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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Se presentan los resultados del Registro Espaiiol de Desfibrilador Automatico
Implantable de 2015, elaborado por la Seccion de Electrofisiologia y Arritmias de la Sociedad Espaiiola de
Cardiologia.

Meétodos: Se envid de forma prospectiva a la Sociedad Espariiola de Cardiologia la hoja de recogida de
datos cumplimentada voluntariamente por cada equipo implantador.

Resultados: El nimero de implantes comunicados fue 5.465 (el 85% del total de implantes estimado). La
tasa de implantes fue 118 por millon de habitantes y la estimada, 138. Los primoimplantes fueron el
71,8%. Se obtuvieron datos de 169 hospitales (7 mas que en 2014). La mayoria de los implantes (82,7%) se
realizaron en varones. La media de edad fue 62,8 + 13,3 afios. La mayoria de los pacientes presentaban una
disfuncion ventricular grave o grave-moderada 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
han sido el 58,2%. Los implantes realizados por electrofisi6logos fueron el 79,6%.

Conclusiones: El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable de 2015 recoge informacion
del 85% de los implantes realizados en Espafia. El nimero de implantes ha crecido respecto a los datos de
los Gltimos afios. El porcentaje de indicacion por prevencién primaria ha disminuido ligeramente con
respecto al registro anterior.

© 2016 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Spanish Implantable Cardioverter-defibrillator Registry. Twelfth Official Report
of the Spanish Society of Cardiology Electrophysiology and Arrhythmias Section
(2015)

ABSTRACT

Introduction and objectives: We present the results of the Spanish Implantable Cardioverter-defibrillator
Registry for 2015, as compiled by the Electrophysiology and Arrhythmia Section of the Spanish Society of
Cardiology.

Methods: Data collection sheets were voluntarily completed by each implantation team and
prospectively sent to the Spanish Society of Cardiology.

Results: The number of reported implantations was 5465 (85% of the estimated total number of
implantations). The implantation rate was 118 per million population while the estimated rate was 138.
Firstimplantations comprised 71.8%. Data were obtained from 169 hospitals (7 more than in 2014). Most
implantations (82.7%) were performed in men. The mean patient age was 62.8 & 13.3 years. Most patients
showed severe or moderate-to-severe ventricular dysfunction and were in New York Heart Association
function class II. The most frequent cardiac condition was ischemic heart disease, followed by dilated
cardiomyopathy. Implantations for primary prevention indications comprised 58.2%. Electrophysiologists
performed 79.6% of the implantations.

Conclusions: The 2015 Spanish Implantable Cardioverter-defibrillator Registry received information on
85% of the implantations performed in Spain. The number of implantations has grown from previous
years. The percentage of implantations for primary prevention indications has slightly decreased from
the previous registry.
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Abreviaturas

DAI: desfibrilador automatico implantable

Eucomed: European Confederation of Medical Suppliers
Associations

SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologia

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca

INTRODUCCION

El desfibrilador automatico implantable (DAI) se ha mostrado
atil en la prevencion primaria y secundaria de la muerte sabita
cardiaca. Los resultados de los diversos estudios publicados han
permitido sentar las principales indicaciones del implante de DAI
que se han recogido en las sucesivas guias clinicas de manejo de
pacientes con arritmias ventriculares o riesgo de muerte sibita
cardiaca'~>. Sin embargo, el incremento de su utilizacién suscita
interés sobre su eficacia fuera del contexto de los ensayos clinicos,
la seleccion de los pacientes para implante en el mundo real, el
acceso a esta terapia, su seguridad o su coste-efectividad®. En este
sentido, dada la poca informacion en la literatura médica sobre
estos aspectos y sobre la aplicacion de las guias clinicas a
poblaciones de pacientes no seleccionadas, los registros sanitarios
pueden ser de gran utilidad.

El presente estudio retine los datos de los implantes de DAI
comunicados al Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico
Implantable en el afio 2015. En él han colaborado la mayoria de los
centros que implantan DAI en Espafia. Al igual que en los informes
oficiales que recogieron la actividad de afios previos® !4, han
elaborado el presente informe miembros de la Secciéon de
Electrofisiologia y Arritmias de la Sociedad Espafiola de Cardiologia
(SEC).

