el paciente.
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3. Objetivos
3.1 Objetivo general

Explorar la evidencia cientifica disponible para identificar los factores que impactan el
acceso Yy el uso de la terapia de resincronizacién cardiaca en pacientes con falla cardiaca avanzada
para el contexto colombiano, barreras y facilitadores para el uso de este tipo de dispositivos.

3.2 Objetivos especificos

e Identificar estudios cientificos que analicen factores asociados al acceso o
implementacién de la TRC en distintos contextos.

e Evaluar la calidad metodolégica de la evidencia encontrada mediante los sistemas
PRISMA y GRADE.

e Sintetizar los factores limitantes y facilitadores del uso de la terapia de resincronizacion
cardiaca en pacientes con falla cardiaca avanzada descritos en la literatura que

respondan a los retos técnicos y contextuales identificados.
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4. Marco referencial
4.1 Estado del arte

La TRC ha experimentado una evolucion significativa en las dltimas décadas,
consolidandose como una opcidn terapéutica vital para pacientes con falla cardiaca avanzada. Los
origenes de la tecnologia se sittan en la década de los ochenta, momento en el que comenzaron los

primeros esfuerzos por sincronizar la contraccion de los ventriculos cardiacos.

Ademas, en 1994 (19), un estudio crucial publicado en PubMed por el autor Cazeau marco
un hito al describir los primeros intentos de implantar dispositivos de estimulacion biventricular en
pacientes con bloqueo de rama ventricular. Los autores del trabajo reportaron mejoras
significativas tanto en la funcion cardiaca como en la calidad de vida de los pacientes, sentando asi

las bases para el futuro desarrollo de la TRC.

Ahora bien, la década de los noventa marco una intensificacion en la investigacion de la
TRC. En 1998 (20), un articulo clave de Leclercq, indexado en Embase, evalud los efectos
hemodindmicos de la estimulacion biventricular en pacientes con FC y blogueo de rama. Los
resultados del estudio demostraron que la sincronizacion de la contraccién ventricular mediante
estos dispositivos podia mejorar el rendimiento cardiaco, abriendo asi nuevas y prometedoras

perspectivas para la aplicacion clinica.

Posteriormente, la eficacia de la TRC se consolidé gracias a ensayos clinicos multicéntricos
de gran envergadura, como el estudio MIRACLE (21) y el estudio COMPANION (22). Publicados
en la base de datos Scopus, estos estudios reportaron beneficios significativos en pacientes con FC
avanzada, incluyendo una reduccion de sintomas, una mejora en la calidad de vida, y una

disminucion en las tasas de hospitalizacion y mortalidad.

A medida que la evidencia cientifica se acumulaba, los dispositivos de TRC evolucionaron
y se volvieron cada vez mas sofisticados. Un estudio de Cheng y Tereshchenko en 2011 (23),

indexado en PubMed, describid el desarrollo de sistemas de estimulacion cardiaca que integraban



BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES... 19

sensores avanzados y algoritmos de optimizacion, con el objetivo de lograr una sincronizacion mas

precisa y personalizada para cada paciente.

Ademas, estudios como el de Tomzik en 2015 (24), indexado en Scopus, han investigado
el papel de la TRC en combinacidn con otros tratamientos, como los desfibriladores cardioversores

implantables, para mejorar ain més los resultados en pacientes con falla cardiaca grave.

En la dltima década, la investigacion en TRC se ha centrado en optimizar ain mas los
dispositivos y expandir su alcance. Un articulo de Appert en 2019 (25), publicado en Embase,
explord el uso de la TRC en pacientes con falla cardiaca y ritmo sinusal normal, demostrando

beneficios en determinados subgrupos de pacientes.

Paralelamente a los avances tecnoldgicos, la investigacién también se ha enfocado en
comprender mejor los mecanismos subyacentes a los efectos beneficiosos de la TRC. Un articulo
de Leyva en 2019 (26), publicado en PubMed, exploré los cambios estructurales y funcionales en
el corazdn despuées de la implantacion de dispositivos de TRC, contribuyendo a una mejor

comprension de los procesos de remodelado cardiaco.

Ahora bien, la evolucion de los dispositivos de la TRC ha sido el resultado de décadas de
investigacion y avances tecnoldgicos. Desde los primeros intentos por sincronizar la contraccién
ventricular hasta la integracion de sensores y algoritmos avanzados, los dispositivos de TRC se han
consolidado como una herramienta fundamental en el manejo de la FC avanzada. Esta tecnologia
no solo ofrece beneficios significativos para los pacientes, sino que también abre nuevas

perspectivas en la atencion cardioldgica.

4.2 Marco teérico

4.2.1 Falla cardiaca avanzada como problema de salud puablica

La FC es el resultado comin de varias enfermedades cardiovasculares cronicas, como la

presion arterial alta, la enfermedad de las arterias coronarias y los problemas de las valvulas
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cardiacas. Tanto el American College of Cardiology Foundation/American Heart Association
(ACCF/AHA) como la Heart Failure Society of America (HFSA) definen la FC como un conjunto
de sintomas complejos. Estos surgen de cualquier cambio en la estructura o funcién del corazon
que dificulte el llenado de los ventriculos o su capacidad para bombear sangre. Los sintomas
principales suelen incluir dificultad para respirar, cansancio y acumulacion de liquidos en el cuerpo
(27).

Por su parte, la European Society of Cardiology (ESC) enfatiza que la FC se manifiesta a
través de sintomas caracteristicos (como dificultad para respirar, hinchazén en los tobillos y fatiga)
y signos clinicos observables (como aumento de presion en las venas del cuello, ruidos anormales
en los pulmones e hinchazon en las extremidades). Estas manifestaciones, segin la ESC, se
originan por alteraciones cardiacas de tipo estructural, funcional o mixto. El resultado es una
disminucion del rendimiento cardiaco o un incremento de las presiones dentro del corazén, tanto

en reposo como durante la actividad fisica (27).

4.2.1.1 Prevalencia de FC en Estados Unidos. La falla cardiaca es una causa importante
de enfermedad y muerte en todo el mundo. Solo en Estados Unidos, aproximadamente 6.2 millones
de adultos estan bajo tratamiento médico por esta condicién, y se diagnostican mas de 600,000
casos nuevos cada afio. A nivel global, la FC afecta a mas de 26 millones de personas. Su frecuencia
aumenta considerablemente con la edad, presentandose en el 1% al 2% de las personas entre 40 y
59 afos, y alcanzando hasta el 12% en adultos mayores de 80 afios (ver Figura 2). La probabilidad
de desarrollar FC a lo largo de la vida, a partir de los 55 afios, es del 33% en hombres y 28% en
mujeres. Se estima que la frecuencia de esta patologia en Estados Unidos crecera un 46% entre
2012 y 2030 (27).

Durante las décadas de 1980 a 2000, las admisiones hospitalarias por FC mostraron un
crecimiento constante en ambos sexos, llegando a cerca de 1 millon anualmente. Sin embargo, los
datos mas recientes de la American Heart Association (AHA) revelan una reduccion en las
hospitalizaciones, disminuyendo de 1,020,000 en 2006 a 809,000 en 2016. Aunque la prevalencia
de la FC sigue en aumento, su incidencia podria estar disminuyendo gracias a una mejor

identificacion y manejo de las enfermedades cardiovasculares y sus condiciones asociadas, sumado
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a las medidas preventivas implementadas. No obstante, el crecimiento global de las tasas de
obesidad podria revertir estas tendencias positivas en la aparicion de la FC. En la siguiente figura

se presenta la prevalencia de la FC en EE. UU.

Figura 2

Prevalencia de FC en Estados Unidos
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Nota. Prevalencia de insuficiencia cardiaca entre adultos estadounidenses > 20 afios por sexo y edad, segun la National

Health and Nutrition Examination Survey (NHANES), 2013-2016. Fuente: http://bit.ly/46tkigf

4.2.1.2 Principales causas de FC.

A nivel mundial, la FC representa un problema en aumento y se prevé gque continle esta
tendencia, a menos que se logre prevenir su aparicion mediante el manejo adecuado de la
hipertension arterial (HTA) y la prevencion de la enfermedad coronaria, que constituyen las dos
causas principales en todas las naciones desarrolladas. En los paises europeos, la presencia de
enfermedad coronaria es el origen mas comun de FC, generalmente como resultado del infarto de
miocardio. En pacientes menores de 75 afios, el deterioro de la funcién sistélica representa el
mecanismo fisiopatologico predominante. Ademas del manejo de la hipertension, la hipertrofia del
ventriculo izquierdo permanece como un factor de riesgo para el desarrollo de FC (28).



BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES... 22

La identificacion de factores desencadenantes es crucial porque pueden comprometer
severamente la funcién de un corazén ya deteriorado. Los sintomas iniciales de FC frecuentemente
se presentan por causas cardiacas (arritmias, medicamentos inotropicos negativos como
betabloqueadores, antagonistas del calcio o antiarritmicos) o extracardiacas derivadas de diversas
situaciones clinicas. Entre las principales causas extracardiacas se encuentran: estados de alto gasto
cardiaco (anemia, embarazo, tirotoxicosis) que superan la capacidad del corazon comprometido;
incremento de demandas metabdlicas por infecciones o ejercicio excesivo; elevacion de presiones
arteriales sistémicas (crisis hipertensiva) o pulmonares (embolia pulmonar); sobrecarga
volumétrica por exceso de sodio o liquidos oncéticos; sobrecarga catecolaminica por estrés
emocional, farmacos o drogas; y el abandono o incumplimiento terapéutico, que representa el
factor de deterioro mas frecuente y desalentador (28). En la figura 3 se describen las causas mas

frecuentes de FC.

Figura 3

Causas mas frecuentes de FC en todo el mundo

Alteraciones de la contractilidad
Enfermedad coronaria, miocardiopatias, déficit
proteico-vitaminico
Alteraciones de la precarga
Aumento de la precarga(sobrecarga de volumen)

Insuficiencia adrtica, insuficiencia mitral,
cortocitcuitos intracardiacos, fistulas
arteriovenosas, estados circulatorios hipercinéticos
(anemia, tirotoxicosis)

Disminucién de la precarga (restriccion al llenado
ventricular)

Estenosis mitral, estenosis tricuspide, cor triatriatum,
myxoma auricular, taponamiento cardiaco,
pericarditis constrictiva, miocardiopatia restrictiva
(amilodiosis, sarcoidiosis, hemocromatosis),

Aumento de la poscarga
Hipertension arterial, estenosis adrtica, hipertension
pulmonar, estenosis pulmonar, coartacion adrtica
Alteraciones de la frecuencia cardiaca
Taquicardias y bradicardias graves

Nota. Imagen modificada por los autores. Fuente: http://bit.ly/44p4MPe

La frecuencia de esta patologia se incrementa con el envejecimiento, afectando a un 70%
de personas mayores de 60 afios. Aproximadamente el 60% de los pacientes presenta signos y

sintomas de congestion o presiones de llenado elevadas junto con una fraccion de eyeccién
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ventricular izquierda reducida (LVEF < 45%). La FC con fraccion de eyeccion preservada (LVEF
> 45%) ocurre en mas de un tercio de los casos, principalmente en individuos mayores de 70 afios.
La asociacion entre disfuncion diastélica y edad es consistente: 15% en menores de 60 afios, 35%
en el grupo de 60-70 afios, y 50% en mayores de 70 afios. En pacientes ancianos, el diagnostico
preciso de FC y su etiologia resulta m&s complejo debido a estudios menos exhaustivos y la
presencia de multiples comorbilidades que pueden enmascarar el cuadro clinico (28).

En la poblacion geriatrica, la hipertension sistélica, hipertrofia cardiaca, pérdida celular y
fibrosis constituyen las causas mas relevantes de FC, manifestindose predominantemente como
alteraciones de la funcion diastolica. La etiologia de la FC también varia segun el origen étnico,
nivel socioecondémico y ubicacion geografica. Es importante mencionar la enfermedad de Chagas,
actualmente inexistente en Espafia, pero endémica en varios paises sudamericanos, considerando
los posibles movimientos poblacionales desde América Latina hacia Espafa en el futuro (28). A
continuacion, en la tabla 1 se presenta la clasificacion de la FC segun la NYHA.

Tabla 1

Clasificacion evolutiva de la falla cardiaca

Tipo De Insuficiencia . L o
; Definicion Obijetivos Terapéuticos
Cardiaca
Clase | Pacientes con riesgo de disfuncion Disminucién en la progresion de la enfermedad e
ase
ventricular izquierda incremento de la supervivencia
Clase Il Pacientes con sintomas de disfuncion Disminucién en la progresion de la enfermedad e
ase
ventricular izquierda incremento de la supervivencia
Clase 11 Pacientes con sintomas evidentes de fallo Disminucién en la progresion de la enfermedad, mejoria
ase
cardiaco (disnea, intolerancia al ejercicio) de los sintomas e incremento de la supervivencia
Pacientes con insuficiencia cardiaca L . . . .
Clase IV . . Mejoria de los sintomas e incremento de la supervivencia
grave potencialmente terminal

Nota. El sindrome de FC también puede clasificarse segin su prondstico y estrategias de manejo como un proceso

progresivo que presenta diferentes grados de manifestacion clinica o fases evolutivas. Fuente: http://bit.ly/44p4MPe
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4.2.2 Fundamentos clinicos y técnicos de la terapia de resincronizacion cardiaca

El manejo de las arritmias de frecuencia lenta requiere la colocacion de un marcapasos,
dispositivos que previenen la muerte subita causada por bloqueos cardiacos, regulan los ritmos
lentos y sus complicaciones asociadas, y aumentan considerablemente la supervivencia. En
pacientes que presentan deterioro de la funcion de bombeo del ventriculo izquierdo y alteraciones
en la conduccion eléctrica (especialmente bloqueo de rama izquierda), estos dispositivos no solo
mejoran los sintomas sino también el prondstico al utilizar sistemas de tres camaras que coordinan
la contraccion del masculo cardiaco. Cuando esté indicado para prevenir o tratar la muerte subita,
estos dispositivos se combinan con capacidad de desfibrilacion, denominandose desfibriladores

automaticos implantables (DAI) (29).

Ahora bien, los marcapasos resincronizadores estan disefiados para enviar impulsos
eléctricos coordinados a tres puntos clave: la auricula derecha, el ventriculo derecho y, a través del
seno coronario, a una vena en la pared lateral del ventriculo izquierdo. Ademas, cuando estos
dispositivos incorporan funcion desfibriladora (DAI), se configuran para identificar ritmos
cardiacos acelerados con complejos QRS ensanchados (como la taquicardia o fibrilacion
ventricular). Esto se logra ajustando rangos de frecuencia que permiten distinguir las taquicardias

patoldgicas de aquellas fisiologicas con QRS ancho, evitando asi descargas innecesarias (29).

Es importante resaltar que, el tamafio de estos dispositivos ha disminuido progresivamente,
reduciendo las complicaciones y mejorando la aceptacion del paciente. Estan compuestos por tres
elementos principales: la bateria (cada vez mas compacta, actualmente de litio, con duracion de 7
afios 0 méas segun el uso), el circuito hibrido (que contiene los componentes electronicos para
reconocer diferentes ritmos y generar los impulsos o descargas programadas) y el conector (donde
se acoplan los cables que transmiten los estimulos al sistema) (29). En la figura 4 se describen las

partes principales de un marcapaso.
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Figura 4

Partes principales de un marcapasos implantable
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Nota. Los marcapasos pueden implantarse de forma temporal o definitiva. Fuente: http://bit.ly/4IN6C29

4.2.2.1 Tipos de marcapasos. Un marcapasos se compone de tres elementos esenciales: el
generador (con bateria y microprocesador), electrodos (cables) y circuitos electronicos. El
generador, usualmente implantado bajo la clavicula, es programable y se conecta al corazon
mediante electrodos insertados via venosa en auricula derecha, ventriculo derecho, o incluso en el
ventriculo izquierdo a través del seno coronario. Recientemente, los marcapasos inaldmbricos han
surgido como una innovacion, implantandose directamente en la cavidad cardiaca. Cada conjunto

de electrodos y circuitos dirigido a una cdmara especifica se denomina canal (30).

4.2.2.1.1 Marcapasos bicameral. Un marcapasos unicameral es aquel que posee un
electrodo colocado en una unica cavidad cardiaca, ya sea en la auricula derecha o en el ventriculo
derecho. Un marcapasos de doble cdmara incluye conductores tanto en la auricula derecha como
en el ventriculo derecho. Un marcapasos biventricular incorpora electrodos para estimular ambos
ventriculos (derecho e izquierdo). Cuando un marcapasos de doble cdmara también incluye un
electrodo en el ventriculo izquierdo, este dispositivo se conoce como marcapasos biventricular de
doble camara. A continuacion, en la figura 5 se presentan las partes que tiene un marcapaso

bicameral.
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Figura 5
Sistema de marcapasos bicameral
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Nota. Por lo general, el cable auricular (rosa) se inserta en la orejuela derecha. El cable ventricular (naranja) por lo

general se coloca en la punta o el tabique del ventriculo derecho. Fuente: http://bit.ly/44ASnq9

4.2.2.1.2 Marcapasos tricameral. Similar al bloqueo de rama izquierda del Haz de His, la

estimulacion del ventriculo derecho causa activacion tardia de la pared lateral del ventriculo

izquierdo, generando asincronia cardiaca que puede crear o empeorar la disfuncion ventricular

izquierda existente (30).

