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Registro Espanol de Desfibrilador Automatico Implantable.
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Introduccion y objetivo. Se presentan los resultados
del Registro Nacional de Desfibrilador Automatico Implan-
table (DAIl) en el afio 2005 elaborado por el Grupo de
Trabajo de DAI de la Sociedad Espanola de Cardiologia
(SEC).

Métodos. Se envio a la SEC la hoja de recogida de da-
tos cumplimentada de forma voluntaria por cada equipo
implantador. La recogida fue prospectiva en el 77% de
los implantes.

Resultados. El numero de implantes comunicados fue
de 2.050 (el 74,4% del total estimado, de implantes). El
numero de implantes por millén de habitantes comunica-
dos fue 46,5 y el estimado 62,5. El numero de primoim-
plantes fue del 70,3%. La mayor parte de los DAI se im-
plantaron en varones con una edad mediana de 65 afos,
con disfuncion del ventriculo izquierdo severa o modera-
da-severa y en clase funcional Il o I. La cardiopatia mas
frecuente fue la isquémica, seguida de la dilatada. Las
principales indicaciones fueron por prevencion secunda-
ria en pacientes con taquicardia ventricular monomérfica
sostenida o muerte subita abortada. Las indicaciones por
prevencion primaria fueron muy frecuentes, sobre todo
en cardiopatias distintas de la isquémica. Continta cre-
ciendo el nimero de implantes realizados en el laborato-
rio de electrofisiologia y por electrofisidlogos. Se ha pro-
ducido un aumento del numero de DAI con terapia de
resincronizacion cardiaca implantados, que constituyeron
el 23,6%. La incidencia de complicaciones durante el im-
plante fue muy baja.

Conclusiones. Con una participacion mayor que la de
afnos previos, el Registro Espafnol de DAI recoge una
muestra representativa de los implantes de DAI que se
llevan a cabo en nuestro pais.
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Spanish on Registry Implantable Cardioverter De-
fibrillator Second Official Report of the Spanish
Society of Cardiology Working Group on Implan-
table Cardioverter Defibrillators (2005)

Introduction and objective. We report the results for
the Spanish Registry on Implantable Cardioverter
Defibrillators (ICD) (year 2005), developed by the
Working Group on ICD of the Spanish Society of
Cardiology.

Methods. Data were collected (prospectively in 77% of
implants) by single page form questionnaires transmitted
after the procedure to the Spanish Society of Cardiology.
Participation was voluntary.

Results. The number of implants sent to the Registry
was 2050 and this represents 74.4% of the total ICDs
implanted. The implantation rate per million was 46.5 and
the estimated total implantation rate per million was 62.5.
The proportion of first implants was 70.3%. The majority of
patients were males, with a median age of 65 years,
severe or moderate to severe left ventricular dysfunction
and in functional class Il or I. Ischemic heart disease was
the more frequent underlying heart disease followed by
dilated cardiomyopathy. The main reason for ICD
indication was secondary prevention related to sustained
monomorphic ventricular tachycardia or aborted sudden
cardiac death. A significant number of prophylactic
indications were done, specially in non ischemic heart
disease. The proportion of ICD implanted at the
electrophysiology laboratory by cardiac electrophysiologist
continues increasing. There was an increase in the
number of ICD plus cardiac resynchronization therapy,
that represent a 23.6% of the implants. The incidence of
complications during the implant was very low.

Conclusions. The National Registry on ICD, with a
participation rate greater than in previous years, provides
a representative sample of the ICD implants performed at
our country.
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ABREVIATURAS

DALI: desfibrilador automatico implantable.

GTDALI: Grupo de Trabajo de Desfibrilador
Automitico Implantable.

SEA: Seccion de Electrofisiologia y Arritmias.

SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologia.

TRC: terapia de resincronizacién cardiaca.

TVMS: taquicardia ventricular monomorfica
sostenida.

INTRODUCCION

Los registros sanitarios permiten conocer el grado
de aplicacion de los resultados de los ensayos clini-
cos y las recomendaciones de las guias de préctica
clinica en la préctica real de la medicina. Sus con-
clusiones permiten realizar actuaciones encaminadas
a mejorar la asistencia sanitaria en sus vertientes de
prevencion, tratamiento, distribucién de recursos e
investigacion.

En 1996 la Seccién de Electrofisiologia y Arrit-
mias (SEA) de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia
(SEC) puso en marcha el primer Registro Nacional
de Desfibrilador Automdtico Implantable (DAI), cu-
yos resultados fueron publicados en 1997'. El pasa-
do afio, el Grupo de Trabajo de DAI (GTDAI) de la
SEA de la SEC, constituido en 2001, publicé su pri-
mer Informe Oficial del Registro Espafiol de Desfi-
brilador Implantable referido al trienio 2002-20042.
El presente informe recoge los datos de los implan-
tes de DAI comunicados al Registro en el afio 2005,
elaborado por el GTDAI y en el que ha colaborado
la mayoria de los centros que implantan DAI en
nuestro pafs.

