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Introduccion y objetivos. Se presentan los resultados
del Registro Espanol de Desfibrilador Automatico Implan-
table del afio 2006 elaborado por el Grupo de Trabajo de
Desfibrilador Automatico Implantable de la Seccion de
Electrofisiologia y Arritmias de la Sociedad Espafola de
Cardiologia.

Métodos. Se envi6 a la Sociedad Espafola de Cardio-
logia la hoja de recogida de datos cumplimentada de for-
ma voluntaria por cada equipo implantador. La recogida
fue prospectiva en el 91,8% de los implantes.

Resultados. El nimero de implantes comunicados fue
de 2.679 (el 86,6% del total de implantes estimado). El
nuamero de implantes por milldn de habitantes comunica-
dos fue 60 y el estimado, 69. Los primoimplantes fueron
el 80%. La mayor parte de los desfibriladores automati-
cos implantables se implantaron en varones con una me-
dia de edad de 61,5 + 14 anos, con disfuncién ventricular
izquierda severa o moderada a severa y en clase funcio-
nal Il o I. La cardiopatia mas frecuente fue la isquémica,
seguida de la dilatada. Por primera vez, las indicaciones
por prevencion primaria constituyen la mitad de las reali-
zadas en los primoimplantes, con un crecimiento impor-
tante en pacientes con cardiopatia isquémica y miocar-
diopatia dilatada. Ha continuado aumentando el numero
de desfibriladores automaticos implantables con terapia
de resincronizacion cardiaca implantados, que constitu-
yeron el 28,6% del total. En torno al 70% de los implantes
se llevaron a cabo en el laboratorio de electrofisiologia y
por electrofisidlogos, cifra que se ha mantenido estable
desde el pasado afno. La incidencia de complicaciones
durante el implante fue muy baja.

Conclusiones. El Registro Espafiol de Desfibrilador
Automatico Implantable del afio 2006 recoge informacion
de mas del 86% de los implantes totales de desfibrilador
automatico implantable que se realizan en Espafa. La
mitad de los primoimplantes llevados a cabo se indicaron
con fines de prevencion primaria.
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Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator
Registry. Third Official Report of the Spanish
Society of Cardiology Working Group on
Implantable Cardioverter-Defibrillators (2006)

Introduction and objectives. To report the 2006 findings
of the Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator (ICD)
Registry, established by the Working Group on Implantable
Cardioverter-Defibrillators, Electrophysiology and
Arrhythmia Section, Spanish Society of Cardiology.

Methods. Each ICD team voluntarily reported data to
the Spanish Society of Cardiology by completing a single-
page questionnaire. Prospective data were collected on
91.8% of implantations.

Results. In total, 2679 implantations were reported to the
registry (86.6% of the estimated total). The reported
implantation rate was 60 per million inhabitants, and the
estimated rate was 69 per million. The proportion of first
implantations was 80%. The majority of ICDs were
implanted in males (mean age 61.5 [14] years) with severe
or moderate-to-severe left ventricular dysfunction who were
in functional class Il or I. Ischemic heart disease was the
most frequent etiology, followed by dilated cardiomyopathy.
This is the first year that half of first device implantations
were carried out for primary prevention, with substantial
increases among patients with ischemic heart disease and
dilated cardiomyopathy. The number of ICDs incorporating
cardiac resynchronization therapy has continued to grow,
and now comprises 28.6% of all devices implanted. As in
the previous year, around 70% of ICD implantations were
performed in an electrophysiology laboratory by a cardiac
electrophysiologist. The incidence of complications during
device implantation was very low.

Conclusions. The 2006 Spanish Implantable
Cardioverter-Defibrillator Registry contains data on more
than 86% of all ICD implantations performed in Spain.
Half of first device implantations were carried out for the
purposes of primary prevention.
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ABREVIATURAS

DALI: desfibrilador automético implantable.

EUCOMED: European Confederation of Medical
Suppliers Associations.

GTDALI: Grupo de Trabajo de Desfibrilador
Automaético Implantable.

SEA: Seccién de Electrofisiologia y Arritmias.

SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologfia.

TRC: terapia de resincronizacién cardiaca.

TVMS: taquicardia ventricular monomérfica
sostenida.

VI: ventriculo izquierdo.

INTRODUCCION

El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico
Implantable (DAI) fue iniciado en el afio 1996 por la
Seccién de Electrofisiologia y Arritmias (SEA) de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC). En 1997 se
publicé un primer informe con los datos del afio
1996!. El Grupo de Trabajo de DAI (GTDAI) de la
SEA de la SEC, constituido en 2001, impulsé nueva-
mente dicho Registro y ha publicado dos informes ofi-
ciales que recogieron los datos remitidos durante el
trienio 2002-2004 y el afio 2005 respectivamente®>. El
presente informe retne los datos de los implantes de
DAI comunicados al Registro en el afio 2006. Ha sido
elaborado por el GTDAI y en él ha colaborado la ma-
yoria de los centros que implantan DAI en Espafia.

METODOS

La recogida de datos del Registro se llevo a cabo en
una hoja de recogida de datos que est4 disponible en la
pagina web de la SEA de la SEC (www.arritmias.org).
Esta hoja se cumpliment6 directamente y de forma vo-
luntaria por cada equipo implantador, con la colabora-
cién del personal de la compaiiia fabricante de DAI,
durante o tras el implante, y fue enviada por fax o co-
rreo electrénico a la SEC. La recogida de datos se rea-
liz6 mayoritariamente de forma prospectiva. No obs-
tante, y para mejorar la representatividad del Registro,
en febrero de 2007 se envid, a cada uno de los centros
implantadores de DAI que habian remitido datos de
forma prospectiva, un listado con los implantes comu-
nicados por el centro en 2006, con objeto de que pu-
dieran enviar de forma retrospectiva los datos de los
pacientes no comunicados prospectivamente al Regis-
tro.

