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Introduccion y objetivos. Se presentan los resultados
del Registro Espanol de Desfibrilador Automatico Implan-
table (DAI) de 2009 elaborado por el Grupo de Trabajo de
Desfibrilador Automatico Implantable de la Secciéon de
Electrofisiologia y Arritmias de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia (SEC).

Métodos. Se envid de forma prospectiva a la SEC la
hoja de recogida de datos cumplimentada de forma vo-
luntaria por cada equipo implantador.

Resultados. El nimero de implantes comunicados fue
de 4.108 (el 88,6% del total de implantes estimado). El
nuamero de implantes por millon de habitantes fue 89 y
el estimado, 100,2. La tasa de primoimplantes supuso
el 71,3% de los registros. Se obtuvieron datos de 134
centros (17 centros mas que en 2008). Sigue habiendo
diferencias regionales importantes entre las distintas
comunidades auténomas. Existe una mayor tasa de im-
plante en varones (81%), con una media de edad de 62
afnos, disfuncién ventricular severa o moderada a seve-
ra y clase funcional Il de la New York Heart Association.
La cardiopatia mas frecuente fue la isquémica, seguida
de la dilatada. Las indicaciones por prevencion primaria
fueron el 55,9% de los primoimplantes y se han reducido
con respecto al afio previo por primera vez desde el afio
2003, y el mas importante incremento observado se dio
en pacientes con cardiopatia isquémica.

Conclusiones. El Registro Espafiol de DAI de 2009
recoge informacion de casi el 89% de los implantes de
DAI. El nimero de implantes ha continuado aumentando,
aunque sigue alejado de la media europea. Se objetiva
una estabilizacién en el porcentaje de implantes por pre-
vencion primaria.
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Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator
Registry. Sixth Official Report of the Spanish
Society of Cardiology Working Group on
Implantable Cardioverter-Defibrillators (2009)

Introduction and objectives. This article describes the
findings of the 2009 Spanish Implantable Cardioverter-
Defibrillator (ICD) Registry compiled by the Working
Group on Implantable Cardioverter-Defibrillators of the
Spanish Society of Cardiology’s Electrophysiology and
Arrhythmias Section.

Methods. Each implantation team voluntarily sent
prospective data recorded on a single-page document to
the Spanish Society of Cardiology.

Results. In total, 4108 device implantations were
reported, which comprised 88.6% of the estimated
total number of implantations carried out. The number
of implants reported corresponded to 89 per million
population and the estimated total number was 100.2
per million. The proportion of first implantations among
those reported was 71.3%. Data were received from 134
centers, 17 more than in 2008. There continued to be
significant regional variations between the various Spanish
autonomous regions. The highest implantation rate (81%)
was in men (mean age 62 years) who had severe or
moderate-to-severe ventricular dysfunction and were in
New York Heart Association functional class Il. The most
common heart condition was ischemic heart disease,
followed by dilated cardiomyopathy. Indications for primary
prevention accounted for 55.9% of first implantations; this
figure was lower than the previous year’s for the first time
since 2003. The most significant increase observed was in
patients with ischemic heart disease.

Conclusions. The 2009 Spanish ICD registry included
data on almost 89% of all ICD implantations performed
in the country. Although the number of implantations has
continued to increase, it still remains far from the European
average. The percentage of implantations performed for
primary prevention was observed to have stabilized.
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ABREVIATURAS

CF: clase funcional.

DALI: desfibrilador automatico implantable.

FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo.

GTDALI: Grupo de Trabajo de Desfibrilador
Implantable.

MSC: muerte subita cardiaca.

TRC: resincronizacion cardiaca

TVSM: taquicardia ventricular sostenida
monomorfa.

INTRODUCCION

Se ha demostrado que el desfibrilador automatico
implantable (DAI) es una terapia eficaz en la preven-
cién primaria y secundaria de la muerte subita car-
diaca (MSC). Los resultados de los diversos estudios
publicados han permitido sentar las principales indi-
caciones de implante de DAI recogidas en las guias
clinicas, que han consensuado el manejo en pacientes
con arritmias ventriculares o riesgo de MSC'2, Sin
embargo, el incremento en su utilizacion suscita
cuestiones sobre su efectividad fuera del contexto de
los ensayos clinicos, la seleccion adecuada de pa-
cientes para implante, el acceso a esta terapia, su se-
guridad o su coste-efectividad®. En este sentido, dada
la poca informacién en la literatura sobre estos as-
pectos y sobre la aplicacion de las guias clinicas en
poblaciones no seleccionadas de pacientes, los regis-
tros sanitarios pueden ser de gran utilidad.

El presente informe retne los datos de los im-
plantes de DAI comunicados al Registro Espaiiol
de DAI en el ano 2009. Dicho registro fue iniciado
en 1996 por la Seccion de Electrofisiologia y Arrit-
mias de la Sociedad Espaiola de Cardiologia (SEC)
y fue impulsado posteriormente tras la creacion del
Grupo de Trabajo de DAI (GTDALI) de la Seccion
de Electrofisiologia y Arritmias de la SEC, que ha
venido publicando anualmente los datos de este re-
gistro desde 2002+,

El principal objetivo del Registro es conocer la si-
tuacion real de los implantes en nuestro pais en
cuanto a indicaciones, caracteristicas clinicas de los
pacientes, datos del implante, tipos de dispositivos,
su programacién y complicaciones durante el pro-
cedimiento.

METODOS

Los datos del Registro se obtuvieron mediante la
cumplimentacion de una hoja de recogida en la pa-
gina web de la SEC (http://www.secardiologia.es/
images/stories/file/arritmias/registro-nacional-dai-

2010.pdf). Cumplimenté esa hoja directa y volunta-
riamente cada equipo implantador, con la colabo-
racion del personal de la compania fabricante de
DALI, durante o tras el implante, y fue enviada por
fax o correo electrénico a la SEC.

