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Indicaciones actuales del desfibrilador automatico implantable
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En los ultimos 25 afios se ha producido una evolucion
creciente en las indicaciones de tratamiento mediante un
desfibrilador automatico implantable (DAI), sobre todo en
la prevencion primaria de la muerte subita. Sin embargo,
hay cierta falta de consistencia entre dichas indicaciones
en las distintas guias. Repasamos las indicaciones actua-
les de DAl y realizamos una valoracion critica de éstas, con
especial énfasis en las referidas en las guias de mas re-
ciente aparicion.
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subita.

Current Indications for Implantable
Cardioverter-Defibrillators

The last 25 years have witnessed a steady growth in the
number of indications for treatment involving implantable
cardioverter—defibrillators (ICDs), principally for the primary
prevention of sudden cardiac death. However, a number of
inconsistencies have arisen between the recommendations
of different guidelines. We have reviewed the current
indications for ICD use by carrying out a critical evaluation
of guideline recommendations, with particular emphasis on
those made by the latest guidelines.
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INTRODUCCION

Desde el primer implante de un desfibrilador automa-
tico (DAI) en la década de 1980!, el incremento en el
nimero de pacientes con estos dispositivos ha sido ex-
ponencial y fundamentado en su eficacia reiteradamen-
te demostrada contra la muerte stbita cardiaca de ori-
gen arritmico. La tasa anual de implantes de DAI en
Estados Unidos se ha incrementado de 9.000 en 1990 a
143.000 en 2005. A lo largo de la tltima década, sus in-
dicaciones se han ido extendiendo y concretando, susten-
tadas en los resultados de diversos ensayos clinicos ini-
ciados fundamentalmente a partir de la publicacién del
estudio AVID?. Con todo, las variaciones en la jerarqui-
zacion de las indicaciones, sobre todo en lo referido a
la prevencién primaria, han sido amplias. El presente
capitulo tiene como objetivo revisar de forma resumida
la evolucién de las indicaciones de implante de estos
dispositivos en las distintas guias de préctica clinica apa-
recidas durante estos dltimos afios*!°, y a la vez realizar
una valoracion critica necesariamente rdpida y limitada
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a algunos puntos concretos de éstas, centrdndonos so-
bre todo en el contraste con las de mds reciente apari-
cion. Queda fuera del &mbito de este capitulo lo concer-
niente a las indicaciones de terapia de resincronizacién
asociada con un DAI.

INDICACIONES EN PREVENCION PRIMARIA

Debemos reconocer las inconsistencias de las distin-
tas guias a la hora de sentar indicaciones de implante
para prevencién primaria de muerte stbita. Esta falta de
homogeneidad es multifactorial, pero los diferentes pun-
tos de corte de la fraccion de eyeccion del ventriculo iz-
quierdo (FEVI) en los criterios de inclusion de los dis-
tintos ensayos han contribuido en gran medida a esta
variabilidad. De hecho, no se ha aleatorizado a pacien-
tes con FEVI moderadamente deprimida de forma es-
pecifica, y los complementos electrofisioldgicos para
los distintos perfiles de riesgo han sido cambiantes. Mds
aun, confiar en una cifra migica sobre un indice de fase
de funcién ventricular como la FEVI, para el que hay
una variabilidad interobservador de hasta el 8% en su
determinacion ecocardiogréfica habitual, relativiza y a la
vez complica el problema''2. Las gufas mds recientes
extienden la indicacién de clase I de implante de DAI
para todos los pacientes con disfuncién del ventriculo
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ABREVIATURAS

DALI: desfibrilador automatico implantable.

FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo.

NICE: National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence.

NYHA: New York Heart Association.

TV: taquicardia ventricular.