Métodos

La recogida de datos del Registro se realizé princi-
palmente de forma prospectiva. Para ello se emple6 la
hoja de recogida de datos, creada previamente para el
Registro y que estd disponible en la pdgina web de la
SEA de la SEC (www.arritmias.org). La hoja de reco-
gida de datos fue rellenada directamente y de forma
voluntaria por cada equipo implantador con la colabo-
racién del personal de la industria fabricante de DAI
durante o después del implante de éste, y fue enviada
por fax o a través del correo electrénico a la SEC. En
junio de 2006 se envié a cada centro implantador de
DAI que habia remitido datos de forma prospectiva al
Registro un listado con los implantes comunicados por
éste en 2005, que incluia las iniciales del paciente, la
fecha del implante, la marca y el modelo, con objeto
de que pudiera remitir de forma retrospectiva los datos
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de los pacientes no comunicados de forma prospectiva
al Registro. La recogida retrospectiva de datos se reali-
z6 en las mismas hojas de recogida de datos y el envio
se realiz6 del mismo modo que en el Registro prospec-
tivo.

El personal de la SEC y un miembro del GTDAI
realizaron la introduccion de los datos en la base de
datos del Registro Espafiol de DAI. La depuracién de
los datos fue realizada por un informadtico de la SEC y
un miembro del GTDAI. La actual junta directiva del
GTDALI fue la encargada del andlisis de los datos y la
responsable de esta publicacién.

Los datos poblacionales para los distintos calculos
de tasas referidas a millén de habitantes, tanto nacio-
nales como por comunidad auténoma y provincias,
fueron obtenidos de las estimaciones referidas al 1 de
enero de 2005 por el Instituto Nacional de Estadistica
(http://www.ine.es).

Con objeto de conocer la proporcién del total de im-
plantes realizados en nuestro pais que fueron comuni-
cados al Registro y estimar la representatividad de
éste, se emplearon los datos que las compafiias que co-
mercializaron DAI en nuestro pafs comunicaron a la
European Medical Technology Industry Association
(EUCOMED) sobre el nimero total de DAI implanta-
dos o recambiados en 2005 (datos proporcionados por
la industria de DAI).

En el caso de coexistencia de varias formas de pre-
sentacién o arritmias clinicas en un mismo paciente en
la hoja de recogida de datos, se considerd para el ané-
lisis la mas grave.

Los porcentajes en cada una de las variables anali-
zadas, salvo que se exprese lo contrario, se calcularon
teniendo en cuenta el nimero total de implantes en los
que la informacion sobre dicha variable estaba dispo-
nible.

Analisis estadistico

Los resultados numéricos se expresan como media
+ desviacién estandar (DE) en el caso de que las varia-
bles siguieran una distribucién normal, y como media-
na y rango intercuartil cuando seguian una distribucién
no normal. La relacién entre variables cuantitativas se
analizd6 mediante un modelo de regresion lineal. Las
variables cualitativas se compararon mediante el test
de la y*. Se consideraron estadisticamente significati-
vos los valores de p < 0,05. El anélisis estadistico se
realiz6 mediante el programa SPSS Inc., versién 12.0,
Chicago, Ill.

RESULTADOS

El grado de cumplimentacién de los distintos cam-
pos recogidos en la hoja de datos fue alto y oscil en-
tre el 70,6 y el 98,8% para las principales variables del
Registro.
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TABLA 1. Hospitales que han remitido datos al Registro Nacional de Desfibrilador Automatico Implantable en
2005 y numero de implantes comunicados por hospital (agrupados por comunidades auténomas y provincias)

Comunidad auténoma N.° de implantes  Comunidad auténoma N.° de implantes
Andalucia Hospital de Bellvitge 38
Cadiz Hospital Universitario Puerta del Mar 4 Hospital German Trias i Pujol 29
Cérdoba Hospital Universitario Reina Sofia 13 Hospital del Mar 10
Granada Hospital Universitario Virgen 22 Centre Cardiovascular Sant Jordi S.A. 6
de las Nieves Clinica Quirdn 4
Huelva Hospital General Juan Ramén Jiménez 30 Centro Médico Tecknon 2
Malaga Hospital Universitario Virgen 108 Hospital de Barcelona 1
de la Victoria Comunidad Valenciana
Clinica Parque San Antonio 3 Valencia Hospital General Universitario de Valencia 27
Sevilla Hospital Universitario Virgen del Rocio 51 Hospital Clinico Universitario de Valencia 20
Hospital Universitario Virgen Macarena 25 Hospital Universitario La Fe 14
Hospital Nuestra Sefiora de Valme 46 Hospital Doctor Peset 4
Clinica Sagrado Corazén 2 Hospital Lluis Alcanyis 2
Aragon Alicante Hospital General Universitario de Alicante 74
Zaragoza Hospital Clinico Universitario 34 Clinica Benidorm 11
Lozano Blesa Castellon Hospital General de Castell6 8
Hospital Miguel Servet 55 Extremadura
Asturias Badajoz Hospital Infanta Cristina 14
Oviedo Hospital Central de Asturias 63 Galicia
Baleares La Corufia Complejo Hospitalario Universidad 55
Palma de Mallorca Hospital Son Dureta 36 de Santiago
Hospital Son Llatzer 9 Hospital Juan Canalejo 45
Clinica Rotger Sanitaria Balear, S.A. 3 Pontevedra Complejo Hospitalario Xeral Cies 8
Canarias Madrid
Las Palmas Hospital Dr. Negrin 50 Madrid Hospital Universitario Gregorio Marafién 70
Hospital Insular de Gran Canaria 13 Hospital Universitario La Paz 58
Clinica San Roque, S.A. 1 Hospital Clinico de San Carlos 56
Tenerife Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria 7 Hospital Universitario Ramon y Cajal 50
Hospital Universitario de Canarias 7 Clinica Puerta de Hierro 39
Cantabria Hospital Universitario 12 de Octubre 28
Santander Hospital Universitario 34 Fundacidén Jiménez Diaz 11
Marqués de Valdecilla Hospital Universitario de Getafe 11
Castilla-La Mancha Fundacion Hospital Alcorcon 11
Toledo Hospital Virgen de la Salud 36 Hospital Severo Ochoa 8
Guadalajara Hospital General Universitario 9 Clinica La Luz 6
de Guadalajara Clinica San Gamilo 6
Albacete Hospital General de Albacete 8 Hospital de Fuenlabrada 4
Castilla y Ledn Hospital Central de la Defensa 1
Valladolid Hospital Clinico Universitario de Valladolid 50 Clinica Nuestra Sefiora de América 1
Hospital del Rio Hortega 16 Sanatorio Nuestra Sefiora del Rosario 1
Sanatorio Virgen de la Salud 3 Murcia
Ledn Hospital de Le6n 20 Murcia Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca 42
Salamanca Hospital Universitario de Salamanca 35 Navarra
Avila Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles 2 Pamplona Clinica Universitaria de Navarra 20
Segovia Hospital Policlinico 1 Hospital de Navarra 28
Burgos Hospital General Yagiie 3 Pais Vasco
Soria Hospital General de Soria 1 Vitoria Hospital Txagorritxu 56
Catalufia Bilbao Hospital de Basurto 38
Barcelona Hospital Clinic 142 Hospital de Cruces 23
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 56 San Sebastian Hospital Donostia 8
Hospital Vall D’Hebron 50