El personal de la SEC introdujo la informacion
en la base de datos del Registro Espafiol de DAL
Llevaron a cabo la depuracion un informatico de la
SEC y un miembro del GTDALI. Los autores de este
articulo fueron los encargados de realizar el analisis
de los datos y los responsables de esta publicacion.

Los datos poblacionales para los distintos cal-
culos de tasas referidas a millon de habitantes,
tanto nacionales como por comunidad auténoma y
por provincia, se obtuvieron de las estimaciones re-
feridas al 1 de enero de 2009 del Instituto Nacional
de Estadistica’.

Para estimar la representatividad del Registro, se
calcul6 la proporcion de implantes y recambios en-
viados con respecto al nimero total de implantes y
recambios realizados en Espafia en 2009. Dicho nu-
mero se basa en los datos que las companias que
comercializaron DAI en Espafa ese afio comuni-
caron a la European Medical Technology Industry
Association (EUCOMED)!.

En caso de que en la hoja de recogida de datos
concurrieran varias formas de presentacion o arrit-
mias clinicas en un mismo paciente, se considero
para el analisis la mas grave.

Los porcentajes en cada una de las variables ana-
lizadas se calcularon teniendo en cuenta el numero
total de implantes con informacion disponible sobre
dicha variable.

Analisis estadistico

Los resultados numéricos se expresan como media
+ desviacion estandar. La comparacion de variables
cuantitativas continuas se realizo mediante el test de
ANOVA o de Kruskal-Wallis. Las variables cualita-
tivas se compararon mediante el test de la x> La re-
lacion entre el numero de implantes y el de unidades
implantadoras por millon de habitantes y entre el
numero total de implantes y el numero de implantes
por prevencion primaria en cada centro se estudiaron
mediante modelos de regresion lineal. Se analizo la
significacion estadistica de la progresion creciente en
indicaciones de prevencioén primaria frente a secun-
daria mediante el test de la > de Mantel-Haenszel.
Se considerd estadisticamente significativo un valor
de p < 0,05. El analisis estadistico se realiz6 mediante
el programa SPSS, version 18.0.

RESULTADOS

El grado de cumplimentacion de los distintos
campos recogidos en la hoja de datos oscil6 entre el
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54,75% (indicacion en prevencion primaria o secun-
daria) y el 99,46% (nombre del centro implantador),
aunque en la mayoria las respuestas fueron supe-
riores al 80%.

Centros implantadores

Los centros que realizaron implantes de DAI y
comunicaron los datos al registro fueron 134 (17
centros mas que en el afio previo) (tabla 1). De
ellos, 80 eran centros sanitarios publicos (1 mas que
en 2008). En la figura 1 se recoge el numero total de
centros y el nimero de implantes por millon de ha-
bitantes en centros que en el ano 2009 habian remi-
tido informacién al Registro en cada comunidad
autonoma.

Numero total de implantes

El nimero total de implantes (primoimplantes y
recambios) comunicados al Registro en 2009 fue de
4.108. Teniendo en cuenta que segun los datos de
EUCOMED el nuimero total de implantes reali-
zados ese afio fue de 4.633, esta cifra representa el
88,6% del total de implantes realizados en nuestro
pais. En la figura 2 se recogen el nimero total de
implantes comunicados al Registro y los estimados
por EUCOMED en los tltimos 7 afios.

El nimero total de implantes por millon de habi-

tantes comunicados al Registro fue de 89. El numero
total de implantes por millén de habitantes segin los
datos de EUCOMED fue de 100. En la figura 3 se
refleja el incremento en el numero de implantes por
millén de habitantes comunicado al Registro y el es-
timado por EUCOMED en los ultimos 7 afios. En la
tabla 1 se recoge el numero de implantes comuni-
cados al Registro por cada centro implantador. En
la figura 4 se representa el nimero de implantes rea-
lizados por comunidad auténoma comunicados al
Registro en 2009. En la tabla 2 se recogen el nimero
de implantes realizados en funcion de la provincia y
la comunidad autéonoma de residencia del paciente
que fueron comunicados al Registro y la cifra por
millébn de habitantes. La mayor parte de los im-
plantes comunicados se han realizado en centros sa-
nitarios publicos (3.866), lo que representa el 94% de
los comunicados al Registro que contenian el hos-
pital de implante.

Primoimplantes frente a recambios

Se dispuso de esta informacion en 3.880 hojas re-
mitidas (94,4%). El nimero de primoimplantes fue
de 2.930, lo que representa un 75,5% del total de
implantes remitidos. El nimero de primoimplantes
por millén de habitantes comunicado al Registro
fue de 63.4. El numero de recambios realizados fue
de 950 (24,4%).
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Fig. 1. Nimero de centros implantadores
(tasa por millén de habitantes) por comu-
nidades auténomas en el afio 2009.
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TABLA 1. Hospitales que han remitido datos al Registro Nacional de Desfibrilador Automatico Implantable (DAI)
en 2009 y numero de implantes comunicados por hospital (agrupados por comunidades auténomas

y provincias)

