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Como consecuencia de los resultados de varios ensayos clı́nicos

aleatorizados de gran tamaño, el desfibrilador automático im-

plantable (DAI) ha pasado a ser el «patrón de referencia» en la

prevención de la muerte súbita cardiaca. Según lo establecido en

las guı́as actuales, los DAI se implantan a pacientes que han

sobrevivido a parada cardiaca o taquicardia ventricular hemodi-

námicamente inestable, ası́ como, en prevención primaria,

principalmente para pacientes con miocardiopatı́a isquémica o

no isquémica, una fracción de eyección del ventrı́culo izquierdo

(FEVI) � 35%, clase funcional II/III de la New York Heart Association,

farmacoterapia óptima y buena esperanza de vida y sin causas

reversibles identificables de una FEVI baja1. Las guı́as actuales no

establecen una distinción entre pacientes a los que se implanta de

novo y aquellos que se someten a recambio electivo del generador.

No hay ninguna duda respecto a la necesidad de recambio del DAI

para los pacientes en prevención secundaria; sin embargo,

continúa habiendo debate respecto a la forma de abordar el

tratamiento de los pacientes con implante para prevención

primaria remitidos a recambio electivo por agotamiento de la

baterı́a del generador. A pesar de décadas de experiencia clı́nica,

sigue sin haber consenso respecto a la estratificación del riesgo de

muerte súbita cardiaca. El abordaje actual, en el que la FEVI baja se

considera el único factor de estratificación del riesgo, está lejos

de ser óptimo. Un número considerable de pacientes portadores de

DAI que son elegibles para el recambio del dispositivo nunca han

presentado una arritmia que requiriera el tratamiento aplicado por

el DAI. Según indican los resultados de los ensayos aleatorizados y

de los registros del tratamiento con DAI, solo en un 20-30% de los

pacientes a los que se ha implantado un DAI para prevención

primaria se producen descargas apropiadas del DAI. En conse-

cuencia, en el momento de realizar el recambio del generador, los

médicos se encuentran con dos grupos de pacientes problemáti-

cos: a) aquellos en los que no se ha producido nunca un

tratamiento apropiado pero que continúan con FEVI baja, para

los que está indicado el uso del DAI, y b) aquellos en los que no ha

habido nunca una descarga del DAI y en el momento del recambio

presentan una mejora de la FEVI que hace que queden fuera de los

criterios de indicación del DAI.

Los pacientes que no han recibido ningún tratamiento anti-

arrı́tmico constituyen muy probablemente un grupo de indivi-

duos que están «demasiado sanos» o «demasiado enfermos» para

implantarles un DAI. El debate continúa respecto a la forma de

estratificar el riesgo de muerte súbita cardiaca e identificar mejor

a los pacientes con FEVI baja que presentan una arritmia tratable

con DAI. A pesar de que se ha investigado gran cantidad de

marcadores de riesgo no invasivos, como el electrocardiograma y

las técnicas de imagen, los análisis de laboratorio y pruebas

sencillas a la cabecera del paciente, hasta el momento no se ha

alcanzado un consenso al respecto. La tasa de mortalidad sin un

tratamiento apropiado con DAI es considerable. Los pacientes con

múltiples comorbilidades y los que presentan una insuficiencia

cardiaca avanzada son propensos a la muerte por causas no

cardiacas o no arrı́tmicas que el tratamiento del DAI no podrı́a

prevenir. El estudio de Goldenberg et al2 puso de manifiesto que

una puntuación de riesgos clı́nicos formada por cinco variables

(New York Heart Association > II, edad > 70 años, nitrógeno de urea

en sangre > 26 mg/dl, QRS > 120 ms y fibrilación auricular),

determinada a la cabecera del paciente, permite identificar a los

pacientes en que no se obtiene efecto beneficioso con el implante

de DAI. Un grupo de Leiden3 propuso usar la puntuación

FADES (Functional class, Age, Diabetes, Ejection fraction,

Smoking) para identificar a los pacientes que fallecerı́an sin un

tratamiento apropiado. En los pacientes con puntuación FADES de

3,0-5,5 puntos, la incidencia acumulada de muerte sin trata-

miento apropiado del DAI fue del 41%.