Para resolver esto, se afiade un electrodo de estimulacion en el ventriculo izquierdo que

permite la estimulacion de ambos ventriculos y la resincronizacion de la despolarizacién. Este

electrodo se introduce a través del seno coronario y se dirige hacia una vena cardiaca epicardica

posterolateral (ver figura 5), iniciando la despolarizacién del ventriculo izquierdo por la pared

lateral (30).
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Figura 6

Sistema de marcapasos tricameral
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Nota. Para estimular el ventriculo izquierdo, se introduce un conductor (verde) en el seno coronario y se avanza hasta
alcanzar una vena epicardica posterolateral. Al combinarse con un conductor auricular derecho (rosa) y un conductor
ventricular derecho (naranja), el sistema permite la estimulacion biventricular de doble cdmara empleada en la terapia

de resincronizacion cardiaca. Fuente: http://bit.ly/4kuf1X9

4.2.2.2 Terapia de resincronizacion cardiaca y resultados esperados. La TRC es una
intervencion no farmacoldgica y tecnoldgicamente avanzada utilizada en pacientes con FC
sintomatica, particularmente aquellos con fraccién de eyeccidon ventricular izquierda (FEVI)
reducida (<35%), QRS prolongado (>150 ms) y morfologia anormal del complejo QRS, como el
bloqueo de rama izquierda (BRI). Su objetivo clinico principal es mejorar la sincronia contréctil
del corazdn, compensando los efectos de la conduccion ventricular disfuncional, lo que se traduce

en un incremento de la eficiencia hemodinamica y en una mejor calidad de vida del paciente (31).

En términos fisiologicos, la TRC busca resincronizar la activacion eléctrica del ventriculo
izquierdo (VI) con el resto del sistema cardiaco, utilizando un dispositivo de estimulacion
biventricular. Este dispositivo se compone de electrodos que se implantan en el ventriculo derecho,
la auricula derecha y la pared lateral del VI, permitiendo una estimulacién simultanea que restaura

el patron normal de contraccion (31).



BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES... 28

4.2.2.2.1 Evolucidn tecnoldgica y mejoras clinicas esperadas. Los avances recientes han
permitido aumentar la tasa de pacientes respondedores a la TRC, abordando limitaciones técnicas

de generaciones anteriores. Entre las principales innovaciones se destacan:

e Cables cuadripolares: permiten multiples configuraciones de estimulacion sin
necesidad de reintervenciones quirdrgicas, aumentando la estabilidad del implante y
disminuyendo complicaciones como la estimulacion del nervio frénico o el
desplazamiento del electrodo.

e Estimulacién en multiples puntos (MPP): mejora la contractilidad del V1 al permitir
una activacion mas fisiologica y coordinada. Estudios han mostrado que MPP puede
reducir la amplitud del QRS y aumentar los porcentajes de "superrespondedores”
clinicos, es decir, pacientes con normalizacion casi completa de la funcion ventricular.

e Estimulacion endocéardica del VI y del haz de His: estas técnicas emergentes ofrecen
nuevas formas de restaurar la conduccion eléctrica fisiologica, especialmente en
pacientes que no responden a la TRC convencional.

e Algoritmos dinamicos de optimizacion (ej. SonR, Adaptive CRT): permiten ajustar
automaticamente los intervalos auriculoventriculares (AV) y ventriculoventriculares
(VV), basandose en sensores que evaltan la contractilidad cardiaca en tiempo real. Esto

reduce el riesgo de eventos adversos y mejora la tasa de respuesta a largo plazo.

4.2.2.2.2 Impactos esperados con la TRC moderna. La TRC moderna ha evolucionado
significativamente gracias a innovaciones tecnoldgicas que han permitido mejorar la tasa de
respuesta clinica en pacientes con FC avanzada. Entre los avances mas relevantes se encuentran
los electrodos cuadripolares, la estimulacion multipunto, la estimulacion endocardica del
ventriculo izquierdo y del haz de His, asi como algoritmos inteligentes de autoajuste. Estas mejoras
han optimizado la sincronia eléctrica y mecanica del corazon, reduciendo la dispersion de la
activacion ventricular y aumentando la contractilidad miocéardica, lo que se traduce en un mayor

numero de pacientes "superrespondedores” a la terapia (31).

Como resultado, se esperan beneficios clinicos sustanciales, incluyendo una reduccion

significativa en las hospitalizaciones por FC, una mejora en la clase funcional seguin la NYHA, un
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aumento en la fraccion de eyeccién ventricular izquierda (FEVI), y una disminucion de eventos
arritmicos o requerimientos de intervenciones con desfibrilador. Ademas, estos dispositivos
contribuyen a una mayor supervivencia y mejor calidad de vida a largo plazo. La integracion de
tecnologias de monitoreo remoto y algoritmos de optimizacion también fortalece la capacidad de
seguimiento continuo, mejorando la personalizacién del tratamiento y el uso eficiente de recursos

en el sistema de salud (31).

4.2.3 Ingenieria biomédica y su papel en la implementacién de tecnologias médicas

La Ingenieria Biomédica (IB), una disciplina surgida a mediados del siglo XX (32), es
fundamental en hospitales, porque los ingenieros biomeédicos son especialistas multidisciplinarios
que combinan conocimientos de medicina e ingenieria. El rol abarca desde el desarrollo y
mantenimiento de tecnologia hasta la estrategia y operacién hospitalaria. Son esenciales en campos
como la electromedicina, telemedicina, inteligencia artificial e impresion 3D. Ademas, gestionan

la implementacion y optimizacion de procesos y tecnologias médicas avanzadas.

La ingenieria biomeédica segin Fandifio, 2018 (33), se define como la combinacion entre
los principios de la ingenieria con ciencias de la vida para mejorar la salud y el bienestar social. La
IB se dedica al disefio y construccion de productos de salud, tecnologias de salud, dispositivos
médicos, protesis, dispositivos de diagnostico y terapia. La IB es una disciplina en desarrollo en

comparacion con otras disciplinas de la misma rama de ingenieria o ciencias de la salud.

Por su parte, el autor Gismondi, 2010 (34) resalta la importancia de la IB en el desarrollo
de los sistemas de salud en Sudameérica, pues con el rapido avance de la tecnologia en los
dispositivos médicos, se hace necesaria la inclusion de profesionales de las ciencias exactas en los
sistemas de salud. Es importante conocer también las tres variaciones de esta ingenieria: la
bioingenieria, la ingenieria biomedica y la ingenieria clinica. La bioingenieria, por un lado, esta
estrechamente relacionada entre las ciencias naturales y las ciencias de la salud con un enfoque en
el cuidado de la salud humana y la ingenieria clinica, la cual esta centrada en el paciente en los

entornos hospitalarios.
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4.3 Marco legal

La regulacion del sistema de salud y el acceso a tecnologias en Colombia se rigen por un
marco normativo especifico que busca garantizar el derecho fundamental a la salud y optimizar la

incorporacion de innovaciones como la TRC.

e Ley Estatutaria 1751 de 2015 - Derecho Fundamental a la Salud

Esta ley es fundamental, ya que reconoce la salud como un derecho fundamental auténomo.
Esto implica una obligacién directa del Estado colombiano para garantizar el acceso a los servicios
y tecnologias necesarios para preservar la salud de los ciudadanos, lo que incluye expresamente

los tratamientos de alto costo.

e Ley 1438 de 2011 - Reforma al Sistema General de Seguridad Social en Salud

Con el objetivo de fortalecer el sistema de salud colombiano, esta ley promueve el acceso
equitativo a servicios y tecnologias en salud. Su implementacion busca reducir las barreras y
asegurar que los ciudadanos, sin importar la condicidén socioeconémica, y puedan acceder a la

atencion requerida.

e Resolucion 229 de 2020 - Politica de Evaluacion de Tecnologias en Salud (ETS)

La resolucion establece los lineamientos y el proceso de evaluacion que deben seguir
tecnologias de salud, como la TRC, para ser incorporadas formalmente en el sistema de salud
colombiano. La evaluacion se basa en principios clave como la eficiencia, la costo-efectividad y la
pertinencia clinica, asegurando que solo las tecnologias que demuestren un valor real sean

incluidas.

e Decreto 4747 de 2007 - Acceso a Servicios de Salud
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El decreto regula aspectos cruciales sobre el acceso a servicios de salud, tanto los incluidos
como los no incluidos en el antiguo Plan Obligatorio de Salud (hoy Plan de Beneficios en Salud -
PBS). Directamente, afecta la disponibilidad de tecnologias como la TRC cuando estas no han sido

priorizadas o formalmente incluidas en los esquemas de beneficios.

¢ Regulacion de Dispositivos Médicos Implantables en Colombia

La regulacion de los dispositivos médicos implantables en Colombia, crucial para
tecnologias como la TRC, se rige por un marco normativo especifico que busca asegurar su

seguridad y eficacia.

e Decreto 4725 de 2005 - Régimen de Dispositivos Médicos

El decreto regula el proceso de registro, importacion, comercializacion y uso de dispositivos
médicos en el pais. Ademas, define las clases de riesgo para estos productos, donde la TRC se
ubica en la clase Ill, que corresponde a dispositivos de alto riesgo. La normativa exige el
cumplimiento de estandares internacionales para todos los dispositivos implantables, garantizando

asi su calidad y seguridad.

e Resolucion 4002 de 2007 - Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio

La resolucion establece las condiciones técnicas y requisitos esenciales que deben cumplir
los dispositivos médicos. Incluye aspectos fundamentales como la calidad, funcionalidad,
estabilidad y la necesidad de documentacion técnica exhaustiva. La normativa aplica directamente
a los marcapasos Yy a los dispositivos de TRC, asegurando que cumplan con los mas altos estandares

de seguridad y desempefio antes de ser utilizados en pacientes.

¢ INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

ElI INVIMA es la entidad encargada del registro de salud de dispositivos implantables como

los utilizados en la TRC. El cual es vital para garantizar que los productos cumplan con todas las
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regulaciones antes de ingresar al mercado. Ademas, el INVIMA participa activamente en la
vigilancia poscomercializacion y en la gestion de reportes de tecnovigilancia, monitoreando el

desempefio y la seguridad de los dispositivos una vez que estan en uso.

e Regulacion y Gestion Institucional de Tecnologias Biomédicas en Colombia

La gestion y el uso de tecnologias biomédicas, incluyendo aquellas para la TRC, estan
estrictamente regulados en Colombia para asegurar la calidad y seguridad en la prestacion de

servicios de salud.

e Resolucion 3100 de 2019 - Condiciones de Habilitacién para Prestadores de

Servicios de Salud

La resolucion es fundamental para los prestadores de servicios de salud, ya que define los
requisitos minimos de infraestructura, talento humano y equipos biomédicos que deben cumplir.
Especificamente, establece la obligacidn de contar con protocolos rigurosos para el mantenimiento,
calibracién y control de calidad de las tecnologias implantables, asegurando su funcionamiento

Optimo y seguro dentro de las instituciones de salud.

e Guias de Mantenimiento y Gestion de Tecnologia Biomédica (Ministerio de Salud)

El Ministerio de Salud ha emitido documentos técnicos cruciales para los hospitales que
abordan la planificacion, operacidon, seguimiento y control de equipos médicos. Estas guias resaltan
el rol clave del ingeniero biomédico en asegurar la funcionalidad y seguridad de tecnologias

complejas como la TRC, enfatizando su participacion en todo el ciclo de vida del equipo.
e Resolucion 1441 de 2013 - Reactivovigilancia y Tecnovigilancia
La resolucion establece la obligacion para las instituciones y profesionales de la salud de

reportar eventos adversos y fallas técnicas que puedan surgir durante el uso de dispositivos

médicos. El prop6sito es promover sistemas de mejora continua en la seguridad de los dispositivos
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implantados, permitiendo identificar riesgos, implementar acciones correctivas y prevenir futuras

incidencias.

4.4 Marco conceptual

Desde diferentes perspectivas, la palabra “Barrera” toma un significado trascendental, que
es sinénimo de problematica u obstdculo. En este contexto, la palabra “barrera” toma una
connotacion simbolica de obstaculo que tienen los pacientes para acceder a la atencion medica,
cuando poseen necesidades relacionadas a la salud. Estas barreras dificultan el acceso a actividades
como promocion, prevencion y atencion médica en general; asi también, contribuyendo a

problematicas nacionales como el acceso y los resultados en salud.

Ademas, la TRC representa una estrategia terapéutica avanzada para el tratamiento de
ciertos pacientes con falla cardiaca avanzada. Esta intervencion consiste en la estimulacion
eléctrica sincronizada de los ventriculos mediante un dispositivo implantable, con el objetivo de
mejorar la coordinacidon del latido cardiaco, aumentar la fraccion de eyeccidn y reducir los sintomas
clinicos. Desde su creacion ha mostrado beneficios significativos en la calidad de vida, reduccion
de hospitalizaciones y mortalidad en pacientes seleccionados. La indicacion esta estrechamente
relacionada con parametros clinicos, funcionales y eléctricos del corazon, y debe ser evaluada de
forma individualizada. En este contexto, la clasificacion funcional de la New York Heart
Association (NYHA) cumple un papel fundamental al categorizar el grado de limitacion que
presenta un paciente con falla cardiaca. Esta clasificacion comprende desde la clase | (sin
limitacidn fisica) hasta la clase IV (sintomas incluso en reposo); orienta tanto el diagndstico como
la toma de decisiones terapéuticas, incluida la elegibilidad para la TRC. Por ejemplo, los pacientes
en clases funcionales Il y 11, con disincronia eléctrica y fraccion de eyeccion reducida, suelen ser

los principales candidatos para beneficiarse de esta intervencion terapéutica.
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5. Metodologia

A continuacion, se presenta la metodologia detallada para esta revision sistematica,
enfocada en las barreras de acceso a la terapia de resincronizacion cardiaca en pacientes con falla
cardiaca avanzada en Colombia. Se definieron seis pasos clave para la obtencién de la informacion,
utilizando bases de datos cientificas indexadas a las cuales la universidad dio acceso a los
estudiantes por medio de su plataforma MyLoft y a través de otros medios electrénicos. La
informacién del seguimiento paso a paso fue obtenida del articulo llamado "Serie de Redaccién

Cientifica: Revisiones Sistematicas” (35):

5.1 Pregunta de investigacion - Pregunta PICO

Para definir la pregunta de investigacion, fue esencial establecer los objetivos primarios y
secundarios del estudio. Una pregunta clara y bien estructurada facilitd la construccion de una
estrategia de busqueda efectiva y reproducible. En este proceso, se evalud y analizé la literatura
existente para identificar las brechas en el campo de interés. La técnica PICO fue una herramienta
fundamental que permitié realizar el proceso, ya que permitié desglosar la pregunta en

componentes especificos y manejables.

El acrénimo PICO se refiri6 a:

e P (Population): La poblacion o enfermedad que se abordara.

e | (Intervention): La intervencion, tratamiento o exposicidn de interés.
e C (Comparision): El grupo de comparacion o alternativa (si aplica).

e O (Outcome): Los resultados o efectos que se esperan medir o evaluar.

Basandonos en el contexto de la terapia de resincronizacion cardiaca en Colombia, la

pregunta PICO se formula de la siguiente manera:

e P (Poblacion): Pacientes con FC avanzada (clase funcional 111 o 1V de la NYHA) en

Colombia.



BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES... 35

e | (Intervencion): Estudios que analicen los factores que influyen en el acceso a la
terapia de resincronizacion cardiaca.

e C (Comparador): No aplica directamente en este tipo de revision sistematica, o podria
considerarse la comparacion entre diferentes barreras reportadas en la literatura.

e O (Resultado): Evidencia documentada sobre los factores que condicionan el acceso,
adopcion o implementacion de la TRC, asi como las estrategias propuestas en la

literatura para mejorar su integracion en los sistemas de salud.

A partir de esta formulacion estructurada de la pregunta mediante el modelo PICO, fue
posible derivar una ecuacion de busqueda inicial que sirvi6 como base para la localizacion
sistematica de estudios relevantes en bases de datos cientificas. Esta ecuacion se construyo
utilizando términos clave relacionados con cada componente del PICO, combinados mediante
conectores logicos (como AND, OR, NOT) que permitieron afinar la busqueda. Sin embargo, dado
que cada base de datos posee su propia sintaxis, reglas de indexacion y operadores especificos, la
ecuacion fue ajustada individualmente para cada plataforma, garantizando asi su compatibilidad,
precision y sensibilidad. Esta adaptacion asegurd una recuperacion 6ptima de la literatura

pertinente, respetando los criterios definidos por la pregunta de investigacion.