Andalucia Salamanca Hospital Clinico 52
Almeria Hospital Torrecardenas 12 Hospital Virgen de la Vega 2
Cadiz Hospital Universitario Puerta del Mar 29 Segovia Hospital Policlinico de Segovia 3
Cordoba Hospital Reina Sofia 37 Valladolid Hospital Campo Grande 5
Hospital Cruz Roja 2 Hospital Clinico Universitario de Valladolid 71
Granada Hospital San Cecilio 4 Hospital del Rio Hortega 25
Hospital Virgen de las Nieves 77 Cataluina
Huelva Hospital Blanca Paloma 1 Barcelona Centre Cardiovascular St. Jordi 5
Hospital Juan Ramén Jiménez 64 Centro Médico Teknon 2
Malaga Clinica El Angel 1 Centro Delfos 2
Parque San Antonio 16 Clinica Dexeus 2
Clinica Santa Elena 1 Clinica Quirén 10
USP Marbella 5 Clinica Sagrada Familia 1
Hospital Carlos Haya 5 Fundaci6 de G.S.H. de la Santa Creu i Sant Pau 111
Hospital Xanit 1 Hospital Clinic de Barcelona 181
Hospital Virgen de la Victoria 181 Hospital de Barcelona 4
Sevilla Clinica Santa Isabel 2 Hospital de Bellvitge 70
Hospital Infanta Luisa 3 Hospital del Mar 18
Hospital de Valme 44 Hospital German Trias i Pujol 4
Hospital San Agustin 1 Hospital Sant Joan de Déu 2
Hospital Virgen del Rocio 60 Hospital Vall d’Hebron 77
Hospital Virgen Macarena 60 Lleida Hospital U. Arnau de Vilanova 22
Aragon Tarragona Hospital de Sant Pau i Santa Tecla 2
Zaragoza Clinica Montpellier 1 Hospital U. de Tarragona Joan XXIIl 12
Hospital Universitario Lozano Blesa 29 Comunitat Valenciana
Hospital Miguel Servet 84 Alicante Clinica Benidorm 2
Hospital Quirén 3 Hospital Clinico de San Juan 7
Asturias Hospital General Universitario de Alicante 175
Oviedo Hospital Central de Asturias 115 Sanatorio Perpetuo Socorro 3
Hospital Begofia de Gijon 1 Castellon Hospital de la Plana 3
Baleares Hospital General de Castelld 25
Ibiza Can Misses 1 Valencia Grupo Hospitalario Quirén 4
Palma de Mallorca Hospital Son Dureta 53 Hospital Clinico Universitario de Valencia 94
Hospital Son Llatzer 20 Hospital General Universitario de Valencia 42
Policlinica Miramar 5 Hospital Lluis Alcanyis 10
Clinica Rotger 5 Hospital Universitario Dr. Pesset 23
Clinica Palmaplanas 3 Hospital Universitario La Fe 86
Clinica Juaneda 3 Extremadura
Canarias Badajoz Clideba 2
Las Palmas Hospital Santa Catalina 1 Hospital de Mérida 5
Hospital Dr. Negrin 47 Hospital Infanta Cristina 105
Hospital Insular de Gran Canaria 40 Caceres Hospital San Francisco 3
Tenerife Clinica Santa Cruz 4 Hospital San Pedro de Alcantara 15
Hospital de La Candelaria 50 Galicia
Hospital Universitario de Canarias 78 A Coruiia Clinica La Rosaleda 1
Cantabria Complejo Hospitalario Universitario de Santiago 79
Santander Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 78 Hospital Juan Canalejo 72
Hospital Santa Teresa 1
Castilla-La Mancha Lugo Hospital Xeral de Lugo 1
Albacete Hospital General de Albacete 24 Ourense Centro Médico EI Carmen 1
Ciudad Real Hospital General de Ciudad Real 17 Pontevedra Complejo Hospitalario Xeral Cies 24
Toledo Complejo Hospitalario de Toledo 3 Hospital do Meixoeiro 7
Hospital Ntra. Sra. del Prado 1 Hospital Miguel Dominguez 2
Hospital Virgen de la Salud 76 Hospital Nuestra Sra. de Féatima 1
Castillay Ledn
Avila Hospital Ntra. Sra. de Sonsoles 28 Comunidad de Madrid Clinica de S. Camilo 3
Burgos Hospital General Yaglie 45 Clinica La Luz 5
Leon Hospital de Ledn (Ed. Princesa Sofia) 45 Clinica La Milagrosa 2
(Continua en la pdg. sig.)
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TABLA 1. Hospitales que han remitido datos al Registro Nacional de Desfibrilador Automatico Implantable (DAI)
en 2009 y numero de implantes comunicados por hospital (agrupados por comunidades auténomas
y provincias) Continuacion

Clinica Ntra. Sra. de América 10 Hospital Severo Ochoa 11
Clinica Puerta de Hierro 172 Hospital Universitario de Getafe 12
Clinica Ruber 2 Hospital Universitario La Paz 74
Clinica Virgen del Mar 1 Hospital Virgen de la Paloma 2
Fundacion H. de Alcorcon 7 Region de Murcia  Hospital Los Arcos 1
Fundacion Jiménez Diaz 59 Hospital Rafael Méndez 4
Hospital 12 de Octubre 82 Hospital Virgen de la Arrixaca 91
Hospital General de la Defensa 7 Navarra Clinica Universitaria de Navarra 77
Hospital Clinico San Carlos 83 Hospital de Navarra 37
Hospital de Fuenlabrada 6 La Rioja
Hospital Madrid-Monteprincipe 5 Logroio Hospital San Pedro 9
Hospital General Universitario Gregorio Marafion 127
Hospital Los Madrofios 1 Pais Vasco
Hospital Madrid Norte San Chinarro 2 Alava Hospital Txagorritxu 63
Hospital Ramén y Cajal 64 Guipuzcoa Hospital de Donostia 1
Hospital Ruber Internacional 1 Vizcaya Hospital de Basurto 43
Hospital San Rafael 1 Hospital de Cruces 32
No se comunico el centro implantador en 22 registros.
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Fig. 4. Numero de implantes realizados 990
por comunidad auténoma comunicados al
Registro en 2009.