El personal de la SEC introdujo los datos en la base
de datos del Registro Espaiiol de DAI. La depuracién
de los datos se llev6 a cabo por un informético de la
SEC y un miembro del GTDAI. La actual junta direc-
tiva del GTDALI fue la encargada del andlisis de los da-
tos y la responsable de esta publicacidn.

Los datos poblacionales para los distintos cdlculos
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 2006 por el Instituto Nacional de Estadistica
(http://www.ine.es).

Para valorar la representatividad del Registro, se es-
timé la proporcion de implantes enviados al Registro
del total de implantes realizados en Espaiia en 2006.
Para conocer el nimero total de implantes y recambios
de DALI realizados en nuestro pais, se emplearon los
datos que las compafifas que comercializaron DAI en
Espafia en ese afio comunicaron a la European Confe-
deration of Medical Suppliers Associations (EUCO-
MED). Dichos datos fueron proporcionados por las
compaiiias proveedoras de DAI.

En el caso de coexistir varias formas de presenta-
cién o arritmias clinicas en un mismo paciente en la
hoja de recogida de datos, se considero para el andlisis
la més grave.

Los porcentajes en cada una de las variables anali-
zadas se calcularon teniendo el cuenta el niimero total
de implantes en los que la informacién sobre dicha va-
riable estaba disponible.

Andlisis estadistico

Los resultados numéricos se expresan como media
+ desviacion estandar (DE). La relacion entre varia-
bles cuantitativas se analiz6 mediante un modelo de
regresion lineal. Las variables cualitativas se compara-
ron mediante el test de la 2. Se consideré estadistica-
mente significativo un valor de p < 0,05. El anélisis es-
tadistico se realizé mediante el programa JMP, versién
5.0.1.

RESULTADOS

El grado de cumplimentacién de los distintos cam-
pos recogidos en la hoja de datos oscil6 entre el 62 y
el 98,6% para las principales variables del Registro.

Centros implantadores

El nimero de centros que realizaron implantes de
DAI y comunicaron los datos al Registro fue de 89 (ta-
bla 1). De ellos, 66 eran centros sanitarios publicos.
En la tabla 2 se recoge el nimero de centros publicos
por millén de habitantes que en el afio 2006 han remi-
tido informacidén al Registro en cada comunidad aut6-
noma.

Numero total de implantes

El nimero total de implantes (primoimplantes y re-
cambios) comunicados al Registro en el afio 2006 fue
de 2.679. De ellos, 2.460 (91,8%) se remitieron de for-

Rev Esp Cardiol. 2007;60(12):1290-301 1291



Peinado R et al. Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable. Il Informe Oficial (2006)

TABLA 1. Hospitales que han remitido datos al Registro Nacional de Desfibrilador Automatico Implantable en
2006 y numero de implantes comunicados por hospital (agrupados por comunidades auténomas y provincias)

Comunidad Auténoma Implantes, n Comunidad Auténoma Implantes, n
Andalucia Centre Cardiovascular Sant Jordi S.A. 11
Almeria Hospital Torrecardenas 4 Clinica Quirdn 8
Cadiz H. Universitario Puerta del Mar 17 Hospital del Mar 5
Cérdoba H. Universitario Reina Sofia 28 Centro Médico Tecknon 1
Granada H. Universitario Virgen de las Nieves 54 Hospital de Barcelona 2
H. Clinico Universitario San Cecilio 2 Comunidad Valenciana
Huelva H. General Juan Ramoén Jiménez 47 Alicante H. General Universitario de Alicante 64
Jaén Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén 6 Clinica Benidorm 3
Mélaga H.U. Virgen de la Victoria 192 Castellon H. General de Castell6 17
Clinica Parque San Antonio 6 Valencia H. General Universitario de Valencia 58
Complejo Hospitalario Carlos Haya 3 H. Universitario La Fe 35
Sevilla H. Nuestra Sefiora de Valme 52 Hospital Clinico Universitario de Valencia 33
H.U. Virgen Macarena 38 H. Universitario Dr. Peset 10
H.U. Virgen del Rocio 24 Hospital Lluis Alcanyis 2
Clinica Sagrado Corazéon 1 Grupo Hospitalario Quirén 2
Aragon Extremadura
Zaragoza H. Miguel Servet 49 Badajoz H. Infanta Cristina 25
H. Clinico Universitario Lozano Blesa 29 Galicia
Asturias A Corufia Complejo Hospitalario Univ. de Santiago 54
Oviedo Hospital Central de Asturias 124 Hospital Juan Canalejo 37
Baleares Pontevedra Complejo Hospitalario Xeral-Cies 22
Palma de Mallorca Hospital Son Dureta 26 Madrid
H. Son Llatzer 4 Madrid H. Universitario Gregorio Marafion 95
Clinica Rotger Sanitaria Balear, S.A. 2 Clinica Puerta de Hierro 79
Policlinica Miramar 1 H. Clinico San Carlos 73
Canarias H. Universitario La Paz 63
Las Palmas Hospital Dr. Negrin 52 H. Universitario Ramén y Cajal 56
Hospital Insular de Gran Canaria 35 H. Universitario 12 de Octubre 40
Clinica San Roque, S.A. 1 H. Universitario de Getafe 23
Tenerife H. Universitario de Canarias 23 Fundacién Jiménez Diaz 20
H. Nuestra Sra. de la Candelaria 20 Fundacion Hospital Alcorcon 12
Cantabria Clinica La Luz 7
Santander H. Universitario Marqués de Valdecilla 58 Hospital Severo Ochoa 6
Castilla-La Mancha Hospital Central de la Defensa 6
Albacete Hospital General de Albacete 14 Hospital de Fuenlabrada 5
Guadalajara H. General Universitario de Guadalajara 12 Hospital de Madrid 5
Toledo Hospital Virgen de la Salud 62 Clinica Nuestra Sefiora de América 5
Castillay Leon Sanatorio Nuestra Sra. del Rosario 2
Avila H. Nuestra Sra. de Sonsoles 8 Clinica Ruber 2
Burgos H. General Yagiie 19 Hospital Ruber Internacional 1
Le6n Hospital de Le6n 21 Clinica San Camilo 1
Salamanca H. Universitario de Salamanca 49 Hospital Madrid-Monteprincipe 1
Valladolid H. Clinico Universitario de Valladolid 49 Clinica Moncloa 1
H. Del Rio Hortega 13 Murcia H. Universitario Virgen de la Arrixaca 68
Sanatorio Virgen de la Salud 2 Navarra
Hospital Campo Grande 1 Pamplona Clinica Universitaria de Navarra 54
Catalufia Hospital de Navarra 16
Barcelona Hospital Clinic 130 Pais Vasco
Hospital de la Santa Creu i de Sant Pau 80 Vitoria Hospital Txagorritxu 37
Hospital Vall d’Hebron 55 Bilbao Hospital de Basurto 40
Hospital de Bellvitge 37 Hospital de Cruces 13
Hospital Germans Trias i Pujol 20 San Sebastién Hospital Donostia 13

