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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La terapia de resincronizacion cardiaca con desfibrilador aumenta la
supervivencia y mejora la calidad de vida en insuficiencia cardiaca avanzada. Tradicionalmente,
se ha excluido a los pacientes con fraccion de eyeccion > 35% calculada por ecocardiografia.
Evaluamos el impacto prondstico de dicha terapia en un grupo de pacientes con disfuncién
sist6lica grave por ecocardiografia pero con fraccién de eyeccidon > 35% por resonancia magnética
cardiaca.

Meétodos: Se analizaron los ingresos por insuficiencia cardiaca entre 2004 y 2011 en clase funcional II-1V,
QRS > 120 ms, fraccion de eyeccion por ecocardiografia < 35% y estudio de resonancia magnética
cardiaca segin protocolo local. Se incluyd a los pacientes (n=103) con implante de dispositivo en
prevencién primaria. Se registro la incidencia de arritmias ventriculares, reingreso por insuficiencia
cardiaca y mortalidad total. La muestra se dividi6 segin la funcion sistolica por resonancia magnética
fuera < 35% o > 35%.

Resultados: Ambos grupos mostraron mejoras comparables en clase funcional y fraccién de eyeccion a
los 6 meses. Se encontro una tendencia no significativa hacia mayor mortalidad total entre los pacientes
con fraccion de eyeccion < 35% en el seguimiento a largo plazo. Al dividir la muestra por funcién sistélica
y patron de realce, encontramos que la presencia de necrosis identificaba a los pacientes con peor
prondstico de arritmias ventriculares y mortalidad total.

Conclusiones: La terapia de resincronizacién cardiaca con desfibrilador proporcioné un beneficio clinico
similar a los pacientes con funcion sist6lica por resonancia resonancia magnética cardiaca < 35% y
> 35%. El patron de realce tardio de gadolinio aporta informacion adicional sobre riesgo arritmico y
pronostico a largo plazo de estos pacientes.

© 2013 Sociedad Espariola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Clinical Benefit of Cardiac Resynchronization Therapy With a Defibrillator in
Patients With an Ejection Fraction > 35% Estimated by Cardiac Magnetic
Resonance

ABSTRACT

Introduction and objectives: Cardiac resynchronization therapy with a defibrillator prolongs survival and
improves quality of life in advanced heart failure. Traditionally, patients with ejection fraction > 35%
estimated by echocardiography have been excluded. We assessed the prognostic impact of this therapy
in a group of patients with severely depressed systolic function as assessed by echocardiography but
with an ejection fraction > 35% as assessed by cardiac magnetic resonance.

Methods: We analyzed consecutive patients admitted for decompensated heart failure between 2004
and 2011. The patients were in functional class II-IV, with a QRS > 120 ms, ejection fraction < 35%
estimated by echocardiography, and a cardiac magnetic resonance study. We included all patients
(n=103) who underwent device implantation for primary prevention. Ventricular arrhythmia, all-cause
mortality and readmission for heart failure were considered major cardiac events. The patients were
divided into 2 groups according to systolic function assessed by magnetic resonance.

Results: The 2 groups showed similar improvements in functional class and ejection fraction at
6 months. We found a nonsignificant trend toward a higher risk of all-cause mortality in patients with
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systolic function < 35% at long-term follow-up. The presence of a pattern of necrosis identified patients
with a worse prognosis for ventricular arrhythmias and mortality in both groups.