VI: ventriculo izquierdo.

izquierdo (VT) postinfarto y FEVI < 30-40%°, a excep-
cion de los que tienen una FEVI < 35% vy clase funcio-
nal I, que mantendrian una indicacién de implante de
clase Ila. Resulta 16gico pensar que los autores de las
actuales gufas de 2006 hayan querido integrar en el per-
fil de riesgo de pacientes con disfuncién del VI postin-
farto sin inducibilidad de taquiarritmias ventriculares
sostenidas las pruebas cientificas aportadas por el ensa-
yo SCD-HeFT", sumado al hecho de que casi dos ter-
cios de los pacientes MADIT-II se encontraban en clase
funcional II-IIT'*!5, Con todo, sobre este punto no se
aporta ninguna explicacion en dichas guias, en las que
se echan en falta referencias especificas que sustenten cada
recomendacién. Por otra parte, un limite de FEVI del
40% fundamentado sélo en el ensayo MUSTT, un estu-
dio que aleatorizaba una estrategia de tratamiento y no
el implante de un DAI, podria parecer excesivo. La po-
litica de «tabla rasa» de estas ultimas guias al asignar al
paciente MUSTT una indicacion de clase I con un nivel
de evidencia A debe pues sorprendernos. El impacto de
la «cuarentena» sefialado por los resultados del estudio
DINAMIT'S se hace patente en dichas guias e indica el
implante tras al menos 40 dias postinfarto. Por el contra-
rio, las directrices propuestas por el National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE) actualizadas
en julio de 2006 son muy concretas y aconsejan el im-
plante en pacientes isquémicos con una FEVI < 30% y
en clase funcional < III de la New York Heart Associa-
tion (NYHA) que presenten un complejo QRS prolonga-
do (= 120 ms), y restringe la indicacién a pacientes con
un perfil MUSTT si su FEVI es < 35%"°.

En cuanto a los pacientes con sindrome de Brugada,
las actuales guias se alejan de lo notificado en la Segun-
da Conferencia de Consenso'’ sobre dicha entidad, cen-
trandose sélo en los pacientes con patrén de Brugada
tipo I espontdneo al que se indica el implante si hay un
sincope previo. En los asintomadticos sefiala la realiza-
cién de un estudio electrofisiolégico sélo para las for-
mas espontdneas y como una indicacién de clase IIb. A
pesar de la reciente jerarquizacién del riesgo en pacien-
tes con genotipo en el sindrome de QT largo'®, el im-
plante de DAI en pacientes asintomdticos no pasa de ser
una indicacion de clase IIb en las guias mas recientes.
Por el contrario, la prevencidn primaria en pacientes con
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miocardiopatia hipertrdfica asciende en esas directrices
a una recomendacidon de clase Ila ante la presencia de
un unico factor de riesgo principal. En las tablas 1y 2 se
resumen las indicaciones mds actuales para el implante
de DAI en el ambito de la prevencion primaria y su com-
paracioén con las guias previas.