TABLA 2. Comunidad auténoma y provincia de residencia de los pacientes a los que se implanté desfibrador
automatico implantable (DAI) comunicados al Registro y nimero por millén de habitantes comunicado

Comunidad autonoma y provincia n Tasa por millon Comunidad autonoma y provincia n Tasa por millon
Andalucia 588 71,6 Soria 0
Almeria 12 Valladolid 101
Cadiz 29 Zamora 0
Cérdoba 39 Cataluiia 562 76,9
Granada 81 Barcelona 526
Huelva 65 Girona 0
Jaén 0 Lleida 22
Méalaga 210 Tarragona 14
Sevilla 170 Comunitat Valenciana 474 94,9
Aragon 117 89,1 Alicante 184
Huesca 0 Castellon 28
Teruel 0 Valencia 259
Zaragoza 117 Extremadura 130 120
Asturias 116 109,6 Badajoz 112
Baleares 90 83,4 Caceres 18
Canarias 220 105,3 Galicia 189 69
La Palma 88 A Corufia 153
Santa Cruz 132 Lugo 1
Cantabria 78 1349 Ourense 1
Castilla-La Mancha 153 75,17 Pontevedra 34
Albacete 24 La Rioja 9 28,6
Ciudad Real 17 Madrid 739 116,6
Cuenca 0 Murcia 96 65,7
Guadalajara 22 Navarra 114 184,1
Toledo 90 Pais Vasco 139 65
Castilla y Ledn 276 110,4 Alava 63
Avila 28 Guiptizcoa 1
Burgos 45 Vizcaya 75
Leon 45 Ceuta y Melilla 0 0
Palencia 0 No consta 18
Salamanca 54 Total Espana 4.108 88,6
Segovia 3

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios.
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Fig. 5. Cardiopatias de los pacientes enviados al Registro. A: primoimplantes. B: implantes totales. FV: fibrilacion ventricular.

Edad y sexo

La media * desviacion estandar (intervalo) de
edad de los pacientes a los que se implantd o re-
cambio un DAI fueron 62,19 £ 13,99 (1-86) afos.
Considerando sélo los primoimplantes, 61,66 *
13,57 anos. El sexo predominante fue el masculino,
que represent6 el 81,7% de todos los implantes y el
81,8% de los primoimplantes.

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

Los porcentajes de las distintas cardiopatias de
base fueron muy similares en los primoimplantes
(fig. 5A) y en el total de implantes (fig. 5B). La mas
frecuente fue la cardiopatia isquémica, seguida de
la miocardiopatia dilatada, la miocardiopatia hiper-
trofica y el grupo de alteraciones eléctricas prima-
rias (sindrome de Brugada, fibrilaciéon ventricular
idiopatica y sindrome de QT largo). Siguieron en
frecuencia las valvulopatias y la miocardiopatia
arritmogénica de ventriculo derecho.

En cuanto a la funcion ventricular sistolica, el
46,22% de los pacientes a los que se implanto por
primera vez un DAI tenian una fraccion de eyec-
cion del ventriculo izquierdo (FEVI) < 30%. El
29,08% tenia una FEVI entre el 30 y el 39%. El
grupo de pacientes menos numeroso fue el que tenia
disfuncion ligera, con FEVI entre el 40 y el 49%.
Estas proporciones fueron parecidas en el total de
implantes (fig. 6).

Respecto a la clase funcional (CF) de la New York
Heart Association, la mayor parte de los pacientes se
encontraban en CF 1II (38,7%). Le siguieron los
grupos de pacientes en CF Il y I (el 28,5 y el 30,7%,
respectivamente), mientras que fueron muy poco fre-
cuentes los pacientes en CF IV (fig. 7).
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En cuanto al ritmo de base, faltaban datos de 765
pacientes. Entre los pacientes registrados, la ma-
yoria (76,67%) estaba en ritmo sinusal, mientras
que el 16,27% estaba en fibrilacion auricular, el
4,3% estaba en ritmo de marcapasos y el resto, en
otros ritmos (aleteo auricular u otras arritmias auri-
culares).

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

Se dispuso de estos datos en el 74,4% de los regis-
tros. En los primoimplantes, el grupo mas frecuente
fue el de pacientes sin arritmia clinica documen-
tada, que constituyo el 47,6%. Le siguieron en fre-
cuencia la taquicardia ventricular monomorfa sos-
tenida (TVMS) y la taquicardia ventricular no
sostenida (el 23,4 y el 16,8%, respectivamente). En
el grupo total de implantes, la proporcidén de pa-
cientes sin arritmia documentada fue del 41,4%, a
expensas de una mayor proporcién de pacientes con
arritmias sostenidas. Las diferencias en el tipo de
arritmia clinica entre el grupo de primoimplantes y
el de todos los implantes fueron estadisticamente
significativas (p < 0,001) (fig. 8).

La forma de presentacion clinica mas frecuente,
tanto en el grupo total de implantes como en el de
primoimplantes, fue la ausencia de sintomas, se-
guido del sincope y «otros sintomas». No hubo di-
ferencias estadisticamente significativas (p = 0,056)
en la forma de presentacion clinica entre el grupo
de primoimplantes y el de todos los implantes
(fig. 9).