En los pacientes que, al momento de recambiar el generador,

tienen una FEVI superior a los lı́mites de indicación de DAI, se debe

tener en cuenta tres posibles situaciones clı́nicas: a) ha habido una

causa reversible de la disfunción ventricular izquierda no identi-

ficable en el momento del implante; b) se ha producido un

remodelado positivo espontáneo, y c) al paciente podrı́a habérsele

determinado la FEVI de manera inadecuada en el momento del

implante, con lo que podrı́a no haber cumplido en ningún momento

los criterios de indicación. Los datos recientes del ensayo MADIT-

CRT4 muestran que un 38% de los pacientes incluidos en un ensayo

basado en el criterio FEVI < 30% presentaban unos valores

significativamente superiores (del orden de un 30,1-45,3%) cuando

ecocardiografistas expertos analizaron los datos ecocardiográficos

de manera centralizada. El carácter subjetivo de la estimación de la
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FEVI y la mala reproducibilidad de los resultados han sido criticados

siempre en el contexto del uso de la FEVI como único indicador del

riesgo de muerte súbita cardiaca.

Para evitar el riesgo de clasificar de manera inadecuada a un

paciente para el tratamiento con DAI en relación con remodelado

positivo espontáneo, es necesario aplicar un lı́mite de al menos

40 dı́as tras un infarto de miocardio y 9 meses después de una

miocardiopatı́a no isquémica de nueva aparición. Sin embargo,

parece haber un porcentaje sustancial de pacientes que recuperan la

función ventricular izquierda en un intervalo de tiempo más largo,

sobre todo los que presentan una miocardiopatı́a no isquémica. Se

intenta siempre descartar causas reversibles, como taquimiocardio-

patı́a, miocarditis, consumo excesivo de alcohol, falta de adherencia

al tratamiento farmacológico o tratamiento subóptimo. En los

pacientes con fibrilación auricular debe resaltarse que restablecer el

ritmo sinusal mediante cardioversión o ablación puede mejorar

significativamente la función del ventrı́culo izquierdo.

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad progresiva; sin

embargo, se producen cambios visibles de una clase funcional de la

New York Heart Association a otra, ası́ como fluctuaciones de la FEVI a

lo largo del tiempo. Las caracterı́sticas clı́nicas de un paciente con

disfunción ventricular izquierda cambian con el tiempo no solo en

cuanto a función ventricular izquierda o progresión de la

insuficiencia cardiaca, sino también el ritmo cardiaco (ritmo sinusal

frente a fibrilación auricular), las comorbilidades existentes o

incluso como simple reflejo de la edad. En los últimos años ha habido

un interés creciente por el remodelado positivo espontáneo, descrito

como insuficiencia cardiaca con recuperación de la fracción de

eyección. La etiopatogenia y la evolución natural de esta entidad

clı́nica no se ha esclarecido por completo. La razón del remodelado

positivo espontáneo en ausencia de una causa reversible no está

clara, aunque se ha señalado que podrı́a contribuir la lesión o

inflamación transitoria no detectada. Un estudio reciente de

Basuray et al5 ha mostrado que los pacientes con recuperación

de la FEVI tienen mejor supervivencia que los pacientes con

fracción de eyección reducida o preservada. No obstante, estos

pacientes continuaron teniendo alto riesgo de rehospitalización por

causas cardiacas. Continúa sin estar claro si un remodelado

estructural positivo puede extrapolarse a menor riesgo de futuros

eventos arrı́tmicos. Además, es más probable que la presencia de

cicatriz y fibrosis sea más arritmógena que un valor de FEVI baja de

por sı́, tal como se ha documentado en varios estudios de resonancia

magnética. Debe señalarse que los cambios en el sistema nervioso

autónomo pueden desempeñar un papel en la arritmogénesis. Los

datos de los estudios REFINE y CARISMA6 mostraron que una

recuperación favorable de los parámetros que reflejan el tono del

sistema autónomo, expresada en la mejora de la variabilidad y la

turbulencia de la frecuencia cardiaca, va en paralelo a un aumento de

la FEVI en los pacientes que han tenido un infarto de miocardio. Es

de destacar que la falta de recuperación de la turbulencia de la

frecuencia cardiaca se asoció a un riesgo casi 10 veces superior de

arritmias con peligro para la vida en el estudio CARISMA y a un riesgo

7 veces superior de alcanzar la variable de valoración principal en el

estudio REFINE. Y lo que es más importante, estos cambios estaban

relacionados con que la muerte fuera de tipo arrı́tmico6.

