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Prevalencia y evolucion en Espana de los pacientes con infarto
agudo de miocardio y fraccion de eyeccidon severamente deprimida,
con criterios de implantacion de desfibrilador automatico
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Merce Cladellas Capdevila y Jordi Bruguera Cortada
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El Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial
(MADIT) II amplia las indicaciones de los desfibriladores
automaticos implantables. Presentamos un estudio re-
trospectivo que tiene como objetivo conocer el numero de
pacientes con criterios MADIT-II en nuestro entorno. En-
tre enero de 1999 y octubre de 2002, 758 pacientes fue-
ron ingresados en nuestro servicio por un infarto agudo
de miocardio. En 67 pacientes, la fraccion de eyeccién
fue < 30% y no eran revascularizables. La fraccion de
eyeccion media de este grupo fue del 23 + 5%. Si exclui-
mos a los pacientes de mas de 80 afos y a los que pre-
sentaban una marcada morbilidad asociada, 47 pacientes
hubieran cumplido los criterios MADIT-II (6%). En un se-
guimiento medio de 18 meses hubo 20 muertes, 6 de
ellas de forma subita. Si extrapolamos estos datos a
nuestro pais, el nimero anual de implantes se incremen-
taria hasta unos 4.110.

Palabras clave: Muerte subita. Desfibrilador implanta-
ble. Infarto.

Prevalence and Clinical Course of Patients in Spain
With Acute Myocardial Infarction and Severely
Depressed Ejection Fraction Who Meet the Criteria
for Automatic Defibrillator Implantation

The Multicenter Automatic Defibrillator Implantation
Trial (MADIT)-1I has broadened the indications for cardio-
verter defibrillator implantation. We present a retrospecti-
ve study designed to estimate the number of patients in
Spain eligible for an implantable defibrillator according to
the MADIT-II criteria. From January 1999 to October
2002, 758 consecutive patients were admitted to our cen-
ter with the diagnosis of acute myocardial infarction.
Sixty-seven had a left ventricular ejection fraction <30%
(mean, 23[5]) and were not eligible for revascularization.
Excluding patients older than 80 years and patients with
marked co-morbidity, 47 patients met the MADIT-II criteria
for an implantable defibrillator. After a mean follow-up of
18 months, there were 20 deaths, 6 of which were consi-
dered sudden. In conclusion, application of the MADIT-II
criteria for defibrillator implantation may benefit 6% of the
patients with myocardial infarction in Spain. This propor-
tion translates as 4110 defibrillator implantations.

Key words: Sudden death. Implantable defibrillator. In-
farction.

Full English text available at: www.revespcardiol.org

INTRODUCCION

Las indicaciones de implantacién de un desfibrilador
automatico implantable (DAI) estdn bien establecidas
en la guifas publicadas por el American College of Car-
diology/American Heart Association (AHA/ACC) y
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NASPE en 1998!, y difieren bien poco de las publica-
das por la Sociedad Espaiola de Cardiologia (SEC)?
en 1999. Dichas guias han sido puestas al dia reciente-
mente®, entre otras razones por la publicacién en mar-
zo de 2002 del estudio Multicenter Automatic Defibri-
llator Implantation Trial (MADIT) II* Este es un
estudio de prevencién primaria de muerte suibita en el
que los 2 unicos requisitos exigidos para la inclusion
de los pacientes fueron la presencia de una cardiopatia
isquémica y una severa disfuncién ventricular izquier-
da, con una fraccion de eyeccioén (FE) < 30%. Dicha
indicacidn ha sido incluida en la nueva revisién de las
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ABREVIATURAS

DALI: desfibrilador automatico implantable.

FE: fraccion de eyeccion.

IAM: infarto agudo de miocardio.

MADIT: Multicenter Automatic Defibrillator
Implantation Trial.

DE: desviacidn estdndar.

IC del 95%: intervalo de confianza del 95%.

guias americanas como evidencia cientifica de nivel
2A3. Los autores del estudio MADIT-II estiman que, en
Estados Unidos, probablemente un 10% de los pacien-
tes con cardiopatia isquémica cumplirian los criterios
de implantacién de DAI. No obstante, se desconoce el
nimero de pacientes que se podrian beneficiar de esta
nueva indicacién en Espafia y, como en otros tantos as-
pectos de la medicina, e incluso en la propia epidemio-
logia de la enfermedad coronaria, esta proporcién po-
dria ser distinta en nuestro entorno.

El objetivo de este estudio fue determinar la propor-
cién de pacientes con infarto agudo de miocardio
(IAM) que presentaron criterios MADIT-II y su evolu-
cién.

PACIENTES Y METODO

Se presenta un estudio observacional de cohorte his-
térica. Entre enero de 1999 y octubre de 2002, se re-
clut6 a 758 pacientes que ingresaron consecutivamente
en nuestro servicio de cardiologia con el diagndstico
de TAM establecido mediante criterios clinicos, eléc-
tricos y enziméticos (valores de creatincinasa [CK] y
de su isoenzima MB [CK-MB]). De ellos, 67 (8,8%)
no fueron candidatos a revascularizacion quirdrgica o
percutdnea y tenian una FE < 30%. La FE fue determi-
nada mediante ecocardiograma o ventriculografia con
isotopos radiactivos o de contraste durante la corona-
riograffa, al menos 2 meses después del IAM, para
evitar fendmenos de aturdimiento miocardico.