Se dispuso de informacién sobre la realizacion
de estudio electrofisioldgico en 2.129 registros de
los primoimplantes (72,6%). Este se llevd a cabo
en 363 pacientes (el 17,05% de los comunicados
con esta informacién). En la mayoria de los casos
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TABLA 3. Numero de primoimplantes en funcion del tipo de cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion

en los ahos 2006 a 2009

Tipo de cardiopatia e indicacion

2006 2007 2008 2009
Cardiopatia isquémica
Muerte subita abortada 105 (8,6) 113(9,3) 93(7,5) 111(7,9)
TVMS sincopal 158 (12,9) 125 (10,3) 126 (10,2) 117 (8,4)
TVMS no sincopal 197 (16) 207 (17) 176 (14,3) 201 (14,4)
Sincope sin arritmia documentada 165 (13,5) 172 (14,1) 138 (11,2) 121 (8,7)
Indicacion profilactica 520 (42,4) 200R 509 (41,8) 187R 607 (49,3) 198R 637 (45,86%) 155R
No consta/no clasificable 81 (6,6) 92 (7,5) 92 (7,5) 202 (14,5)
Subtotal 1.226 1.218 1.231 1.389
Miocardiopatia dilatada
Muerte sibita abortada 21 (4,6) 29 (4,8) 38 (6,6) 53(5,5)
TVMS sincopal 46 (9,9) 48 (7,9) 33(5,7) 61(6,4)
TVMS no sincopal 55 (11,9) 49 (8,1) 43 (7,4) 69 (7,2)
Sincope sin arritmia documentada 62 (13,5) 81 (13,4) 74 (12,8) 102 (10,7)
Indicacion profilactica 228 (49,5) 133R 334 (55,2) 193R 337 (58,3) 216R 440 (46,1) 239R
No consta/no clasificable 49 (10,6) 64 (10,6) 53(9,2) 228 (23,9)
Subtotal 461 605 578 953
Valvulopatias
Muerte sbita abortada 9(14) 12 (11,8) 11 (12,5 8(9,3)
TVMS 20(31,3) 11S 27 (26,5) 19S 25 (28,4) 12S 27 (31,3)
Sincope sin arritmia documentada 10 (15,6) 11(10,8) 8(9,1) 8(9,3
Indicacion profilactica en DVI 19 (29,7) 49 (48) 39 (44,3) 28 (32,5) 19R
No consta/no clasificable 6(9,4) 3(2,9) 5(5,7) 15(17,4)
Subtotal 64 102 88 86
Miocardiopatia hipertréfica
Prevencion secundaria 16 (17,8) 19 (18,6) 29 (19,9) 24 (14,9)
Implante profilactico 67 (74,4) 77 (75,5) 99 (67,8) 97 (60,2)
No consta/no clasificable 7(7,8) 6 (5,9 18 (12,3) 40 (24,8)
Subtotal 90 102 146 161
Sindrome de Brugada
MS abortada 6 (9,5) 5(6,9) 7(10,4) 11 (8,4)
Implante profilactico en sincope 25(39,7) 20 (27,9) 27 (40,4) 36 (27,6)
Implante profilactico sin sincope 20 (31,7) 41 (56,9) 28 (41,2) 52 (40)
No consta/no clasificable 12 (19,1) 6(8,3) 5(7,9) 31
Subtotal 63 72 67 130 (23,8)
MCAVD
MS abortada 5(23,8) 1(3,7) 26,9 1(3,8)
TVMS 8(38,1) 1S 13 (48,2) 4S 12 (41,4) 7S 16 (61,2)
Implante profilactico 6 (28,6) 11 (40,7) 12 (41,4) 5(19,2)
No consta/no clasificable 29,9 2(7,4) 3(10,3) 4(15,3)
Subtotal 21 27 29 26
Cardiopatias congénitas
MS abortada 3(20) 2(16,7) 2(11,1) 4(19)
TVMS 3(20) 2(16,7) 5(27,8) 14,7)
Implante profilactico 7 (46,7) 4(33,3) 10 (55,6) 9(42,8)
No consta/no clasificable 2(13,3) 4(33,3) 1(5,5) 7333
Subtotal 15 12 18 21
Sindrome de QT largo
MS abortada 6 (25) 14(46,7) 3(15,8) 9 (50)
Implante profilactico 15 (62,5) 16 (53,3) 16 (84,2) 3(16,6)
No consta/no clasificable 3(12,) 0 0 6 (33,3)
Subtotal 24 30 19 18

DVI: disfuncién ventricular izquierda; MCAVD: miocardiopatia arritmogénica de ventriculo derecho; MS: muerte stbita; R: resincronizador; S: sincopal; TVMS: taquicardia
ventricular monomorfa sostenida.

se realizé en pacientes con infarto previo o mio-
cardiopatia dilatada y TVMS, y en pacientes con
infarto previo y sincope; la TVMS fue la arritmia

inducida con mayor frecuencia (54,62%). No se in-

dujo ninguna arritmia sostenida en el 24,6% de los
estudios.
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izquierdo (FEVI) de los pacientes del Re-
gistro (primoimplantes e implantes tota-

les).

30,7%

CF NYHA

Fig. 7. Clase funcional de la New York
Heart Association (CF NYHA) de los pa-
cientes del Registro.

Indicaciones

En el 55,9% de los primoimplantes, la indicacién
de DAI fue por prevencion primaria. Ha habido
una progresion creciente en las indicaciones de pre-
vencion primaria desde el inicio de la segunda etapa
del Registro, pasando de un 29% de las indicaciones
comunicadas al Registro en 2003 al 55,9% en 2009.
El incremento progresivo en las indicaciones de pre-
vencion primaria y la disminucion paulatina en las
indicaciones de prevencion secundaria entre 2003 y
2009 es estadisticamente significativo (p < 0,001)
(tabla 4). Sin embargo, entre 2008 y 2009 hubo una
ligera disminucion, que no resultd estadisticamente
significativa cuando se compararon aisladamente
los resultados (del 57 al 55,9%; p = 0,08).