ma prospectiva, mientras que 219 (8,2%) lo fueron de esta cifra representa el 86,6% del total de implantes rea-
forma retrospectiva por un total de 11 centros. Teniendo lizados en nuestro pais. En la figura 1 se recogen el nti-
en cuenta que el nimero total de implantes realizados mero total de implantes comunicados al Registro y esti-
en dicho ano fue 3.094, segin datos de EUCOMED, mados por EUCOMED en los dltimos 5 afios.
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TABLA 2. Centros implantadores publicos (entre
paréntesis por millén de habitantes) por
comunidades autonomas en 2006

Comunidades auténomas

Andalucia 12
Aragén 2
Asturias 1
Baleares 2
Canarias 4
Cantabria 1
Castilla-La Mancha 3
Castillay Leén 6
Cataluha 6
Comunidad Valenciana 7
Extremadura 1
Galicia 3
Madrid 2
Murcia 1
Navarra 1
Pais Vasco

Total Espafia 6

—_

El nimero total de implantes por millén de habitan-
tes comunicados al Registro fue de 60. El nimero total
de implantes por millén de habitantes segtn los datos
de EUCOMED fue de 69. En la figura 2 se refleja el
incremento en el ndimero de implantes por millén de
habitantes comunicado al Registro y estimado por EU-
COMED en los ultimos 5 afios. En la tabla 1 se recoge
el nimero de implantes comunicado al Registro por
cada centro implantador. En la tabla 3 se expresa el
nimero de implantes realizados por comunidades au-
ténomas comunicados al Registro en 2006 y el nimero
de implantes comunicados por millén de habitantes.
En la tabla 4 se recoge el nimero de implantes realiza-
dos en funcién de la provincia y la comunidad auténo-

TABLA 3. Implantes realizados por comunidades
auténomas comunicados al Registro en 2006 y
nuimero de implantes comunicados por millon de
habitantes

Comunidades auténomas n Por millon
Andalucia 474 60
Aragén 78 61
Asturias 124 115
Baleares 33 33
Canarias 131 66
Cantabria 58 102
Castilla-La Mancha 88 46
Castillay Ledn 162 64
Catalufia 349 49
Comunidad Valenciana 224 47
Extremadura 26 24
Galicia 113 41
Madrid 503 84
Murcia 68 50
Navarra 70 116
Pais Vasco 103 48
No consta 75

Total Espafia 2.679 60

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios. En la Comunidad Auténo-
ma de La Rioja y en las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla no se implan-
t6 ningln desfibrilador en el afio 2006.

ma de residencia del paciente que fueron comunicados
al registro y la cifra por millén de habitantes.

La mayor parte de los implantes comunicados
(2.522) se han realizado en centros sanitarios publicos,
lo que representa el 95,5% del total de 2.604 comuni-
cados al Registro en los que se disponia del hospital de
implante.

No hubo correlacién estadisticamente significativa
entre el nimero de centros implantadores puiblicos por
millén de habitantes y el niimero de DAI implantados

3.500
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Fig. 1. Ndmero total de implantes 0
comunicados al Registro y estima- 2002 2003 2004 2005 2006
dos por la European Confederation i
of Medical Suppliers Associations M Registro DAI 925 1.046 1.414 2.050 2.679
(EUCOMED) en los afios 2002 a O EUCOMED 1477 1.788 2.244 2.756 3.094
2006. DAI: desfibrilador automatico
implantable.
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2002 2008 2004 2005 2006 Fig. 2. Numero total de implantes
B Registro DAI 29 o4 33 47 60 por mlllon_de hablta_ntes comunica-
dos al Registro y estimados por Eu-
O EUCOMED 35 43 53 64 69 ropean Confederation of Medical
Suppliers Associations (EUCOMED)
en los afios 2002 a 2006. DAI: desfi-
brilador automatico implantable.