INDICACIONES EN PREVENCION
SECUNDARIA

El 60,5% de los implantes realizados en nuestro pais
durante 2005 tuvo una indicacién por muerte subita re-
sucitada, taquicardia ventricular (TV) documentada o
sincope, frente al 79,3% del afio 2002'°. En cualquier
caso, si tenemos en cuenta que la tasa de supervivencia
para episodios de parada cardiaca extrahospitalaria es
menor del 5% en muchos paises industrializados, habre-
mos de reconocer para la prevencién secundaria un cier-
to cardcter de terapia para supervivientes. Afortunada-
mente, este porcentaje se incrementa al 15% para los
pacientes en fibrilacion ventricular. Por otra parte, es
bien conocido que los supervivientes de taquiarritmias
ventriculares graves estan en riesgo de nuevos episo-
dios, con rehospitalizaciones al afio para la mitad de es-
tos pacientes, el 40% de los cuales muere en los 2 afios
siguientes'’. En los estudios AVID?, CASH® y CIDS?! se
incluye a un total de 1.850 supervivientes de una para-
da cardiaca que han sido objeto de diferentes metaana-
lisis. Estos estudios demuestran una reduccion del 50%
en el riesgo de muerte cardiaca (intervalo de confianza
[IC] del 95%, 35-65%) y del 25-28% en el riesgo de
mortalidad global (IC del 95%, 10-40%) obtenidos con
el implante del DAI como prevencién secundaria en
comparacién con el tratamiento con amiodarona u otros
antiarritmicos. Las recomendaciones del NICE! son cla-
ras y estdn centradas en la indicacién de implante para
pacientes con un perfil AVID fundamentalmente. Sin
embargo, las recientes guias de American College of
Cardiology/American Heart Association/European So-
ciety of Cardiology (ACC/AHA/ESC) de 2006 mantie-
nen el implante de un DAI como indicacion de clase I en
la cardiopatia isquémica para: a) pacientes resucitados
de fibrilacién ventricular con infarto previo (> 48 h) y
disfuncion «significativa» del ventriculo izquierdo (VI)
en los que no se pueda llevar a cabo una revasculariza-
cién coronaria y, debemos entender, cuando no hayan
pruebas claras de isquemia como precursora de esa arrit-
mia, y b) en pacientes con TV «inestables» con disfun-
cién de VI postinfarto. Como indicacién de clase Ila, y
sin ensayo clinico que la soporte, se sefiala el implante
en pacientes con TV recurrentes postinfarto sin disfun-
cion del VI significativa. Aunque en estas guias se in-
cluyen por primera vez recomendaciones conservado-
ras acerca de la ablacion de TV, no se sefiala en esta
dltima indicacién el resultado previo de una ablacién
mediante catéter, que si se especifica en el caso de pa-
cientes con cardiopatias congénitas. Siempre a caballo
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TABLA 1. Diferentes niveles de indicacion y evidencia en los pacientes postinfarto de miocardio en relacién con
la terapia con desfibrilador automatico implantable en prevencién primaria de muerte subita*

Perfil de paciente 2002 ACC/AHA/NASPE 2003 Guias ESC 2004 ACC/AHA 2005 ACC/AHA 2005 ESC FC 2006 ACC/AHA/ESC
DAl 'y MCP ms 1AM con 1ST FC AVyMS

FEVI < 30%, NYHA II-1II Clase lla, B Clase lla, B Clase lla, B Clase |, B Clase lla, B Clase I, A

FEVI 30-35%, NYHA II-1ll NE NE NE Clase lla, B Clase I, A Clasel, A

FEVI 30-40%, TVNS, EP + Clase b, B Clase I, NE Clase |, B NE NE Clase I, A

FEVI < 30%, NYHA | NE Clase lla, B NE Clase lla, B NE Clase lla, B

FEVI 30-35%, NYHA | NE NE NE NE NE Clase lla, B

ACC: American College of Cardiology; AHA: American Heart Association; AV: arritmias ventriculares; DAI: desfibrilador automatico implantable; ESC: European Society of Cardio-
logy; EP: estimulacion ventricular programada; FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda; FC: fracaso cardiaco; IAM infarto agudo de miocardio; MCP: marcapasos; MS:
muerte stbita cardiaca; NASPE: North American Socitey for Pacing and Electrophysiology: NE: nivel de recomendacion y/o evidencia no queda especificado para el correspon-
diente perfil de paciente en la guia de referencia; NYHA: clase funcional segtn la New York Heart Association; TVNS: taquicardia ventricular no sostenida.

*Se indica para cada guia la clasificacion de recomendacion consignada y su correspondiente nivel de evidencia.

TABLA 2. Niveles de recomendacion y de evidencia en las guias para el implante de desfibrilador automatico
implantable en la prevencién primaria de muerte subita en pacientes con miocardiopatia dilatada no isquémica,
hipertréfica y canalopatias

Perfil de paciente 2002 ACC/AHA/NASPE 2001/2003 Guias ESC 2005 ACC/AHA FC 2005 ESC FC 2006 ACC/AHA/ESC
DAl 'y MCP MS AVy MS

MCD, FEVI < 0%, NYHA II-1ll — Clase llb, B Clase I, B Clase I, A Clase |, B
MCD, FEVI 30-35%, NYHA II-Ill — Clase lib, B Clase lla, B Clase I, A Clase |, B
MCD, FEVI < 30%, NYHA | — Clase lib, B Clase b, C — Clase lIb, C?
MCH Clase lb, B Clase lla, B — — Clase lla, C°
Canalopatias