La poblacién de pacientes con cardiopatia isqué-
mica fue la mas numerosa. En este grupo, la indica-
cidén por prevencion primaria representd mas de la
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mitad de las indicaciones (56,4%), lo que supone un
claro aumento con respecto al ano previo (49,3%).
En el 31,77% de las indicaciones por prevencion
primaria se implanté un DAI con terapia de resin-
cronizacion cardiaca (TRC) (DAI+TRC).

La siguiente indicacién en orden de frecuencia
fue la prevencidn primaria en pacientes con miocar-
diopatia dilatada (el 69,4% de las indicaciones en
este tipo de cardiopatia, que también es mayor que
en 2008, el 58,3%). De estas, en el 56,2% de los
casos se implantaron dispositivos con TRC.

En los pacientes con miocardiopatia hipertrofica,
sindrome de Brugada, sindrome de QT largo y car-
diopatias congénitas, mas del 50% de las indica-
ciones fueron por prevencion primaria. En cambio,
en pacientes con valvulopatias y miocardiopatia
arritmogénica de ventriculo derecho fueron mas
frecuentes las indicaciones por prevencion secun-
daria.
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Hubo una correlacién estadisticamente significa- TABLA 4. Evolucién de las principales indicaciones
tiva entre el nimero total de primoimplantes del de desfibrador automatico implantable
centro y los realizados por prevencion primaria (primoimplantes) en 2002-2009
(r* = 0,72; p < 0,001). Afio ms TVMS Sincope Profiléctica
En la tabla 3 se recoge la evolucion detallada de ’
las indicaciones en las principales cardiopatias en 2003 13,7 42,8 14 29
los ultimos 4 afios (los de mayor representacion del 2004 14,8 37 16 32,2
Registro). 2005 11 34,8 146 39,5
2006 9,5 27 13,2 50,3
) o 2007 9,9 25 14,1 50,7
Lugar de implante y especialista 2008 93 21,4 12,3 57°
que lo realizé 2009 9,4 20,8 13,9 55,90

Se dispuso de estos datos en el 95.12 y el 92.3%, MS: muerte stbita abortada; Sincope: sincope sin documentacion electrocardiogra-
. . v ’ ’ fica de la arritmia; TVMS: taquicardia ventricular monomérfica sostenida.
respectivamente, de los implantes remitidos al Re- % < 0,001,

gistro. El implante se realizé en el laboratorio de bp = 0,08.
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electrofisiologia en el 67% de los casos y en quiro-
fano en el 33%. No se comunicaron implantes en
otros lugares.

La intervencion fue llevada a cabo por electrofisio-
logos en el 72,7% de los casos. La realizd un cirujano
cardiaco en el 19,57% y otro especialista en el 7,6%.

Localizacion del generador

El generador se implant6 en la mayoria de los
casos en posicion pectoral subcutanea (el 91,2% de
todos los implantes y el 88,3% de los primoim-
plantes). Se utilizo la posicion pectoral submuscular
en el 8,3% de todos los implantes y el 5,6% de los
primoimplantes. Se realizaron a nivel abdominal 3
primoimplantes y 13 recambios (el 0,1% de los pri-
moimplantes y el 0,4% de todos los implantes).

Tipo de dispositivo

Cuando se analizaron todos los implantes (pri-
moimplantes y recambios), los DAI monocame-
rales, bicamerales y dispositivos con TRC fueron el
52,1, el 21,34 y el 26,52% respectivamente. Si se
tiene en cuenta solo los primoimplantes, dichas pro-
porciones fueron el 55,6, el 19,1 y el 25,2%. Segin
las cifras de EUCOMED, en 2009 se implantaron el
69,5% de DAI monocamerales o bicamerales y un
30,5% de DAI resincronizadores.

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-
formacién sobre el motivo del recambio en el 80%
de los casos. De estos, el 85% fueron por agota-
miento de bateria y el resto se debid a complica-
ciones. El 14,6% de los 114 recambios realizados
por complicaciones se realizaron en los 6 meses pos-
teriores al implante.

En cuanto al funcionamiento de los electrodos
previos, la proporcion de electrodos disfuncio-
nantes fue del 14,1%. Se 1llevo a cabo el explante del
55,75% de ellos.

Programacién del desfibrilador automatico
implantable

La estimulacion antibradicardica mas empleada
fue el modo VVI (52,7%). El modo VVIR se utiliz6
en el 9,7% de los casos; el modo DDD, en el
25,16%; el DDDR, en el 8,4% y otros modos de es-
timulacion, en el 3,9% (fundamentalmente modos
encaminados a reducir el porcentaje de estimula-
cion ventricular en dispositivos bicamerales).
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Se programé estimulacion antitaquicardica en
ventriculo en el 86% de los casos y tanto en ventri-
culo como en auricula en el 4,4%. En el 9,2% no se
programaron terapias de estimulacion antitaquicar-
dica.

En el 6,4% de los casos se programaron terapias
de desfibrilacion o cardioversion tanto en ventri-
culo como en auricula.

Complicaciones

Se comunicaron 5 casos de muerte durante el im-
plante (0,12%). Las complicaciones comunicadas
durante el implante fueron 18: 1 caso de tapona-
miento, 4 de neumotorax y 13 en los que no se espe-
cificaron.

DISCUSION

Los resultados de registro de DAI 2009 siguen
manteniendo una adecuada representatividad, su-
perior al 84% en los ultimos 4 afios (el 88,6% en
2009). Su informacion es un buen reflejo de la rea-
lidad espafiola en cuanto a nimero de implantes,
indicaciones, caracteristicas clinicas de los pa-
cientes, tipos de dispositivo empleados, programa-
cion y complicaciones, por lo que es un buen refe-
rente de la practica clinica habitual en nuestro pais.