TABLA 4. Comunidad autéonoma y provincia de residencia de los pacientes a los que se implanté desfibrilador
automatico implantable comunicados al Registro y nimero comunicado por millén de habitantes

Comunidades auténomas ] Por millon Comunidades auténomas ] Por millon
Andalucia 419 52,53 Soria 4 43,96
Almeria 9 14,6 Valladolid 35 68,6
Cadiz 46 39,4 Zamora 9 46,2
Cdrdoba 22 48,3 Catalufia 324 454
Granada 45 51,8 Barcelona 298 57,6
Huelva 42 87,3 Girona 11 16,7
Jaén 20 30,8 Lleida 6 15
Mélaga 145 100,4 Tarragona 9 12,7
Sevilla 90 50,3 Comunidad Valenciana 208 43,3
Aragon 80 62,6 Alicante 70 40,8
Huesca 2 9,3 Castellén 18 32,2
Teruel 4 28,6 Valencia 120 50,4
Zaragoza 74 82 Extremadura 46 42,3
Asturias 111 104,9 Badajoz 32 48,2
Baleares 32 32,5 Céceres 14 34,4
Canarias 126 63,2 Galicia 107 38,7
Las Palmas 79 78,4 La Corufa 47 42,3
Tenerife 47 49,8 Lugo 6 17,2
Cantabria 29 52 Orense 16 48,3
Castilla-La Mancha 93 48,13 Pontevedra 38 41
Albacete 16 41,9 La Rioja 13 43,3
Ciudad Real 24 48,2 Madrid 447 75,3
Cuenca 11 53,1 Murcia 69 51,7
Guadalajara 10 48,5 Navarra 31 52,7
Toledo 32 53,6 Pais Vasco 97 455
Castillay Leén 156 61,8 Alava 24 66,9
Avila 11 66,7 Guiptzcoa 21 30,7
Burgos 24 67,2 Vizcaya 52 46
Ledn 21 43,5 Ceuta y Melilla 1 8,3
Palencia 9 52,6 Otros paises 10
Salamanca 39 12,7 No consta 320
Segovia 4 26 Total Esparia 2.679 60

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios.
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Fig. 3. Cardiopatias de los pacientes enviados al Registro (primoimplantes y total de implantes).

por millén de habitantes en cada comunidad auténo-
ma.

Primoimplantes frente a recambios

El niimero de primoimplantes fue 2.105, lo que re-
presenta un 80% del total de implantes remitidos. El
nimero de primoimplantes por millén de habitantes
comunicado al Registro fue 47. El nimero de recam-
bios realizados fue 535 (20%).

Edad y sexo

La edad, media + DE (intervalo), de los pacientes a
los que se implanté o recambié un DAI fue 61,5 + 14
(4-86) afios. En el caso de los primoimplantes, estas
cifras fueron muy similares: 61,1 + 14 (7-84) afios. El
sexo predominante fue el masculino, que represent6 el
85,4% en los implantes totales y el 84,9% en el caso
de los primoimplantes.

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

Los porcentajes de las distintas cardiopatias fueron
muy similares en el caso de los primoimplantes que en
el de implantes totales (fig. 3). La mds frecuente fue la
cardiopatia isquémica, seguida de la miocardiopatia
dilatada, la miocardiopatia hipertréfica y el grupo de
alteraciones eléctricas primarias (sindrome de Bruga-
da, fibrilacién ventricular idiopatica y sindromes de
QT largo y de QT corto). Siguieron en frecuencia las
valvulopatias y la miocardiopatia arritmogénica de
ventriculo derecho.

Aproximadamente la mitad de los pacientes tenian
disfuncion ventricular severa, con fraccion de eyeccién
de ventriculo izquierdo (VI) < 30%. Le siguieron en
frecuencia el grupo de pacientes con fraccién de eyec-

cion entre el 30 y el 39% y el de pacientes con funcién
sistdlica del VI > 50%. El grupo menos numeroso fue
el de pacientes con disfuncién ventricular ligera (fig.
4). Aunque hubo una tendencia hacia una mayor pro-
porcién de pacientes con disfuncién del VI severa
(fraccién de eyeccion < 30%) en el grupo de primoim-
plantes que en el de implantes totales (el 50,2 frente al
47,7%) estas diferencias no alcanzaron significacién
estadistica (p = 0,2).

Algo més del 40% de los pacientes se encontraban
en clase funcional II de la New York Heart Associa-
tion. Les siguieron el grupo de pacientes en clase fun-
cional I y en clase III, mientras que fueron raros los
pacientes en clase funcional IV (fig. 5). No hubo dife-
rencias significativas entre el grupo de primoimplantes
y el de implantes totales en esta variable.

La mayoria de los pacientes (80%) estaban en ritmo
sinusal, mientras que el 14,8% estaba en fibrilacién
auricular, el 4,9% en ritmo de marcapasos y el resto en
otros ritmos (aleteo auricular u otras arritmias auricu-
lares). Estas cifras fueron similares en el grupo de pri-
moimplantes y en el de implantes totales.

Arritmia clinica que motivoé el implante, forma
de presentacion y arritmia inducida en el
laboratorio

La ausencia de arritmia clinica documentada fue el
grupo mds frecuente en los primoimplantes. Le siguie-
ron en frecuencia la taquicardia ventricular monomorfi-
ca sostenida (TVMS) y la fibrilacién ventricular. La
TVMS vy la ausencia de arritmia clinica fueron los mas
frecuentes en el grupo de implantes totales. La diferen-
cia entre la proporcién de pacientes sin arritmia clinica
documentada en el grupo de pacientes con primoim-
plantes frente al de implantes totales (34,9 frente a 29,5)
no alcanz? significacion estadistica (p = 0,1) (fig. 6).

La forma de presentacion clinica mds frecuente, tan-
to en el grupo de implantes totales como en el de pri-
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Fig. 4. Fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo (FEVI) de los pa-
cientes del Registro (primoimplantes y total de implantes).