Centros implantadores

El nimero de centros que realizé implantes de DAI y
que comunicé los datos al Registro fue de 79 (tabla 1).
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La mayoria eran centros sanitarios piblicos (n = 64). En
la tabla 2 se recoge el nimero de centros publicos por
millén de habitantes que en el afio 2005 han remitido in-
formacion al Registro en cada comunidad auténoma.



TABLA 2. Numero de centros implantadores publicos
(entre paréntesis por millon de habitantes) por
comunidades auténomas en el afio 2005

Comunidad auténoma Centros
Andalucia 8(1)
Aragon 2(1,6)
Asturias 1(0,9)
Baleares 2 (2)
Canarias 4 (2)
Cantabria 1(1,8)
Castilla-La Mancha 3(1,6)
Castillay Leon 8(3,2)
Catalufia 6 (0,9)
Comunidad Valenciana 7(1,5)
Extremadura 1(0,9)
Galicia 3(1,1)
Madrid 12 (2)
Murcia 1(0,7)
Navarra 1(1,7)
Pais Vasco 4(1,9)
Total Espafa 64 (1,45)

TABLA 3. Namero de implantes realizados por
comunidades auténomas comunicados al Registro en
2005 y numero de implantes comunicados por millén
de habitantes

Comunidad auténoma n n/10°¢ habitantes
Andalucia 304 38,7
Arago6n 89 70,1
Asturias 63 58,6
Baleares 48 48,9
Canarias 78 39,6
Cantabria 34 60,5
Castilla-La Mancha 53 28
Castillay Leon 131 52,2
Catalufia 338 48,3
Comunidad Valenciana 152 32,4
Extremadura 14 12,9
Galicia 108 39,1
Madrid 361 60,5
Murcia 42 31,5
Navarra 40 67,5
Pais Vasco 125 58,9
No consta 70

Total Espafia 2.050 46,4

Se incluyen tanto los primoimplantes como los recambios. En la Comunidad
Auténoma de La Rioja y en las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla no se
implant6 ningan desfibrilador en el afio 2005.

Numero total de implantes

El nimero total de implantes (primoimplantes y re-
cambios) comunicado al Registro en el afio 2005 fue
de 2.050. De ellos, 1.574 (77%) se remitieron de for-
ma prospectiva, mientras que 476 (23%) fueron remiti-
dos de forma retrospectiva por un total de 29 centros.
Teniendo en cuenta el ndmero total de implantes reali-
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zados en dicho afio segtin datos de la industria, esta ci-
fra representa el 74,4% del total de implantes realiza-
dos en nuestro pais.

El ndmero total de implantes por millén de habi-
tantes comunicados al Registro fue de 46,4. El nime-
ro total de implantes por millén de habitantes segiin
los datos de EUCOMED fue de 62,5. En la tabla 1 se
recoge el nimero de implantes comunicado al Regis-
tro por cada centro implantador. En la tabla 3 se re-
fleja el nimero de implantes realizados por comuni-
dades auténomas comunicados al Registro en 2005 y
el nimero de implantes comunicados por millén de
habitantes. Hubo una correlacién significativa entre
el nimero de centros implantadores por millén de ha-
bitantes y el nimero de DAI implantados por millén
de habitantes en cada comunidad auténoma (12 =
0,59; p=0,01).

En la tabla 4 se recogen el niimero de implantes rea-
lizados en funcién de la Provincia y Comunidad Auté-
noma de residencia del paciente que fueron comunica-
dos al Registro y la cifra por millén de habitantes.

La mayor parte de los implantes comunicados
(1959) se han realizado en centros sanitarios publicos,
lo que representa el 96% del total de los implantes co-
municados al Registro.

Primoimplantes frente a recambios

El nimero de primoimplantes fue de 1.400, lo que
representa un 70,3% del total de implantes realizados.
El niimero de primoimplantes por millén de habitantes
comunicado al Registro fue de 32. El nimero de re-
cambios realizados fue de 593 (29,8%).