Conclusions: We conclude that cardiac resynchronization therapy with a defibrillator leads to a similar
clinical benefit in patients with an ejection fraction < 35% or > 35% estimated by cardiac magnetic
resonance. Analysis of the pattern of late gadolinium enhancement provides additional information on
arrhythmic risk and long-term prognosis.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2013 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Abreviaturas

FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo
IC: insuficiencia cardiaca

RM: resonancia magnética

RTG: realce tardio de gadolinio

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca

INTRODUCCION

En insuficiencia cardiaca (IC) avanzada, ensayos clinicos previos
han demostrado que la terapia de resincronizacion cardiaca (TRC)
con o sin desfibrilador automatico implantable (DAI) aumenta la
supervivencia y mejora la calidad de vida respecto al tratamiento
farmacoldgico 6ptimo de pacientes sintomaticos en ritmo sinusal
con QRS > 120 ms y fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI) por ecocardiografia < 35%' . Otros estudios han mostrado
el papel beneficioso del desfibrilador en prevencién primaria de
pacientes con estos mismos criterios™®.

Tradicionalmente, estos ensayos han excluido a los pacientes
con disfuncion sistolica moderada. Sin embargo, son amplia-
mente conocidas las limitaciones técnicas y la variabilidad
interobservador de la ecocardiografia en la determinacién exacta
de la FEVI, y resulta todavia un método impreciso’®. La
resonancia magnética (RM) cardiaca, por su parte, se considera
el método mas exacto y reproducible en la evaluacion de
la funcién miocardica general y regional®, y ademas permite el
analisis de las areas de necrosis mediante la deteccién de
realce tardio de gadolinio (RTG)'°, por lo que actualmente
se la considera la técnica de referencia para identificar y
cuantificar la extensién de la necrosis'!. La relacién entre la
presencia de RTG y la aparicion de arritmias ventriculares esta
sélidamente establecida'?, y en estudios de mortalidad se ha
demostrado que la RM tiene capacidad pronoéstica independien-
temente de la FEVI'>.

Estudios recientes han evaluado el efecto beneficioso de
la TRC para pacientes con FEVI > 35%, ya sea basandose en
analisis ecocardiograficos posteriores realizados en laboratorios
centrales experimentados'® o en estimaciones realizadas en
estudios comparativos de RM'°. Estos trabajos han encontrado
beneficios similares en el grupo de pacientes con FEVI > 35%
comparado con los pacientes con disfuncion grave, tanto en la
mejoria clinica como en la incidencia de eventos cardiovasculares
mayores. A pesar de la evidencia creciente, el riesgo arritmico de
los pacientes con disfuncién moderada y portadores de TRC con
desfibrilador (TRC-D) no se ha evaluado previamente.

Por lo tanto, decidimos analizar el impacto prondstico de la
TRC-D en el grupo de pacientes con disfuncion grave por
ecocardiografia pero reclasificados con FEVI > 35% segln el
estudio de RM, incluyendo la deteccién de arritmias ventriculares
y sus factores predisponentes.

METODOS
Poblacion de estudio

Se estudio a 241 pacientes consecutivos en clase funcional de
la New York Heart Association II-1V, con QRS > 120 ms y FEVI por
ecocardiografia < 35%, ingresados en nuestro centro con
diagnostico de IC descompensada desde enero de 2004 hasta
diciembre de 2011, y con estudio de RM como parte de un
protocolo local de IC avanzada. Se incluyd en la muestra final a
todos los pacientes (n = 103; media de edad, 65 + 11 afios; el 69%
varones) con implante de TRC-D en prevencion primaria y seguidos
regularmente por la unidad de arritmias. Excepto por las
condiciones descritas, no existian diferencias clinicas entre los
pacientes excluidos y la muestra final (fig. 1). El estudio fue
aprobado por el comité ético del centro y todos los pacientes
firmaron el consentimiento informado previamente a la realizacion
de la RM.