Sindrome QT largo Clase Ilb, B Clase lla, C? — — Clase Ilb, B¢

Clase lib, Bf
Sindrome de Brugada Clase llb, B Clase I, B¢ — — Clase lla, C
Clase IIb, C
TV polimorfica catecolaminérgica —i Clase b, C — — Clase lla, C*

ACC: American College of Cardiology; AHA: American Heart Association; AV: arritmias ventriculares; DAI: desfibrilador automatico implantable; ESC: European Society of Cardio-
logy; FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda; FC: fracaso cardiaco; MCD: miocardiopatia dilatada; MCH: miocardiopatia; MCP: marcapasos; MS: muerte subita cardia-
ca; NASPE: North American Society for Pacing and Electrophysiology; NYHA: New York Heart Association; hipertréfica; TV: taquicardia ventricular;

aEstas Guias expanden el recorrido de valores de FEVI a 30-35% o menos en pacientes con NYHA de | en una tnica recomendacion.

“Para pacientes con =1 factor de riesgo principal de muerte stbita.

cJustifica su implante en asintomaticos con «fuerte» historia familiar de muerte stbita o cuando el tratamiento no invasivo no es factible.

dIncluidos bajo el epigrafe de prevencion «primaria» en casos sintomaticos con recurrencias a pesar de los betablogqueantes y como terapia asociada con estos farmacos. Tam-
bién se recomendaria a pacientes con sindactilia, bloqueo auriculoventricular completo y en casos de sindrome de Jerwell.

°En el sincope recurrente a pesar de los betablogueantes.

'Para genotipos LQT2y LQT3.

9En sintomaticos por sincope/taquicardia ventricular.

"Para asintomaticos con fibrilacion ventricular/taquicardia ventricular inducible llb (C).

iEn casos con patron tipo | espontaneo y sincope.

iSin mencion explicita en esas guias, tendria una indicacion lla, nivel B, si se incluyese como condicion heredada con alto riesgo de taquiarritmia ventricular grave.

“En pacientes con sincope encontrandose bajo tratamiento betabloqueante.

entre la prevencién primaria y secundaria, los pacientes
con sincope e infarto de miocardio previo no aparecen

entenderlo para las indicaciones en pacientes sin disfun-
cion ventricular®. En la tabla 3 se resumen las indicacio-

adecuadamente reflejados en las actuales guias
ACC/AHA/ESC de 2006, obviando las directrices se-
fialadas recientemente??. Estas dltimas recomiendan el
implante de DAI a todos estos pacientes si su FEVI es
< 35% sobre la base de evidencias en prevencién pri-
maria. Finalmente, en estas guias de 2006 se desliza el
concepto que considera a estos dispositivos como un tra-
tamiento util para los episodios recurrentes de taquia-
rritmias ventriculares y no sélo un arma eficaz contra la
muerte stibita cardiaca de origen arritmico. Asi debemos

nes de implante de DAI sefialadas por esas guias en el
dmbito de la prevencion secundaria.

PERSPECTIVAS FUTURAS

Datos aportados por EUCOMED para 2006 estiman
en casi 70 implantes de DAI por millén de habitantes en
nuestro pais, duplicando lo ocurrido en 2002. En cual-
quier caso, muy lejos de las ya referidas tasas de implan-
te en Estados Unidos. Se estima que en la actualidad me-
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TABLA 3. Resumen de las indicaciones de desfibrilador automatico implantable en prevencién secundaria seguin

las guias ACC/AHA/ESC de 2006

Grupo segun cardiopatia

Recomendacion
(Nivel de evidencia)

a) Disfuncion de VI postinfarto de miocardio
1. Sino puede realizarse revascularizacion coronaria y hay evidencia de infarto previo y disfuncion de VI significativa,
la terapia fundamental de pacientes resucitados de fibrilacion ventricular debe ser el DAI
2. EI DAl es terapia eficaz para reducir la mortalidad al reducir la muerte stbita cardiaca en pacientes con disfuncién de VI
por infarto previo que presentan TV sostenida hemodinamicamente inestable
3. EI DAl es un tratamiento razonable para la TV recurrente en pacientes postinfarto con funcion de VI normal o casi normal
b) Cardiopatias congénitas
1. Estaindicado el implante para supervivientes de parada cardiaca tras evaluacion que defina la causa del evento y excluir
cualquier causa reversible