5.2 Definir los criterios de elegibilidad — exclusion/inclusion

Una vez definida la pregunta de investigacion usando la técnica PICO, que guio la busqueda
en diversas bases de datos, el siguiente paso fue establecer los criterios de elegibilidad para
seleccionar los estudios mas relevantes. La lista inicial de articulos puede ser muy extensa,
abarcando decenas de miles de documentos. Por ello, fue esencial refinar esta informacion para
reducir el nimero de resultados y enfocarse en aquellos que fueron mas pertinentes y que
contribuyen significativamente a la investigacion. Los criterios de elegibilidad para este proceso

son los siguientes:

e Fecha de publicacion: Estudios publicados entre 2020 y 2025, con el objetivo de

incluir evidencia actualizada y relevante.
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e Tipo de documento: Articulos de revision, articulos de investigacion, articulos en
general, revisiones y reportes, segun la disposicion especifica de cada base de datos
utilizada.

e Acceso institucional: Seleccion de estudios con acceso libre, abierto, contenido
institucional de membresia o de archivo comprado/gratuito, dependiendo de la
disponibilidad en las bases de datos consultadas.

e Idioma: Se incluyeron estudios publicados en inglés y espafiol, ya que son los idiomas

predominantes en la literatura cientifica y en el contexto colombiano.

Con estos criterios, se buscO obtener resultados mas consistentes y manejables, lo que
facilito el analisis de cada articulo seleccionado por parte de los autores de la revision. Este proceso
garantizo que la informacion incluida fuera de alta calidad, relevante y aplicable al contexto de la

investigacion.

5.3 Estrategia de busqueda de la literatura

Mediante la busqueda integral y exhaustiva de la literatura, se constituyé la base de la
revision sistematica, ya que permitio recopilar la evidencia mas relevante y minimizar sesgos en la
seleccion de estudios. Para ello, se disefi6 una estrategia de busqueda clara y reproducible, teniendo
en cuenta que ninguna base de datos abarcaba toda la literatura médica disponible. Como minimo,
se recomendd incluir bases de datos ampliamente reconocidas, como Embase, Medline, Web of
Science, Google Scholar, entre otras (35). A continuacién, se presentan algunos pasos referentes al

disefio de la estrategia de busqueda:

1. Para la estrategia de blsqueda, se identificaron términos clave relacionados con la
terapia de resincronizacién cardiaca, dispositivos cardiacos implantables y falla
cardiaca. Para cada término, se generaron cinco sinénimos o frases relacionadas y se
excluyeron cinco términos no esenciales para el enfoque del estudio. La ecuacion de
busqueda se construyé combinando estos términos con operadores booleanos (AND,
OR, NOT), y se ajusto especificamente para la sintaxis y caracteristicas de cada base de

datos, asegurando la relevancia y precision de los resultados.
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2. Bases de datos: Se realiz6 una busqueda exhaustiva en las siguientes bases de datos
electronicas proporcionadas por la universidad a través de la pagina MyLoft: Scopus,
Web of Science, ScienceDirect, SpringerLink, Taylor & Francis Online, Oxford
Academic Journals, SAGE Publications and Journals, Gale y Plataforma VirtualPro.
Adicionalmente, se llevaron a cabo busquedas en medios no asociados con la
universidad, incluyendo Google Académico, Embase, Elsevier, Scielo y libros fisicos o

virtuales.

3. Gestidn de resultados: Para gestionar los articulos repetidos, se utilizé un gestor de citas
(Mendeley) para eliminar duplicados. Se seleccionaron los estudios mas relevantes de
las primeras 200 busquedas por pagina en cada base de datos indexada; si una base de
datos arroj6 menos de 100 articulos, se tomaron los mas relevantes de ese grupo.
Finalmente, los articulos se evaluaron por titulo y resumen para determinar su
pertinencia, y solo aquellos elegidos como referentes principales se leyeron en su
totalidad.

4. Documentacion de la busqueda: La estrategia de busqueda se document6 de manera
detallada, incluyendo los términos utilizados, las bases de datos consultadas y los filtros

aplicados. Esto garantizé la transparencia y reproducibilidad del proceso.

Este paso asegur6 que la basqueda de literatura fuera sistematica, exhaustiva y alineada con
los objetivos de la investigacion. Ademas, la utilizacion de gestores de citas y la documentacion
detallada de la estrategia de busqueda facilitd la organizacion y seleccién de estudios, lo que

contribuyé a la validez y confiabilidad de la revisidn sistematica.

5.4 Seleccidn de evidencias y extraccion de los datos

Una vez completada la bisqueda exhaustiva en las bases de datos, se procedié con la

seleccion de la evidencia y la extraccion de datos, un paso crucial que garantizé la calidad y
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relevancia de los estudios incluidos en la revision sistematica. Este proceso se dividio en varias

etapas.

5.4.1 Evaluacion inicial de titulos y resimenes

Los titulos y resimenes de los articulos obtenidos fueron evaluados por al menos dos
revisores independientes, basandose en los criterios de inclusion y exclusion previamente
definidos. Para optimizar este proceso, se utilizd un software especializado —como Rayyan,
Covidence o DistillerSR—, el cual permitié organizar, comparar y seleccionar los estudios
eficientemente. Los articulos que no cumplieron con los criterios de elegibilidad fueron excluidos

en esta etapa.

5.4.2 Evaluacion de textos completos

Los estudios que superaron la evaluacion inicial de titulos y resimenes fueron recuperados
en su version completa. Posteriormente, los textos completos fueron evaluados nuevamente por los

revisores para verificar su cumplimiento con los criterios de inclusion y exclusién establecidos.

5.4.3 Extraccion de datos

Con los articulos finalmente seleccionados, se procedi6 a la extraccion de datos utilizando
un formulario disefiado previamente. Este formulario recopil6 informacién clave como: afio y pais
de publicacion, tipo de documento Yy titulo, palabras clave, objetivos, metodologia, resultados y
referencia. Para organizar y gestionar los datos extraidos, se utiliz la herramienta de Microsoft
Excel, la cual ofrece versatilidad en el manejo de datos y compatibilidad con diversos formatos de

archivo, facilitando su analisis y posterior interpretacion.

1. Diagrama de flujo PRISMA:

La declaracion PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-

Analyses) fue una guia ampliamente reconocida que se utilizo para el reporte transparente y
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sistematico de revisiones literarias y metaanalisis. Esta metodologia proporciondé un marco

estructurado que ayudé a garantizar la calidad, la integridad y la replicabilidad de las revisiones

sistematicas (36). Este diagrama mostro:

e El nimero total de estudios identificados en la busqueda.

e El nimero de estudios excluidos tras la evaluacion de titulos y resimenes.

e El nimero de estudios evaluados a texto completo.

e El nimero final de estudios incluidos en la revisién sistematica.

En la figura 7 se presenta la plantilla que sera utilizada para la sintesis de la informacién

obtenida y la cantidad de articulos finales que seran revisados en su totalidad.

Figura7

Plantilla PRISMA para revisiones sistematicas

Estudios previos

Estudios incluidos en la
version previa de la
revision (n=)

Publicaciones de
estudios incluidos en la
version previa de la
revision (n=)

Registros o citas identificados
desde*:
Bases de datos (n=)
Registros (n=)

Registros o citas cribados (n=)

Publicaciones buscadas para su
recuperacion (n =)

Publicaciones evaluadas para
decidir su elegibilidad (n =)

Nuevos estudios incluidos en
la revision

(n=)

Publicaciones de nuevos
estudios incluidos

fn=)
!

Total de estudios incluidos en la

revision (n =)
Total de publicaciones de los
estudios incluidos (n =)

Registros o citas eliminados antes
del cribado:
Registros o citas duplicadas (n=)
Registros o citas marcadas como

Identificacion de nuevos estudios a través de otros métodos

Registros o citas identificados a
partir de:
Sitios Web (n =)
Organizaciones (n =)

legibles por las herrami
de automatizacion (n=)
Registros o citas eliminadas por
otras razones (n =)

Registros o citas excluidos*™ (n =)

Publicaciones no recuperadas (n=)

Publicaciones excluidas:
Razén1(n=)
Razén2(n=)

Razén 3 (n =) etc.

da de citaciones (n =) etc.

Publicaciones buscadas para su
recuperacion (n =)

Publicaciones evaluadas para
decidir su elegibilidad (n =)

Publicaciones no recuperadas (n=)

Publicaciones excluidas:
Razén1(n=)
Razén2(n=)

Razén 3 (n =) etc.

* Considere, si es posible hacerlo, informar del nimero de registros o citas identificados en cada base de datos o
registros buscados (en lugar del nimero total a través de todas las bases de datos/registros).

** Si se usaron herramientas de automatizacion, indique cuantos registros fueron excluidos por un humano y
cudntos fueron excluidos por las herramientas de automatizacion.

Nota. Tomado de: Declaracion PRISMA 2020: una guia actualizada para la publicacion de revisiones sistematicas.
74(9), 790-799 por Page, M, 2021, Revista Espafiola de Cardiologia.
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Se garantiz6 que la seleccion de estudios fuera rigurosa, transparente y reproducible, lo que
contribuyé a la validez y confiabilidad de los resultados de la revision sistematica. La utilizacion
de herramientas especializadas y la documentacion detallada del proceso facilité la organizacion y

el analisis de la informacion.

Para complementar el analisis cualitativo de los estudios incluidos, se emple6 VOSviewer
(version 1.6.20). Esta herramienta, especializada en la creacion y visualizacion de mapas
bibliométricos, facilitd un analisis de coocurrencia de las palabras clave (keywords) extraidas de
los articulos seleccionados en la revision sistemética. Mediante la importacion de los metadatos
bibliograficos, VOSviewer genera representaciones gréaficas que ilustran la frecuencia y
proximidad entre los términos clave. Esto permite agruparlos por similitud tematica e identificar

clasteres de conceptos recurrentes (37).

La seleccion de estudios fue rigurosa, transparente y reproducible, lo que contribuye a la
validez y confiabilidad de los resultados de la revision sistematica. La utilizacion de herramientas
especializadas y la documentacion detallada del proceso facilitaron la organizacion y el analisis de

la informacion.

5.5 Analisis de sesgos

La calidad metodoldgica y la confianza en los hallazgos de esta revision sistematica se
evalué mediante herramientas internacionalmente reconocidas que permiten valorar tanto el rigor
del proceso de revision como la solidez de la evidencia cualitativa extraida de los estudios

incluidos.

5.5.1 Sistema GRADE-CERQual

Para evaluar la calidad de la evidencia, se utilizd el sistema GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations). Este sistema definié la calidad
de la evidencia como el grado de confianza en que la estimacion de un efecto fue adecuada para

respaldar una recomendacion. Para cada resultado clave, se realizo una evaluacion independiente,
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lo que permitié que una misma intervencion tuviera diferentes niveles de calidad de evidencia
segun los resultados analizados (38). Esta herramienta considera cuatro dominios fundamentales

representados en la tabla 2:

Tabla 2

Definiciones de los componentes del enfoque CERQual
Componente Definicion
o o El grado de preocupacion que suscita el disefio o la realizacion de los estudios
Limitaciones metodoldgicas . . o
primarios que aportaron pruebas a una conclusion de revision individual.
Una evaluacion de la claridad y la coherencia entre los datos de los estudios
Coherencia primarios y una conclusion de revision que sintetiza esos datos. Por
«coherente» entendemos bien fundamentado o convincente.
N Una determinacion general del grado de riqueza y cantidad de datos que
Adecuacion de los datos L
respaldan un resultado de la revision.
El grado en que el conjunto de pruebas de los estudios primarios que respaldan
Relevancia un resultado de la revision es aplicable al contexto (perspectiva o poblacién,

fendmeno de interés, entorno) especificado en la pregunta de la revision.

Nota. Adaptado de: Applying GRADE-CERQual to qualitative evidence synthesis findings: introduction to the series.
13(1) por Lewin S, Booth A, Glenton C, Munthe-Kaas H, Rashidian A, Wainwright M, et al., 2018, Implementation

Science.

Con base en estos criterios, cada hallazgo seréa clasificado en uno de los siguientes niveles

de confianza mostrados en la tabla 3:

Tabla 3

Descripciones del nivel de confianza en los resultados de una revision segun el enfoque CERQual
Nivel Definicién

) Es muy probable que los resultados de la revision sean una representacion
Alta confianza ) L
razonable del fendmeno de interés.

. Es probable que los resultados de la revision sean una representacion razonable
Confianza moderada ) o
del fendmeno de interés.

Es posible que los resultados de la revision sean una representacion razonable

Baja confianza ) o
del fendmeno de interés.
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) ) No esté claro si los resultados de la revision son una representacion razonable
Confianza muy baja ] o
del fenébmeno de interés.

Nota. Adaptado de: Applying GRADE-CERQual to qualitative evidence synthesis findings: introduction to the series.
13(1) por Lewin S, Booth A, Glenton C, Munthe-Kaas H, Rashidian A, Wainwright M, et al., 2018, Implementation

Science.

5.5.2 Herramienta AMSTAR-2

Para evaluar la calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas, se empled la
herramienta AMSTAR 2 (A MeaSurement Tool to Assess Systematic Reviews) (39), Esta
herramienta, disefiada para revisiones que incluyen estudios tanto cualitativos como cuantitativos,
consta de 16 items, de los cuales siete son considerados criticos. La herramienta AMSTAR 2
clasifica la confianza en los resultados de una revision en cuatro niveles: Alta, Moderada, Baja o
Criticamente Baja. Esta clasificacion se determina segun el numero y tipo de debilidades
identificadas durante la evaluacion. La tabla 4 detalla como AMSTAR 2 asigna estos niveles de

confianza, basandose en la presencia de debilidades criticas 0 no criticas.

Tabla 4
Niveles de confianza de la herramienta AMSTAR-2
Confianza Justificacion
Alta Ninguna debilidad critica y hasta una no critica: la RS proporciona un resumen

exacto y completo de los resultados de los estudios disponibles.
Media Ninguna debilidad critica y mas de una debilidad no critica (aunque si son muchas
podria justificarse una baja confianza).
Baja Hasta una debilidad critica, con o sin puntos débiles no criticos: la RS podria no
proporcionar un resumen exacto y completo.
Criticamente baja Mas de una debilidad critica, con o sin debilidades no criticas: la RS no es

confiable.

Nota. Adaptado de: AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews that include randomised or non-
randomised studies of healthcare interventions. Por Shea BJ, Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran J, Moher
D, Tugwell P, Welch V, Kristjansson E, Henry DA, 2017.
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5.5.3 Escala Newcastle-Ottawa (NOS)

Para evaluar la calidad metodologica y el riesgo de sesgo de los estudios incluidos en esta
revision sistematica, empleamos la escala Newcastle-Ottawa (NOS). Esta herramienta,
ampliamente reconocida y validada, es fundamental para la evaluacion critica de estudios
observacionales en revisiones sisteméticas y metaanalisis (40). La escala NOS analiza la calidad

de los estudios a través de tres dominios clave:

e Seleccion de participantes: Este dominio evalla la representatividad de la muestra
expuesta, la seleccién del grupo no expuesto, la forma en que se determing la exposicion
y la confirmacion de que el desenlace de interés no estaba presente al inicio del estudio.

e Comparabilidad: Aqui se examina si los grupos de estudio son comparables en relacion
con factores de confusion importantes, considerando tanto el disefio del estudio como
el andlisis estadistico.

e Evaluacion del desenlace: Se analiza la calidad de la medicion del desenlace,

incluyendo la duracion y la adecuacion del seguimiento de las cohortes.

La escala Newcastle-Ottawa asigna un sistema de puntuacién por estrellas, con un maximo
de 9 estrellas por estudio. Estas se distribuyen de la siguiente manera: hasta 4 estrellas para la
seleccidn, hasta 2 para la comparabilidad y hasta 3 para la evaluacion del desenlace. Los estudios

se clasificaran segun su puntuacion total:

e Alta calidad: 7-9 estrellas
e Calidad moderada: 4-6 estrellas

e Baja calidad: 1-3 estrellas

A continuacion, se presentara una tabla con un ejemplo de como se realizara el analisis de

calidad metodologica aplicando los criterios de la escala Newcastle-Ottawa.
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Tabla5

Formato de evaluacion de estudios por medio de NOS

Total
Study Selection Comparability Exposure Quality
Score
Meth: f
Representati . . Comparability . Same (‘e odo Non-
In the Case Selection Definition of Ascertainment Ascertainment
. ...  veness of the of Cases and Respose
Definition of Controls  Controls of Exposure for Cases and
Cases Controls Rate
Controls
Wei et al., 2018 " " " " " " "
0 7
[42]
Yeung et al.,2017 " " " " " " " "
8
[52]

Nota. La escala Newcastle-Ottawa (NOS) para evaluar la calidad de los estudios de casos y controles en metanalisis.
Adaptado de: The Newcastle-Ottawa Scale (NOS) for assessing the quality of nonrandomised studies in meta-analyses.
Por Wells G, Shea B, O’Connell D, Peterson J, Welch V, Losos M, et al., 2021. The Ottawa Hospital Research Institute.

5.6 Sintesis de los resultados

Para comprender y visualizar mejor las barreras que influyeron en el acceso, adopcién o
implementacién de la Terapia de Reemplazo Renal (TRC), se realiz6 una sintesis cuantitativa de
los resultados. El objetivo fue agrupar, cuantificar y representar graficamente estas barreras,
identificadas en los estudios seleccionados. Para ello, se emple6 un andlisis de frecuencias relativas,
complementado con el célculo de intervalos de confianza del 95% (IC 95%) para cada categoria
de barrera.