El principal objetivo del registro es conocer la situacion real de
los implantes en Espafia en cuanto a indicaciones, caracteristicas
clinicas de los pacientes, datos del implante, tipos de dispositivos,
programacion y complicaciones durante el procedimiento.

METODOS

Los datos del registro se obtuvieron empleando una hoja de
recogida, disponible en la pagina web de la SEC'>. Cada equipo
implantador, con la colaboracion del personal técnico de la
compaiiia fabricante del DAI, cumpliment6 directa y voluntaria-
mente esa hoja durante o tras el implante.

Un técnico contratado al efecto introdujo la informacion en la
base de datos del Registro Espaiiol de Desfibrilador Automatico
Implantable, con ayuda de un técnico en informatica de la SECy un
miembro de la Seccion de Electrofisiologia y Arritmias. El técnico y
el miembro de esta seccion llevaron a cabo la depuracion de datos.
Los autores de este articulo se encargaron de realizar el analisis de
los datos y son los responsables de esta publicacion.

Los datos poblacionales para los distintos calculos de tasas
referidas a millon de habitantes, tanto nacionales como por
comunidad auténoma y provincia, se obtuvieron de las estima-
ciones del Instituto Nacional de Estadistica referidas al 1 de enero
de 2016'C.

Para estimar la representatividad del registro, se calculd la
proporcién de implantes y recambios enviados respecto al nimero
total de implantes y recambios realizados en Espafia en 2015.
Dicho ntimero se basa en los datos que las compaiiias que ese afio
comercializaron DAI en Espafia comunicaron a la European
Confederation of Medical Suppliers Associations (Eucomed)'”.

En caso de que en la hoja de recogida de datos concurrieran
varias formas de presentacion o arritmias clinicas en un mismo
paciente, para el andlisis se considerd la mas grave.

Los porcentajes en cada una de las variables analizadas se
calcularon teniendo en cuenta el namero total de implantes con
informacion disponible sobre la variable de analisis.

Analisis estadistico

Los resultados numeéricos se expresan como media + desviacion
estandar o mediana [intervalo intercuartilico], segin la distribucién
de la variable. La comparacion de variables cuantitativas continuas se
realizd mediante el test de andlisis de la varianza o de Kruskal-Wallis.
Las variables cualitativas se compararon mediante el test de la 2. Las
relaciones entre el nimero de implantes y el de unidades
implantadoras por millon de habitantes y entre el namero total de
implantes y el nimero de implantes por prevencion primaria en cada
centro se estudiaron mediante modelos de regresion lineal.

RESULTADOS

El grado de respuesta a los distintos campos recogidos en la hoja
de datos oscil6 entre el 99,4% para el campo «nombre del hospital
implantador» y el 25,3% para el campo «hospital de procedencia».

Centros implantadores

Los hospitales que realizaron implantes de DAl y comunicaron
los datos al registro fueron 169 (162 en 2014). En la tabla 1 se
recogen los datos de 169 hospitales; 32 hojas no han sido incluidas
por defectos en el registro del centro; 99 hospitales eran
centros publicos. En la figura 1 se recoge el nimero total de
centros implantadores, la tasa por millon de habitantes y el
namero total por comunidad auténoma segin los datos remitidos
al registro. Durante 2015 solo 14 centros implantaron mas de
100 dispositivos; 85 centros, 10 o menos de 10, y 33, solo 1.

Nuamero total de implantes

El namero total de implantes (primoimplantes y recambios) en
2015 fue 5.465, superior al de 2014 (4.899). Teniendo en cuenta
que, segiin los datos de Eucomed'”, el niimero total de dispositivos
fue 6.406, esta cifra representa el 85% del total. En la figura 2 se
recoge el nimero total de implantes comunicados al registro y los
estimados por Eucomed en los Gltimos 12 afios.

La tasa total de implantes registrados fue 118 por millén de
habitantes; segiin los datos de Eucomed, 138. En la figura 3 se
refleja la evolucion en la tasa de implantes por millon de habitantes
durante los ultimos 12 afios segin los datos del registro y de
Eucomed. En la tabla 1 se recogen los implantes comunicados por
cada centro implantador.