Fig. 6. Arritmia clinica de los pacientes del Registro (primoimplantes y
total de implantes). FV/TVP: fibrilacion ventricular/taquicardia ventricu-
lar tropomorfica; TVMS: taquicardia ventricular monomérfica sosteni-
da; TVNS: taquicardia ventricular no sostenida.
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Fig. 5. Clase funcional de la New York Heart Association (CF NYHA)
de los pacientes del Registro (primoimplantes y total de implantes).

moimplantes, fue el sincope, seguido de «otros sinto-
mas» y de la ausencia de arritmias sintométicas (fig. 7).

Se dispuso de informacion sobre la realizaciéon de
estudio electrofisiolégico en el 62% de los primoim-
plantes. Este se llevé a cabo en 496 (37,8%) de los
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Fig. 7. Forma de presentacion clinica de la arritmia de los pacientes
del Registro (primoimplantes y total de implantes). MSC: muerte sibi-
ta cardiaca.

1.312 primoimplantes en los que se comunicé esta in-
formacion. En la mayoria de los casos se realizé en in-
dicaciones de prevencion secundaria en pacientes con
infarto previo o miocardiopatia dilatada y TVMS, y la
TVMS fue la arritmia inducida con mayor frecuencia.
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TABLA 5. Numero de primoimplantes en funcion del tipo de cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion
en los afnos 2005 y 2006. Entre paréntesis se expresan los porcentajes respecto a cada cardiopatia

Tipo de cardiopatia e indicacion 2005 2006
Cardiopatia isquémica
Muerte stbita abortada 82 (10,7) 105 (8,6)
TVMS sincopal 123 (16,2) 158 (12,9)
TVMS no sincopal 168 (22) 197 (16)
Sincope sin arritmia documentada 109 (14,3) 165 (13,5)
Indicacién profilactica 238 (31,2); 80 TRC 520 (42,4); 200 TRC
No consta/no clasificable 44 (5,6) 81 (6,6)
Total 764 1.226
Miocardiopatia dilatada
Muerte stbita abortada 16 (5,1) 21 (4,6)
TVMS sincopal 47 (15) 46 (9,9)
TVMS no sincopal 33(10,5) 55 (11,9)
Sincope sin arritmia documentada 37 (11,9) 62 (13,5)
Indicacion profildctica 136 (43,5); 91 TRC 228 (49,5); 133 TRC
No consta/no clasificable 44 (14) 49 (10,6)
Total 313 461
Valvulopatias
Muerte stbita abortada 6(13,6) 9 (14)
TVMS 20 (45,5);10 S 20 (31,3); 11S
Sincope sin arritmia documentada 6 (13,6) 10 (15,6)
Indicacion profilactica en disfuncion ventricular izquierda 10 (22,7) 19 (29,7)
No consta/no clasificable 2 (4,6) 6 (9,4)
Total 44 64
Miocardiopatia hipertréfica
Muerte stbita abortada 10 (14,3) 16 (17,8)
Implante profildctico 58 (82,3) 67 (74,4)
No consta/no clasificable 2(3,4) 7(7,8)
Total 70 90
Sindrome de Brugada
Muerte stbita abortada 10 (21,7) 6 (9,5)
Implante profilactico en sincope 18 (39,1) 25 (39,7)
Implante profilactico sin sincope 16 (34,8) 20 (31,7)
No consta/no clasificable 2(4,4) 12 (19,1)
Total 46 63
Miocardiopatia arritmogénica de ventriculo derecho
Muerte stbita abortada 1(4) 5(23,8)
TVMS 15 (60); 12 S 8(38,1);1S
Profilctico 3(12) 6 (28,6)
No consta/no clasificable 6 (24) 2(9,5)
Total 25 21
Cardiopatias congénitas
Muerte stbita abortada 1(14,2) 3 (20)
TVMS 3 (43) 3 (20)
Implante profilactico 2 (28,6) 7(46,7)
No consta/no clasificable 1(14,2) 2(13,3)
Total 15
Sindrome de QT largo
Muerte stbita abortada 5(28) 6 (25)
Implante profilactico 13 (72) 15 (62,5)
No consta/no clasificable 3(12,5)
Total 18 24

TRC: terapia de resincronizacién cardiaca; TVMS: taquicardia ventricular monomérfica sostenida.

Indicaciones que como éstos representan a la mayorfa de los im-

plantes totales (80%), las diferencias en las indicacio-
A diferencia de afios previos, se reflejan sélo las in- nes entre primoimplantes e implantes totales no son
dicaciones de los pacientes con primoimplantes, ya significativas.
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Fig. 8. Evolucion de las principales in-
dicaciones de DAI (primoimplantes) en
los afios 2002 a 2006. MS: muerte
subita reanimada; TVMS: taquicardia
ventricular monomérfica sostenida;
Sincope: sincope sin documentacion
electrocardiografica de la arritmia.

Profilactica

La indicaciéon mas frecuente de DAI es a pacientes
con cardiopatia isquémica e infarto previo, y aunque
en ellos la indicacién por prevencién secundaria sigue
siendo mds frecuente que la prevencién primaria, ésta
supone ya el 42,4% de las indicaciones. Tras ellas, las
indicaciones mds frecuentes y similares porcentual-
mente entre si son las de prevencién secundaria y pri-
maria en pacientes con miocardiopatia dilatada. Den-
tro de las de prevencién primaria, el 58% de los
dispositivos implantados disponian de terapia de resin-
cronizacion cardiaca (TRC).