2. Los pacientes con TV sostenida espontanea requieren evaluacion electrofisioldgica y hemodinamica invasiva. Se recomienda

el implante de DAI si la ablacion con catéter o la reseccion quirlrgica de la TV no tienen éxito
3. Enausencia de una causa definida y reversible es razonable el implante de un DAI en pacientes con sincope no explicado
y disfuncion ventricular
¢) Miocarditis
1. Elimplante de un DAI puede ser beneficioso en pacientes con arritmias ventriculares graves que no estan en la fase
aguda de miocarditis tal y como se indica en las guias AHA/ACC/NASPE de 2002 para el implante de marcapasos o
dispositivos antiarritmicos
d) Miocardiopatias infiltrativas, enfermedades endocrinas/diabetes, fracaso renal terminal*, obesidad/anorexia
1. En general, las arritmias ventriculares graves de estos pacientes deben ser tratadas de la misma forma que se tratarian
en otras enfermedades, incluido el implante de marcapasos y DAI
e) Miocardiopatia dilatada
1. Se debe implantar un DAI cuando hay disfuncion ventricular significativa y se ha documentado TV sostenida o fibrilacion
ventricular
2. Puede ser beneficioso el implante de un DAl en estos pacientes con sincope no explicado y disfuncion de VI significativa
3. Puede ser beneficioso el implante de un DAI para la terminacion de TV sostenidas en pacientes con miocardiopatia
dilatada no isquémica y funcion venticular normal o casi normal
f) Miocardiopatia hipertréfica
1. Se debe implantar un DAI en los pacientes que han sufrido una TV sostenida y/o fibrilacion ventricular
g) Miocardiopatia arritmogénica ventricular derecha
1. Se recomienda el implante de DAI para prevencion de muerte subita cuando se ha documentado TV sostenida o FV
2. Elimplante de DAI puede ser eficaz en la prevencion de muerte stbita en paciente con enfermedad extensa, incluidos los
que tienen disfuncion de VI, familiares con muerte stbita o sincope no explicado cuando la presencia de TV o fibrilacion
ventricular no se han excluido como causa de éste
h) Insuficiencia cardiaca
1. Se recomienda la terapia DAI para prevencion secundaria de pacientes supervivientes de una fibrilacion ventricular o una
TV hemodinamicamente inestable, o una TV sincopal con FEVI < 40%
2. Amiodarona, sotalol y/o otros betabloqueantes se recomiendan en combinacion con el DAl para la supresion de arritmias
ventriculares sintomaticas sostenidas y no sostenidas
3. Laterapia DAI es razonable para pacientes con TV estable recurrente y FEVI normal o préxima a la normalidad
i) Sindrome de QT largo
1. Se recomienda el implante de DAI junto con el uso de betablogueantes para pacientes con el sindrome y parada
cardiaca previa
2. Elimplante de DAI junto con el uso de betabloqueantes puede ser Util para reducir la muerte subita de estos pacientes
que experimentan sincope y/o TV con tratamiento betabloqueantes
j) Sindrome de Brugada
1. Se indica un DAI para estos pacientes con una parada cardiaca previa resucitada
2. Elimplante de un DAI es razonable en estos pacientes con un patron ECG espontaneo y sincope
3. Un DAl es razonable en pacientes con sindrome de Brugada y TV documentada
k) TV polimorficas catecolaminérgicas
1. Seindica el implante de un DAl junto con betabloqueantes en estos pacientes si han sobrevivido a una parada cardiaca
2. Se indica el implante de un DAI junto con betablogueantes en estos pacientes con sincope y/o TV sostenida documentada
encontrandose bajo tratamiento betabloqueante
) Arritmias en corazones estructuralmente normales
1. Elimplante de un DAI puede ser eficaz para la terminacion de TV sostenidas en pacientes con una funcion ventricular
normal o casi normal sin cardiopatia estructural con adecuado tratamiento médico