Se ha registrado el hospital de implante en el 99,4% de los casos.
La mayor parte de los implantes, 4.958 (90,7%), se han realizado en
centros sanitarios piblicos.

Primoimplantes frente a recambios

Se disponia de esta informacién en 4.853 formularios remitidos
a la SEC (88,8%). Los primoimplantes fueron 3.487, lo que
representa el 71,8% del total (el 72,6% en 2014; el 68,8% en
2013; el 69,4% en 2012; el 70,2% en 2011 y el 73,8% en 2010). La
tasa de primoimplantes por millon de habitantes fue de 75,1 en
2015 (79,0 en 2014; 63,8 en 2013; 64,0 en 2012).
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Tabla 1 Tabla 1 (Continuacion)
Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital
Andalucia Ledn Clinica San Francisco 1
Almeria Hospital Torrecardenas 25 Hospital de Le6n 67
Hospital Vithas Virgen del Mar 3 Hospital del Bierzo 1
Cadiz Hospital de Jerez 37 Salamanca Complejo Hospitalario de Salamanca 83
Hospital Ntra. Sefiora de la Salud 2 Segovia Hospital General de Segovia 1
Hospital San Carlos 5 Valladolid Hospital Clinico Universitario 93
Hospital Universitario de Puerto Real 9 de Valladolid
Hospital Universitario Puerta del Mar 36 Hospital Sagrado Corazon de Jesiis 4
Cordoba Hospital de la Cruz Roja de Cérdoba 3 Hospital Rio Hortega 27
Hospital Reina Sofia de Cérdoba 53 Castilla-La Mancha
Granada Hospital Clinico Universitario San Cecilio 2 Albacete Clinica Recoletas de Albacete 1
Hospital Universitario Virgen de las 89 Hospital General de Albacete 50
Nieves Sanatorio Sta. Cristina 1
Huelva Hospital Blanca Paloma 1 Ciudad Real Hospital General de Ciudad Real 42
Hospital Costa de la Luz 3 IDC Salud Ciudad Real 3
Hospital General Juan Ramén Jiménez 49 Cuenca Hospital Virgen de la Luz 4
Jaén Complejo Hospitalario de Jaén 33 Guadalajara Hospital General y Universitario 25
Malaga Clinica El Angel 9 de Guadalajara
Clinica Parque San Antonio 25 Toledo Hospital Nuestra Sefiora del Prado 24
High Care San Antonio 1 Hospital Virgen de la Salud 117
Hospital Internacional Xanit 10 Cataluria
Clinica Benidorm 1 Barcelona Capio Hospital General de Catalunya 13
Clinica Costa del Sol 1 Centre Cardiovascular Sant Jordi, S.A. 1
Clinica Quirén de Marbella 9 Centro Médico Teknon 1
Hospital Virgen de la Victoria 221 Clinica Corachan 1
Sevilla Clinica Sagrado Corazoén, S.A. 3 Clinica Pilar Sant Jordi >
Hospital Viamed Santa Angela delaCruz 2 Clinica Quirdn Barcelona 1
Clinica Santa Isabel 5 Clinica Sagrada Familia 2
Hospital Nuestra Sefiora de Valme 55 Fundaci6 de G.S. de I'Hospital de laSanta 130
Creu i Sant Pau
Clinica de Fatima 1 - T
Hospital Clinic de Barcelona 218
Hospital Virgen del Rocio 77 . -
Hospital de Bellvitge 125
Hospital Virgen Macarena 85 .
- Hospital del Mar 24
Aragon N .
Hospital Germans Trias i Pujol 68
Zaragoza Hospital Clinico Universitario Lozano 43 : -
Blesa Hospital Parc Tauli de Sabadell 1
Hospital Miguel Servet 132 Hospital Sant Joan Despi Moisés Broggi
Hospital Quir6n Zaragoza 7 Hospital Sant Joan de Déu
Principado de Asturias Centro Médico de Asturias 1 Hospital Vall d’Hebron 108
Hospital Universitario Central 174 Girona Hospital Josep Trueta 1
de Asturias Lleida Hospital Universitario Arnau 25
Islas Baleares Clinica Rotger Sanitaria Balear, S.A. 1 de Vilanova
Clinica USP Las Palmas 7 Tarragona Hospital Universitario de Tarragona Joan 29
XXIII
Hospital Son Llatzer 18 N .
Hospital de Sant Pau i Santa Tecla 2
Hospital Universitari Son Espases 57 B ;
Comunidad Valenciana
Canarias - T -
Alicante Clinica Benidorm 41
Las Palmas Hospital Dr. Negrin 56 T . .
Clinica Quir6n de Torrevieja 1
Hospital Insular de Gran Canaria 47 T N
- Clinica Vistahermosa 4
Sta. Cruz de Tenerife Clinica Santa Cruz 2 N - —
Hospital General Universitario 179
Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria 57 de Alicante
Hospital S. Juan de Dios Tenerife 1 Hospital General Universitario de Elche 1
Hospital Universitario de Canarias 60 Hospital IMED Elche 1
Cantabria Hospital Universitario Marqués 80 Hospital Mediterrineo 2
de Valdecilla X . .
Hospital Universitari Sant Joan d’Alacant 46
Castilla y Leon - - -
” Castellon Hospital General de Castelld 52
Avila Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles 22 ; N
Hospital Rey Don Jaime 2
Burgos Hospital Universitario de Burgos, S.A. 53