La mayoria de los pacientes fue controlada en las
consultas externas de nuestro centro, con seguimientos
periddicos cada 5-7 meses; s6lo 14 pacientes no fue-
ron controlados en nuestro centro, por lo que se hizo
un seguimiento telefénico, bien al paciente, bien a la
familia en caso de fallecimiento de éste.

Analisis estadistico

Las variables continuas se describen mediante la
media y la desviacién estandar (DE) y las categdricas,
mediante el porcentaje. Los intervalos de confianza
(IC) se han calculado por el método exacto basado en
la ley binomial.
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RESULTADOS

Los 67 pacientes con IAM y FE < 30% tenian una
edad media de 67 *= 24 afios, 50 (75%) eran varones,
43 (64%) tenian un IAM previo, 27 (40%), un IAM
con elevacion del segmento ST y 61 (91%), enferme-
dad de 3 vasos. En 15 pacientes (22%) se habia reali-
zado revascularizacion tras el infarto, en 9 mediante
procedimiento percutdneo y en 6 mediante cirugia, sin
conseguir una FE > 30%.

Al alta, los pacientes recibieron aspirina (98%), blo-
queadores beta (72%), inhibidores de la enzima de
conversion de la angiotensina o antagonistas del recep-
tor de la angiotensina Il (65%), amiodarona (16%),
fundamentalmente en relacion con fibrilacién auricular
paroxistica, y diuréticos (27%), de los cuales el 60%
era espironolactona. La clase funcional media al alta
era de 2,5 + 0,8. La FE media fue del 23 + 5% (rango,
12-30%). Se realiz6 un estudio Holter en 9 pacientes
para la prevencién de la muerte stbita, pero ninguno
de ellos presentd taquicardias ventriculares no sosteni-
das, por lo que no fueron objeto de estudio electrofi-
sioldgico para descartar a los posibles pacientes tipo
MADIT®. El estudio de los ECG de los 67 pacientes
mostré una anchura media del complejo QRS de 124 +
27 ms.

Tras un seguimiento medio de 18 + 7 meses, en 2
pacientes se habia colocado un DAI como prevencion
secundaria por indicacion cldsica, uno por taquicardia
ventricular monomorfica sostenida mal tolerada y otro
por un paro cardiaco tras recuperarse de una fibrila-
cion ventricular, quedando sin secuelas neuroldgicas.
De los restantes 65 pacientes, en 19 no se contemplaba
la implantaciéon de un DAI, en 14 de ellos por ser ma-
yores de 80 afios y en 5 por tener enfermedades conco-
mitantes con un prondstico vital inferior a 1 afio. Sola-
mente se perdié a 1 paciente en el seguimiento. Por
tanto, 47 pacientes (70%) serian candidatos a implante
de un DAI segtn los criterios del estudio MADIT-II,
es decir, un 6% de todos los pacientes ingresados en
nuestro centro por JAM.

En estos 47 pacientes, la mortalidad total fue del
42% (20 pacientes), si bien 2 pacientes requirieron
DALI en el seguimiento y deberian ser incluidos en el
grupo de muerte subita; asi, la distribucién de los pa-
cientes fallecidos serfa: 8 (6 + 2) por muerte subita, 10
por reinfarto o progresion de la insuficiencia cardiaca
y 3 por enfermedades extracardiacas (2 neoplasias y 1
isquemia intestinal); en 1 paciente no se pudo determi-
nar la causa de la muerte. El tiempo medio entre el
diagnoéstico de infarto y la muerte de los pacientes fue
de 8 + 3 meses para la muerte stibita y de 12 + 6 me-
ses para la muerte por otras causas.

De los 6 pacientes que fallecieron por muerte subita,
s6lo hubo testigos de una de las muertes, que aconte-
ci6 en la calle, y se document6 una fibrilacion ventri-
cular que fue recuperada con dafio neuroldgico irrever-
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sible. Las restantes 5 muertes stbitas ocurrieron en el
domicilio de los pacientes durante la noche y no se
dispone de estudio necrdpsico, por lo que no podemos
descartar otras causas, como un reinfarto, un accidente
isquémico cerebral o una tromboembolia pulmonar,
entre otras. Asi, el DAI hubiera podido evitar entre 3 y
8 muertes subitas en estos 47 enfermos, lo que hubiera
supuesto una reduccién del riesgo de muerte entre el
6,4% (IC del 95%, 1,3-17,5) y el 17% (IC del 95%,
7,6-30,8).