Edad y sexo

La edad media de los pacientes a los que se implan-
té un DAI fue de 61,8 = 14 afios (limites, 4-90 afos).
La mediana de edad fue de 65 y el rango intercuartili-
co de 55 a 72 afios. En el caso de los primoimplantes,
estas cifras fueron muy similares (edad media, 61,6 £
13,7 afios con iguales limites y mediana y rango inter-
cuartilico de 54 a 72 afios). El sexo predominante fue
el masculino, que representd el 85% en los implantes
totales y el 84,4% en el caso de los primoimplantes.

Cardiopatia de base, fraccion de eyeccién
del ventriculo izquierdo, clase funcional
y ritmo de base

En la figura 1 y en la tabla 5 se representan las car-
diopatias de base de los pacientes y se analizan los im-
plantes totales y los primoimplantes. Los porcentajes
de las distintas cardiopatias fueron idénticos en el caso
de los primoimplantes que en el de implantes totales.
La mads frecuente fue la cardiopatia isquémica, seguida
de la miocardiopatia dilatada y la miocardiopatia hi-
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TABLA 4. Comunidad autéonoma y provincia de residencia de los pacientes a los que se implanté un
desfibrilador automatico implantable comunicados al Registro y nimero comunicado por millon de habitantes

Comunidad auténoma n n/10°¢ habitantes Comunidad auténoma n n/10°¢ habitantes
Andalucia 275 35 Soria 6 65,3
Almeria 5 8,2 Valladolid 54 104,9
Cadiz 22 18,6 Zamora 7 354
Cérdoba 11 14 Catalufia 310 443
Granada 17 19,7 Barcelona 290 55,5
Huelva 26 53,7 Gerona 8 12,1
Jaén 14 21,2 Lérida 4 10,1
Mélaga 84 57,8 Tarragona 8 11,4
Sevilla 96 52,3 Comunidad Valenciana 147 31,4
Aragén 87 68,6 Alicante 85 49,1
Huesca 6 27,8 Castellon 1 20,3
Teruel 5 35,5 Valencia 52 21,5
Zaragoza 76 83,3 Extremadura 38 35,1
Asturias: Oviedo 60 55,8 Badajoz 23 38,8
Baleares 36 36,6 Céceres 15 36,4
Canarias 70 35,6 Galicia 100 36,2
Las Palmas 54 53,4 La Corufia 50 44,4
Tenerife 16 19,9 Lugo 15 42
Cantabria: Santander 21 374 Orense 8 23,6
Castilla-La Mancha 54 28,5 Pontevedra 27 28,8
Albacete 8 20,8 La Rioja: Logrofio 5 16,6
Ciudad Real 11 22 Madrid: Madrid 275 46,1
Cuenca 10 48,1 Murcia: Murcia 41 30,7
Guadalajara 5 24,5 Navarra: Pamplona 40 67,4
Toledo 20 33,5 Pais Vasco 115 54,1
Castilla y Ledn 139 55,4 Alava 39 130
Avila 3 10 Guipiizcoa 15 21,8
Burgos 14 38,8 Vizcaya 61 53,4
Ledn 22 44 4 Ceuta/Melilla 1 7
Palencia 1 58 Paises extranjeros 12

Salamanca 27 76,7 No consta 234

Segovia 5 32,3

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios.

M Cardiopatia isquémica
O Miocardiopatia dilatada

57% | I Miocardiopatia hipertréfica

S% [ Alteraciones eléctricas
[ Valvular
O DAVD
23% [ Cardiopatia congénita
[ Otras

Fig. 1. Cardiopatias de los pacientes enviados al Registro. DAVD: dis-
plasia arritmogénica del ventriculo derecho.

pertréfica. Las alteraciones eléctricas primarias, que
incluyen principalmente el sindrome de Brugada, la fi-
brilacién ventricular idiopatica y el sindrome de QT
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largo, constituyen la indicacién en un porcentaje no
despreciable de implantes de DAL

La mayoria de los pacientes presentaba una fraccién
de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) < 30% o
del 30-40% (fig. 2). El porcentaje de pacientes con
fraccion de eyeccién > 50% fue mayor que el de pa-
cientes con disfuncion ligera (fraccidn de eyeccion del
40-49%). Hubo una mayor proporcion de pacientes
con disfuncién ventricular izquierda severa (fraccién
de eyeccion < 30%) en el grupo de primoimplantes
que en el de implantes totales (p < 0,05).

La mayor parte de los pacientes se encontraba en cla-
se funcional II o I de la New York Heart Association. El
porcentaje de pacientes en clase funcional III fue me-
nor, mientras que la clase IV fue excepcional (fig. 3).

La mayoria de los pacientes (82,3%) estaba en ritmo
sinusal, mientras que el 12,8% estaba en fibrilacién
auricular, el 4,8% en ritmo de marcapasos y 8 pacien-
tes en otros ritmos (aleteo auricular u otras arritmias
auriculares).