Comparacion con el Registro de ainos previos

Con respecto al registro de 2008 se aprecia un es-
tancamiento de las indicaciones de DAI en preven-
cion primaria, sin diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre ambos afios. Comparado con otros
anos, se mantiene el incremento de DAI en preven-
cion primaria. La cardiopatia isquémica es la etio-
logia mas frecuente, con el 56,4% de las indica-
ciones, y en segundo lugar la miocardiopatia
dilatada, que pasa del 58,3% en 2008 al 69,4% en
2009, mas de la mitad de las indicaciones por im-
plantes de DAI+TRC en este sustrato.

En los ultimos 8 afios, en prevencion primaria se
han producido saltos cuantitativos significativos. El
primero, entre 2002 y 2003, en probable relacion
con la publicacién en 2002 del estudio Multicenter
Automatic Defibrillator Implantation Trial II
(MADIT II)!'. El segundo, en los afios 2005 y 2006,
coincidiendo con los resultados de los estudios
Comparison of Medical Therapy, Pacing, and Defi-
brillation in Heart failure (COMPANION)"? y Su-
dden Cardiac Death in Heart Failure Trial
(SCDHEeFT)®. El tercero fue en 2008, sin que pueda
atribuirse a la publicacion de un nuevo ensayo.
Aunque se conocian en 2009, no creemos que los
resultados del estudio Multicenter Automatic Defi-
brillator Implantation Trial Cardiac Resinchroniza-
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tion Therapy (MADIT CRT)" hayan influido to-
davia en el crecimiento de las indicaciones de
resincronizacion cardiaca, cuyo efecto probable-
mente sea mas evidente en 2010. El niimero total de
implantes en términos absolutos y por millén de ha-
bitantes ha continuado aumentando debido al au-
mento de implantes totales realizados. El nimero
de implantes comunicados ha aumentado al 88,6%,
mientras que en 2008 se obtuvo el 84,7%, aunque
no se alcanzo el 90% de 2007 segun los datos de
EUCOMED.

El nimero de centros ha continuado aumen-
tando, con 17 nuevos centros en 2009. Sin embargo,
en 48 centros, la mayoria de ellos privados, el na-
mero de implantes por afio es inferior a 5 y Unica-
mente en 47 centros se implantaron mas de 25 des-
fibriladores/ano. Las indicaciones por prevencion
primaria son mas frecuentes en los centros con
mayor nimero de implantes.

No ha habido cambios significativos en cuanto a
las caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes, y
son parecidos la edad y el predominio del sexo mas-
culino. Tampoco ha habido variaciones con respecto
a la cardiopatia que motiva el implante. Siguen
siendo mayoritarios los pacientes con disfuncion
ventricular severa y las CF 1I-III, aunque hay un li-
gero incremento de la CF I con respecto a 2008.

En cuanto al tipo de dispositivo, se mantiene una
proporcion parecida de DAI monocamerales, bica-
merales o DAI+TRC con respecto al afio previo. Se
mantienen estables el modo de estimulacion progra-
mado y las funciones antitaquicardicas.

No hay cambios en el lugar de implante y la pro-
porcion de implantes realizados por electrofisio-
logos respecto a 2008.

Comparacion con otros paises

Los datos de EUCOMED de 2009 incluyen los
implantes de Austria, Bélgica+Luxemburgo, Repu-
blica Checa, Dinamarca, Finlandia, Francia, Ale-
mania, Grecia, Irlanda, Italia, Paises Bajos, No-
ruega, Portugal, Espafia, Suecia, Suiza y Reino
Unido. La cifra media de implantes de DAI vy
DAI+TRC es de 234 por millon de habitantes, osci-
lando entre 102 en Espana y 413 en Alemania. Por
encima de la media se encontraban, ademas de Ale-
mania, Italia (329), Paises Bajos (316), Dinamarca
(269), Republica Checa (237) y Austria (235). Por
debajo de la media, Espafia (102), Portugal (115),
Grecia (132) Noruega (132), Finlandia (133), Reino
Unido (139), Suecia (146), Francia (154), Suiza
(175), Bélgica+Luxemburgo (187) e Irlanda (192).
Si analizamos los implantes de DAI+TRC, la cifra
media es de 85 por millon. Los paises por encima de
la media son Italia (150), Alemania (127), Repu-
blica Checa (108) y Paises Bajos (108) y los que

tienen menor numero, Finlandia (30), Espafia (32),
Noruega (34) y Portugal (41). La proporcién media
de DAI+TRC con respecto al total de DAI fue del
27,5%, mientras que en Espana fue del 30,5%, y os-
cilo entre el 45,5% de Italia y el 22,5% de Finlandia.

En septiembre de 2008 se publicé el segundo in-
forme de resultados del National ICD Registry de
Estados Unidos, referido al periodo de abril de
2006 a junio de 2008'%; se conoce ademas la tasa de
implantes de 2009'. A pesar del descenso en la tasa
de implantes en 2009, el numero de implantes por
millon en Estados Unidos es mas del doble que la
media europea.

La tasa de implantes por millon espaiola en 2009
es menor que la mitad de la media europea, y en la
actualidad esta en el ultimo lugar de los paises que
participan en EUCOMED para DAI monocameral
y bicameral y en pentltimo lugar para DAI+TRC.

