Rev Esp Cardiol. 2024;77(1):2-5

Editorial
¢Cuando se debe plantear no realizar recambio electivo de generador A
de un desfibrilador automatico implantable? i

Considerations involved in elective generator replacement of implantable
cardioverter-defibrillators: balancing risks, benefits, and individual factors
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Esta demostrado que los desfibriladores automaticos implan-
tables (DAI) reducen la mortalidad cardiovascular de los pacientes
con cardiopatias con elevado riesgo arritmico, principalmente por
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) reducida. Sin
embargo, la bateria del DAI tiene una duracion limitada y cuando se
agota es necesario el recambio electivo del generador (REG) si se
quiere mantener las funciones del dispositivo. Aunque hay
documentos de expertos centrados en cuando y como desactivar
el DAI en situaciones clinicas cercanas al final de la vida del
paciente!, hay pocas publicaciones previas sobre la importante
decision de no realizar un REG cuando se agota la bateria del DAL

El seguimiento del DAI suele ser independiente de la valoracion
de la cardiopatia (y las comorbilidades) y a menudo lo lleva a cabo
personal de enfermeria (bajo supervision médica). Cuando se agota
la bateria del generador, la decision sobre el REG no deberia ser
siempre automadtica, sino que deberia hacerse una evaluacion
clinica total previa teniendo en cuenta diversos factores adicio-
nales que pueden condicionar la decision de proceder o no al REG
(tabla 1) y se discuten a continuacion.

El presente documento esta avalado por 3 asociaciones
cientificas de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (Asociacion
del Ritmo Cardiaco, Asociacion de Insuficiencia Cardiaca y
Asociacion de Cardiopatia Isquémica y Cuidados Agudos Cardio-
vasculares) y por su Seccidon de Cardiologia Geriatrica.

MEJORA DE LA FRACCION DE EYECCION DEL VENTRICULO
IZQUIERDO

No hay estudios aleatorizados, ni siquiera prospectivos, que
muestren la seguridad de no realizar un REG en pacientes
portadores de DAI con mejora de la FEVI. Aun asi, se considera
que el riesgo de arritmias ventriculares es bajo para aquellos cuya
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FEVIllega a ser > 45%. Un andlisis reciente en la vida real de mas de
60.000 pacientes, con los datos del National Cardiovascular Data
Registry Implantable Cardioverter Defibrillator Registry?, muestra
que muchos pacientes no parecen tener un beneficio en
supervivencia tras un REG, en particular si el DAI se implantd
como prevencion primaria y el paciente tiene una FEVI > 35% en el
momento del agotamiento de bateria. La informacion obtenida a
través de metanalisis afianza el mensaje de que la mejora en la FEVI
durante el seguimiento se asocia con una tasa mas baja de
arritmias ventriculares que requieren terapia del DAL Uno de estos
metanalisis encontrd que el riesgo de terapias apropiadas tras el
REG fue 3 veces menor en los pacientes de prevencion primaria con
FEVI > 35% que en aquellos que seguian con FEVI < 35%°.

La recuperacion de la FEVI es mas frecuente en la vida real con la
optimizacion del tratamiento médico y la disponibilidad de nuevos
tratamientos para la insuficiencia cardiaca como el sacubitrilo-
valsartan y los inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa
tipo 2. Con cierta frecuencia, los pacientes dejan de cumplir los
criterios que motivaron el implante original del DAL Incluso antes
de la extensién del uso de estas nuevas alternativas farmacol6-
gicas, en torno a un tercio de los pacientes con insuficiencia
cardiaca y FEVI reducida portadores de DAI en prevencion primaria
ya no tenian indicaciéon de DAI en el momento del agotamiento de
la bateria, al tener una FEVI > 35%* La mayoria de los estudios
observacionales muestran que los pacientes que ya no tienen
indicacion de DAI en el momento del REG muestran una baja
incidencia de terapias apropiadas después del REG®, aunque parece
que algunos datos no confirman este bajo riesgo® o indican que
factores como la etiologia isquémica o la edad pueden hacer que
esta incidencia no sea despreciable®.