TABLA 5. Numero de implantes
(totales y primoimplantes) en funcién del tipo de
cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion

Tipo de cardiopatia e indicacion Totales Primoimplantes

Cardiopatia isquémica

Muerte stbita abortada 138 (12,7) 82 (10,7)

TVMS sincopal 185 (17) 123 (16,2)

TVMS no sincopal 258 (23,7) 168 (22)

Sincope sin arritmia 144 (13,1) 109 (14,3)
documentada

Indicacion profilctica 283 (26) 88 TRC 238 (31,2) 80 TRC

No consta/no clasificable 82 (7,5) 44 (5,6)

Total 1.090 764

Miocardiopatia dilatada

Muerte stbita abortada 37 (8,4) 16 (5,1)

TVMS sincopal 76 (17,2) 47 (15)

TVMS no sincopal 63 (14,3) 33(10,5)

Sincope sin arritmia 51 (11,6) 37 (11,9)
documentada

Indicacidn profilactica 164 (37,2) 103 TRC 136 (43,5) 91 TRC

No consta/no clasificable 50 (11,3) 44 (14)
Total 441 313
Valvulopatias
Muerte stbita abortada 11 (16,9) 6 (13,6)
TVMS sincopal 28 (43,1)13S 20 (45,5)10 S
Sincope sin arritmia 9(13,8) 6 (13,6)

documentada
Indicacidn profilactica 15 (23,1)15TRC 10 (22,7)

en disfuncion VI
No consta/no clasificable 2(3,1) 2 (4,6)
Total 65 44
Miocardiopatia hipertrofica
MS abortada 17 (17) 10 (14,3)
Implante profilactico 78 (78) 58 (82,3)
No consta/no clasificable 5(5) 2(3,4)
Total 100 70
Sindrome de Brugada
MS abortada 16 (18,6) 10 (21,7)
Implante profilactico

en sincope 23 (26,8) 18 (39,1)
Implante profilactico

sin sincope 34 (39,5) 16 (34,8)
No consta/no clasificable 13 (15,1) 2(4,4)
Total 86 46
Miocardiopatia

arritmogénica de VD
MS abortada 2(5,9) 1 (4)
TVMS 21(61,8)15S 15 (60) 12 S
Profilactico 10 (29,4) 3(12)
No consta/no clasificable 1(2,9) 6 (24)
Total 34 25
Cardiopatias congénitas
MS abortada 3 (20) 1(14,2)
TVMS 5(33) 3(42)9)
Implante profilactico 5(33) 2 (28,6)
Sindrome del QT largo
MS abortada 7 (30) 5(28)
Implante profilactico 16 (70) 13 (72)

MS: muerte subita; VI: ventriculo izquierdo; VD: ventriculo derecho; TVMS: ta-
quicardia ventricular monomorfica sostenida; TRC: terapia de resincronizacion
cardiaca; S: sincopal.

Entre paréntesis se expresan los porcentajes de cada cardiopatia.
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FEVI B> 50%
40-50%
100 0
[130-40%
80 [O< 30%
60
43 £
40
223 241 19.8 23,5
0 = T 1
Totales Primoimplantes

Fig. 2. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) de los pa-
cientes del Registro en el grupo de implantes totales y en el de pri-
moimplantes.

CF NYHA (=]
Il
100 O
ol
80 o
60
38,3
7 ;
a0 371 38 35,6
21,9 23,5
20
2,3 26
0 I T 1
Totales Primoimplantes

Fig. 3. Clase funcional (CF) de los pacientes del Registro en el grupo
de implantes totales y en el de primoimplantes.

Arritmia clinica que motivé el implante,
forma de presentacidn y arritmia inducida
en el laboratorio (figs. 4-6)

La principal arritmia clinica que motivé el implante
fue la taquicardia ventricular monomorfica sostenida
(TVMS) y el sincope, dentro de este grupo, fue la
principal manifestacion clinica. El segundo grupo en
frecuencia estuvo constituido por pacientes con taqui-
cardia ventricular no sostenida o sin arritmia clinica
documentada en los que la indicacion del DAI fue pro-
filactica. La forma de presentacién clinica més fre-
cuente fue el sincope, seguido de «otros sintomas» y
parada cardiorrespiratoria. En cuanto al estudio elec-
trofisioldgico, la arritmia inducida con mayor frecuen-
cia en ambos grupos fue la TVMS. En el grupo de pri-
moimplantes se observé una mayor proporciéon de
pacientes sin arritmia clinica o con taquicardia ven-

Rev Esp Cardiol. 2006;59(12):1292-302 1297



Peinado R et al. Registro Espafiol de DAII. I Informe Oficial (2005)

Arritmia clinica | EFV/TVP
TVMS
100 O
COTVNS
80 [ Ninguna
60
40 - 39,9 36.9
25,8 25,5
21,9 )
20 - 139 204 157
O = T 1
Totales Primoimplantes

100- Arritmia inducida B FV/TVP
O TVMS
7 CITVNS
[ Ninguna
60-
459 496
- 38,6
. 33,3
204 175 161
3,3 3,7
0- . .
Totales Primoimplantes

Fig. 4. Arritmia clinica de los pacientes del Registro en el grupo de
implantes totales y en el de primoimplantes. FV/TVP: fibrilacion ven-
tricular/trombosis venosa profunda; TVMS: taquicardia ventricu-
lar monomdrfica sostenida; TVNS: taquicardia ventricular no soste-
nida.
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Fig. 5. Forma de presentacion clinica de la arritmia que presentaron
los pacientes del Registro (primoimplantes e implantes totales). MSC:
muerte stbita cardiaca.

tricular no sostenida (TVNS) y asintomaticos como
forma de presentacién que en el grupo de implantes
totales, asi como una mayor proporcién de pacientes a
los que no se realizé estudio electrofisiolégico o que
no tenia arritmias ventriculares inducibles (p < 0,05 en
las 3 comparaciones).