(HUBU)
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Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital

Tabla 1 (Continuacion)
Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital

Valencia Hospital Arnau de Vilanova 1 Hospital Universitario La Paz 85
Hospital Clinico Universitario 93 Hospital Universitario Puerta de Hierro 117
Hospital de Manises 22 de Majadahonda
Hospital General Universitario 71 Hospital Virgen de la Paloma 1
Hospital Nisa 9 de Octubre 1 Hospital Virgen del Mar 2
Hospital Universitari de la Ribera 38 HOSP”‘}I ,V]THAS Nuestra Sefiora 5
de América
Hospital Universitario Dr. Peset 44 . . .
Sanatorio San Francisco de Asis 2
Hospital Universitario La Fe 121 . ) . . .
Region de Murcia Hospital General Universitario Morales 8
Extremadura Meseguer
Badajoz Clideba. IDC SALUD 3 Hospital General Universitario Reina 18
Hospital de Mérida 2 Sofia
Hospital Infanta Cristina de Badajoz 135 Hospital General Universitario Santa 15
Caceres Complejo Hospitalario de Caceres 35 Lucia
Hospital San Pedro de Alcantara 2 Hospital Rafael Méndez 20
- Hospital Universitario Virgen de la 90
Galicia .
- - - - — Arrixaca
A Coruna gg:r&[riejo Hospitalario Universitario A 119 Comunidad Foral de Navarra ~ Clinica Universitaria de Navarra 37
Complejo Hospitalario Universitario de 79 Clinica San Miguel IMQ 1
Santiago Hospital Virgen del Camino 1
Hospital HM Modelo 3 Hospital de Navarra 20
Ourense Complejo Hospitalario de Ourense 3 Pais Vasco
Pontevedra Complejo Hospitalario Universitario de 121 Alava Hospital Txagorrittxu 7
Vigo (CHUVI) Hospital Universitario de Araba 53
Hospital Alvaro Cunqueiro 10 Guipizcoa Hospital Universitario Donostia 20
Hospital Miguel Dominguez 2 Vizcaya Hospital de Basurto 15
Hospital Povisa 5 Hospital de Cruces 61
Hospital Provincial de Pontevedra 1 Hospital de Galdakao-Usansolo 19
La Rioja Hospital de San Pedro 20 Hospital IMQ Zorrotzaurre 2
Hopital Viamed Los Manzanos 1 Sin datos 32
Comunidad de Madrid Clinica La Luz 5
Clinica Ruber 1 Edad y sexo
Fundacion Hospital Alcorcon 22
Fundacién Jiménez Diaz. Clinica Nuestra 55 La media + desviacion estandar (intervalo) de edad de los
Sefiora de la Concepcion pacientes a los que se implant6 o reemplaz6 un DAI fue
Grupo Hospital de Madrid 14 62,8 4+ 13,3 (6-98) afios en 2015, en comparacion con 61,8 +13,7
Hospital 12 de Octubre 98 (7-94) afios en 2014. En primoimplantes, la edad fue 60,9 4+ 13,0 afios.
Hospital Central de la Defensa 33 El sexo predominante fue el masculino, el 82,7% de todos los pacientes
o o
Hospital Clinico San Carlos 79 y el 83,3% de los primoimplantes.
Hospital de Fuenlabrada 10
HOSthal del Henares ! Cardiopatia de base, fraccion de eyeccion del ventriculo
Hospital de Torrejon 2 izquierdo, clase funcional y ritmo de base
Hospital de Villalba 1
Hospital General Universitario Gregorio 73 La cardiopatia de base mas frecuente en primoimplantes fue la
Marafién cardiopatia isquémica (52,6%), seguida de la miocardiopatia
Hospital Infanta Elena de Valdemoro 2 dilatada (28,4%), la hipertrofica (7,0%), las valvulopatias (2,0%),
Hospital Infanta Leonor de Madrid 33 el grupo de alteraciones eléctricas primarias (sindrome de Brugada
Hospital La Zarzuela 1 y sindrome de QT largo) (1,8%) y displasia arritmogénica (1,1%)
Hospital Los Madroiios 3 (ﬁgura 4)'
‘s . . . o
Hospital Nisa Prado de Aravaca 5 En cuanto a la. funcion ventrlcul,ar 1zqu1e_r)da, el 15,54_ fle los
- — ; pacientes del registro (totales) tenian fraccion de eyeccion del
Hospital Quirén San Camilo 5 . . . o o o o o
Hospital Ouirén Madrid 5 ventriculo izquierdo > 50%; el 7,2%, 50-41%; el 7,5%, 40-36%; el
ospita Quiron Ma a 17,4%,35-31%, y el 52,4%, < 30% (figura 5). Una distribucién similar
Hospital Ramén y Cajal 96 presentan los pacientes con recambio de DAI Este dato estaba
Hospital Rey Juan Carlos 18 presente en el 72,4% de los formularios del registro.
Hospital San Rafael 2 Con respecto a la clase funcional de la New York Heart
Hospital Severo Ochoa 18 Association (NYHA), la mayoria de los pacientes se encontraban
Hospital Sur de Alcorcén 5 en NYHA II (50,1%), seguida de NYHA III (31,8%), NYHA I (15,7%) y
o P . S i
Hospital Universitario de Getafe 3 NYHA IV (2,4%). También en esta variable la distribucion entre el