Estas grandes variaciones entre continentes y
entre paises del mismo entorno no se pueden ex-
plicar tnicamente por diferencias de renta entre
ellos; probablemente influyen mas otros aspectos
como el tipo de sistema de organizacion sanitaria y
la cultura sociologica sanitaria. Un pais con renta
parecida al nuestro y del mismo entorno medite-
rraneo, como Italia, es el que mas DAI+TRC im-
planta en Europa, con una tasa de 150 por millon,
y el segundo pais europeo en tasa total de im-
plantes. En septiembre de 2009 se publicaron los
datos de Registro Italiano!’. La tasa de indicaciones
en prevencion primaria fue del 55,7%, similar a la
espanola. La cardiopatia de base fue isquémica en
el 37,7%, dilatada en el 35,5%, hipertréfica en el
2,6% y valvular en el 1,6%. El porcentaje de pa-
cientes con cardiopatia isquémica es inferior al de
nuestro registro y también a los datos del registro
de Estados Unidos. En cuanto al modo de estimu-
lacion, hay mayor porcentaje de DAI+TRC y bica-
merales que en nuestro medio.

Diferencias entre comunidades autonomas

Como en los registros previos, hay grandes dife-
rencias geograficas en la tasa de implantes por mi-
llon en Espafia. En 2009 superaron la media na-
cional de implantes las comunidades de Navarra
(184), Cantabria (132), Extremadura (120), Madrid
(116), Castilla y Leon (110), Asturias (109), Cana-
rias (105) y Comunidad Valenciana (94) y estu-
vieron por debajo de la media: Regiéon de Murcia
(65), Pais Vasco (65), Galicia (69), Andalucia (71),
Castilla-La Mancha (75), Catalufia (76), Baleares
(83) y Aragén (89). Estas grandes diferencias se en-
cuentran también en uso de otras tecnologias car-
diovasculares'®. El Registro Espafol de Hemodina-
mica'® pone de manifiesto similares variaciones en
intervencionismo coronario.
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Las razones para estas grandes diferencias entre
comunidades autonomas posiblemente se encuen-
tran en maultiples factores, algunos de ellos no bien
conocidos. Uno de ellos tiene relacion con el nu-
mero de centros implantadores. Los paises con un
mayor nimero de implantes, como Italia'’, duplican
el nimero de los centros espanoles, y aunque tam-
bién la mayor proporcion de centros tiene bajas
tasas de implante, cuentan con 50 centros con una
media > 50 implantes/aiio. En los datos del registro
de 2009 espaiiol no existe una correlacion estadis-
tica entre el nimero de centros y la tasa de im-
plantes por millon en cada comunidad autéonoma
(r>=0,009; p =0,721).

El numero de unidades de arritmias en cada co-
munidad autéonoma, su accesibilidad y la sobre-
carga asistencial podrian justificar las variaciones
entre comunidades autonomas. Otras causas po-
drian ser las diferencias en la presentacion clinica y
la prevalencia de las enfermedades cardiovascu-
lares'®, si bien al contrario, en algunas comunidades
donde la prevalencia de enfermedades cardiovascu-
lares es mayor que la media no se relaciona con una
mayor tasa de implantes.

Las causas de indole econdémico, bien directa o
indirectamente, podrian justificar el bajo nimero
de implantes en algunas comunidades, aunque tam-
poco existe una relacion con el nivel de renta en
cada comunidad.

El grado de aceptacion y de aplicacion de las
guias de practica clinica, especialmente a la hora de
sentar indicaciones de implantes en prevencion pri-
maria, puede justificar las diferencias existentes
entre los distintos paises y también entre las dis-
tintas comunidades en nuestro medio. Conocemos
datos de Estados Unidos® de la variacion de im-
plantes de DAI en pacientes con insuficiencia car-
diaca en diferentes hospitales. El grado de utiliza-
cion fue del 20%, con una gran variacién entre ellos
(entre unos terciles del 1-35%). Los hospitales con
mayor volumen de implantes tenian mayor tasa de
revascularizacion coronaria percutanea o quirtr-
gica, mayor uso de bloqueadores beta, mayor nu-
mero de camas y programa de trasplante cardiaco.

Limitaciones

La cifra de implantes comunicados en el Registro
constituye el 88,6% de los implantes realizados en
Espafia, segun los datos de EUCOMED. Dicha
cifra es superior a la alcanzada en el registro de
2008 y se la puede considerar representativa de la
realidad actual de nuestro pais.

La hoja de datos de implante se cumplimenta de
manera incompleta, y hay datos como la indicacion
de prevencion primaria o secundaria que Unica-
mente se comunicaron en poco mas de la mitad de
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las hojas recogidas, lo que puede limitar la validez
de los resultados.

La baja tasa de complicaciones referidas se debe
a que la informacion se rellena en el momento del
implante, lo que subestima las complicaciones, que
en gran mayoria ocurren posteriormente, como
aparicion de neumotorax, dislocacion de electrodo,
insuficiencia cardiaca, infecciones, etc.

Perspectivas futuras del Registro Espaiol
de DAI

La correcta cumplimentacién de la hojas y el
envio prospectivo son un objetivo para el futuro
que puede conseguirse realizando todo ello via web.
También es conveniente afrontar cambios en el di-
seflo y en las preguntas que se recogen en ella para
adecuarla a la realidad actual.

El registro de Ontario® y en menor medida los de
Estados Unidos"” y Reino Unido? incluyen as-
pectos basicos en el seguimiento de los pacientes.
Aunque exige un esfuerzo mayor incluir en el segui-
miento preguntas basicas (como mortalidad o nu-
mero de terapias), podria ser de gran utilidad.

CONCLUSIONES

El Registro Espanol de DAI de 2009 recoge el
88,6% de los implantes realizados y es representativo
de la actividad en nuestro pais. El nimero de im-
plantes sigue creciendo, y en la actualidad es de 89
por millén. Las indicaciones por prevencion primaria
no han aumentado con respecto a 2008, aunque si
comparadas con otros anos. La tasa de implantes en
Espafia sigue siendo inferior a la media de los paises
de la Union Europea, y la diferencia parece agran-
darse. Hay gran variabilidad en la tasa de implantes
entre las diferentes comunidades auténomas.
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