Indicaciones (tabla 5 y fig. 7)

La indicaciéon mas frecuente de DAI fue la preven-
cién secundaria en pacientes con cardiopatia isquémi-
ca, principalmente con TVMS. Le siguié en frecuencia
la indicacidén profilctica en pacientes con cardiopatia
isquémica, fundamentalmente tipo MADIT II y COM-
PANION.
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Fig. 6. Arritmia inducida en los pacientes del Registro (primoimplan-
tes e implantes totales). En ninguna se incluyen los casos en los que
no se hizo estudio ni aquellos en los que no se indujeron arritmias
ventriculares en éste. FV/TVP: fibrilacion ventricular/trombosis venosa
profunda; TVMS: taquicardia ventricular monomérfica sostenida;
TVNS: taquicardia ventricular no sostenida.

En los pacientes con miocardiopatia dilatada, la in-
dicaciéon mds frecuente fue la prevencion primaria, so-
bre todo tipo COMPANION vy, en menor medida,
SCD-Heft. Le siguieron en frecuencia la prevencién
secundaria por TVMS vy el sincope sin arritmia clinica
documentada.

Lugar de implante y especialista
que lo realizé

Se dispuso de este dato en 2.014 pacientes. El im-
plante se realizé en el laboratorio de electrofisiolo-
gfa en casi las dos terceras partes de los casos
(64,9%), mientras que se realiz6 en el quiréfano en el
34,9%. La implantacién en otros lugares fue anecdét-
ica.

El implante fue realizado principalmente por elec-
trofisidlogos, que efectuaron el 66,4% de los implan-
tes. En el 26,1% el implante lo realiz6 un cirujano car-
diaco. El 3,4% fue realizado conjuntamente por un
cirujano y un electrofisi6logo, la mayoria en dispositi-
vos de resincronizacion cardiaca. Un 4,1% de los im-
plantes fueron realizados por otros especialistas.

Localizacién del generador

El generador se implant6 en la inmensa mayoria de
los casos en posicion pectoral subcutdnea (el 86,3% si
se consideran implantes totales y el 90,7% en los pri-
moimplantes). La posicién pectoral submuscular se
empleé en el 12,9% en los implantes totales y en el
9,2% de los primoimplantes. El implante abdominal
constituy6 el 0,7%, casi siempre en recambios, y s6lo
hubo un caso de primoimplante, en una mujer adoles-
cente, realizado en la zona abdominal.
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Tipo de dispositivo

En el grupo total, las proporciones de DAI monoca-
merales, bicamerales y dispositivos con terapia de re-
sincronizacion cardiaca (TRC) fueron del 55,8, el 20,6
y el 23,6%, respectivamente. Los DAI bicamerales re-
presentaron el 27% de los implantes de DAI sin TRC.
Cuando se analizaron exclusivamente los primoim-
plantes, las proporciones de DAI monocamerales, bi-
camerales y con TRC fueron superponibles a las del
grupo de implantes totales: el 56, el 20,6 y el 23,4%,
con una proporcién de DAI bicamerales del 26,8% del
total de DAI sin TRC. Por tltimo, los porcentajes fue-
ron del 52,5, el 20 y el 22,5% en el caso de los recam-
bios (los bicamerales representaron el 25,8% de los re-
cambios sin TRC). Probablemente, la mayor parte de
los dispositivos de TRC que figuran como recambio en
el Registro fueron actualizaciones de DAI previos sin
esta funcién. Segtin las cifras de Eucomed, en 2005 se
implantaron 1.495 DAI monocamerales (54%), 558 bi-
camerales (20,4%) y 703 DAI con TRC (25,5%).

Causas de recambio del dispositivo.
Necesidad de sustitucion de electrodos en los
recambios de generador y uso de electrodos
adicionales

De los recambios comunicados, el 51,7% se realiza-
ron por agotamiento de la bateria y el 14,9% por com-
plicaciones, mientras que no figuraba ninguna de am-
bas opciones en el 33,45% de los casos. De todos los
casos sin informacién (n = 198), 58 fueron de DAI con
TRC y probablemente se trata, en buena parte, de ac-
tualizaciones de DAI previo sin esta funcién. Entre los
recambios por complicaciones (n = 88), 8 se produje-

ron en los 6 meses posteriores al implante y 65 en los
6 meses siguientes (en 15 casos no se dispuso de infor-
macion). Se especificaron como recambio por compli-
caciones 9 casos de recambio por alerta de posible fa-
llo, 4 de fractura de electrodos, 2 de dectbito y uno de
endocarditis.

En cuanto al funcionamiento de los electrodos previos,
se dispuso de esta informacion en el 80% de los casos
(n = 472). La proporcién de electrodos disfuncionantes
(n = 52) fue del 10,8%. Se llevo a cabo el explante de los
electrodos disfuncionantes en 41 casos (79%) y no se ex-
plantaron en 11. Se emplearon electrodos adicionales de
desfibrilacién en 5 casos y de sensado en 3.

Programacion del desfibrilador automatico
implantable

En la estimulacién antibradicardia se emple6 mayo-
ritariamente el modo VVI (54%). El modo VVIR se
utiliz6 en el 10,8% de los casos, el modo DDD en el
20,4%, el DDDR en el 13,1% y otros modos de esti-
mulacién en el 1,7%.

Se programé estimulacidon antitaquicdrdica en el
ventriculo en el 90% de los casos. Se programé dicha
terapia tanto en ventriculo como en auricula en el 3%.
En 7% de los casos no se programaron terapias de esti-
mulacién antitaquicdrdica.

En el 1,8% de los casos se programaron terapias de
desfibrilacién o cardioversion, tanto en el ventriculo
como en la auricula.