241 ingresos por insuficiencia cardiaca
Clase funcional NYHA [I-IV
QRS > 120 ms
FEVI por ecocardiografia < 35%
Estudio de RM

n =108
Solo TRC, solo DAI o sin
implante de dispositivo

n=19
Imposibilidad de seguimiento

n=1
Otras causas

103 pacientes incluidos
Implante TRC-D en prevencion primaria
Control en unidad de arritmias del centro

Figura 1. Diagrama de flujo de los pacientes incluidos en el estudio. DAI:
desfibrilador automatico implantable; FEVI: fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo; NYHA: New York Heart Association;, RM: resonancia
magnética; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca; TRC-D: terapia de
resincronizacion cardiaca con desfibrilador.
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Estudios de imagen
Ecocardiografia

Dos cardiblogos experimentados realizaron indistintamente
ecocardiograma transtoracico bidimensional previo al implante
del dispositivo a todos los pacientes. El estudio incluy6 la medicion
de los diametros del ventriculo izquierdo y el calculo de la FEVI
mediante el método de Simpson modificado. Se repitio la exploracion
a los 6 meses del implante para evaluar cambios en la FEVI y en las
dimensiones ventriculares. Se utilizaron los equipos Philips i33® y
Philips Sonos 7500® (Philips Healthcare; Estados Unidos).

Resonancia magnética cardiaca

Se realiz6 de manera protocolizada, en un periodo no superior a
30 dias desde el estudio ecocardiografico inicial, con un equipo de
1,5 T (Magnetom Sonata®, Siemens; Alemania). Se determinaron la
FEVI y los volimenes telediastolico y telesistblico del ventriculo
izquierdo indexados por la superficie corporal, mediante el trazado
manual de los contornos endocardico y epicardico en secuencias
cine steady-state free-precession en eje corto desde el plano mitral
hasta el apex ventricular. Se describi6 la presencia de necrosis
cuando el patron de RTG era subendocardico o transmural y
fibrosis miocardica cuando era intramiocardico, focal o lineal,
tras administracion intravenosa de gadobenato dimeglumina
(Multihance®, Bracco Spa; Italia) a 0,15 mmol/kg segiin protocolo
habitual. El analisis de las imagenes se realizo en una estacion de
trabajo especifica (Argus, Siemens; Alemania).

Implante y seguimiento de los dispositivos de terapia de
resincronizacion cardiaca con desfibrilador

La indicacién de implante de los dispositivos se realizo segiin las
guias clinicas'®" '8, Hicieron la programacion de terapias segiin
protocolo habitual indistintamente dos electrofisidlogos expertos'®.
En general, se establecieron tres zonas de deteccién de taquia-
rritmia: zona de fibrilacion ventricular, con programaciéon de
terapia de desfibrilacién; zona de taquicardia ventricular rapida,
con programacion de estimulacion antitaquicardica, y zona
de taquicardia ventricular lenta, generalmente programado en
modo monitorizacion. El seguimiento de los eventos arritmicos se
realiz6 peri6dicamente cada 3-6 meses en la unidad de arritmias de
nuestro centro. En cada visita se evalud clinicamente al paciente con
optimizacion de tratamiento farmacolégico y se interrogé al
dispositivo para registrar cualquier evento arritmico. Se conside-
raron para el analisis de resultados las terapias apropiadas del
desfibrilador: estimulacion antitaquicardica por deteccion de
taquicardia ventricular y descarga apropiada por deteccién
de taquicardia ventricular o fibrilacién ventricular.

Seguimiento de los pacientes

Se consideraron eventos cardiovasculares mayores en el
seguimiento tanto la hospitalizacion por IC como la mortalidad
total, incluida la muerte sabita. Las arritmias ventriculares que
requirieron terapia del dispositivo se incluyeron también en el
analisis como evento adverso arritmico.