Se contabiliz6 la frecuencia con la que cada tipo de barrera fue mencionada, ya sea de forma
explicita o inferida, en los articulos incluidos. A partir de esta frecuencia, se calcul6 la proporcién
correspondiente. Esto se hizo dividiendo el numero de estudios que reportaron una barrera
especifica entre el total de articulos analizados, expresando el resultado en porcentaje.
Posteriormente, se estimo el intervalo de confianza del 95% (IC 95%) para cada proporcion,

utilizando la formula especifica para proporciones en muestras finitas.

p(1—p)

IC=ptZ
pxsx n
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Donde p representa la proporcion de estudios que mencionan la barrera, n el total de
estudios incluidos, y Z el valor correspondiente al 95% de confianza (Z = 1.96).

Para la representacion grafica de los resultados, se utilizo el software JASP (Jeffrey’s
Amazing Statistics Program) (41), Esta plataforma de andlisis estadistico de codigo abierto
permitié generar de forma intuitiva graficos tipo forest plot, ampliamente empleados en
metaanalisis. Estos graficos visualizaron las frecuencias relativas de aparicion de cada barrera junto
con sus respectivos intervalos de confianza, lo que facilitd la comparacion entre las diferentes

categorias de barreras.

Esta sintesis cuantitativa nos permitira identificar las barreras y facilitadores mas
frecuentemente reportados en la literatura, asi como su peso relativo dentro del conjunto de la
evidencia. De esta manera, tendremos una base sélida para discutir estrategias enfocadas en superar
estos obstéculos en el contexto de la atencion de la falla cardiaca avanzada en Colombia.
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6. Resultados

Este capitulo presenta un andlisis detallado de los resultados derivados de los articulos
seleccionados durante la revision bibliografica. Con el fin de sintetizar y contextualizar los
hallazgos mas relevantes, contrastdndolos con la informacion reportada en la literatura cientifica
actual. Lo cual proporciona una comprension profunda de como estos estudios contribuyen al
conocimiento existente en el campo, identificar tendencias, discrepancias y areas que requieren

mayor investigacion.

A lo largo de esta seccién, se presentan los principales hallazgos de cada articulo,
examinando la metodologia, datos obtenidos y conclusiones a las que llegaron sus autores. Ademas,
se establecio un didlogo critico entre los resultados, comparandolos con las perspectivas y teorias
predominantes en la literatura. Esto permitié no solo resumir la informacion, sino también generar
un conocimiento mas robusto y contextualizado, resaltando la relevancia y el impacto de cada

contribucion en el panorama cientifico actual.

La figura 8 y las Tablas 7, 8 y 9 presentan los hallazgos clave de la revision sistematica.
Estos incluyen la identificacion de los estudios y sus resultados desglosados por base de datos, las
caracteristicas generales de los estudios, el analisis metodologico con sus resultados clave, y

finalmente, los tipos de dispositivos investigados y las barreras identificadas.

6.1 Estudios cientificos a partir de la basqueda sistematica de literatura sobre TRC
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Figura 8
Matriz de bldsqueda automatizada

Introduce hasta diez palabras clave que describan tu tema de investigacién.

Recuerda que una palabra clave es uno o més términos que refieran inequivocamente a un concepto.
Si tu palabra clave tiene mas de dos términos, ponla entre comillas. Ej. "human rigths".

"cardiac resynchronization therapy"

"heart failure”
"implantable devices"

(("cardiac resynchronization therapy” OR "CRT") NOT (ICD)) AND ("heart failure” OR "left
ventricular dysfunction") AND ("implantable devices" OR "cardiac implants")

TR

5

Escribe hasta cinco sinénimos que correspondan a cada una de tus palabras clave.

"cardiac resynchronization therapy" "heart failure" "implantable devices"
S1 "CRT" "left ventricular dysfunction” |"cardiac implants”

Al |ICD

Nota. Matriz otorgada por el docente Luis Anderson Trejos Vidal de la materia “Procesamiento digital de imagenes

biomédicas” durante el octavo semestre de la carrera.

Las bases de datos utilizadas para la basqueda fueron: Web of Science, Taylor & Francis
Online, SpringerLink, Scopus, ScienceDirect, SAGE Publications & Journals, Oxford Academic

Journals, Gale Power Search, PubMed y SciELO. Las cuales se describen en la siguiente tabla.

Tabla 6
Resultados de busqueda obtenidos por cada base de datos
Bases de datos indexadas Articulos encontrados sin criterios de Articulos encontrados con criterios de
elegibilidad seleccionados elegibilidad seleccionados
Web of Science 71 11
Taylor & Francis Online 19 1
SpringerLink 104 12
Scopus 199 33
ScienceDirect 794 112
SAGE Publications & Journals 7 1
Oxford Academic Journals 680 91
Gale Power Search 254 135
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Pubmed 59 5
Scielo 2 0
Total 2183 401

Nota. Elaboracion propia.

Una vez completada la seleccion inicial en la plataforma Rayyan, se validaron y escogieron
26 articulos para un anélisis a fondo. El objetivo era identificar las barreras de acceso a la terapia

de resincronizacion cardiaca. Lo cual se puede observar en la figura 9.

Figura 9

Resultados de la seleccion con validacion por pares

Imported References Total Duplicates
Add References Detect Duplicates

i 7hrs | 56mins | 14 Sessions

100%

Go to Screening

357 0 ) 26

Nota. Tras finalizar el proceso de seleccion en la plataforma Rayyan, se seleccionaron 26 articulos para su revision a

texto completo, con el fin de identificar las barreras de acceso a la TRC. Fuente: Rayyan App.

A continuacién, en la tabla 7 se describen las caracteristicas generales de los 26 estudios
seleccionados. Esta lista sintetiza estudios clave sobre dispositivos cardiacos implantables (DCI) y

la terapia de resincronizacion cardiaca, abordando desde su eficacia hasta los desafios asociados.
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Tabla7

Caracteristicas generales del estudio

N° Autores Pais(es) y afio Titulo del articulo Tipo QE Dispositivo implantable Tipo de publicacién
estudio evaluado
Assessing the Cost and Resource Use
1 Lléw::ﬁ; JNngﬁg’ Elor?oév & Reino Unido Impact of Implantable Cardiac Observacional CDIy CRT-D Articulo original de
! ! Rz;o ?A gbon, R, (2023) Defibrillator Shocks in the UK retrospectivo y investigacion
! CareLink Population
TRC, CDI, marcapasos,
Kotalczyk, A, Kalarus, Z, Reldo_ Umd(.)' Cardiac Electronic Devices: Future Revision de.Sf'bnladoreS S
2 . o : Polonia, Italia A . subcutaneos, marcapasos Revision
Wrigth, D.J, Boriani, G, Lip, G Directions and Challenges narrativa . :
(2020) sin cables, monitores
implantables
Chandramohan, D, Singh, P Cardiac Implantable Electronic Device o f P—
. S 2 . e : y Revision Articulo cientifico
Garapati, H.N, Konda, R., Estados Unidos Infections in Patients with Renal A & L "
g Chandramohan, D, Jena, N, (2024) Insufficiency: A Systematic Review Sr:;ggﬁtalﬁgiz CRUNRC iczpcs (rsg:]sﬁgtzgg:?;tsl)c a
Bali, A, Simhadri, P.K and Meta-Analysis
. . Cardiac Implantable Electronic
Adavidoaei, C.G, Hgba, AM, Devices in Different Anatomical Types Serie de casos Articulo (reporte de
Costache, 1.1, Onofrei, V, Haba, . > 2 _ 0 o
4 C.M.S. Rezus. C. Ursaru, A Rumania (2022) of Persistent Left Superior Vena Cava: con revision Marcapasos y CDI casos + revision
e > T Case Series and Brief Review of the narrativa narrativa)
Tesloianu, N.D :
Literature
Cardiac magnetic resonance-derived
Chen, Z, Ma, X, Gao, X, Wu, myocardial scar is associated with
5 Y, Xu, N, Chen, F, Song, Y, Li, China y Estados echocardiographic response and Observacional TRC Articulo original de
C, Lu, M, Dai, Y, Gold, M.R, Unidos (2023) clinical prognosis of left bundle branch retrospectivo investigacion
Zhao, S, Chen, K area pacing for cardiac
resynchronization therapy
Cardiovascular Implantable Electronic
6 Assa, S, Vernooy, K, Stipdonk, Paises bajos Devices Enabled Remote Heart Failure Revision TR(:CF'z.(I_:_%l’ mg;ﬁfgiios' Revision
A (2023) Monitoring; What We Have Learned narrativa im I:amtables
and Where to Go Next P
Ollitrault P, Chaumont, C, Font,
C, Amelot, M, Brejoux, C, Conduction system pacing in France in
Champ-Rigot, L, Ferchaud, V, 2022: A snapshot survey from the Observacional Articulo original de
7 Garcia, R, Gomes, S, Lebon, A, Francia (2023) Working Group of Pacing and (encuesta TRC, CDI, marcapasos T agci ki
Loiselet, P, Martins, R, Metais, Electrophysiology of the French nacional) 9
D, Pellissier, A, Defaye, P, Society of Cardiology
Miliez, P, Anselme, F
TRC, CDI, marcapasos,
Salah, H, Fudim, M, Burkhoff, Estados Unidos . . . Revisién CCM, BAT, VNS, LVAD, s .
8 D (2023) Device Interventions for Heart Failure narrativa interatrial shunts, PAP Revision narrativa
monitors, entre otros
Enhancing Heart Failure Management:
. . A Systematic Review and Meta-
Veres, B, Kiss, B,_Feher_varl, P, 5 Analysis of Continuous Remote Ensayo clinico TRC, CDI, marcapasos, Revision sistematica
9 Engh, M.A, Hegyi, P, Zima, E, Hungria (2025) lemedical I - Alisi
Merkely, B, Kosztin, A Tel lemedica Mar!ageme_nt Vs, In_— aleatorizado CRT-D con metaanalisis
T ! Person Visit in Patients with Cardiac
Implantable Electronic Devices
Evolving Indications, Challenges and
10 AbLe, ,«Llllif;%el(shaiv'viswsson' Estados Unidos Advances in Cardiac Revision TRC, CDI, marcapasos, Revision
! o Yo (2025) Resynchronization Therapy for Heart narrativa CRT-D, LBBAP, HBP
Breathett, K .
Failure
. Implantable Cardiac Devices in
Chick, W, Monkhouse, C, A q i A Py TRC, CDI, marcapasos,
1 Muthumala, A, Ahsan, S, Re'("z%;';'“ 'ji‘:'rf]';};"m"::;B;ff&pig‘:g?f:;é Reron CRT-D, $-ICD, Revision
Papageorgiou, N L i marcapasos sin cables
Ziacchi, M, Molon, G, Giudici, Integration of a Smartphone HF-
V, Botto, G.L, Viscusi, M, Dedicated App in the Remote
Brasca, F, Santoro, A, Curcio, . Monitoring of Heart Failure Patients . Articulo original de
12 A, Manzo, M, Mauro, E, Biffi, Italia (2023) with Cardiac Implantable Electronic Observacional TRC, CDI, CRT-D investigacion
M, Costa, A, Aquila, A.D, Devices: Patient Access, Acceptance,
Casale, M.C, Boriani, G and Adherence to Use
Simpson, J, Yoder, M, g I TRC, CDI, marcapasos,
13 Christian-Miller, N, Wheat, H, Estados Unidos Lor&::};?I?E‘;‘gﬁ:f&z?;ﬁ?g L Revision CRT-D, S-ICD, Revision
Kovacs, B, Cunnane, R, (2025) ?Devices narrativa marcapasos sin cables,
Ghannam, M, Lian, J,J (2025) monitores implantables
Imberti, J.F, Mei, D.A, Low Occurrence of Infections and
Fontanesi, R, Gerra, L, Bonini, . Death in a Real-World Cohort of Observacional Articulo original de
14 N, Vitolo, M, Turco, V, Casali, Italia (2023) Patients with Cardiac Implantable prospectivo Marcapasos, CDI, TRC investigacion
E, Boriani, G Electronic Devices
Alemaniay Modified Pull-Through Technique for
15 dadzeceh Awad_, 1%, 4entg), Estados Unidos Caralie Rgsynchronlzaglon THEIETY Serie de casos TRC, CDI, marcapasos Atrticulo original
W, Glorgberidze, | (2020) Upgrades in Patients with Occluded

Access Veins
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Leclerq, C, Burri, H, Calo, L,
Rinaldi, C.A, Sperzel, J,
Thibault, B, Betts, T, Defaye, P,

Francia, Suiza,
Italia, Reino

Multipoint pacing is associated with
reduction of heart failure
hospitalizations or death in patients

Ensayo clinico

TRC con multipoint pacing

Articulo original de

16 Hain, A, Piot, O, Lee, K, Lin, Unido, Alemanla, who do not respond to cardiac aleatorizado (MPP) y biventricular investigacion
" . Canada, Estados . y (RCT) pacing (BIVP)
W, Pollastrelli, A, Grammatico, Unidos (2025) resynchronization therapy: results of
A, Boriani, G the MORE-CRT MPP randomized trial
Toscos, T, Daley, C, Wagrer, S, T
Coupe, A, Ahmed, R, Holden, Estados Unidos ynenror iherapy P A Articulo original de
17 A pilot trial assessing a novel patient- Observacional TRC y CRT-D - S 2
R.J, Flanagan, M.E, Pfafman, (2020) i ariel cllibar i eVt investigacion
R, Ghahari, R.R, Mirro, M 9 life yeay
Klein, C, Boveda, S, De Groote, Revision
P, Galinier, M, Jourdain, P, Franci . Remote management in patients with . TRC, CDI, CRT-D,
. rancia y Ménaco - narrativa con . N -
18 Mansourati, J, Pathak, A, heart failure (from new onset to monitores hemodindmicos Revision
- - (2024) . : - consenso de p
Roubille, F, Sabatier, R, advanced): A practical guide implantables
expertos
Guedon-Moreau, L
Loboda, D, Wilczek, J q .
e i i Polonia y Severe sleep apnea as a predictor of 9 o -
19 J:;g'ol? eicmg"asﬂgﬁ’ \JN Republica Checa failure to respond to cardiac Obrsoesrv:gi?lr;al TRC y CRT-D Aﬂilrﬁ\ljlezt(imagclig?\l it
Y&, T, WOl o (2023) resynchronization therapy prosp: 9
Golba, K.S
Sex Differences in Implantation and Revision
Dewidar, O, Dawit, H, Barbeau, Outcomes of Cardiac sistematica de Revisién sistemética
20 V, Birnie, D, Welch, V, Wells, Canada (2022) Resynchronization Therapy in Real- " TRC, CRT-D, CRT-P P
L g . estudios con metaanalisis
G.A World Settings: A Systematic Review observacionales
of Cohort Studies
Zamorano, J.L, Voros, G, Calvi, ESI'::H: PB:iISg;ga,
V, Osca, J, Quesada, A, Ba'os' Reino Sex-specific response to cardiac Ensayo clinico Articulo original de
21 Vernooy, K, Martinez J.G, e . resynchronization therapy: the prospectivo no TRC (CRT-P y CRT-D) e origin:
Unido, Alemania, . - investigacion
Maass, A.H, Nof, E, Tolosana, Austria. Israel BIO]WOMEN trial aleatorizado
entre otros (2025)
Strategies for Safe Implantation and Marcapasos sin cables
22 Tong, F, Sun, Z China (2023) Effective Performance of Single- ReV|s!0n incluyendo VI, VDD, Revision
Chamber and Dual-Chamber Leadless narrativa y
AAI y sistemas duales
Pacemakers
Diaz, J.C, Duque, M,
Agsgzas?ﬂésj' (l;/laélur},ZJ,LN’\l/rllo, Colombia y The Emerging Role of Left Bundle Revision
23 'Matos C'D 'Hoyo's C ! Estados Unidos Branch Area Pacing for Cardiac A TRC Revision
Hincapie, D, Velasco, A, (2023) Resynchronisation Therapy
Romero, J.E (2023)
The New Challenge for Heart
Francia, Italia, Endocarditis: From Conventional Revision T%;‘\/ﬁg;’ﬂgigﬁg'ssos'
24 Nappi, F, lervolino, A, Singh, S Reino Unido Prosthesis to New Devices and narrativa bionrétesis. TAVI ! Revision
(2021) Platforms for the Treatment of marcg 505 slin cabfes
Structural Heart Disease P
Iliescu, S, Voroneanu, L, Covic, Tricuspid Regurgitation Associated Revision TRC, CDI, marcapasos,
25 A.M, Scripcariu, D.V, Statescu, Rumania (2024) with Implantable Cardiac Devices: A THERA CRT-D, marcapasos sin Revision
C, Covic, A.C Double-Edged Sword cables
. . P What is Known About Early i as
26 Caleffi, D, Ferri, P, Bellifemine, Italia (2024) Mobilisation After Cardiac Electronic Revision Marcapasos, CDI, TRC, Revision

M, Rovesti, S, Valenti, M

Device Implant? A Scoping Review

exploratoria

CRT-D

Nota. Elaboracién propia.