Es escaso el número de estudios que han tenido como objetivo

investigar la tasa de remodelado positivo que se produce en los

pacientes portadores de un DAI y su influencia en el tratamiento de

DAI. La mayor parte de ellos se han centrado en la miocardiopatı́a

no isquémica y han mostrado una mejorı́a de la FEVI superior a la

establecida en los criterios de las guı́as, un 12-45% de los casos7,8.

Naskuk et al9 no observaron diferencias significativas en las

descargas de DAI entre los pacientes que presentaron una

mejorı́a de la FEVI en el momento del recambio y los que no.

De igual modo, los participantes en el ensayo DEFINITE10 cuya

función del ventrı́culo izquierdo mejoró durante el seguimiento se

caracterizaban por una tasa de mortalidad menor, pero con una

tasa de descargas apropiadas del DAI similar a la del grupo en el

que hubo una disminución de la FEVI. El ensayo MADIT-CRT

demostró que el remodelado positivo, definido como una

reducción � 15% del volumen telesistólico del ventrı́culo izquierdo

en el seguimiento a 1 año, se daba en un 25% de los pacientes

asignados aleatoriamente a un grupo de tratamiento con DAI y se

asociaba a menos riesgo de insuficiencia cardiaca o muerte que en

el grupo de tratamiento con DAI sin remodelado. Los factores

predictivos de este aumento favorable de la FEVI fueron la presión

arterial sistólica � 140 mmHg, la creatinina sérica < 1 mg/dl, un

QRS de 130–160 ms y la miocardiopatı́a no isquémica11.

Es poco lo que se sabe acerca del efecto beneficioso a largo plazo

del tratamiento con DAI para los pacientes libres de eventos

arrı́tmicos en el momento del recambio del dispositivo, ası́ como del

riesgo de muerte súbita cardiaca para los pacientes con FEVI

recuperada. El ensayo prospectivo y multicéntrico INSURE12mostró

que, en los pacientes sin una intervención previa del DAI en el

momento del recambio, las frecuencias de activación de tratamiento

apropiado tras 1, 2 y 3 años de seguimiento se estimaban en el 10,6,

el 17,6 y el 21,4% respectivamente. Sin embargo, fue 2 veces inferior a

la observada en los pacientes que ya habı́an tenido una intervención

del DAI. Van Welsenes et al13describieron una incidencia acumulada

de tratamientos apropiados aplicados por el DAI por taquicardia/

fibrilación ventricular del 14% en un seguimiento de 3 años. Un

reciente estudio de Kini et al14, basado en una revisión retrospectiva

de historias clı́nicas de pacientes en prevención primaria sometidos

a recambio electivo del generador del DAI en 2006-2013, ha

demostrado que un 26% de esos pacientes ya no cumplı́an los

criterios de indicación para el implante de DAI establecidos en las

guı́as actuales. En este grupo no hubo tratamientos apropiados antes

del reemplazo y se observó una mejora de la FEVI a � 40%. Tiene aún

más interés el hecho de que en otro 34% de los pacientes no se

hubiera producido ningún tratamiento del DAI pero no se valorara de

nuevo la FEVI en el momento del recambio. Los pacientes que no

hubieran cumplido los criterios de DAI recibieron de todos modos

tratamientos apropiados del DAI durante un seguimiento más

prolongado, a pesar de que su frecuencia fue considerablemente

inferior a la observada en un subgrupo de pacientes que continuaron

estando en el grupo de riesgo alto según la FEVI (el 2,8 frente al 10,7%

al año). Un seguimiento más largo, una media de 3 años, de un grupo

de 59 pacientes que ya no cumplı́an los criterios para implante de

DAI mostró que 4 de 5 habı́an recibido descargas del DAI por

taquicardia/fibrilación ventricular.