También es frecuente la mejora de la FEVI en pacientes
portadores de DAI con terapia de resincronizacion cardiaca.
Algunos autores muestran que, en esos casos, cuando la indicaciéon
fue en prevencion primaria, puede ser seguro desescalar a
marcapasos-resincronizador (sin funcién de DAI)’, aunque no
todos los estudios estan de acuerdo®. Mas que el valor absoluto de
la FEVI, parece que es la magnitud de la mejora lo que reduce el
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Tabla 1
Principales motivos que pueden llevar a la decision de no realizar el REG del
DAI

Factores relacionados con la cardiopatia

FEVI en el momento del recambio

Historia de terapias apropiadas/inapropiadas del DAI

Tipo de cardiopatia

Presencia de realce tardio en la resonancia magnética cardiaca

Indicacién de DAI en prevencién primaria o secundaria

Valoracion integral

Edad avanzada y expectativa de vida corta

Comorbilidades, fragilidad y dependencia

Toma de decision compartida y decision del paciente

Preferencias del paciente, incluido preferir muerte siibita a otro tipo

El paciente ve el REG como agresion extraordinaria (fisica, econémica, etc.)

DAI: desfibrilador automatico implantable; REG: recambio electivo del generador.

riesgo de arritmias ventriculares. Sin embargo, tampoco existen
ensayos clinicos aleatorizados que comparen REG de DAI con
terapia de resincronizacion frente a desescalada a marcapasos-
resincronizador.

Recientemente Bilchick et al.> han propuesto combinar el dato
de la FEVI con una escala de puntuacién predictora de muerte
arritmica basada en el Seattle Proportional Risk Model, para valorar
el potencial beneficio del REG. De todas formas, mas alla de la FEVI,
hoy dia se sabe que la presencia de realce tardio en la resonancia
magnética cardiaca se asocia con mayor riesgo de arritmias
ventriculares, y podria ser necesario tenerlo en cuenta en nuestra
decision final®.

AUSENCIA DE TERAPIAS APROPIADAS DEL DESFIBRILADOR
AUTOMATICO IMPLANTABLE

La mayoria de los pacientes no reciben terapia del dispositivo
durante la vida media de un generador. En el estudio INSURE'® el
riesgo de terapias apropiadas tras REG era 3 veces superior en
pacientes que ya las habian tenido, cifra similar a la encontrada por
Weng et al.'!. Sin embargo, un 21% de los pacientes sin terapias
apropiadas previas las presentaron tras el REG, cifra que en algunos
estudios sube al 27%* Aunque algunos estudios dan cifras mas
bajas, parece claro que la ausencia de terapias apropiadas antes del
REG no se puede usar como criterio inico para no realizarlo. Asi
pues, que se produjeran terapias apropiadas del DAI inclina a
realizar el REG, pero el caso contrario no se debe considerar como
factor aislado para no hacerlo.

EXPECTATIVA DE VIDA CORTA, EDAD AVANZADA,
COMORBILIDADES Y FRAGILIDAD

Como es logico, la edad de los pacientes en el momento del REG
es mas elevada. Aun asi, la edad avanzada por si sola no deberia ser
un motivo para no realizar REG, pero se asocia con un incremento de
la muerte no cardiaca y reduce el beneficio del DAL Existen escalas
que incluyen combinaciones de distintas comorbilidades que
indicarian un aumento de riesgo de muerte no cardiaca tras el
implante del DAI (la que aparece con mayor frecuencia es la
insuficiencia renal, ademas de la propia edad del paciente). Sin
embargo, se debe tener en cuenta que, segiin el documento de
revision sistematica sobre este tema para la guia de practica clinica
sobre muerte stbita de 2017, hay una reduccion de mortalidad con
el DAl en poblacion real incluso de pacientes con varias
comorbilidades'?. La Gltima guia sobre muerte siibita estima que

se podria considerar que no se implante el DAI en funcion de la edad
y las comorbilidades del paciente (recomendacién de clase I1a)°.