Se analizaron 26 articulos cientificos identificados a traves de la plataforma Rayyan, los

cuales ofrecieron informacion detallada sobre su procedencia y metodologia. Los estudios

seleccionados provienen de diversas ubicaciones geograficas, distribuidos de la siguiente manera:
Estados Unidos: 8 estudios (3, 5, 8, 10, 13, 16, 17, 23), Italia: 5 estudios (12, 14, 16, 24, 26), Reino
Unido: 4 estudios (1, 2, 21, 24), Francia: 4 estudios (7, 16, 18, 24), China: 2 estudios (5, 22),
Polonia y Republica Checa: 2 estudios (11, 19), Rumania: 2 estudios (4, 26), Paises Bajos: 2
estudios (6, 21), Alemania: 2 estudios (16, 21), Canada: 2 estudios (16, 20); Otros paises (con un
estudio cada uno): Hungria (9), Suiza (16), Espafia (21), Bélgica (21), Austria (21), Israel (21),
Colombia (23).
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Con respecto a las metodologias identificadas en los articulos fueron variadas con estudios
cuantitativos, cualitativos y mixtos; Revision narrativa: 11 estudios (2, 6, 8, 10, 11, 13, 18, 22, 23,
24, 25), Estudio observacional: 7 estudios (1, 5, 7, 12, 14, 17, 19), Ensayo clinico aleatorizado: 3
estudios (9, 16, 21), Revision sistematica y metaanalisis: 1 estudio (3), Serie de casos: 2 estudios

(4, 15), Revision sistematica: 1 estudio (20), Revisidn exploratoria: 1 estudio (26).

En la mayoria de los estudios analizados, se evaluaron diversos dispositivos cardiacos
implantables (DCI). Entre ellos, predominaron los dispositivos de asistencia ventricular, junto con
cardiodesfibriladores implantables (CDI) y terapias de resincronizacion cardiaca (TRC),
incluyendo CRT-D y CRT-P. También se

(convencionales, sin cables, y con funciones avanzadas como LBBAP y HBP), desfibriladores

incluyeron marcapasos de distintos tipos

subcutaneos (S-ICD) y monitores implantables (hemodinamicos, de presion de la arteria
pulmonar). Otros dispositivos menos frecuentes, pero también mencionados fueron los sistemas de
estimulacion multipunto (MPP y BIVP) para TRC, asi como CCM, BAT, VNS, LVAD, shunts

interauriculares, valvulas mecanicas, bioprotesis y TAVI.

Tabla 8

Objetivos, metodologia y resultados clave

Tipo de

N° Objetivo del estudio Metodologia Tamafio muestral andlisis Resultados
Estimar los costos y recursos de salud Estimar los costos y recursos de salud 112 pacientes que Los shocks, aunque pocos, generaron costos
1 derivados de shocks apropiados e derivados de shocks apropiados e experimentaron Estadistico y significativos y uso de recursos, especialmente
inapropiados en pacientes con inapropiados en pacientes con desfibriladores 143 episodios cuantitativo los inapropiados, con mayor impacto
desfibriladores cardiacos implantables. cardiacos implantables. Unicos de shocks econémico.
Revisar tecnologfas emergentes en Revision narrativa basada en busqueda Se identifican avances tecnolégicos, beneficios
dispositivos electrénicos cardiacos y los bibliogréfica en PubMed y ClinicalTrials.gov . clinicos potenciales y limitaciones actuales en
2 " o PR e y o . y N/A Cualitativo . PR . "
desafios clinicos, técnicos y de seguimiento sobre dispositivos de manejo del ritmo dispositivos implantables, incluyendo monitoreo
que enfrentan actualmente. cardiaco. remoto y accesibilidad.
Evaluar tasas de infeccion y riesgo de I RIS
" " JLIn ) Busqueda sistematica en bases de datos, con insuficiencia - CKD y ESRD aumentan riesgo de infeccién por
mortalidad por dispositivos cardiacos A L g Estadistico y X m .
3 5 : N seleccion por criterios PRISMA, analisis renal (263,819 con P CIED; ESRD también se asocia con mayor
implantables en pacientes con insuficiencia ) I 5 I . cuantitativo i infecci6
el estadistico con modelo de efectos aleatorios. CKD y 89,617 con mortalidad post-infeccion.
ESRD)
- P . . o 4 pacientes (de un . i . 4rni
Describir dificultades técnicas y estrategias Anélisis retrospectivo de 4 casos clinicos con total de 6 con La implantacion fue posible adaptando técnica y
4 de implantacion de dispositivos cardiacos PLSVC diagnosticados durante implante de PLSVC en una Cualitativo herramientas; se evitaron complicaciones graves
en pacientes con vena cava superior marcapasos o CDI, con revision bibliografica cohorte de 4000 como perforacién o mala colocacién del
izquierda persistente. complementaria. procedimientos) electrodo.
9 ecocardiografica y pronéstico clinico en evaluando cicatriz y respuesta %) PEEEES cuantitativo respuceisit:iceg(::::srqll%géa;gzignrpeejl_olggergosuco
TRC-LBBAP. ecocardiografica. i
Evaluar evidencia, utilidad clinica y Revision narrativa de estudios Algoritmos multiparamétricos muestran
desafios de la monitorizacién remota de observacionales y ensayos clinicos sobre - promesa, pero evidencia clinica atn es limitada;
6 . AT B . f " . : . N/A Cualitativo . . . N
insuficiencia cardiaca mediante dispositivos algoritmos de monitoreo remoto en pacientes se requieren estudios aleatorizados para validar
implantables electrénicos. con insuficiencia cardiaca. eficacia.
Evaluar la adopcion, técnicas de Encuesta online a 120 electrofisiélogos LBBAP ampliamente adoptado como técnica
7 implantacion y limitaciones percibidas de la franceses sobre experiencia, técnicas, 120 encuestados Estadistico y preferida; barreras incluyen falta de guias,
estimulacion del sistema de conduccién en indicaciones y barreras en estimulacion del de 101 centros cuantitativo entrenamiento técnico y duracion del
Francia. sistema de conduccion. procedimiento.
Revisar el estado actual, desafios y Revision narrativa de literatura cientifica y Dispositivos ofrecen ventajas sobre farmacos,
8 oportunidades de las terapias con ensayos clinicos sobre dispositivos N/A Cualitativo pero enfrentan barreras clinicas, regulatorias,

dispositivos para insuficiencia cardiaca en
distintos fenotipos.

implantables y tecnologias emergentes para
insuficiencia cardiaca.

econémicas y de implementacién en préactica
real.
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Evaluar si el monitoreo remoto reduce
mortalidad, hospitalizaciones y terapias

Revision sistematica y metaanalisis de 16
RCTs comparando monitoreo remoto

11,232 pacientes
(6288 en RTM,

Estadistico y

RTM redujo significativamente la mortalidad
total y cardiovascular; no hubo diferencias

9 inapropiadas en pacientes con dispositivos continuo vs. visitas presenciales en pacientes 4944 en visitas cuantitativo claras en hospitalizaciones ni shocks
cardiacos implantables. con ICy CIED. presenciales) inapropiados.
Analizar avances, desafios y nuevas Revisién narrativa de literatura cientifica, TRC mejora resultados en IC, pero enfrenta
10 indicaciones en TRC, incluyendo técnicas ensayos clinicos y guias sobre TRC, CSP y N/A Cualitati desafios técnicos, clinicos y sociales; CSP
AT il ualitativo . : .
emergentes y barreras de acceso en dispositivos implantables en insuficiencia ofrece alternativa prometedora con evidencia
insuficiencia cardiaca. cardiaca. emergente.
Revisar avances, técnicas emergentes y Revisic’)nlr]a_rrativa dg Iiteral::urelx1 ‘cienth!ca, Dislgo_sitivos implafntal:les I:r)nejorantr’es‘»u_ltaclos
1 desafios clinicos en el uso de dispositivos ensayos clinicos y guifas sobre dispositivos N/A Cualitativo clinicos, pero enfrentan barreras técnicas,

implantables para arritmias y falla cardiaca.

implantables, técnicas de estimulacion y
seleccion de pacientes.

regulatorias y sociales; nuevas tecnologias
ofrecen soluciones prometedoras.

Evaluar acceso, aceptacion y adherencia al

Encuesta aplicada en 10 hospitales italianos y

495 pacientes (311
descargaron la

Estadistico y

Alta aceptacion inicial; adherencia disminuye
con el tiempo; pacientes mayores y sintomaticos

12 uso de una app dedicada para monitoreo seguimiento de adherencia durante un afio en app; 138 con o "
. . Lo B cuantitativo muestran mayor compromiso con el uso
remoto en pacientes con IC y CIED. pacientes con dispositivos implantables. seguimiento >1 sostenido
afio) )
Revisar complicaciones a largo plazo de Revision narrativa de literatura cientifica, Complicaciones incluyen fallos de electrodos,
13 dispositivos implantables, sus mecanismos, estudios observacionales y ensayos clinicos N/A Cualitativo arritmias, infecciones, hematomas,
factores de riesgo, diagndstico y estrategias sobre complicaciones de dispositivos regurgitacion tricuspidea y efectos psicolégicos;
de manejo clinico. implantables cardiacos. requieren vigilancia y manejo especializado.
moErt\{:IIil(;grd |2§|d§2;:e|:tg:;2;eg?;02:isti)\ll 0s Seguimiento prospectivo de 838 pacientes Sggnpﬁ:;gatezs(gfg Estadistico Mortalidad fue alta (25.5%) y asociada a edad,
14 - pacier P con CIED entre 2016 y 2020, con visitas pasos, stico y didlisis y fibrilacién auricular; infecciones
implantables cardiacos y sus factores eriddicas y analisis multivariado 269 con cuantitativo fueron muy poco frecuentes (0.6%)
predictivos. P Y . CDI/TRC) yp -070)-
Evaluar la viabilidad de una técnica Soedied il s Gl e Todos los procedimientos fueron exitosos, sin
15 modificada de traccion para actualizar 6 pgcientes con venas ocluidas, sequida de 6 pacientes Cualitativo y complicaciones mayores; los dispositivos
dispositivos TRC en pacientes con venas angioplastia y reimplantacion de electrodos. descriptivo funcionaron correctamente en seguimiento a 12
ocluidas. meses.
E_val_uar St multlpo_lnt pacing r educe’ Pacientes con TRC fueron aleatorizados a 1421 pacientes . ; MPP. redujo 5|gn|f|c_at_|van_1ente P
hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca : Estadistico y hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca o
16 : . MPP o BIVP tras 6 meses sin respuesta (722 MPP, 699 P i
o mortalidad en pacientes que no responden e . e cuantitativo muerte en comparacién con BIVP en no
ecocardiogréfica; seguimiento de 6 meses. BIVP)
aTRC. respondedores a TRC.
inteEthIS:rr 2:23:35?: ri%ﬁagfergisé?r:oto Estudio piloto mixto con 10 pacientes que 10 pacientes con Los pacientes valoraron el acceso a sus datos,
17 diario mediante un panel digital usaron un panel digital con datos de TRC dispositivos CRT- Mixto aumentaron el uso del portal y tomaron acciones
personalizado. durante 6-12 meses. D Biotronik apropiadas ante cambios detectados.
Proporcionar recomendaciones practicas Revision critica de literatura y reuniones de El monitoreo remoto puede mejorar calidad de
sobre el uso del monitoreo remoto en consenso entre expertos en insuficiencia P vida, seguimiento clinico y reducir
18 : PSP o - N/A Cualitativo Lot .
diferentes etapas de la insuficiencia cardiaca y salud digital para formular hospitalizaciones si se adapta a cada etapa de la
cardiaca. recomendaciones. IC.
[EEIVEY Gl It al2 12 28ea e e Ey Evaluacion clinica, ecocardiografia y La apnea del suefio severa se asocié con menor
19 _Ia remodelacmn ventrlcu_lar i polisomnografia antes y después de 6 meses 37 pacientes Estadl_stlc_o y respuesta hemodinamica a TRC y peor
inducida por TRC en pacientes con FC cuantitativo

isquémica.

de TRC en 37 pacientes con IC isquémica.

remodelacién ventricular izquierda.

Evaluar diferencias por sexo en tasas de
20 implantacion y resultados clinicos de TRC
en estudios de cohortes reales.

Revision sistematica de 97 estudios de
cohortes con datos desagregados por sexo,
siguiendo protocolo PROSPERO y checklist
MOOSE.

1,659,207
pacientes
(1,172,654
hombres y
486,553 mujeres)

Estadistico y
cuantitativo

Hombres reciben méas TRC, pero tienen mayor
mortalidad y menor mejora en fraccion de
eyeccién comparado con mujeres.

Evaluar diferencias de respuesta a TRC

Estudio prospectivo multicéntrico con

474 pacientes (230

Mujeres mostraron mayor mejoria en LVEF,

21 entre mujeres y hombres con insuficiencia SETIETIE i TMESES, compalrgr}do mujeres, 244 EStad'.St'c.o y calidad de vida, remodelado ventricular y menor
cardiaca y fraccion de eyeccion reducida. GEITES Gt L\élsgeys;;igﬂsmetros clinicos hombres) UENTEYE riesgo de muerte u hospitalizacion por IC.
Revisar estrategias para mejorar seguridad Revision de literatura cientifica y estudios LPMs reducen complicaciones comparado con
2 y eficacia de marcapasos sin cables, clinicos sobre complicaciones, rendimiento y N/A Cualitati TPMs, pero requieren estrategias especificas
. . . e i . ualitativo - PN = -
incluyendo seleccién de pacientes, técnica y avances tecnolégicos en marcapasos sin para evitar perforacion, dislocacion y pérdida de
programacion. cables. sincronia AV.
Revisar evidencia clinica y técnica sobre el ReV|5|9n_ de estud}os observauonales,‘ LBBAP mejora la sincronia ventricular, reduce
. ensayos clinicos y guias sobre LBBAP, BiVp . el )
23 uso de LBBAP como alternativa a la TRC y técnicas de estimulacién del sistera de N/A Cualitativo hospitalizaciones por IC y supera limitaciones
convencional en insuficiencia cardiaca. P técnicas de la TRC convencional con BiVp.
conduccién.
Analizar mecanismos, microbiologia, Revision narrativa de literatura cientifica, Las infecciones en dispositivos cardiacos estan

2 prevencion y desafios clinicos de la estudios clinicos y gufas sobre infecciones en N/A Cualitativo en aumento; se requieren estrategias

endocarditis infecciosa en dispositivos dispositivos cardiacos y biomateriales preventivas, biomateriales innovadores y
cardiacos convencionales y nuevos. implantables. equipos multidisciplinarios.

s necaings speniohgi, _ Rovsinraraths st o st T e e
regurgitacion tricuspidea asociada a h:a\stlgg:laic:c:eegozli co?1 E:ritce ?'i)c;fgefim dgze uatitativo estrategias preventivas y manejo
dispositivos cardiacos implantables. L ’ : multidisciplinario.

8 estudios
Mapear la literatura sobre movilizacion Busqueda en seis bases de datos, seleccion incluidos; total de La movilizacion temprana es segura, no
26 temprana tras implante de CIED y explorar por criterios definidos, analisis descriptivo de 1017 pacientes Cualitativo aumenta complicaciones, y puede mejorar

resultados clinicos y complicaciones
asociadas.

estudios primarios sobre movilizacién
postimplante.

(459 en
intervencion
experimental)

dolor, independencia funcional y recuperacion
postoperatoria.

Nota. Elaboracion propia.

Los tamafios muestrales de los estudios revisados variaron significativamente. Se

encontraron desde analisis con pocos pacientes, como 4 pacientes con PLSVC o 6 pacientes

especificos, hasta cohortes masivas que superaron el millon y medio de pacientes, como el estudio



BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES... 53

con 1,659,207 participantes (1,172,654 hombres y 486,553 mujeres) o los 359,784 pacientes con
insuficiencia renal. Otros estudios incluyeron: 112 pacientes que experimentaron 143 episodios de
shocks; 54 pacientes en un estudio; 120 encuestados de 101 centros distintos; 11,232 pacientes
evaluados por telemonitorizacion (6288 en RTM, 4944 en visitas presenciales); 495 pacientes, de
los cuales 311 descargaron una aplicacion y 138 tuvieron seguimiento de al menos un afio; 838
pacientes con dispositivos cardiacos (569 con marcapasos, 269 con CDI/TRC); 1421 pacientes en
un estudio comparativo (722 con MPP y 699 con BIVP); 10 pacientes con dispositivos CRT-D
Biotronik; 37 pacientes en otro estudio; 474 pacientes (230 mujeres, 244 hombres). Finalmente,
una revision sistematica que incluyé 8 estudios con un total de 1017 pacientes, de los cuales 459
estaban en el grupo de intervencion experimental. Cabe destacar que varios estudios no
especificaron claramente su tamafio muestral, lo que se indica como "N/A" (no aplica 0 no

disponible).

Tabla 9

Dispositivo evaluado y barreras identificadas

Tipo de dispositivo

¢(TRC
explicitamente
mencionado?