En los pacientes con miocardiopatia hipertréfica y
sindrome de Brugada, la mayoria de las indicaciones
fueron por prevencién primaria.

En la tabla 5 se recoge la evolucion detallada de las
indicaciones en las principales cardiopatias en los dlti-
mos 2 afos (los de mayor representatividad del Regis-
tro) y en la figura 8, la evolucién de aquéllas, de forma
agrupada, en los dltimos 5 afos.

Lugar de implante y especialista que lo
realizé

Se dispuso de este dato en el 94% de los implantes (pri-
moimplantes y recambios) remitidos al Registro. El implan-
te se realiz6 en el laboratorio de electrofisiologia en mds de
las dos tercios de los casos (67,9%) y en quiréfano en el
32%. Fue anecddtica la implantacién en otros lugares.

El implante fue llevado a cabo por electrofisi6logos
en el 72,4% de los casos. Lo realiz6 un cirujano car-
diaco en el 24,4% y otro especialista en el 3,2%.

Localizacién del generador

El generador se implant6 en la mayoria de los casos
en posicion pectoral subcutanea (el 87% en implantes to-
tales y el 89,3% en primoimplantes). Se utilizé la posi-
cién pectoral submuscular en el 12,4% de los implantes
totales y en el 10,7% de los primoimplantes. En ninguno
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de los primoimplantes comunicados al Registro en los
que se dispuso de esta informacion se utiliz6 la posicion
abdominal. Esta se emple6 en el 0,5% de los recambios.

Tipo de dispositivo

Cuando se analizaron todos los implantes (primoim-
plantes y recambios) los porcentajes de DAI monoca-
merales, bicamerales y dispositivos con TRC fueron
del 53,4, el 19,9 y el 26,7%, respectivamente. Cuando
se analizaron sélo los primoimplantes, las proporcio-
nes de DAI monocamerales, bicamerales y con TRC
fueron del 52,2, el 19,2 y el 28,6%. Segtn las cifras de
EUCOMED, en 2006 se implantaron 1.580 DAI mo-
nocamerales (51%), 666 bicamerales (21,5%) y 848
DAI con TRC (27,5%).

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

De los recambios comunicados, se disponia de in-
formacion sobre el motivo del recambio en el 70% de
los casos. De éstos, el 83,3% fue por agotamiento de
bateria y el 16,7% se debié a complicaciones. Dentro
de los recambios por complicaciones (n = 62), 16 se
produjeron en los 6 meses posteriores al implante y 46
a partir de los 6 meses siguientes.

En cuanto al funcionamiento de los electrodos pre-
vios, se dispuso de esta informacién en el 89% de los
casos. La proporcién de electrodos disfuncionantes (n
=55) fue del 11,6%. Se llevé a cabo el explante de los
electrodos disfuncionantes en 37 casos.

Programacion del DAI

La estimulacién antibradicardia mds empleada fue
el modo VVI (50,6%). El modo VVIR se utilizé en el
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11,3% de los casos, el modo DDD en el 21,6%, el
DDDR en el 12,6% y otros modos de estimulacién en
el 3,9% (fundamentalmente modos encaminados a re-
ducir el porcentaje de estimulacién ventricular en dis-
positivos bicamerales).

Se programé estimulacién antitaquicardia en ventri-
culo en el 87% de los casos. Se programé dicha tera-
pia tanto en ventriculo como en auricula en el 1,9%.
En el 11,1% de los casos no se programaron terapias
de estimulacion antitaquicardia durante el implante.

En el 1,4% de los casos se programaron terapias de
desfibrilacion o cardioversion tanto en ventriculo como
en auricula.

Complicaciones

Se comunicaron 4 casos de muerte durante el im-
plante (1,5 cada mil). Se comunicaron 2 casos de neu-
motdrax. No se reportd ninglin caso de taponamiento
cardiaco durante el implante. Se produjeron otras com-
plicaciones en 5 casos, aunque no se especificé el tipo
en ninguna de ellas.

DISCUSION

El Registro Espaiiol de DAI del afio 2006 ha alcanza-
do, por primera vez, una representatividad superior al
85% de los implantes realizados en Espafia y puede
considerarse un referente de la préctica clinica real en
cuanto a las indicaciones y caracteristicas clinicas y epi-
demioldgicas de los implantes de DAI en nuestro pafs.
Este logro ha sido posible gracias al esfuerzo de mu-
chos profesionales que, desde el implante del DAI hasta
el mantenimiento de la base de datos de DAI, han hecho
posible la consolidacién y la mejora progresiva, afio tras
afio, del Registro, que ha pasado de una representativi-
dad en torno al 60% entre 2002 y 2004 a un 86,6% en
2006. Ademas, la mayoria de las comunicaciones de los
implantes se han hecho de forma prospectiva.

Comparacion con el Registro de anos previos

Con respecto a los afios previos ha aumentado ligera-
mente el nimero de centros implantadores, fundamen-
talmente a expensas de mds centros privados que han
comunicado sus implantes. Ha seguido aumentando el
nimero total de implantes comunicados al Registro y,
por consiguiente, el nimero de implantes por millén de
habitantes. Este incremento se debe tanto al aumento de
la cifra total de implantes realizados como al aumento
en el nimero de implantes que se comunican al Regis-
tro. La proporcién de primoimplantes representa ya el
80% de los implantes totales comunicados, frente al
70,3% del afio previo. No han experimentado cambios
significativos las caracteristicas epidemioldgicas de los
pacientes, y son similares la edad media, el marcado
predominio del sexo masculino, el tipo de cardiopatia

del paciente y su ritmo cardiaco de base. Siguen siendo
mayoritarios los pacientes con disfuncién ventricular
severa o moderada a severa, con un incremento paulati-
no en su proporcion afo tras afio, al igual que ocurre
con las clases funcionales II y III.