Analisis estadistico

Las variables continuas se presentan como media + desviacion
estandar y las variables categoricas, como valores absolutos y
porcentajes. Se dividi6 a los pacientes de la muestra en dos grupos
en funcion de la FEVI-RM (< 35% o0 > 35%), y las caracteristicas basales

se compararon usando la prueba de la t de Student para muestras
independientes o el test de la x? respectivamente. Los cambios en las
variables continuas en el seguimiento desde valores basales se
analizaron utilizando la prueba de la t de Student para muestras
apareadas. Se determinaron los predictores prondsticos de incidencia
de eventos cardiovasculares mayores en un andlisis univariable.
Todas las variables estadisticamente significativas se incluyeron
posteriormente en el analisis multivariable de regresion de Cox y se
expresaron los riesgos proporcionales mediante hazard ratio (HR) con
sus intervalos de confianza del 95% (IC95%). La tablas de supervi-
vencia de construyeron segiin el método de Kaplan-Meier, y se
compararon los grupos utilizando el log rank test. En el andlisis de
resultados, se considerd significativo p < 0,05. El estudio estadistico
se realizd usando el programa SPSS version 17.0 (SPSS Inc.; Estados
Unidos).

RESULTADOS

Las caracteristicas basales de la muestra se presentan en la
tabla 1. Los pacientes con FEVI-RM > 35% tenian menores
diametros y volimenes ventriculares, con una distribucion

Tabla 1
Caracteristicas basales de los pacientes segln la fracciéon de eyeccién del
ventriculo izquierdo estimada por resonancia magnética cardiaca

FEVI-RMC FEVI-RMC p
< 35% > 35%

Pacientes (n) 86 17
Varones (%) 66,0 82,3 NS
Edad (arios) 65,5+12,0 66,0+£10,0 NS
Diabetes mellitus (%) 43 41 NS
Hipertension (%) 56 59 NS
Dislipemia (%) 50 59 NS
Tabaquismo (%) 21 23 NS
Fibrilacion auricular (%) 23 29 NS
Clase funcional NYHA 3,17 +0,80 3,11+£0,90 NS
Duracion del QRS (ms) 148,5+19,8 141,54+15,9 NS
BCRIHH 65 (75) 11 (65) NS
Cardiopatia isquémica 39 (45) 10 (58) NS
Fdrmacos (%)

IECA o ARA-II 87 94 NS

Bloqueadores beta 85 76 NS

Diuréticos de asa 91 82 NS

Antagonistas de aldosterona 50 29 NS
Ecocardiografia

FEVI (%) 24,664 32,3+33 <0,001

DTDVI (mm) 67,0+ 8,6 58,1+6,2 < 0,001

DTSVI (mm) 55,8+£9,8 46,4+5,5 < 0,001
Resonancia magnética cardiaca

FEVI (%) 21,3+6,5 37,1+16 < 0,001

VTDVIi (ml/m?) 144,9+52,5 112,8+313 < 0,001

VTSVIi (ml/m?) 111,2£46,1 73,4+225 < 0,001

Patrén de necrosis en RTG 45 (52) 9 (53) NS

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; BCRIHH: bloqueo completode la
rama izquierda del haz de His; DTDVI: diametro telediastdlico del ventriculo izquierdo
en eje paraesternal largo; DTSVI: diametro telesistolico del ventriculo izquierdo en eje
paraesternal largo; FEVI-RMC: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo estimada
por resonancia magnética cardiaca; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la
angiotensina; NS: no significativo; NYHA: New York Heart Association; RTG: realce
tardio de gadolinio; VTDVIi: volumen telediastolico del ventriculo izquierdo indexado
por la superficie corporal; VTSVIi: volumen telesist6lico del ventriculo izquierdo
indexado por la superficie corporal.

Diferencias estadisticamente significativas, p < 0,05.