Ademas, aunque las complicaciones del REG son poco
frecuentes, la edad avanzada y la comorbilidad se asocian con
un leve incremento de las complicaciones relacionadas con el REG.
Esto no suele ser una razon en si misma para no realizar el REG,
pero es otro dato mas que afiadir en la toma de decisiones y la
informacion que demos al paciente.

Por Gltimo, el REG deberia precederse de una valoracion
geriatrica integral que incluya fragilidad y dependencia y permita
identificar la inutilidad. Hay que destacar que la fragilidad puede
ser reversible y su evaluacion puede ser compleja, lo que hace que
en algunas ocasiones sea conveniente contar con especialistas en
geriatria para este tipo de decisiones tan delicadas.

TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA

Si bien la planificaciéon avanzada y la toma de decisiones
compartida son clave, hay mucha heterogeneidad a la hora de
realizar o no REG y qué pautas seguir en la toma de decisiones. Este
proceso esta bastante instaurado cuando se implanta un DAI, pero
no se suele tener en cuenta en el seguimiento de los pacientes
portadores de DAI ni en el momento de realizar el REG, pese a estar
recomendado por la American Heart Association'>. Hacerlo de forma
estructurada permite involucrar a médico y paciente en una toma
de decisiones que tenga en cuenta tanto la evidencia como las
preferencias de este.

Los pacientes no suelen haber reflexionado sobre la posibilidad
de realizar o no el REG cuando se agote la bateria, por lo que es
clave presentar a los enfermos de manera equilibrada la evidencia
que existe tanto de los riesgos del REG como de sus potenciales
beneficios y darles un tiempo para sopesar la informacion.
Recomendar REG es sencillo cuando los deseos del paciente
coinciden con la opinién médica, pero exige una profundizacion de
los motivos, asegurandose de que el enfermo comprende la
situacion planteada. Ademas, este proceso, junto con los valores del
paciente que inclinan a la decision final, se debe registrar en la
historia clinica. Es recomendable el uso de medios que faciliten la
decision compartida, en particular para pacientes de edad
avanzada, a menudo educados en un entorno médico y social de
paternalismo que, en los casos mas extremos, puede llevarlos a no
querer una toma de decisiones compartida.

DECISION DEL PACIENTE

Lewis et al.'* describen que la mayoria de los pacientes
desconocen que el REG es opcional y mas de un cuarto al conocerlo
considerarian no hacerlo. Es importante que las caracteristicas
clinicas de estos sujetos sean similares a las de los pacientes que si
optarian por el recambio, lo que indicaria que tienen en cuenta otras
variables distintas de las mencionadas. Algunos pacientes pueden
tener que costearse el nuevo generador, lo que implica un gasto
importante que no todos estan dispuestos a asumir. También hay
quienes, en el momento que se agota la bateria, manifiestan de
manera muy clara que prefieren que su muerte sea del tipo muerte
stbita. En todo caso, el riesgo de arritmias ventriculares en el
seguimiento de este tipo de pacientes no es cero, y esto debe saberlo
el paciente, sobre todo por el impacto que puede tener la muerte
stbita de un individuo que decidi6 no realizar el REG del DAI

El papel del médico en estos casos es distinguir los ambitos de
decision y asegurar que el paciente entiende que su decision puede
ir en contra del criterio profesional y conllevar un riesgo. Respecto
a los ambitos, se debe distinguir el profesional/objetivo que
determina si hace el REG (es esperable que el beneficio sea superior
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al riesgo que conlleva) y el del paciente/subjetivo que determina si
es ordinario (no supone una «agresion» que el paciente cree no ser
capaz de soportar).