DISCUSION

Los resultados de este estudio de cohorte historica
sugieren que la proporcion de pacientes que se pueden
beneficiar de la implantacién de un DAI segtin los cri-
terios MADIT-II serd alrededor del 6% de los que in-
gresan en un centro hospitalario con el diagndstico de
IAM. Hay una gran similitud en las caracteristicas de
nuestros pacientes y las de los que forman parte del
estudio MADIT-II en cuanto a la edad, FE, amplitud
del intervalo QRS y tratamiento médico seguido por
los pacientes, si bien se aprecian diferencias relativas
al porcentaje de pacientes revascularizados y al sesgo
de edad que hemos hecho en el andlisis, descartando
para DAI para prevencién primaria a los pacientes de
mas de 80 afios. Esta estrategia es posible que sea
aplicable a Estados Unidos, pero resulta dificilmente
sostenible en una sanidad puiblica como la nuestra. En
cuanto al porcentaje de revascularizacién en nuestra
serie, si descartamos a los pacientes de mas de 80 afios
(n = 14), entre los que sélo se realizé revasculariza-
cién percutdnea en 2, de los 47 pacientes incluidos en
el analisis final, en 13 (28%) se llevo a cabo una re-
vascularizacién postinfarto, sin que en ninguno de
ellos se realizara una angioplastia primaria. Es proba-
ble que una estrategia de angioplastia primaria hubiera
reducido el nimero de pacientes con FE < 30% hasta
un 2,9%, como demuestra la serie de Gonzalez Carri-
1o et al®.

Implantar un DAI en los 47 pacientes candidatos
podria haber evitado la muerte subita de hasta 8 pa-
cientes, siempre y cuando ésta hubiera sido arritmica
(s6lo confirmada en 3 de los pacientes). No obstante,
teniendo en cuenta los resultados de nuestra serie, aun-
que la implantacién de un DAI para la prevencién pri-
maria de la muerte stbita en esta poblacién podria re-
ducir la muerte arritmica, esta estrategia elevaria los
costes, puesto que recibirian DAI los pacientes que
mueren por enfermedades que el DAI no puede evitar
(en nuestro caso, 14 de 20 muertes).

Si extrapolamos los datos a Espaia, el nimero de
infartos anuales en nuestro pais en el ailo 2002 fue
de unos 68.5007, es decir unos 4.110 pacientes (6%)
se podrian beneficiar de un DAI. Ello implicaria un
aumento significativo del ndmero de desfibriladores
que se implantan en la actualidad si sumamos los uti-
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lizados para prevencién primaria y secundaria, aun-
que no hay datos publicados actualizados respecto a
la cifra de implantes en nuestro pais. No obstante, en
el Registro Nacional de Desfibriladores de 1996° se
da una cifra de 332 implantes/afio, pero en este re-
gistro los resultados de estudios de tanto peso como
el Antiarrhythmic Versus Implantable Defibrillators
(AVID)’, el Canadian Implantable Defibrillator Study
(CIDS)'%, el Multicenter Unsustained Tachycardia
Trial (MUSTT)!! o el propio MADIT® no podian ha-
ber influido en el crecimiento de las indicaciones
acaecido desde 1996 hasta la actualidad. Si tenemos
en cuenta que en 1996 se implantaban 9 DAI por mi-
116n de habitantes al afio en nuestro pais, y que esa
cifra era similar a la de paises de nuestro entorno
como el Reino Unido”!?, y aunque sabemos que hay
diferencias geograficas respecto a la implantacién de
DAI en Europa'®, el crecimiento que se ha producido
en ese pais ha llevado a implantar 41 DAI por millén
de habitantes/afio en 2001'. Si aplicamos el mismo
crecimiento a Espafia, implicaria una cifra anual de
unos 1.600 DAV/afio.

Datos no publicados obtenidos de la industria in-
dican que en el afio 2002 se colocaron en Espafia
1.477 DAL, lo que no difiere mucho de la cifra extra-
polada.

Pasar de 1.477 a 4.110 DAV/aiio implicaria un incre-
mento notable de los costes de la sanidad publica. No
obstante, la reduccion de la mortalidad del 31% deri-
vada de aplicar los criterios MADIT-II, junto con una
consecuente reduccién de costes de los DAI, ayudaria
a extender el beneficio de este estudio.

En resumen, el 6% de los pacientes que ingresan por
un IAM podria beneficiarse de un DAI segtn los crite-
rios MADIT-II. La implantacién de un DAI siguiendo
estos criterios podria asociarse a una reduccién consi-
derable de la mortalidad a los 18 meses.

Limitaciones del estudio

Ademds de la limitacién propia de un estudio re-
trospectivo, es necesario insistir en que no es lo
mismo una poblacién de pacientes postinfarto con un
indice de revascularizacion del 45-58%, sin limite de
edad, como la incluida en el MADIT-II, que una po-
blacién con un indice de revascularizacion del 28%
que excluye, ademas, a pacientes de mas de 80 afios,
por lo que los resultados de este estudio deben ser
tomados con cautela. Seria necesario realizar un es-
tudio prospectivo de ambito nacional para cono-
cer con mds exactitud la prevalencia de pacientes
MADIT-II.
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