Salvo otra indicacion, los datos expresan n (%) o media + desviacién estandar.
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Tabla 2
Seguimiento clinico y ecocardiografico tras terapia de resincronizacion cardiaca de ambos grupos muestrales
Implante de TRC-DAI Control a los 6 meses Variacién absoluta p
Situacion clinica

Clase funcional NYHA
Total 3,160,380 2,07+0,90 -1,08 +£0,80 < 0,001
FEVI-RMC < 35% 3,17+0,80 2,07+0,90 -1,09+0,30 < 0,001
FEVI-RMC > 35% 3,11+0,90 2,05+1,10 -1,05+0,60 0,015

Ecocardiografia

FEVI (%)
Total 26,2+6,8 33,0£11,5 29,5+46,8 < 0,001
FEVI-RMC < 35% 24,6 +6,6 315+114 31,5+40,2 < 0,001
FEVI-RMC > 35% 323+33 39,5+9,5 20,4+264 0,007

DTDVI (mm)
Total 65,1+9,6 61,8+9,7 -4,6 £6,7 < 0,001
FEVI-RMC < 35% 67,0+8,6 63,1+9,9 -53+838 < 0,001
FEVI-RMC > 35% 58,1+6,2 56,7+74 -2,1+£54 0,04

DTSVI (mm)
Total 539+9,7 500+11,2 -6,7+738 < 0,001
FEVI-RMC < 35% 55,8+9,8 51,5+11,6 -7,6+£9,7 < 0,001
FEVI-RMC > 35% 46,4 +5,5 444+79 -3,2+6,5 0,02

DTDVI didmetro telediastdlico del ventriculo izquierdo mediante ecocardiografia en eje paraesternal largo; DTSVI: diametro telesistélico del ventriculo izquierdo mediante
ecocardiografia en eje paraesternal largo; FEVI-RMC: fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo estimada por resonancia magnética cardiaca; NYHA: New York Heart
Association; TRC-DAI: terapia de resincronizacion cardiaca con desfibrilador automatico implantable.

Andlisis comparativo mediante prueba de la t de Student.
Los datos expresan media + desviacién estandar.

comparable de los factores de riesgo cardiovascular y tratamiento
farmacologico. Ambos grupos eran homogéneos en la prevalencia
de fibrilacion auricular, cardiopatia isquémica subyacente y patron
de necrosis estimado por RM, asi como en las caracteristicas
electrocardiograficas previas al implante, tanto en anchura de QRS
como en prevalencia de bloqueo de rama izquierda del haz de His.

Al analizar los efectos clinicos de la TRC, encontramos beneficios
similares en la clase funcional en ambos grupos en el seguimiento
a los 6 meses (-1,05 + 0,6 en FEVI-RM > 35% [p=0,01] frente a -
1,09 £ 0,3 en FEVI-RM < 35% [p < 0,001]). Asimismo, en las variables
ecocardiograficas analizadas no se hallaron diferencias significativas

Arritmias ventriculares

Hospitalizacion por insuficiencia cardiaca

entre los grupos, tanto en la mejora de la funcion sistdlica (mejora
proporcional de la FEVI, 20,4 + 26,4% frente a 31,5 +40,2%; t de
Student para muestras independientes; p=0,09) como en los
diametros ventriculares (variacion porcentual del diametro telediast6-
lico del ventriculo izquierdo, -2,1 + 5,4% frente a -5,3 + 8,8% [p < 0,37];
variacion porcentual del diametro telesistolico del ventriculo
izquierdo, -3,2 + 6,5% frente a -7,6 + 9,7% [p < 0,39]) (tabla 2).

Por otra parte, al evaluar los eventos cardiovasculares mayores
a largo plazo (seguimiento medio, 60 [1-110] meses), observamos
una tendencia no significativa hacia mayor mortalidad total en
los pacientes con FEVI-RM < 35% (log rank test; p = 0,109), con un

Mortalidad total
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3 08 0,8 0,8
©
S
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©
«
Q
&
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[
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@ 0.2 [ FEVI-RMC > 35% 0.2 | mmmmm FEVI-RMC > 35% 0,2 | s FEVI-RMC > 35%
Log Rank; p = 0,601 Log Rank; p = 0,725 Log Rank; p = 0,109
FEVI-RMC < 35% FEVI-RMC < 35% FEVI-RMC < 35%
0,0 0,0 0,0
T T T T T T T T T T T T
0 1.000 2.000 3.000 0 1.000 2.000 3.000 0 1.000 2.000 3.000
>35% 86 54 30 6 >35% 86 51 36 4 >35% 86 63 42 1
<35% 17 1 9 2 <35% 17 13 7 1 <35% 17 14 10 2