DESESCALADA A OTRO DISPOSITIVO

Aunque la decision sea no llevar a cabo el REG, algunos
pacientes necesitan la funciéon de marcapasos. Los conectores
«antiguos» del DAI (DF-1) tienen 3 terminales (2 para las bobinas de
desfibrilacién y 1 para estimulacién y sensado). En esos casos,
basta con extraer el generador de DA, aislar los 2 terminales de las
bobinas y conectar el marcapasos al terminal de estimulacion y
sensado. Hoy la gran mayoria de los generadores de DAI son DF-4,
con un solo conector que no se adapta a los generadores de
marcapasos, lo que obliga a implantar un nuevo electrodo de
estimulacion ventricular. Otra alternativa seria conectar nueva-
mente un generador de DAI y desactivar las terapias, pero esa es
una solucion, obviamente, mucho mas costosa.

En el caso del DAI-resincronizador con terminal DF-4, si se
quiere mantener la funcién de resincronizacion, se podria conectar
solo el electrodo del ventriculo izquierdo a un marcapasos normal.
Si se considera que es preferible mantener la estimulacion
biventricular, también se tendria que plantear el implante de un
nuevo electrodo de estimulacion en el ventriculo derecho, lo cual
es una limitaciéon importante, dado que el procedimiento es mas
dificultoso y aumenta el riesgo de complicaciones.

IMPLICACIONES CLINICAS

Seria muy recomendable que se realizasen ensayos clinicos
aleatorizados que valoren el beneficio del REG del DAI en
situaciones dudosas. Mientras tanto, es importante tener en mente
que el REG no es obligatorio y seguir un arbol de decisiones como el
que se propone en la figura 1, facilmente incorporable a las
unidades de seguimiento de DAL Este arbol de decisiéon no se debe
considerar rigido e inflexible. La prediccion del riesgo de muerte

DAI con agotamiento de la bateria:
consensuar la decisién con el paciente

Carga de comorbilidad @
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Figura 1. Algoritmo propuesto para decidir si se realiza o no el REG de un DAI
con la bateria agotada. DAI: desfibrilador automdtico implantable;
FA: fibrilacion auricular; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo;
IRC: insuficiencia renal cronica grave; REG: recambio electivo de generador.
*Cardiopatias isquémica y arritmogénicas, arritmias ventriculares y descargas
apropiadas.

stbita es dificil y 1a toma de decisiones puede ser particularmente
compleja en algunos subgrupos como los ancianos'”. En conjunto,
sabemos que, si se recupera la FEVI (con la resincronizacién y/o el
ajuste del tratamiento médico), el riesgo de arritmias ventriculares
es menor, sobre todo en la miocardiopatia dilatada y sin realce
tardio. Por lo tanto, para algunos pacientes portadores de DAI en
prevenciéon primaria con recuperacion de la FEVI (sobre todo, si
FEVI > 45%) y sin terapias apropiadas, se podria plantear omitir el
REG. Por Gltimo, pese a todo lo anterior, hay datos que indican un
riesgo residual significativo de terapia adecuada tras el REG,
incluso entre pacientes de edad avanzada sin ninguna terapia
apropiada previa, por lo que tanto médicos como pacientes
debemos estar dispuestos a aceptar cierto grado de incertidumbre,
en particular en enfermos con cardiopatia isquémica.

CONCLUSIONES

La decision entre hacer o no el REG del DAI en el momento en
que se agota la bateria depende de una cuidadosa consideracion de
los posibles riesgos y beneficios, asi como de las circunstancias
individuales de cada paciente. Entre otras caracteristicas, se debe
tener en cuenta la cardiopatia (etiologia y FEVI), tipo de indicacion
(primaria o secundaria), terapias del DAI previas, comorbilidades,
esperanza/calidad de vida y fragilidad/dependencia. La decision
final corresponde al paciente tras recibir la informacion adecuada
sobre los posibles beneficio y riesgo de complicaciones.
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