Complicaciones

No se produjeron muertes ni taponamientos cardia-
cos durante el implante. Se comunicaron 5 casos de
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neumotdrax. Se produjeron otras complicaciones en
14 implantes: umbrales elevados de desfibrilacién en 2
casos, hematoma o hemorragia en 2, edema agudo de
pulmon en un caso, tormenta arritmica en 2 casos, pro-
blemas de captura en un caso, diseccién de seno coro-
nario en un caso y no especificadas en el resto.

DISCUSION

El GTDAI de la SEA de la SEC continta su objeti-
vo de consolidacién y mejora del Registro Espafiol de
DAL En el afio 2005, el grado de cumplimentacién del
Registro de forma prospectiva se redujo ligeramente
con respecto al afio precedente. Con objeto de mejorar
la calidad del Registro, se puso en marcha una iniciati-
va, discutida en reuniones previas de la SEA, que con-
sisti6 en permitir el envio retrospectivo de datos en los
mismos formularios y del mismo modo que en la reco-
gida prospectiva. De este modo, y a pesar del corto pe-
riodo disponible para el envio retrospectivo, se aumen-
t6 la representatividad del Registro, que pasé del 57 al
74,4%, 1a mayor de las obtenidas hasta ahora.

Comparacion con el Registro de anos
previos

Con respecto al afio anterior se ha mantenido estable
el nimero de centros implantadores y se ha producido
un incremento en el ndmero total de implantes comu-
nicados al Registro, que ha pasado de 1.414 a 2.050.
El niimero comunicado de implantes por millén de ha-
bitantes, considerando los primoimplantes y los re-
cambios, ha pasado de 33 a 46,4. Este incremento ha
estado motivado principalmente por el aumento del
nimero de implantes totales en nuestro pais. Segun
datos de Eucomed, el nimero de implantes pasé de 52
implantes por millén de habitantes de 2004 a 62,5 en
2005. Por otra parte, aunque en menor medida, la
puesta en marcha de la posibilidad de envio retrospec-
tivo de implantes ha aumentado la representatividad
del Registro y ha contribuido al citado incremento.

En cuanto al tipo de indicaciones, en los afios 2002-
2004 se observo un aumento significativo del nimero
total y la proporcién de implantes profilacticos debido
a la publicacién de diversos estudios que demostraron
la utilidad del DAI en prevencién primaria®®. Esta ten-
dencia se ha acrecentado aun mas en el afio 2005, en el
que se han consolidado las indicaciones profilécticas,
que constituyen la principal causa de primoimplantes
en pacientes con miocardiopatia dilatada y una de las
principales en pacientes con cardiopatia isquémica.
Especialmente relevante es el incremento del nimero
de DAI con TRC.

Por ultimo, ha continuado la tendencia creciente ha-
cia una mayor proporcién de implantes subcutdneos y
se ha mantenido el crecimiento en la proporcién de
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DAI implantados en el laboratorio de electrofisiologia
y realizados por electrofisiélogos.

Comparacion con registros extranjeros

La informacién sobre los implantes de DAI en otros
paises publicada en la literatura cientifica continda
siendo escasa. Los dltimos datos del registro danés de
DAI (www.pacemaker.dk) son de 2004. En dicho afio
se realiz6 un total de 414 primoimplantes y 142 re-
cambios (81 primoimplantes por millén de habitantes).
La cardiopatia mas frecuente fue la isquémica (50%),
seguida de la dilatada (25,1%). La arritmia que con
mayor frecuencia motivé el implante fue la TVMS en
el 55,3% de los casos y la fibrilacién ventricular en el
33,8%. No hay datos sobre el nimero y el tipo de im-
plantes profildcticos. Se implantaron DAI bicamerales
en el 34,8% de los casos y dispositivos de TRC + DAI
en el 17%, lo que ha supuesto un evidente incremento
de estos ultimos con respecto a la proporcién de 2003
(6%), al igual que ha ocurrido en nuestro pafs.

Portugal dispone de un Registro Nacional de Elec-
trofisiologia cardiaca en el que se incluyen datos sobre
los implantes de DAI Los tltimos datos publicados
son de 2004". En este afio se produjo un aumento del
nimero de implantes de un 33,8% con respecto a 2003,
con un nimero total de DAI comunicados de 397 (344
primoimplantes), lo que representa una cifra de 34,4
implantes por millén de habitantes frente a 21,6 en
2003. No se publican datos sobre las indicaciones en
este registro. En cuanto al tipo de DAI, la proporcién
de monocamerales es del 63,6%, de bicamerales del
18,1% y de DAI con TRC del 20,6%, con un aumento
de estos tltimos desde el 16% del afio anterior.

El pasado afio se publicaron los datos del Registro
Italiano de DAI de los afios 2001 a 20038. Este regis-
tro, fundado en 1997 en el seno de la Sociedad Italiana
de Arritmologia y Estimulacién Cardiaca (AIAC), re-
coge el 85% de los implantes realizados en Italia y se
basa en los datos de la European Patient Identification
Card Implantable Cardioverter/Defibrillator propuesta
por el European Registry for Implantable Defibrilla-
tors (EURID). El nimero de implantes crecié en Italia
en dichos afios desde 2.400 en 2001 a 5.318 en 2003,
lo que supone el paso de 42,1 a 93,3 implantes totales
por millén de habitantes en dichos afios. El nimero de
centros implantadores aument6 de 273 en 2001 a 340
en 2003. Dichas cifras, a pesar de ser de 2003, son sig-
nificativamente superiores a las de nuestro pafs. La
edad media de los pacientes fue de 68 afios en 2003,
ligeramente superior a la de Espaifia. Las indicaciones
profildcticas aumentaron 3 veces a lo largo de esos 3
afios y pasaron del 6,4% de los implantes en 2001 al
18,2% en 2003. La taquicardia ventricular fue la arrit-
mia causante en el 55% de los casos, la fibrilacion
ventricular en el 18,1% y ambas en el 6,5%. Los por-
centajes de DAI monocamerales, bicamerales y con



TRC en 2003 fueron del 39,2, el 32,4 y el 28,4%, res-
pectivamente en 2003, lo que supone una cifra de DAI
con TRC y bicamerales mds elevada que la de nuestro
pais en 2005.