Tiempo desde el implante de TRC-D hasta el evento (dias)

Figura 2. Curva de Kaplan-Meier segin la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo estimada por resonancia magnética cardiaca: supervivencia acumulada de
arritmias ventriculares, reingreso por insuficiencia cardiaca y mortalidad total. FEVI-RMC: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo por resonancia magnética

cardiaca; TRC-D: terapia de resincronizacion cardiaca con desfibrilador.
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Tabla 3

Andlisis multivariable mediante regresion de Cox: estimacion de riesgo
proporcional de arritmia ventricular, reingreso por insuficiencia cardiaca y
mortalidad total en el seguimiento a largo plazo

Variable HR (IC95%) p
Edad 1,05 (1,02-1,08) 0,001
Hipertension arterial 0,87 (0,50-1,51) 0,63
Diabetes mellitus 1,39 (0,80-2,42) 0,24
Dislipemia 0,92 (0,52-1,66) 0,81
Tabaquismo 1,22 (0,61-2,43) 0,56
Cardiopatia isquémica 1,61 (0,82-3,14) 0,16
FEVI-RMC < 35% 2,01 (0,90-4,49) 0,088
Patron de necrosis en RTG 2,03 (1,02-4,05) 0,045

FEVI-RMC: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo estimada por resonancia
magnética cardiaca; HR: hazard ratio; 1C95%: intervalo de confianza del 95%; RTG:
realce tardio de gadolinio.

riesgo similar en la incidencia de arritmias ventriculares u
hospitalizacion por IC en ambos grupos (fig. 2).

Con base en la informacion adicional que proporciona la RM,
decidimos estudiar si el patron de RTG tenia impacto pronéstico a

Tabla 4

largo plazo e independientemente del grado de gravedad de la
disfuncion sistolica, como se ha descrito en estudios previos. Para
ello, se realiz6 un analisis multivariable mediante regresion de Cox
en el que se incluyeron como variables, ademas de la edad y el
patron de necrosis como Unicos factores con significacion
estadistica en el analisis univariable, los factores de riesgo clasicos,
los antecedentes de cardiopatia isquémica y la disfuncion sistélica
grave estimada por RM (tabla 3). Seencontro6 que tanto laedad como
el patron de necrosis en la RM se comportaban como factores de
riesgo independientes en la prediccion de eventos cardiovasculares
adversos en estos pacientes (HR = 1,05 [IC95%, 1,02-1,08]; p = 0,001;
y HR =2,03 [IC95%, 1,02-4,05]; p = 0,045, respectivamente).

Con estos hallazgos, se construy6 una curva de supervivencia
de Kaplan-Meier dividiendo la muestra en cuatro grupos en
funcion de la FEVI-RM y la presencia de necrosis mediante el RTG
en la RM (tabla 4). Encontramos que la presencia de patron de
necrosis permiti6 identificar a los pacientes con mayor riesgo en
el combinado de arritmias ventriculares y mortalidad total
en el seguimiento en ambos grupos (FEVI-RM > 35% y < 35%).
Ademas, la combinaciéon de una FEVI-RM > 35% y ausencia de
necrosis en las secuencias de RTG reconocid a los pacientes con
mejor pronostico (fig. 3).