Barreras de acceso identificadas

Tipo de barreras identificadas

CDlI y algunos CRT-D

Baja implantacion en Reino Unido, impacto psicoldgico post-shock,

Clinicas, institucionales,

(resnncrqnlgamon con Si restricciones legales (prohibicion con(’iucw), programacion subéptima personales, regulatorias.
desfibrilador) en centros, falta de tecnologias como SmartShock.
TRC, CDI, marcapasos, . Ao o o - P
desfibriladores subcutaneos Complicaciones técnicas, acceso limitado a tecnologias avanzadas, Clinicas, tecnoldgicas,
marcanasos sin cables ! Si criterios sub6ptimos de seleccion, adherencia variable, restricciones institucionales, regulatorias, del
Capaso: ! regulatorias, seguimiento digital limitado. paciente.
monitores implantables
Subrepresentacion en ensayos, criterios variables de seleccion, acceso Clinicas, tecnoldgicas,
CDI, TRC, marcapasos Si limitado a dispositivos avanzados, mayor riesgo postoperatorio, costos institucionales, econémicas,
elevados, infraestructura limitada. regulatorias.
Diagnéstico tardio, dificultad técnica por anatomia anémala, riesgo de
Marcapasos y CDI Si colocacion incorrecta, imagenes preoperatorias limitadas, necesidad de Clinicas, técnicas, institucionales.
experiencia avanzada.
’ Criterios d_e seleccion poco claros, ,vgrlablll_dad en morft_)l(_)gla QRS, Clinicas, tecnoldgicas,
TRC Si acceso limitado a resonancia magnética, evidencia insuficiente sobre Lo PP
s e . - institucionales, cientificas.
cicatriz miocardica, dependencia de experiencia técnica.
TRC, CDI, marcapasos, Sensibilidad limitada de algoritmos, protocolos no estandarizados, Tecnolégicas, clinicas
CRT-D, monitores Si interpretacion variable, acceso desigual a tecnologias avanzadas, __ecnologicas, clinicas,
. . L S - institucionales, cientificas.
implantables dependencia de experiencia clinica, criterios poco claros.
alta de guias/consenso, formacion insuficiente, curva de aprendizaje
TRC, CDI, marcapasos si prolor]gada, smterr]las{materl_al Ilmltaldo1 procedimiento complejo, Clinicas, técnicas, |nst]tut_:|onales,
parametros suboptimos, riesgos técnicos, datos de seguridad regulatorias, econémicas.
insuficientes, costos elevados.
TRC, CDI, marcapasos, Falta de integracion clinica, criterios de seleccién poco claros, acceso Clinicas. tecnologicas
CCM, BAT, VNS, LVAD, si limitado a tecnologias, costos elevados, curvas de aprendizaje re ulatorilals econc?micavs
interatrial shunts, PAP prolongadas, aprobacién regulatoria baja, evidencia insuficiente, regulatorias, economicas,
N . institucionales, cientificas.
monitors, entre otros desigualdad de acceso.
TRC, CDI, marcapasos P otocolos pra lras, variabldad on stamas acoso dosigual, | Teonoogics, linias
’ . pasos, Si P P ! ' gua’, regulatorias, cientificas,

CRT-D

evidencia limitada, curvas de aprendizaje prolongadas, integracion
deficiente.

institucionales.




BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES...

54

TRC, CDI, marcapasos,

Subutilizacién en mujeres/minorias, falta de consenso sobre respuesta,

Clinicas, técnicas, institucionales,

10 Si retrasos en derivacion, dificultades técnicas, acceso limitado, regulatorias, econémicas,
CRT-D, LBBAP, HBP N . _— . o !
entrenamiento insuficiente, costos elevados, infraestructura limitada. sociales.
TRC, CDI, marcapasos, Complicaciones en colocacién de electrodos, umbrales altos en HBP, Clinicas, tecnolégicas,
11 CRT-D, S-ICD, marcapasos Si curvas de aprendizaje prolongadas, falta de guias clinicas, acceso institucionales, regulatorias,
sin cables limitado, mayor riesgo, subutilizacién en minorias, costos elevados. econémicas, sociales.
Falta de dispositivos/familiaridad tecnoldgica, incompatibilidad de .
12 TRC, CDI, CRT-D Si apps, asistencia técnica insuficiente, sin recordatorios automaticos, baja . Tecqologlcas, pe_rson_ales,
i i S . : institucionales, motivacionales.
percepcion de utilidad, personal limitado, adherencia decreciente.
TRC, CDI, marcapasos, Curvas de aprendizaje prolongadas, falta de guias clinicas, acceso Clinicas, tecnoldgicas,
13 CRT-D, S-ICD, marcapasos si limitado a tecnologias, mayor riesgo de complicaciones, subutilizacion institucionales, regulatorias,
sin cables, monitores en minorfas, costos elevados, integracion deficiente, impacto econémicas, sociales,
implantables psicolégico no abordado. psicolégicas.
Riesgo elevado en dialisis/corticosteroides, subrepresentacion en Clinicas, tecnoldgicas,
14 Marcapasos, CDI, TRC Si ensayos, uso limitado de sobres antibiéticos, falta de integracion institucionales, regulatorias,
clinica, infraestructura limitada, criterios variables de seleccion. sociales.
Oclusién venosa central, adhesion cicatricial, limitaciones de técnicas
15 TRC, CDI, marcapasos Si convencionales, falta de herramientas laser, riesgo de redundancia, Clinicas, técnicas, institucionales.
necesidad de experiencia técnica avanzada.
TRC con multipoint pacing No respuesta clinica, anatomia venosa desfavorable, cicatriz isquémica, . . I
h I . B - ) P S P - Clinicas, técnicas, institucionales,
16 (MPP) y biventricular pacing Si estimulacion sub6ptima, variabilidad eléctrica, criterios no cientificas
(BIVP) estandarizados, baja derivacion, adopcion limitada de MPP. .
Falta de comprension clinica, dificultad interpretativa, expectativas no Tecnolégicas, personales
17 TRCy CRT-D Si Cumpl.'d?s’ d'sm'm.“?'of‘ del |ntere§, Sl ret_roa_hmenta(_:!on cll_nl_ca, clinicas, educativas,
acceso limitado, familiaridad tecnoldgica baja, integracion deficiente, e
personalizacién insuficiente. :
Dificultad para visitas presenciales, baja adherencia, infraestructura P P
TRC, CDI, CR.T,'Df . tecnolégica limitada, falta de guias clinicas, acceso desigual, educacién _ Clinicas, tecnoldgicas,
18 monitores hemodinamicos Si . - N . s oY X institucionales, regulatorias,
implantables estructurada insuficiente, integracion (_iefluente, criterios variables, sociales, educativas
evidencia limitada. ! .
Apnea severa, hipoxia miocardica nocturna, activacion adrenérgica Clinicas, fisiopatologicas,
19 TRCy CRT-D Si elevada, falta de respuesta hemodindmica a TRC, ausencia de guias » TISIOP: gicas,
o L o L A cientificas.
clinicas, evidencia insuficiente sobre tratamiento.
Subrepresentacion femenina en ensayos, menor derivacion, sesgo en
20 TRC, CRT-D, CRT-P si deC|§|ones cI|n|_cas: qlferer]ma_s en presentacion, percepcién médica Sociales, cI|n|_cas, |_nst|§u_cmnales,
erronea, consejeria inequitativa, preocupaciones estéticas, menor regulatorias, cientificas.
inclusion histérica.
Subrepresentacion femenina en ensayos, falta de recomendaciones
21 TRC (CRT-Py CRT-D) si espemflgas por sexo, sesgo clinico en derl\_laf:lon, dlf_erequasler) Sociales, regulgtpnas, cientificas,
presentacion, menor uso pese a mayor beneficio, conciencia médica clinicas.
limitada.
Marcapasos sin cables Riesgo de perforacién/dislocacion, complicaciones vasculares,
. p . . limitaciones en sincronia AV, falta de guias clinicas, dificultad Clinicas, técnicas, institucionales,
22 incluyendo VVI, VDD, AAI Si . N . L AR . . L
sistemas duales interpretativa, baja adopmgn, experiencia limitada, acceso restringido, tecnolégicas, cientificas.
y evidencia insuficiente.
5 Alta t_a§§ it fa!lo R estlmulaglon f,re_nlca, umbrales eleva(_ios_, Clinicas, técnicas, institucionales,
23 TRC Si disposicion suboptima, falta de guias clinicas, curva de aprendizaje, s, GEiiEs
riesgo de perforacion, acceso restringido a centros experimentados. 9 ' :
Ts;vsg;’nlir;;';ios' Colonizacién bacteriana, falta de guias clinicas, alta tasa de infecciones Clinicas, tecnoldgicas,
24 bioprotesis, TAVI ' Si TAVI, eficacia limitada de recubrimientos, disparidad en acceso, regulatorias, econdmicas,
marcapasos sin cables evidencia insuficiente, riesgo elevado, costos altos, extraccion dificil. institucionales, cientificas.
i e, el vl TGS, s, s, sttt
25 CRT-D, marcapasos sin Si | PR I g ! I ilizacio regulatorias, econdmicas,
. alternativas, riesgo elevado, costos altos, subutilizacion de cientificas
TTVRITEER. :
Mercapasos, CDI, TRC uaisbldad e coneio, ausonta de e oliniose, iferencis Clinias,insttuconales,
26 pasos, ’ ’ Si 108, g ! regulatorias, cientificas,

CRT-D

metodoldgicas, evidencia limitada, integracion deficiente, estudios
insuficientes.

educativas.

Nota. Elaboracion propia.

En la tabla 10, se describen las diversas barreras que obstaculizan la implementacion

acceso a las terapias cardiacas con dispositivos. Las categorias mas recurrentes incluyen:
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e Clinicas: Relacionadas con la condicion del paciente, diagnostico y manejo médico.

e Institucionales: Asociadas a la organizacion y recursos de los centros de salud.

e Tecnologicas/Técnicas: Vinculadas a los dispositivos, su complejidad o el
entrenamiento necesario.

e Regulatorias: Referentes a normativas, aprobaciones y politicas de salud.

e Econdmicas: Relacionadas con costos de los dispositivos y procedimientos.

e Cientificas: Vinculadas a la falta de evidencia robusta o investigacion.

e Sociales/Personales/Psicoldgicas/Motivacionales/Educativas: ~ Asociadas a la

percepcion del paciente, adherencia, nivel de conocimiento o factores socioeconémicos.

Estas barreras a menudo se presentan de forma combinada, reflejando la complejidad de la

integracion de estas terapias en la practica clinica.

Tabla 10
Términos clave agrupados por cllster tematico seguin coocurrencia
Término Cluster  Frecuencia  Fuerza total del enlace

Antibiotic prophylaxis 2 4 25
Atrial fibrillation 1 4 49
Biventricular pacing 3 6 59
Cardiac implantable electronic devices 2 9 56
Cardiac resynchronization therapy 3 13 105
Chronic kidney disease 2 3 28
Clinical outcomes 2 4 33
Conduction system pacing 1 7 63
CRT 1 5 45
CRT response 3 3 23
CRT-D 1 3 85
Device programming 3 3 34
Device-related complications 2 4 30
Digital health 4 3 17
Echocardiographic response 1 3 29
Endocartitis 2 3 28
Hazard ratio 2 4 33
Heart failure 4 16 121
His bundle pacing 3 3 33
ICD 1 3 31
Implantable cardioverter-defibrillator 4 3 16
Implantable devices 4 3 13
1V ejection fraction 1 3 20
Lead dislodgement 2 3 20
Lead extraction 2 3 18
Leadless pacemaker 1 4 4

Left bundle branch area pacing 1 5 52
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Left bundle branch block 3 4 47
Left ventricular ejection fraction 3 4 45
Mortality 2 4 33
Non-responders 1 3 29
NYHA class 3 3 33
Odds ratio 2 3 21
Pacemaker 1 5 37
Patient education 1 3 17
Patient outcomes 4 3 18
Patient selection 1 4 34
QRS duration 3 7 74
Quality of life 4 3 23
Remote monitoring 4 8 48
Reverse modeling 3 3 33
Sex differences 3 3 31
Sudden cardiac deatch 1 3 27
Tricuspig regurgitation 2 4 32
Ventricular arrhythmia 4 3 26

Nota. Datos obtenidos a través del software VOSviewer. Elaboracion propia.

Figura 10
Mapa de coocurrencia de términos clave en los estudios incluidos
atient outcomes esren,
_remote monitoring
—_quamy of life
(i adcdon)

heart failure Geasapai{ cordizc implantable electronic)

ﬁ‘) VOSviewer

Nota. Gréafico generado con la herramienta VOSViewer.

En la figura 10 se presenta el mapa de concurrencia, el cual presenta la visualizacion de red
generada por VOSviewer con la informacion de manera intuitiva, lo que facilité el analisis de las

relaciones entre los términos. En esta representacion, cada término se muestra visualmente a través
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de su etiqueta y un recuadro o circulo. El tamafio del circulo (o recuadro) y el de su etiqueta son
directamente proporcionales al peso del termino. Esto implica que, a mayor peso del término lo
que indica una mayor frecuencia de aparicion o una relevancia destacada dentro del conjunto de

datos analizado, mas grande sera su representacion visual en la red.

Adicionalmente, los colores desempefian un papel crucial en la interpretacion de la red.
Cada color distinto denota un claster tematico al que pertenece el término. De esta forma, los
términos que comparten un mismo color se agrupan, lo que sugiere una fuerte relacion o conexién
entre ellos, formando asi conjuntos de conceptos teméaticamente afines. Esta agrupacion visual
permite identificar de manera rapida las principales areas de investigacion o los subtemas

emergentes dentro del campo analizado.

Ahora bien, en la figura 11 se presenta la evaluacion de la calidad metodoldgica, mediante

el diagrama de flujo de prisma.

6.2 Evaluacion de la calidad metodoldgica

—
Estudios previos [ deptiicacionculstsieEsstitionl s isa Sslatinearchiv o2 ] Identificacién de nuevos estudios per otros métodos
8
©
g
£ Registros identificados desde Registros eliminados antes de la
£ Estudios incluidos en 2020 seleccion: Registros identificad rir de:
5 versiones previas de la . | Duplicados (n=17) L= R e
N - Bases de Datos (n=8) i Pubmed (n=53)
revision (k=1) Registros/Archivos (ne396 Registros eliminados por olras L
egistros/Archivos (n=396) razones {n=1) Scielo (n=2)
|
—
Registros seleccionados
(n=378)
1 Publicaciones solicitadas para su T T
- - (n=55) =
<
S aluacién (n=367) (n=0)
g
8
8 T e
= Publicaciones excluidas:
elegibilidad (n=5) No relacionadas (n=)
Publicaciones evaluadas para Externas a América (n=)
5 -
elegibilidad (1=367) Publicaciones excluidas No aplican (n=)
i (n=139)
Resultados inadecuados (n=91) E‘i"‘”}cac“’"es seleccionadas
Poblacién inapropiada (n=89) =
Tipo de articulo incorrecto (n=18)
— Sin barreras o similar (n=5)
Registros de nuevos estudios
incluidos (n=25)
£
6
0
=
]
Total de estudios incluidos en la
revision (n=28)
(S

Nota. Los datos del diagrama se lograron obtener con la ayuda de la plataforma para revisiones sistematicas “Rayyan”.

Elaboracién propia.
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Tabla 11

Valoracion de sesgo para los estudios observacionales

Estudio Seleccion Comparabilidad Exposicion Pltjgtt;je

Ddefinicién Rie(?argsgﬁgg\/Seleccién de Definicion de Cgrgge::;e;t;islifa Comprob_a(_:if)n de ':/A;?mgar:i%tr?%ggae Tasa de no

el caso 8505 controles controles controles exposicion casos y controles respuesta
LIe;A(/)g%/rE flt)al., - " 0 0 0 * * * 5
ooz - 0 0 0 - ’ e
R : : : : .
e -+ o : : : : -
R : : : : - s
R, : : : : - s
Im;ggél(i;;il., * * 0 0 0 * * * 5
o - 0 0 0 : ’ 0
. : : : : - s

Nota. Modificado por los autores.

La puntuacion obtenida en la escala NOS (Newcastle-Ottawa Scale) fue moderada (5/9

estrellas) en todos los estudios observacionales evaluados. Esta calificacion se atribuye

principalmente a la ausencia de grupos control, una caracteristica inherente al disefio transversal o

de cohortes unicas de los articulos incluidos. Sin embargo, los estudios presentaron buena

definicién clinica, adecuada verificacion de exposicion y seguimiento completo, lo que respalda la

validez descriptiva de sus hallazgos dentro del marco analitico propuesto.