Los datos de Eucomed (datos proporcionados por la
industria de DAI) que engloban los datos de Alemania,
Italia, Irlanda, Paises Bajos, Dinamarca, Bélgica, Aus-
tria, Suiza, Finlandia, Francia, Reino Unido, Espaiia,
Suecia, Portugal y Noruega (este tltimo no remitié da-
tos en 2005) ponen de manifiesto que la media de im-
plantes de DAI con o sin TRC en dichos paises en el
afio 2005 fue ligeramente superior a 130 por millén de
habitantes; superaron esta cifra Alemania con mds de
225, Italia en torno a 190, Irlanda y Holanda. Dina-
marca, Austria, Bélgica y Suiza estuvieron por debajo
de la media pero superaron los 100 implantes por mi-
1I6n de habitantes. Francia superd ligeramente los 80
implantes por millén de habitantes. Reino Unido y
Suecia se situaron en torno a los 70 implantes por mi-
116n, ligeramente por encima de Espafia. Por debajo de
nuestro pafs se situaron Finlandia y Portugal.

En Estados Unidos, el Registro Bilitch, creado en
1974, incorporé posteriormente informacién sobre
los DAI, pero desaparecié en 1993 por dificultades
de financiacién’®. En la segunda mitad del pasado afio
se puso en marcha el National ICD Registry con la
colaboracién de la American College of Cardiology
Foundation y la Heart Rhythm Society, del que no se
han publicado auin resultados. La creacién de este Re-
gistro se consideré necesaria tras los diversos avisos
de posibles fallos de dispositivos de distintas firmas
comerciales (recalls). Se trata de un Registro volunta-
rio, via internet (www.accncdr.com/webncdr/ICD/De-
fault.aspx), en el que por el momento sélo se incluyen
implantes por prevencién primaria.

Distribucidn geografica. Diferencias
regionales

La informacién del Registro de DAI sigue poniendo
de manifiesto divergencias geograficas en la disponibi-
lidad de recursos, indicaciones y nimero de implantes
de DAI en Espaiia, y deberia ser de utilidad para que
los gestores sanitarios adecuaran la planificacién sani-
taria en este campo. En este sentido, hay una correla-
cion significativa entre el nimero de centros implanta-
dores de cada comunidad auténoma y el nimero de
DALI enviados al Registro.

Evidentemente, esta afirmacién estd limitada porque
no hay informacién de la totalidad de implantes remi-
tidos al Registro y las diferencias regionales podrian
relacionarse, al menos en parte, con una diversa pro-
porcién de implantes remitidos al Registro en las dis-
tintas comunidades. Sin embargo, las diferencias geo-
graficas en el ndmero de centros implantadores por
millén de habitantes, teniendo en cuenta que estdn in-
cluidos en el Registro la practica totalidad de centros
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con financiacién puiblica que implantan DAI en nues-
tro pais, y la representatividad del Registro, en torno al
75%, hacen que estas diferencias sean mds bien un re-
flejo de la realidad de los implantes del pais. Este de-
sequilibrio regional observado en el Registro ha sido
también puesto de manifiesto en el informe realizado
por CARDIOFORUM, que revela el desequilibrio ma-
nifiesto en el uso de la tecnologia cardiovascular (in-
cluidos los DAI, los dispositivos de resincronizacién
cardiaca y los procedimientos de intervencionismo
percutdneo en el Sistema Nacional de Salud; fuente:
CARDIOFORUM).

Limitaciones

Aunque la cifra de implantes comunicados al Regis-
tro y la representatividad de éste es la mds alta desde
su inicio, la participacion, en torno al 75%, contintia
siendo la principal limitacién del Registro. Cabe espe-
rar que el compromiso y el interés de los profesionales
que participan en los implantes de DAI, junto con la
posibilidad abierta este afio de envio retrospectivo de
datos no remitidos de forma prospectiva, permitan se-
guir consoliddndolo y mejorandolo.

CONCLUSIONES

El Registro Nacional de DAI del afio 2005 recoge
las tres cuartas partes de los implantes de DAI realiza-
dos en nuestro pais y puede considerarse representa-
tivo de la actividad y las indicaciones de este pro-
cedimiento en Espafia. El nimero de implantes
comunicados al Registro ha continuado creciendo en
2005, y es de 46,4 por millén de habitantes. Continda
habiendo importantes diferencias geogréificas en los
implantes comunicados al Registro. Aunque la preven-
cién secundaria es el motivo principal de implante de
DAL, los implantes profildcticos han experimentado un
aumento atin mayor que en afios previos y representan
una proporcién muy importante de los implantes reali-
zados. Especialmente relevante ha sido el aumento en
el numero de DAI + TRC implantados. Contintia el au-
mento del nimero de DAI implantados en el laborato-
rio de electrofisiologia y por electrofisidlogos.
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