Eventos cardiovasculares mayores en el seguimiento. Distribucion segiin el realce tardio de gadolinio y la funcién sist6lica estimados por resonancia magnética cardiaca

Patrén de RTG p

FEVI-RMC < 35% (n=86)

FEVI-RMC > 35% (n=17)

Ausencia/fibrosis (n=41)

Necrosis (n=45)

Ausencia/fibrosis (n=8) Necrosis (n=9)

Arritmia ventricular 11 (27) 18 (40) 2 (25) 3(33) NS
Ingreso por insuficiencia cardiaca 17 (41) 19 (42) 2 (25) 5 (55) NS
Muerte por cualquier causa 7(17) 22 (49) 0 2 (22) 0,01
Arritmia ventricular o muerte total 15 (36) 30 (66) 2 (25) 5 (55) 0,02

FEVI-RMC: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo estimada por resonancia magnética cardiaca; NS: no significativo; RTG: realce tardio de gadolinio.

Los valores expresan n (%).
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DISCUSION

Este estudio observacional durante un periodo de 8 afios incluye a
pacientes que ingresaron en nuestro centro por descompensacion
aguda de IC con disfuncion sistolica grave segiin el estudio
ecocardiografico inicial, a los que se implantdé un dispositivo de
TRC-D segin las indicaciones recomendadas en las guias.

El analisis retrospectivo de los datos permitio dividir la muestra
en dos grupos, con un 16% de los pacientes con FEVI > 35% segiin el
estudio de RM previo al implante de dispositivo. En primer lugar, se
puso de manifiesto que ambos grupos se beneficiaron de manera
comparable tras el implante de TRC-D, tanto en mejora de clase
funcional como en funcién sistdlica y volimenes ventriculares.
Esta evolucidn significativamente favorable en ambos grupos
concuerda con lo descrito en estudios previos'>!?, y se observan
beneficios similares clinicos y de las variables ecocardiograficas
tanto de los pacientes con disfuncién grave segin las dos técnicas
de imagen como en los reclasificados como disfuncién moderada
tras el analisis de la RM.

Por otra parte, al evaluar los eventos cardiovasculares mayores
en el seguimiento a largo plazo, encontramos un riesgo
comparable en la incidencia de arritmias ventriculares y
reingresos por IC en ambos grupos, con una tendencia no
significativa hacia mayor mortalidad total entre los pacientes
con FEVI-RM < 35%. Estos resultados se encuentran también en la
linea de los descritos por Foley et al'#, que observaron una
tendencia hacia mayor riesgo de muerte por cualquier causa o un
combinado de muerte y hospitalizacion por IC entre los pacientes
con FEVI-RM < 35%, sin alcanzar la significacion estadistica,
probablemente por el reducido tamafno muestral, al igual que
ocurre con nuestro trabajo.

Conviene seflalar que el valor de corte para FEVI < 35% asumido
por las guias de practica clinica no es producto de estudios
prospectivos multicéntricos, sino que mas bien procede de
los criterios de inclusion utilizados en los principales ensayos
clinicos de IC y TRC!~®, Por lo tanto, segiin lo publicado hasta ahora
y pese a haberse demostrado la asociacion entre grado de
disfuncién sistélica e incremento del riesgo de eventos cardio-
vasculares, quizd no se deberia asumir el valor numeérico
ecocardiografico de FEVI <35% como umbral de prondstico
adverso en estos pacientes. Ademads, la ecocardiografia sigue
siendo una técnica con diversas limitaciones, como la dependencia
del operador, la ventana acistica variable o la visualizacion
inadecuada de los bordes endocardicos, ademas de la dependencia
de presunciones geométricas. Asimismo, la FEVI no es en absoluto
un parametro constante y puede variar en diferentes situaciones
clinicas. Por lo tanto, la utilizacion de valores numéricos especificos
para determinar el grado de disfuncion ventricular izquierda no
deberia ser criterio excluyente para implante de dispositivos de
TRC-D. Asi, el uso de la informacion conjunta que proporcionan la
ecocardiografia y la RM permite una orientacion mas adecuada del
paciente y probablemente se ajustaria con mas fidelidad a la
evidencia actual.