Tabla 12

Valoracion de sesgo para las revisiones

Estudio 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16  Calidad general
Kotalczyk et Criticamente
al., 2020 (50) N N N S N N N SP N N NM NM N N NM S baja

Chandramohan
etal., 2024 S S S S S S S S S N S S S S S S Alta
(51)
Assa et al., Criticamente
2023 (52) N N N SP N N N S N N NM NM N SP NM S baja
Salah etal., Criticamente
2023 (53) N N N SP N N N S N N NM NM N SP NM S baja
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?g;;t(sa"{)' N N N S NN N S N N NM NM N SP NM S Crmggjr;‘e”te
C;(i)g'z ?,tsg; N N N S NN N S N N NM NM N SP NM S Crmggjr;‘e”te
S";‘g;g”(seé;’"’ N N N S N N N S N N NM NM N SP NM S C”tiggjr;‘e”te
K e(tsf;') N N N S N N N S N N NM NM N SP NM S C”tiggjr;‘e”te
De;’gg;r(g;)"‘"' S s S s s s S S S N S S s S s s Alta
nggg‘zgg; N N N S N N N S N N NM NM N SP NM S C”ti;:jr;‘e“te
23‘2239;6%'5' N N N S NN N S N N NM NM N SP NM S C”tig:j”;eme
N;(';’Zpli ‘(*éi; N N N S NN N S N N NM NM N SP NM S C”tig:j”;eme
'"Zeggz (eé;)"' NN N S N N N S N N NM NM N SP NM S C”tig:j”;eme
c;|(gf4i fé;‘)"' S N S S S S N S S N NM NM S S NM S Moderada

Nota. S: Si. N: No. SP: Si parcial. NM: No metaanalisis. Modificado por los autores.

La evaluacion de dieciséis revisiones mediante AMSTAR-2 revel6 una marcada
heterogeneidad en la calidad metodoldgica, solo dos revisiones alcanzaron alta calidad al cumplir
rigurosamente con los dominios criticos: protocolo previo, evaluacién del riesgo de sesgo,
duplicacion de procesos y analisis de heterogeneidad. Una revision adicional obtuvo calidad

moderada por cumplimiento parcial de criterios esenciales.

La mayoria restante (n=11), compuesta por revisiones narrativas y guias clinicas,
presentaron deficiencias metodoldgicas criticas como ausencia de protocolos, falta de evaluacion
de sesgo, criterios PICO no explicitos y omision de listas de exclusion. Pese a su valor contextual
y clinico, fueron clasificadas como de calidad criticamente baja, esta heterogeneidad justifica
estratificar las revisiones en el proceso de sintesis, priorizando aquellas con mayor solidez
estructural y reconociendo las narrativas como complemento contextual, no como fuente primaria

de evidencia.
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Dado que solo se identificaron tres ensayos clinicos aleatorizados dentro del total de
estudios incluidos (n=26), se considerd innecesario realizar un analisis formal de riesgo de sesgo
con herramientas especificas como RoB 2. La revision se centrd en estudios observacionales,
revisiones sistematicas y narrativas, los cuales fueron evaluados con instrumentos

metodoldgicamente apropiados para su disefio dependiendo del tipo de articulo.
En las siguientes figuras se observa el forest plot (o grafico de bosque), el cual es una
herramienta visual utilizada en los metaanalisis y revisiones sistematicas para presentar los

resultados de maltiples estudios individuales y el efecto combinado (o "pooled effect").

6.3 Sintesis de factores limitantes y facilitadores

Figura 12

Gréfico de forest plot sobre barreras
Clinicas B 3 0.96 [0.89, 1.04]
Institucionales —— 0.9210.82, 1.03]
Personales '—-—' 0.12 [-0.01, 0.24]
Regulatorias —— 0.65[0.47, 0.84]
Tecnoldgicas —— 0.54 [0.35, 0.73]
Econémicas —— 0.31[0.13, 0.49]
Cientificas — 0.50 [0.31, 0.69]
Técnicas — 0.31[0.13, 0.49]
Sociales e— 0.27 [0.10, 0.44]
Motivacionales E 2 0.04 [-0.04, 0.11]
Psicologicas Plﬂ 0.04 [-0.04, 0.11]
Educativas —— 0.12 [-0.01, 0.24]
Fisiopatologicas E g 0.04 [-0.04, 0.11]

Efectos aleatorios ~ai— 0.36 [0.17, 0.56]
T i I \ \ \ T ]
-0.2 00 02 04 06 08 10 1.2

Magnitud del efecto p

Nota. Se realizé un analisis estadistico sobre la relevancia de las barreras encontradas en todos los articulos y se utilizo

el modelo de efectos aleatorios debido a la homogeneidad de los articulos. Grafico generado con la herramienta JASP.

El forest plot sobre barreras en la TRC permitio visualizar de forma compacta cuan
consistente es la identificacion o el impacto de una barrera especifica a través de diferentes

estudios, y cual es la estimacidn global de su relevancia, junto con la incertidumbre asociada a esa



BARRERAS DE ACCESO A LA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA EN PACIENTES... 61

estimacion. Esto es crucial para comprender cudles son las barreras mas significativas y
consistentes que deben abordarse para mejorar el acceso y la eficacia de la TRC en pacientes con

falla cardiaca.

Asimismo, en la figura 13 se describe el Grafico de Forest Plot sobre facilitadores en el
contexto de la terapia de resincronizacion cardiaca en pacientes con falla cardiaca, el enfoque es el
mismo que para las barreras, pero la interpretacion de los resultados cambia. El forest plot es una
representacion grafica estandar en revisiones sistematicas y metaanalisis. Su objetivo principal es
mostrar visualmente los resultados de estudios individuales y el efecto combinado (o "pooled
effect™) de todos los estudios en relacion con un determinado resultado o factor.

Figura 13

Gréfico de forest plot sobre facilitadores
Personalizacion —— 0.88 [0.76, 1.01]
Capacitacion —— 0.81 [0.66, 0.96]
Humanizacion —— 0.31[0.13, 0.49]
Actualizacién — 0.69 [0.51, 0.87]
Digitalizacion —— 0.85[0.71, 0.98]
Costo-efectividad —— 0.42[0.23, 0.61]
Inclusion —— 0.73 [0.56, 0.90]
Innovacion —— 0.69 [0.51, 0.87]
Equidad — 0.38 [0.20, 0.57]
Adherencia —— 0.15[0.02, 0.29]
Acompafiamiento r—I—* 0.12 [-0.01, 0.24]
Educacién —— 0.23[0.07, 0.39]
Integralidad — 0.12[-0.01, 0.24]
Efectos aleatorios —~a— 0.48 [0.30, 0.64]

[ I T I I I I |
-0.2 00 02 04 06 08 10 1.2

Magnitud del efecto p

Nota. Se realiz6 un analisis estadistico sobre la relevancia de los facilitadores encontrados en todos los articulos y se
utiliz6 el modelo de efectos aleatorios debido a la homogeneidad de los articulos. Gréafico generado con la herramienta
JASP.

En la figura 13 se presenta el forest plot sobre facilitadores permitié visualizar qué factores

promueven o mejoran la TRC, la magnitud de su efecto, la consistencia de estos hallazgos entre
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diferentes investigaciones y cual es la estimacidn general de su impacto, proporcionando una base

robusta para identificar areas de intervencion para optimizar esta terapia.

Ahora bien, en la tabla 13 se presenta el analisis de los estudios cualitativos en la revision

sistematica la cual permitié identificar y categorizar las principales barreras y facilitadores que

impactaron la implementacion y el acceso a las terapias cardiacas con dispositivos.

Tabla 13

Resumen de los hallazgos cualitativos

Resumen de los resultados de la revision

Componentes del enfoque GRADE-CERQual

RFO
PR Confianza
S representada . L -
Top 7 de barreras identificadas E 0 leltac!opes Coherencia Adecuacion Relevancia general
en % (IC 95%)  metodoldgicas
(CERQual)
Las barreras clinicas se relacionan con la . . .
complejidad de los pacientes, sus 96.2 % (95% Preocupaciones reNoIcr:JgL:iré?o%es re’:l)lcr:nggl?O%es re’\cl)lcTJgL:iré?o%es Alta confianza
comorbilidades y la falta de respuesta IC 88.8-103.5) moderadas preocup preocup preocup
: : : minimas minimas minimas
adecuada a ciertos tipos de terapia.
Las barreras institucionales se reflejan en
deficiencias de infraestructura . Ninguna o Ninguna o Ninguna o
0, 0,
hospitalaria, escasez de personal 92.3 % (35% Preocupaciones preocupaciones  preocupaciones  preocupaciones  Alta confianza
- - i IC 82.1-102.6) moderadas P P P
capacitado y la falta de integracion entre minimas minimas minimas
especialidades médicas.
Las barreras regulatorias surgen en
ausencia de guias clinicas especificas, 0 o . Ninguna o Ninguna o Ninguna o
criterios de derivacion poco claros y |6csj7/;,(§:§ % Pr%)ggsf;c;gges preocupaciones  preocupaciones  preocupaciones  Alta confianza
demoras en la aprobacion de nuevas ' ' minimas minimas minimas
tecnologias.
Las barreras tecnoldgicas se evidencian
en problemas de compatibilidad de 0 o . Ninguna o Ninguna o Ninguna o
dispositivos, interoperabilidad deficiente |5($384/;,(?§ é)) Pr?ﬁgggf:égges preocupaciones  preocupaciones  preocupaciones  Alta confianza
y disponibilidad limitada en ciertos ' ' minimas minimas minimas
centros.
Las barreras econémicas se derivan del
elevado costo de dispositivos y terapias 0 o . Ninguna o Ninguna o Ninguna o
complementarias, ademas de 3?183/85;)2 é’) Prﬁggg;’i:égges preocupaciones  preocupaciones  preocupaciones  Alta confianza
desigualdades en la cobertura ofrecida ' ' minimas minimas minimas
por el sistema de salud.
Las barreras cientificas se presentan
cuando hay falta de evidencia sélida en 50.0% (95%  Preocupaciones Ninguna o Ninguna o Ninguna o
grupos especificos, escasez de estudios Ic '30 8169 2) mo dsra das preocupaciones  preocupaciones  preocupaciones  Alta confianza
aleatorizados y ausencia de consenso ' ' minimas minimas minimas
clinico.
Las barreras técnicas se observan en
dificultades durante el implante, como 0 o . Ninguna o Ninguna o Ninguna o
oclusiones venosas, fijaciones 30.8 % (35% Preocupaciones preocupaciones  preocupaciones  preocupaciones  Alta confianza
- " IC 13.0-48.5) moderadas P P P
inadecuadas o desafios en la minimas minimas minimas
programacion personalizada.
Top 7 de facilitadores identificados
Optimizacién de programacion del . Ninguna o . .
- ", A . 88.5 % (95% Preocupaciones - Preocupaciones Confianza
dispositivo y se'leccwn precisa de IC 76.2-100.7) moderadas preocupaciones moderadas Alta moderada
pacientes. minimas
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Entrenamiento profesional especializado 0 o . Ninguna o
y protocolos estandarizados para 80.8 % (35% Nlr]gy nao preocupaciones Alta Alta Alta confianza
- - IC 65.6-95.9) minimas e
implante y seguimiento. minimas
T 29090 oo g Confam
P IC 51.5-87.0) moderadas moderadas moderada
emergente.
Implementacion de tecnologias 0/ (050, .
interoperables y algoritmos inteligentes 84.6 % (95% Altas Moderada Moderada Alta Confianza
SN - IC 70.7-98.5) moderada
para diagndstico y tratamiento.
Uso racional de recursos y adopcion de 42.3 % (95% Ninguna o
dispositivos costo-efectivos con BV > preocupaciones Alta Alta Alta Alta confianza
] e T IC 23.3-61.3) Pt
evidencia clinica solida. minimas
Inclusién de poblaciones N o .
subrepresentadas y desarrollo de estudios 73.1% (35% Altas Moderada Moderada Alta Confianza
. S IC 56.0-90.1) moderada
aleatorizados multicéntricos.
Uso de herramientas avanzadas (como .
. i - 69.2 % (95% Confianza
laser de extraccion, navegacion 3D) y IC 51.5-87.0) Moderadas Alta Moderada Alta moderada

capacitacion en nuevas técnicas.

Nota. RFO: Relative frecuency of occurrence. IC: Intervalo de confianza. Elaboracion propia.

Las siete barreras mas comunes para las terapias cardiacas con dispositivos se agruparon en
categorias clave: clinicas (por complejidad y comorbilidades del paciente), institucionales
(deficiencias de infraestructura y personal), regulatorias (falta de guias claras y demoras en
aprobaciones), tecnolégicas (problemas de compatibilidad y disponibilidad), econdémicas (altos
costos y desigualdades de cobertura), cientificas (escasez de evidencia y consenso) y técnicas
(dificultades en el implante y programacion).

Para superar las barreras, se identificaron siete facilitadores clave: la optimizacion de la
programacion y seleccién de pacientes; la capacitacion y estandarizacion de protocolos para
profesionales; la actualizacién de normativas segun la evidencia emergente; la innovacién
tecnoldgica con herramientas interoperables y algoritmos inteligentes; la eficiencia econdémica
mediante el uso racional de recursos y dispositivos costo-efectivos; la inclusion en investigacion
de poblaciones subrepresentadas; y el uso de herramientas avanzadas con capacitacion en nuevas
técnicas.

La evaluacién de confianza realizada mediante CERQual no implica descartar los
facilitadores con niveles moderados o bajos, sino interpretarlos con precaucién. Estos hallazgos
pueden reflejar areas emergentes o aspectos aun poco explorados, y su inclusion permite reconocer

oportunidades valiosas para futuras investigaciones e implementacion clinica.
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Con respecto a las estrategias de mejora de barreras, facilitadores y recomendaciones, en la
figura 14 se presentan los principales hallazgos mediante el mapa conceptual que integra y
relaciona de forma clara los obstaculos identificados con sus facilitadores correspondientes y las
propuestas de intervencion. Asi, se logra una comprension completa de las conexiones entre las

limitaciones existentes, los recursos disponibles y las estrategias propuestas para la mejora.
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6.4 Estrategias de mejora
Figura 14

Mapa conceptual de barreras, facilitadores y recomendaciones

}
o

}{ Humanizacin J-+{ Barreras sociales J<-) (—{ Barreras institucionales Capacitacion

3—1 tnnovacion | { Barreras técnicas |

[———

=)

((Barreras personales J{ Educacion }-E

(inclusion

Educacion }

Digitalizacion J={ Barreras teenoldgicas J=—|

]3—{ Costo-efectividad

Barreras identificadas seguidas por su

potencial facilitador o recomendacién

Capacitacién | (
o

}—1 Educacion J=+{ Barreras cducativas |

(ot

(Actualizacion

Jot{ Barreras J<- o Barreras regulatorias }o-{Innovacion

Nota. EI mapa conceptual integra el andlisis de obstaculos identificados con sus correspondientes facilitadores y propuestas de intervencién, estableciendo las

relaciones entre limitaciones, recursos disponibles y estrategias de mejora. Elaboracién propia
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7. Discusion

Las terapias cardiacas con dispositivos implantables presentan avances significativos, pero
también enfrentan diversos desafios en el manejo de las afecciones cardiacas, con nuevas técnicas
y el monitoreo remoto (MR) mejorando notablemente los resultados clinicos y la calidad de vida
de los pacientes. Sin embargo, su implementacion no esta exenta de riesgos y complicaciones,

como fallos de dispositivos, infecciones o shocks inapropiados.

Ahora bien, la adopcidn generalizada de estas tecnologias se ve obstaculizada por una serie
de barreras multidimensionales. Estas incluyen desafios clinicos y técnicos, limitaciones
institucionales y economicas, la necesidad de guias regulatorias estandarizadas y la continua
investigacion cientifica. Ademas, factores sociales, personales y psicoldgicos influyen en la
adherencia y en la variabilidad de la respuesta a la terapia, evidenciando incluso desigualdades en
los resultados entre géneros. Superar estas barreras es crucial para maximizar el potencial de estos

dispositivos para asegurar un acceso equitativo y eficaz a esta tecnologia vital.

7.1 Impacto clinico y eficacia de los dispositivos cardiacos

Los estudios revisados destacaron la eficacia y las implicaciones de los dispositivos
cardiacos implantables (DCI). Se analizaron las consecuencias econémicas y de recursos asociadas
a los choques de desfibriladores, y se revisaron las intervenciones con dispositivos para la FC.
Particularmente en la terapia de resincronizacion cardiaca, se exploro su evolucion, desafios y
nuevas indicaciones, incluyendo el papel emergente de la estimulacion en el area de la rama
izquierda y la estimulacion multipunto, la cual habia demostrado reducir hospitalizaciones y
mortalidad en pacientes no respondedores. Ademas, se investigaron las diferencias de género en la
respuesta a la TRC y el uso de DCI en casos de anatomias cardiacas especificas. Finalmente, se
establecio una relacion entre la cicatriz miocardica y la respuesta clinica a la estimulacion en el

area de la rama izquierda. (Ver tabla 8).

Es importante resaltar que, la terapia de resincronizacion cardiaca ha evolucionado como

un tratamiento eficaz para pacientes con FC, fraccion de eyeccién reducida y QRS prolongado (64).
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Los estudios demuestran que los pacientes respondedores a la TRC presentan mayor remodelado
reverso, mejor evolucion clinica y reducciéon de hospitalizaciones y mortalidad. Sin embargo,
persiste un porcentaje de no respondedores, especialmente en pacientes sin bloqueo de rama
izquierda (31). Para mejorar la respuesta, se han desarrollado avances tecnologicos como cables
cuadripolares, estimulacion multipunto, estimulacion endocérdica del ventriculo izquierdo y
estimulacion del haz de His (31). Ademas, se enfatiza la importancia de reducir la fibrilacion
auricular, optimizar las intervenciones y predecir episodios de falla cardiaca (31). La TRC ha
demostrado mejorar la calidad de vida y reducir la morbilidad y mortalidad en pacientes

seleccionados adecuadamente (65).