total y los primoimplantes es muy similar (figura 6), y se consigno
el dato en el 53,0% de los formularios del registro.
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Figura 1. Distribucion de actividad por comunidad auténoma en 2015: nimero de centros implantadores/tasa por millon de habitantes/total de implantes.
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Figura 2. Namero total de implantes registrados y los estimados por Eucomed en los afios 2005-2015. DAI: desfibrilador automatico implantable; Eucomed:
European Confederation of Medical Suppliers Associations.
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Figura 3. Nimero total de implantes registrados por millon de habitantes y los estimados por Eucomed en los afios 2003-2005. DAI: desfibrilador automatico
implantable; Eucomed: European Confederation of Medical Suppliers Associations.
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Figura 4. Tipo de cardiopatia que motivd el implante (primoimplantes, diagndstico Gnico).

El ritmo de base, conocido en el 43,7% de los casos, fue
mayoritariamente sinusal (79,6%), seguido por fibrilacion auricular
(15,6%) y ritmo de marcapasos (4,5%); el resto es de otros ritmos
(aleteo auricular y otras arritmias).

Arritmia clinica que motivo el implante, forma de presentacion
y arritmia inducida en el estudio electrofisiologico

Estos datos constan en el 80,7% de los registros. En los
primoimplantes, el grupo mas frecuente fue el que no tenia
arritmias clinicas documentadas (59,1%), seguido por taquicardia
ventricular monomorfa sostenida, taquicardia ventricular no
sostenida y fibrilacion ventricular (el 17,7, el 12,3 y el 10,1%
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Figura 5. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo de los pacientes del
registro (total y primoimplantes).
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Figura 6. Clase funcional de la New York Heart Association de los pacientes del
registro (total y primoimplantes). NYHA: New York Heart Association.

respectivamente). En total, los pacientes sin arritmia clinica
documentada fueron el 55,0% (figura 7). Las diferencias en el tipo
de arritmias entre el grupo de primoimplantes y el total no fueron
estadisticamente significativas para ninguna de las categorias. La
forma mas frecuente de presentacion clinica, tanto en el grupo de
total de implantes como en el de primoimplantes (el 67,3 y el 71,7%
de respuestas completadas), fue la ausencia de sintomas, seguida
de sincope, muerte sibita y «otros sintomas» (figura 8).

Se tiene informacion sobre la realizacion de estudios electro-
fisiologicos en 2.771 registros de primoimplantes (79,5%). Se
practicaron solamente en 253 casos (9,18%). La taquicardia
ventricular monomorfa sostenida fue la arritmia inducida con
mayor frecuencia (49,5%), seguida de la fibrilacion ventricular

59,1