Clase | (A)
Clase | (A)
Clase lla (C)
Clase | (B)
Clase 1 (C)

Clase lla (B)

Clase lla (C)

Clase | (C)

Clase | (A)
Clase lla (C)
Clase lla (C)

Clase I (B)

Clase I (B)
Clase lla (C)

Clase | (A)
Clase | (C)
Clase lla (C)
Clase | (A)
Clase lla (B)
Clase I (C)
Clase lla (C)
Clase lla (C)
Clase 1 (C)
Clase lla (C)

Clase lla (C)

ACC: American College of Cardiology; AHA: American Heart Association; DAI: desfibrilador automatico implantable; ECG: electrocardiograma; NASPE: North American Society for

Pacing and Electrophysiology; TV: taquicardia ventricular; VI: ventriculo izquierdo.
*Especialmente en pacientes a la espera de trasplante renal.

En general, se afiade a estas recomendaciones la necesidad de un tratamiento médico crénico correcto y una expectativa de vida de al menos un afio en buena situacion funcional.

Tomada de Zipes et al°.
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nos del 20% de pacientes en paises desarrollados con
indicacion para un implante de DAI lo reciben de he-
cho®. En gran medida, los subgrupos analizados en los
ensayos constituyen aproximadamente el 30% de todos
los pacientes con riesgo de muerte stbita cardiaca®*. En
consecuencia, un primer reto es identificar a los subgru-
pos de pacientes que puedan beneficiarse de forma 6p-
tima de esta terapia mediante una mejor estratificacién
del riesgo. Asi, en los ensayos clinicos previos que sien-
tan la evidencia actual se ha comparado, en general, el
beneficio del implante en un determinado grupo de pa-
cientes y no se ha contrastado, sin embargo, diferentes
perfiles de riesgo. Se ha llegado a sefialar la generacion
de sistemas de puntuacion que jerarquicen ese riesgo
con multiples predictores'?. A los marcadores de este
riesgo mds cldsicos se le afaden los prometedores resul-
tados clinicos obtenidos con la microalternancia de la
onda T%, que la hacen merecedora de una recomenda-
cion de clase Ila en la estratificacion del riesgo de muer-
te subita’. La introduccién de marcadores genéticos o
derivados de la proteémica podrian ser usados para esta
identificacion de alto riesgo que rentabilice el implan-
te. Por otra parte, el limitante cardcter estdtico y transver-
sal de muchas de estas determinaciones que intentan de-
finir un perfil de riesgo podria desaparecer en el futuro
con medidas dindmicas realizadas durante periodos pro-
longados mediante dispositivos implantados que los ana-
lizarian en diferentes entornos de tono autondmico, si-
tuacién hemodindmica, etc.?. Finalmente, las mejoras
tecnoldgicas® y avanzar en una comunicacién abierta
entre la industria, los profesionales y los pacientes que
evite los desencuentros recientes acerca de la fiabilidad
de los dispositivos ayudardn a una mds adecuada difu-
sion de esta terapia.

CONCLUSIONES

En conclusion, resulta clara una cierta inconsistencia
en las indicaciones de implante de DAI en las distintas
guias. Esto es consecuencia de la variabilidad de perfi-
les de riesgo definidos en los diferentes ensayos clini-
cos. En la opinién del autor, las dltimas directrices’ apa-
recidas en 2006 no contribuyen suficientemente a la
necesaria clarificacion de dichas indicaciones. Una im-
prescindible depuracién de los perfiles de riesgo de
muerte sdbita cardiaca en futuros estudios aportard me-
jores niveles de evidencia y perfeccionard las actuales
recomendaciones de implante.
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