En cuanto al tipo de indicaciones, en 2006 se ha in-
crementado ain mas la tendencia de 2002 a 2005 (mas
marcada en este dltimo) hacia un aumento significativo
de la proporcién de implantes profildcticos. La indica-
cion profilactica considerando todas las cardiopatias
constituye, por vez primera, la mitad de las indicacio-
nes en los primoimplantes. En la cardiopatia isquémi-
ca, la prevencion primaria representa mas del 40% de
los casos, lo que supone un aumento significativo con
respecto al afio anterior. En el caso de la miocardiopa-
tfa dilatada, al igual que en 2005, la prevencién prima-
ria es la principal indicacién de primoimplante y repre-
senta casi el 50% de las indicaciones. La principal
raz6n del incremento en indicaciones profildcticas pro-
bablemente sea la mayor difusién de los principales en-
sayos clinicos de prevencion primaria y de las guias de
préactica clinica publicadas en los dltimos afios*”.

En cuanto al tipo de dispositivo, ha seguido aumentan-
do, al igual que en 2005, el niimero de implantes de DAI
+ TRC, especialmente en prevencion primaria, principal
indicacién de este tipo de dispositivos. En cambio ha
disminuido ligeramente la proporcién de DAI monoca-
merales. No ha habido cambios ostensibles en cuanto a
la programacién de funciones de estimulacién antitaqui-
cardica o al modo de estimulacién antibradicardica.

Por ultimo, se ha estabilizado la tendencia de afios
previos hacia una mayor proporcién de implantes rea-
lizados en el laboratorio de electrofisiologia por elec-
trofisidlogos, que siguen realizando mas de dos tercios
de todos los implantes. También sigue siendo mayori-
tario el implante pectoral subcutineo, en proporcién
similar a la del afio anterior.

Comparacion con registros de otros paises

Las comparaciones son dificiles, ya que actualmente
no hay Registros que contengan toda la informacién
clinica disponible en el Registro Espafiol y cuyos da-
tos se publiquen con un retraso de un afo.

Los datos de EUCOMED de 2006 (datos proporcio-
nados por la industria de DAI), que engloban los im-
plantes de Austria, Bélgica, Francia, Alemania, Italia,
Paises Bajos, Portugal, Espafia, Suiza y Reino Unido,
reportan una cifra de implantes por millén de habitan-
tes de DAI con o sin TRC en dichos paises que oscila
entre 67 en Portugal y 262 en Alemania. Tanto esta udl-
tima como Italia y Paises Bajos tenfan mas de 200 im-
plantes por milléon de habitantes, mientras que sélo
Reino Unido, con 98 por millén, Espafia y Portugal es-
taban por debajo de 100. El incremento de implantes
con respecto al afio anterior ha sido més marcado en la
mayoria de estos paises que en Espafia. Asi, mientras
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que en nuestro pais el aumento fue cercano al 8%, en
el resto oscilé entre un 11% en Alemania y un 44%
en el Reino Unido. No obstante, estuvo por debajo en
Suiza (7%) e incluso disminuy6 en Bélgica, que pasé
de 133 a 118 implantes por millén de habitantes.

En Estados Unidos la participacién en el National
Implantable Cardioverter Defibrillator Registry, creado
en 2005 con la colaboracién de la American College
of Cardiology Foundation y la Heart Rhythm Society,
es requerido a los centros por los servicios de Medica-
re y Medicaid. Este registro recoge implantes realiza-
dos con indicacién de prevencion primaria. Atn no se
han publicado resultados, aunque si su organizacién y
objetivos principales®.

Los tltimos datos del registro danés de DAI son de
2006°. En dicho afio se realizaron un total de 600 pri-
moimplantes y 157 recambios (117 primoimplantes por
millén de habitantes). El nimero de implantes por millén
de habitantes ha crecido de forma importante en los tlti-
mos 4 afios en dicho pais, pasando de 68 en 2003 a 117
en 2006. Solo existen cinco centros implantadores, nime-
ro que ha permanecido estable desde hace afios. Mas del
82% de los implantes se realizaron en varones. La edad
media de los pacientes fue de 62,8 afios. La cardiopatia
mas frecuente fue la isquémica (51,6%), seguida de la di-
latada (24,1%). La arritmia que con mayor frecuencia
motivo el implante fue la TVMS (el 56,9% de los casos)
y la fibrilacién ventricular (25,2%). Aunque no se propor-
cionan datos sobre el nimero ni tipo de indicaciones pro-
fildcticas, el hecho de que las indicaciones por TVMS y
fibrilacién ventricular pasaran del 89 al 81,1% hace supo-
ner un aumento, aunque no muy marcado, de indicacio-
nes profilacticas. Se implantaron DAI unicamerales en el
52,2% de los primoimplantes y dispositivos de TRC +
DAI en el 28,3%, manteniéndose un claro incremento de
estos ultimos en los tdltimos 2 afios (el 17% en 2004).

El Registro Nacional de Electrofisiologia Cardiaca
de Portugal incluye datos sobre los implantes de DAL
Los dltimos datos publicados son de 2005. El nimero
de centros implantadores fue igual que el afo previo
(15 centros). Sin embargo, el nimero de implantes au-
menté un 37,1% con respecto al afio 2004, que a su
vez habia aumentado un 33,8% con respecto a 2003,
con un nimero total de DAI comunicados de 611 (547
primoimplantes), lo que representa una cifra de 54 im-
plantes por millén de habitantes frente a los 34,4 im-
plantes por millén de 2004. En cuanto al tipo de DAI,
la proporcién de monocamerales es del 53,7%, bica-
merales en el 12,6% y DAI + TRC en el 33,6%, frente
al 20,6% de 2004. No se proporcionan datos sobre las
indicaciones de los implantes'?.