En este mismo sentido, el hallazgo mas destacado del estudio
quiza sea el valor afiadido que proporciona el patrén de necrosis
en la RM sobre el criterio estricto de FEVI < 35% por ecocardio-
grafia en la prediccion de eventos adversos, especialmente sobre
el riesgo arritmico y la mortalidad total. Es bien conocido el papel
pronostico del RTG con patrén isquémico en la estratificacion de
riesgo de pacientes con indicacién de DAI, y se ha descrito su
capacidad para predecir arritmias ventriculares indepediente-
mente de la FEVI??. Recientemente se ha propuesto, ademas, la
importancia pronéstica del tamario de la cicatriz miocardica, de
forma que una mayor extensién de la escara transmural
determinaria un riesgo incrementado de eventos adversos en
estos pacientes, y no solo la presencia cualitativa de RTG'%?!,

Con base en esta misma hipotesis, se disefié en 2009 el estudio
DETERMINE??. Se trata de un ensayo prospectivo, multicéntrico y
aleatorizado sobre pacientes con enfermedad coronaria y disfun-
cién sistolica moderada (FEVI > 35%), con estudio de RM para
determinar el tamafio del infarto. El objetivo era demostrar que los
pacientes con escara necrotica > 10% de la masa miocardica total
aleatorizados a implante de DAI mas tratamiento médico 6ptimo
tendrian menor mortalidad que aquellos con solo tratamiento
médico. Por desgracia, el ensayo se detuvo prematuramente por la
escasa inclusion de pacientes, aunque el papel de la RM en este
contexto clinico sigue siendo creciente.

Asi, tal y como indican las recomendaciones actuales
RM previa al implante es til en la evaluacion de la funcién
cardiaca y afade informacién detallada de la extension de la
escara necrética y el miocardio viable, de vital importancia en
la colocacién de los electrodos del dispositivo. Como indican
nuestros resultados, la RM permitiria ademas optimizar la
evaluacién pronostica de los pacientes con indicacién de TRC-D,
por el valor complementario que aporta el patréon de necrosis en
las secuencias de RTG sobre la determinacién cuantitativa de la
FEVI por ecocardiografia.

16,18 la

Limitaciones del estudio

Se consideran limitaciones del estudio tanto el reducido tamafio
muestral, con solo 17 pacientes en el grupo con disfuncion
moderada segiin la RM, como el cardcter unicéntrico del trabajo y
el andlisis retrospectivo de los datos. Sin embargo, dado que el
objetivo del estudio es corroborar que el valor numérico de la FEVI
estimada por ecocardiografia no deberia ser un criterio restrictivo
en laindicacion de implante de dispositivos de TRC-D, tal y como se
propone en la discusion, los autores consideran que el trabajo
cumple su proposito en la generacion de nuevas hipotesis. Por lo
tanto, en el futuro son necesarios nuevos estudios para confirmar
lo indicado por estos resultados.

Por otra parte, aunque se ha utilizado el registro de terapias
apropiadas del DAI en los resultados como un criterio de
valoracion indirecto de su potencial beneficio en el prondstico
de los pacientes, como la reduccion del riesgo de muerte stbita, se
debe reconocer que dicho registro no es equivalente a la
prevencion de muerte cardiaca en todos los pacientes, pues
depende en parte de la programacién del dispositivo y el tipo de
arritmia ventricular. Por otra parte, la prevencion de muerte
stibita no implica en todos los casos un incremento significativo en
la esperanza de vida, pues algunos pacientes mueren después por
IC u otras causas?>.

CONCLUSIONES

Podemos concluir que el implante de TRC-D en prevencion
primaria de pacientes con disfuncién grave por ecocardiografia
aporta beneficios clinicos comparables tanto en el grupo de
pacientes con FEVI-RM < 35% como en los reclasificados como
disfuncién moderada. El analisis del patrén de RTG en la RM previa
al implante del dispositivo proporciona informacién adicional en la
evaluacion del riesgo arritmico y el prondstico a largo plazo de
estos pacientes.
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