7.2 Complicaciones y riesgos asociados a dispositivos cardiacos implantables

Los estudios revisados destacaron diversas complicaciones y riesgos relacionados con los
dispositivos cardiacos implantables (DCI). Se evalu6 el riesgo de infeccion en pacientes con
disfuncion cardiaca y se analizaron las complicaciones a largo plazo inherentes a estos dispositivos,
aunque una cohorte en un entorno real reportdé una baja ocurrencia de infecciones y mortalidad.
Ademas, se examin0 la regurgitacion trictspide como una complicacién especifica ligada a los
DCI, y se identifico la apnea del suefio grave como un factor predictivo del fracaso en la respuesta
a la terapia de resincronizacion cardiaca. Diversos estudios describen el uso de los dispositivos
cardiacos implantables (DCI) conllevan riesgos a largo plazo, incluyendo complicaciones y
reoperaciones (Ranasinghe et al., 2016). Un estudio retrospectivo en Brasil encontrd una tasa de
infeccion del 1,9% en pacientes con DCI, con mayor mortalidad asociada a endocarditis infecciosa
y sepsis (66). Otro andlisis de 717 pacientes revel6 que el 4,8% experimento fallas de estimulacion
en las primeras dos semanas post-implantacion, mientras que las infecciones tardias se relacionaron
con hematomas prolongados y reposicionamiento de electrodos (67). Un estudio francés reciente
demostro que los desfibriladores implantables y la terapia de resincronizacion cardiaca presentan
mayor riesgo de infeccion y endocarditis infecciosa en comparacion con los marcapasos, aunque

no se encontraron diferencias significativas entre dispositivos de una y dos camaras (68).

7.3 Monitoreo remoto de la falla cardiaca con dispositivos implantables
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Los estudios analizados destacan el creciente papel del monitoreo remoto (RTM) para
pacientes con FC y dispositivos cardiacos implantables. Se discutio lo aprendido y las futuras
direcciones de esta tecnologia. Una revision sistematica y metaanalisis compard la gestion
telemédica continua con las visitas presenciales, evidenciando los beneficios del RTM. Ademas,
se exploro la integracion de aplicaciones moviles dedicadas a la falla cardiaca en el monitoreo
remoto, evaluando el acceso, la aceptacién y la adherencia del paciente. Finalmente, se proporciond
una guia practica para el manejo remoto de pacientes con falla cardiaca en todas sus etapas.
Estudios confirman La monitorizacién remota (MR) de dispositivos electronicos implantables
cardiacos (CIED) se ha convertido en un componente crucial del seguimiento de pacientes,

ofreciendo numerosos beneficios. (Ver tabla 8).

Se ha demostrado que la monitorizacion remota (MR) de dispositivos electrénicos cardiacos
implantables es segura, confiable y se asocia con una alta satisfaccion del paciente. Multiples
estudios han demostrado que la MR es una alternativa eficaz a los seguimientos en el consultorio,
reduciendo el nimero de visitas al hospital sin comprometer la seguridad (65,69). Los pacientes
con marcapasos manejados a través de MR reportaron altos niveles de satisfaccion, particularmente
con respecto a la conveniencia del dispositivo (65). La mayoria de los pacientes encontraron la MR
facil de usar y prefirieron continuar con ella (69). Los profesionales de la salud también expresaron
satisfaccion con los sistemas de MR (69). Se observaron tasas de satisfaccion altas similares en los
servicios de telemedicina para pacientes con artritis reumatoide, con una mayor satisfaccion
asociada con mas consultas, residencia rural y niveles educativos mas altos (70). Estos hallazgos
sugieren que la RM y la telemedicina son bien aceptadas por los pacientes y pueden complementar

eficazmente la atencién tradicional en el consultorio.

Es cierto que, los dispositivos cardiacos implantables han revolucionado el tratamiento de
afecciones cardiacas, con avances como la estimulacion del haz de rama izquierda (LBBAP) y la
estimulaciéon multifocal programable (MPP) que mejoran la sincronia ventricular y reducen
hospitalizaciones. EI monitoreo remoto (RTM) también disminuye la mortalidad y mejora la
calidad de vida, adaptandose a las fases de la enfermedad. Los dispositivos implantables para la
resincronizacion cardiaca han demostrado mejorar los resultados clinicos en pacientes con FC. La

estimulacion multipunto (MPP) ha mostrado beneficios sobre la estimulacién biventricular
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convencional, mejorando la fraccion de eyeccion y la respuesta clinica a los 6 meses (71). La MPP
ofrece ventajas hemodindmicas agudas y reduce la disincronia ventricular izquierda. Por otro lado,
la estimulacién fisiolégica del sistema de conduccion, como la estimulacion del haz de His o la
rama izquierda, emergen como una alternativa prometedora a la terapia de resincronizacion
convencional en pacientes con falla cardiaca (72). Estas técnicas buscan mantener la sincronia en
la activacion electromecénica ventricular, mejorando parametros hemodindmicos, calidad de vida
y clase funcional. Sin embargo, ain quedan interrogantes por resolver sobre los efectos a largo

plazo y la seleccion optima de pacientes para estas terapias.

7.4 Tendencias, desafios y futuro de los dispositivos cardiacos

Los estudios revisados destacaron las tendencias emergentes y los desafios futuros en el
campo de los dispositivos electronicos cardiacos. Se examind el desarrollo de marcapasos sin
cables, enfocdndose en estrategias para su implantacion segura y efectiva. La estimulacién del
sistema de conduccion fue analizada a traves de una encuesta regional en Francia, ofreciendo una

perspectiva sobre su adopcion (Ver tabla 8).

Ademas, se abordaron nuevos desafios en el tratamiento de la endocarditis cardiaca en el
contexto de dispositivos modernos y se investigo la importancia de la movilizacion temprana post-
implante. Se identificaron diferencias de sexo en la implantacién y los resultados de la terapia de
resincronizacion cardiaca en entornos de la vida real. Finalmente, se describié una técnica
quirargica modificada ("Pull-Through™) para mejorar la TRC en pacientes con venas de acceso

ocluidas, reflejando la constante evolucion de los procedimientos (Ver tabla 8).

7.5 Barreras y facilitadores del uso de TRC

La adopcidén de estas tecnologias enfrenta barreras significativas: falta de guias clinicas
estandarizadas, necesidad de entrenamiento técnico especializado, y obstaculos clinicos,
regulatorios y econdémicos. Aunque la adherencia inicial del paciente es alta, disminuye con el
tiempo, siendo mas sostenida en pacientes mayores y sintomaticos. Existen consideraciones de

respuesta individual y desigualdades. Factores como la cicatriz miocardica o la apnea del suefio
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pueden influir en la eficacia de la terapia. Se ha notado una subutilizacion y peores resultados en
hombres en comparacion con mujeres, quienes muestran mejoras mas significativas. Finalmente,
los algoritmos multiparamétricos requieren mas investigacion para validar su eficacia (Ver tablas
8,9y 10).

Ademas, el acceso a la terapia de resincronizacion cardiaca se ve obstaculizado por
multiples factores interconectados. Las barreras clinicas y técnicas incluyen la elegibilidad del
paciente, la complejidad del procedimiento y la disponibilidad de personal capacitado. A nivel
tecnoldgico, la falta de acceso a equipos avanzados y su constante actualizacién es un problema.
Las barreras institucionales abarcan desde la infraestructura hospitalaria deficiente hasta la gestion

de listas de espera.

Ahora bien, en el ambito regulatorio, las politicas de salud, la aprobacion de dispositivos y
las directrices de reembolso pueden restringir el acceso. Las barreras econémicas, como los altos
costos del dispositivo y el procedimiento, limitan significativamente la disponibilidad. Ademas,
factores sociales y personales, como la falta de conocimiento del paciente, las barreras geogréaficas
y los aspectos psicoldgicos, influyen en la adherencia. Finalmente, las barreras cientificas y
educativas destacan la necesidad de mas investigacion para optimizar la TRC y la formacion
continua del personal médico. En sintesis, el acceso a la TRC es un desafio complejo que abarca

desde aspectos médicos y técnicos hasta limitaciones econdémicas, regulatorias y sociopsicoldgicas.

7.6 El rol del ingeniero biomédico y los desafios en la terapia de resincronizacion cardiaca

El ingeniero biomédico desempefia un papel central y multifacético en la implementacién
y optimizacion de la terapia de resincronizacion cardiaca para pacientes con FC, donde participa
en el disefio y desarrollo de los dispositivos, asegurando innovacion y biocompatibilidad, hasta la
gestion y mejora continua en el entorno clinico, incluyendo la asistencia durante los implantes y la

optimizacion de la programacion.

No obstante, la aplicacion de la TRC no esta exenta de desafios. Persisten riesgos

significativos como fallos en los electrodos, arritmias e infecciones, siendo estas Ultimas de
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particular preocupacion en pacientes con FC. Adicionalmente, los choques inapropiados de los
desfibriladores no solo generan un alto costo econémico, sino que también demandan un uso
considerable de recursos por parte del personal de salud, quienes deben estar capacitados para
responder eficazmente a estas situaciones. La mitigacion de estos riesgos y la optimizacion del
rendimiento de los dispositivos son areas donde la contribucion del ingeniero biomédico es

indispensable para maximizar los beneficios de la TRC.

Varios estudios destacan que, los ingenieros biomédicos desempefian un papel crucial en el
desarrollo y optimizacion de dispositivos como marcapasos implantables y desfibriladores, que
permiten un monitoreo continuo y preciso de la salud del paciente (66). El papel de los ingenieros
biomédicos en el manejo de pacientes con FC con dispositivos de asistencia ventricular (VAD) y
terapia de resincronizacion cardiaca es multifacético. La TRC ha demostrado efectividad en el
tratamiento de la miocardiopatia inducida por marcapasos, mejorando los resultados clinicos en
pacientes con FC (72). Los ingenieros biomédicos contribuyen a estos aspectos al garantizar el
funcionamiento adecuado del dispositivo, ayudar en la educacion del paciente y colaborar con los

equipos de atencién médica para optimizar los resultados del tratamiento.
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Conclusiones

Los 26 articulos seleccionados proporcionaron una vision clara de sus caracteristicas generales.
La mayoria de estos estudios tuvieron origen en Estados Unidos, Italia, el Reino Unido y
Francia. En cuanto a la metodologia, se observd una combinacion de enfoques cuantitativos,
cualitativos y mixtos. Un hallazgo recurrente fue el uso y andlisis de diversos dispositivos
cardiacos. Los tamafios muestrales fueron notablemente variados, abarcando desde cohortes
muy pequefias (entre 4 y 6 pacientes) hasta estudios masivos con mas de 1.6 millones de
participantes. También se identificaron tamafos intermedios, que comprendian desde decenas
hasta miles de pacientes, reflejando una amplia gama de poblaciones y enfoques
metodologicos. Finalmente, el andlisis de estos articulos fue fundamental para comprender
tanto el uso de dispositivos como las barreras asociadas, informacion detallada en las Tablas 8,
9y 10.

Se emple6 un mapa de concurrencia (Fig. 10), generado por VVosviewer, para analizar la red
semantica de los datos, incluyendo las 7 barreras y 7 facilitadores identificados. Este analisis
reveld una compleja conexion linguistica entre los cddigos. Adicionalmente, la Fig. 13 presentd
un Grafico de Forest Plot sobre facilitadores en TRC para pacientes con FC, mostrando
marcada heterogeneidad en la calidad metodoldgica (Tabla 13). La Fig. 14 sintetizd los
factores, barreras y facilitadores en el tratamiento de la falla cardiaca, concluyendo con un

andlisis cualitativo de estos elementos y estrategias de mejora.

Se puede concluir que las terapias cardiacas con dispositivos implantables son esenciales para
pacientes cardiacos, mejorando la vida y reduciendo la mortalidad. Sin embargo, el éxito
requiere superar complicaciones y barreras como la falta de estandarizacion, capacitacion,
desigualdades de acceso y sesgos de género. Es crucial invertir en prevencién, biomateriales,
equipos multidisciplinarios y educacion para asegurar que sus beneficios lleguen

equitativamente a todos.

El acceso a la terapia de resincronizacién cardiaca es un desafio complejo que trasciende lo

estrictamente médico. Su optimizacion exige un abordaje integral que considere y actle sobre
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maltiples dimensiones: clinicas, tecnoldgicas, institucionales, regulatorias, econdmicas,

sociales y educativas.

e Es importante resaltar que, las barreras economicas y regulatorias son cruciales para
comprender las limitaciones en el acceso e implementacion de terapias cardiacas avanzadas.
Superar estos obstaculos exige un esfuerzo conjunto para gestionar costos, agilizar
aprobaciones y estandarizacion, y fortalecer la evidencia cientifica. Solo asi estas innovadoras
terapias podran beneficiar a mas pacientes.

e La implementacién y el acceso pleno a las terapias cardiacas avanzadas estan afectadas por
barreras multifactoriales. Estas incluyen desafios clinicos, institucionales, tecnoldgicos,
regulatorios, econémicos y cientificos, sumados a cruciales obstaculos sociales y psicoldgicos
relacionados con el impacto emocional, la estética y las desigualdades. Para asegurar un acceso
equitativo y una mejor calidad de vida, es indispensable un esfuerzo coordinado entre

profesionales de la salud, legisladores, la industria y los pacientes.

e Los ingenieros biomédicos son esenciales para el avance médico, desarrollando y optimizando
dispositivos implantables como marcapasos y desfibriladores que permiten el monitoreo
continuo y preciso del paciente, mejorando significativamente el manejo de enfermedades
cardiacas. Este trabajo es crucial en el contexto de la terapia de resincronizacion cardiaca para
la falla cardiaca, una terapia que, aungue prometedora, requiere una colaboracion
interdisciplinaria robusta entre la ingenieria biomédica, la medicina clinica y las politicas de
salud. Solo asi se puede reducir las barreras existentes y asegurar que la innovacion se traduzca

en acceso equitativo y resultados superiores para todos los pacientes.
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Recomendaciones

Para que la terapia de resincronizacion cardiaca alcance su maximo potencial y beneficie a
la mayor cantidad de pacientes, es crucial un enfoque multifacético. Se recomienda fomentar la
innovacion tecnoldgica y la capacitacion continua del personal médico para asegurar un manejo
Optimo. Asimismo, es imperativo estandarizar protocolos clinicos y disefiar politicas de salud que
eliminen las barreras econdmicas, regulatorias y geograficas. Finalmente, es fundamental
promover la equidad y empoderar al paciente mediante informacion clara, apoyo psicoldgico y
abordando los sesgos existentes en la atencién médica, garantizando asi un acceso equitativo y
sostenido a esta terapia vital.

Para optimizar la terapia de resincronizacion cardiaca, es fundamental integrar al ingeniero
biomédico en todas las fases del proceso. Su rol es clave en la innovacion tecnoldgica (desarrollo
de dispositivos avanzados, monitoreo remoto y telemedicina), el soporte técnico (implante,
seguimiento y estandarizacién de procedimientos), la formacion del personal clinico, y la gestion
de datos para generar evidencia cientifica y personalizar la terapia. Con el papel del ingeniero
biomédico en estos aspectos, potencializar la innovacion, mejorar la calidad de la atencién y
facilitar el acceso mas equitativo y eficiente a la TRC, traduciendo los avances tecnolédgicos en

beneficios tangibles para los pacientes.

Para que los futuros ingenieros biomédicos de la UCEVA lideren la innovacion y resuelvan
los desafios complejos en el sector de la salud, es fundamental continuar e intensificar la realizacion
de investigaciones formativas. Esto no solo implica fomentar la participacion estudiantil en

proyectos existentes, sino también crear un ecosistema de investigacion robusto que incluya:

Integracion curricular profunda: Incorporar la investigacion desde los primeros
semestres, mediante cursos dedicados a metodologia de la investigacion, ética cientifica y analisis

de datos.
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Proyectos interdisciplinarios: Promover activamente la colaboracion entre estudiantes y
profesores de ingenieria biomédica con otras disciplinas (medicina, enfermeria, psicologia) y con

instituciones de salud. Esto reflejara la naturaleza multifacética de los desafios clinicos.

Acceso a laboratorios y tecnologias: Asegurar que los estudiantes tengan acceso a equipos
y software de vanguardia, permitiéndoles experimentar con el disefio de dispositivos, el analisis de

biosefiales, la bioinstrumentacion y el modelado computacional.

Participacion en eventos cientificos: Incentivar la presentacion de resultados en
congresos, seminarios y publicaciones cientificas, lo que fortalecerd sus habilidades de

comunicacion y les conectara con la comunidad cientifica.

Mejorar los vinculos con la industria y el sector salud: Desarrollar alianzas estratégicas
con empresas de tecnologia médica y hospitales para que los estudiantes aborden problemas reales,

desarrollando soluciones innovadoras con impacto directo en el paciente.

Al fortalecer estas competencias investigativas, los ingenieros biomédicos de la UCEVA
no solo estar&n mejor preparados para su vida profesional, sino que también contribuiran

activamente al avance de las terapias cardiacas y otras areas cruciales de la medicina.
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