Distribucidon geografica. Diferencias
regionales

La informacién del Registro de DAI de 2006 sigue
indicando, como en el pasado afio, que hay divergen-
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cias geogréficas en la disponibilidad de recursos, indi-
caciones y nimero de implantes de DAI en Espafia.
Asi, mientras comunidades autonomas como Asturias,
Cantabria, Navarra y Madrid comunican al Registro
mds de 80 implantes por millén de habitantes, hay 7
comunidades auténomas que comunican menos de 50
por millén. Estas diferencias encontradas en los datos
del Registro también las ponen de manifiesto Fitch-
Warner et al'! en un estudio sobre la variabilidad entre
comunidades auténomas en el uso de tecnologias car-
diovasculares. Ese mismo estudio, como el Registro
Espafiol de Hemodindmica, ha encontrado que estas
diferencias también son evidentes en otras tecnologias
sanitarias, como en el intervencionismo coronario,
donde la cifra de procedimientos de cateterismo car-
diaco o revascularizacién percutdnea es claramente di-
ferente entre diversas comunidades auténomas'?.

Esta disparidad entre regiones no es exclusiva de
nuestro pafs; asi, en el Registro Italiano de desfibrila-
dor implantable de los afios 2001 a 2003 se recoge una
enorme disparidad entre las regiones del norte y del
sur de Italia y en el Reino Unido se han encontrado di-
ferencias de hasta 4 veces entre las dreas con las tasas
minima y mdxima de implantes de DAI'>-14.

La explicacién de la variabilidad en la préctica cli-
nica es un tema muy debatido y sus principales cau-
sas se relacionan con la oferta de atencidn sanitaria,
las caracteristicas de los pacientes y de los médicos,
la distribucién de la carga de enfermedad y la calidad
de la evidencia cientifica que subyace a la toma de
decisiones!>!®, Los resultados del trabajo de Fitch-
Warner et al'' realizados sobre datos del afio 2003 no
encontraron correlacion entre el nimero de implantes
de DAI y la carga de enfermedad coronaria y pusie-
ron de manifiesto una asociacién entre el nimero de
procedimientos y el nimero de centros que los reali-
zan y entre el nimero de implantes de DAI y la ri-
queza regional. Esta tltima era independiente de la
carga de cardiopatia isquémica de cada comunidad
auténoma. Ademds se observd colinealidad entre el
nimero de centros que implantan DAI y el PIB per
cépita. La riqueza regional, medida por el PIB per cé-
pita, explicé en dicho estudio el 40% de la variabili-
dad en el uso de DAI. Las diferencias socioecondmi-
cas también han sido una de las principales causas de
las diferencias regionales en otros paises como el
Reino Unido'*. En cambio, en los datos del Registro
de DAI 2006, y a diferencia del afio 2005, no se en-
contré una correlacién estadisticamente significativa
entre el nimero de centros implantadores por millén
de habitantes en cada comunidad auténoma y el nd-
mero de implantes por millén. Probablemente las dis-
cordancias entre las distintas guias de préctica clini-
ca, especialmente a la hora se sentar indicaciones de
implante para prevencién primaria*’, y la diferente
adherencia a ellas también contribuyan a las diferen-
cias existentes entre paises y regiones'’.
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Limitaciones

La cifra de implantes comunicados al Registro no
alcanza la totalidad de los realizados en nuestro pais
pero, dado que constituyen més del 85% del total, pue-
de considerarse representativa de la realidad nacional.
No obstante, la interpretacion de las diferencias regio-
nales debe realizarse con cautela, porque ademads no se
ha tenido en cuenta en el andlisis el efecto del despla-
zamiento de pacientes para la asistencia sanitaria entre
diferentes comunidades auténomas.

La informacién sobre la mayor parte de las variables
de la hoja de recogida de datos ha sido cumplimentada
en mds del 80% de los implantes enviados al Registro.
Sin embargo, existen algunas en las que este porcentaje
ha sido inferior, como la realizacién o no de estudio
electrofisiolégico, por lo que su validez podria ser limi-
tada.

Las indicaciones de DAI por prevencién primaria
en pacientes con cardiopatia isquémica y miocardio-
patia dilatada, al igual que en afios previos, no han
sido cuantificadas pormenorizadamente en funcién
del tipo de indicacién (MADIT II, SCD-HeF, etc.) de-
bido a que no se dispone de toda la informacién nece-
saria para hacer dicha subdivisién (intervalos de frac-
cién de eyeccion entre el 30 y el 39%, ausencia de
informaciéon sobre anchura del QRS o bloqueo de
rama izquierda).

CONCLUSIONES

El Registro Nacional de DAI del afio 2006 recoge el
86,6% de los implantes de DAI realizados en Espaiia,
la cifra mds alta hasta la fecha, y puede considerarse
representativo de la actividad e indicaciones de esta te-
rapia en nuestro pais. El nimero de implantes comuni-
cados al Registro ha continuado el crecimiento de afios
previos, hasta situarse en 2006 en una cifra de implan-
tes de 60 por millén de habitantes. Esta cifra es sensi-
blemente inferior a la media de los paises mds desarro-
llados de la Unién Europea. Al igual que en otras
tecnologias sanitarias, persisten importantes diferen-
cias geograficas en los implantes comunicados al Re-
gistro. Los implantes de DAI por prevencién primaria
ha continuado su crecimiento y en la actualidad consti-
tuyen la mitad de las indicaciones de implante de DAL
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