El problema de la revaluación se hace aún más complicado con

los pacientes con terapia de resincronización cardiaca (TRC), en los

que se considera que el remodelado positivo y el aumento de la

FEVI son un efecto esperado del tratamiento en sı́. El efecto

beneficioso aportado por la TRC con desfibrilador (TRC-D) está no

solo en la reducción del riesgo de arritmia, sino predominante-

mente en una reducción del riesgo de empeoramiento de la

insuficiencia cardiaca y, en consecuencia, prolongar la vida con

mejor calidad. Manfredi et al15 presentaron un análisis retrospec-

tivo de pacientes tratados con TRC-D con mejorı́a de la FEVI que no

recibieron ningún tratamiento apropiado del DAI durante el primer

año tras el implante. Para los pacientes con indicaciones de

prevención primaria para el tratamiento con TRC-D, el riesgo

estimado a 2 años de recibir un tratamiento apropiado fue del

3,3, el 2,5 y el 1,9% de los pacientes con aumento de la FEVI tras la

TRC al 45, el 50 y el 55% respectivamente. En consecuencia, los

autores llegaron a la conclusión de que los pacientes superres-

pondedores a la TRC que presentan una casi normalización de la

FEVI tienen bajo riesgo de arritmia ventricular y posterior

necesidad de tratamiento con DAI. Podrı́a predecirse esta

normalización de la FEVI por el origen no isquémico de la

miocardiopatı́a y por el valor superior de la FEVI basal.
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Siguiendo en la lı́nea de investigación centrada en identificar a los

pacientes que se benefician del tratamiento con DAI, Fontenla et al16,

en un artı́culo publicado en REVISTA ESPAÑOLA DE CARDIOLOGÍA, han

descrito los factores clı́nicos asociados al tratamiento apropiado del

DAI antes y tras 2 años del recambio del generador. Los autores

señalan que se observaron arritmias ventriculares en el 62% de

los pacientes en el momento de realizar el recambio y en el 20% de los

pacientes durante los primeros 2 años siguientes al implante.

Observaron que el sexo masculino, la cardiopatı́a estructural o la

insuficiencia cardiaca y la ausencia de función de resincronización se

asociaban de manera independiente a la aparición de arritmias y la

necesidad de tratamiento. Este estudio plantea otro rompecabezas

interesante en un problema de recambio del DAI/TRC-D, pero no está

exento de limitaciones. La población del estudio procedı́a de un

registro nacional multicéntrico y era muy heterogénea, con

pacientes con DAI o TRC-D implantados con fines de prevención

primaria (58%) o secundaria (42%) que tenı́an diversas enfermedades

subyacentes, desde miocardiopatı́as con depresión de la función del

ventrı́culo izquierdo hasta canalopatı́as. Parece claro que, en la

práctica clı́nica, el riesgo de aparición de arritmias y la patogenia de

este evento final son diferentes según cuál sea la enfermedad

subyacente, a pesar de que los autores no observaron relación entre

la arritmia y la FEVI. También resulta difı́cil comparar a los pacientes

con DAI y TRC-D, sobre todo por lo que respecta a la insuficiencia

cardiaca como covariable relacionada con la arritmia, ya que la

propia TRC modifica esta covariable. La programación del DAI, que

podrı́a influir en los resultados, se dejó a criterio de los médicos

encargados de los pacientes.

En resumen, Fontenla et al16 han planteado una importante

cuestión clı́nica respecto a la revaluación de los pacientes portadores

de un DAI en el momento de realizar el recambio del dispositivo. Sin

embargo, continúa abierta la cuestión de si un paciente que presenta

una mejora de la función ventricular izquierda a lo largo del tiempo

continúa teniendo un riesgo elevado de episodios arrı́tmicos

prevenibles mediante un DAI. A pesar de que la mayorı́a de los

médicos optarı́an por reemplazar el DAI con independencia de que el

paciente cumpla o no los criterios para implantar, parece que ha

llegado el momento de intensificar los esfuerzos por reestratificar a

los pacientes con una mejora de la FEVI que no han recibido ningún

tratamiento del DAI cuando llega el momento de sustituir el

generador. Debe señalarse también que, aparte del problema clı́nico,

se afronta un dilema ético al proponer que el DAI deja de ser

necesario y dejar de lado la sustitución para los pacientes a los que

anteriormente se ha recomendado el DAI como tratamiento

que puede salvarles la vida. Es evidente que, de modo similar a

lo que ocurre con el implante primario, la sustitución de un

generador debe contar con la participación consciente del paciente y

debe ir precedida de una explicación clara de todos los efectos

beneficiosos y los riesgos asociados a la intervención1,17.
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