604 552
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40
30
19,5
204 17,7
12,2 123 116 101
10 .
1,7
0- : : . -
Ninguna TVMS TVNS FV TVP

| B Total OPrimoimplantes |

Figura 7. Distribuciéon de arritmias que motivaron implante (total y
primoimplantes). FV: fibrilacion ventricular; TVMS: taquicardia ventricular
monomorfa sostenida; TVNS: taquicardia ventricular no sostenida;
TVP: taquicardia ventricular polimorfa. *p < 0,001.
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Figura 8. Forma de presentacion clinica de la arritmia de los pacientes del
registro (total y primoimplantes). MSC: muerte sibita cardiaca.
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(14,8%) y, en menor medida, la taquicardia ventricular no sostenida
(15,5%) y otras (3,0%). No se indujo ninguna arritmia en el 17,8% de
los estudios electrofisiologicos. Estos se realizaron mayoritaria-
mente en pacientes con cardiopatia isquémica y miocardiopatia
dilatada.

Historia clinica

Desde 2011 se dispone de datos sobre los antecedentes clinicos
del paciente que no se habian registrado en afios anteriores.

En los primoimplantes se obtuvo respuesta a estas preguntas
entre el 67,0 y el 83,9% de los casos. En relacion con los factores de
riesgo cardiovascular y antecedentes, los datos mas relevante son:
hipertension, el 59,1%; hipercolesterolemia, el 48,0%; tabaquismo,
el 35,6%; diabetes mellitus, el 32,4%; antecedentes de fibrilacion
auricular, el 27,4%; insuficiencia renal, el 13,2%; antecedentes de
muerte subita, el 7,8%, y accidente cerebrovascular, el 5,9%.

En el 52,7% de los registros se document6 la anchura del QRS
(media, 127 + 46 ms). De ellos,en el 32,3% era > 140 ms, y el 78,6% de
estos llevaban un desfibrilador resincronizador (DAI-TRC [terapia de
resincronizacion cardiaca)); en los primoimplantes, el 81,4% del total.

Indicaciones

La tabla 2 muestra la evolucion de los primoimplantes por tipo
de cardiopatia y la forma de presentacion de 2011 a 2015. Se
obtuvo este dato en el 91,1% de los registros. En cardiopatia
isquémica, la causa mas frecuente de indicacion es la prevencion
primaria (48,9%), superior a la del altimo afio, 2014, (el 45,5%), y
similar a la de 2013 (48,8%). También en la miocardiopatia dilatada
la indicacién principal es profilactica (el 47,6 frente al 47,0% en
2014, el 52,1% en 2013 y el 62,3% en 2012). En las cardiopatias
menos habituales, la indicacion mas frecuente es la prevencion
primaria en miocardiopatia hipertroéfica, valvulopatias, congenitas
y sindrome de Brugada. En el sindrome de QT largo, el implante
profilactico es la indicacion mayoritaria (54,5%), a diferencia de los
datos de 2014 (18,5%).

La indicacion del implante se consignd en el 65% de los registros.
El mayor nimero de primoimplantes se indicd para prevencion
primaria (58,2%) y se mantuvo el porcentaje de 2014. Esta
variacion ha sido creciente, estadisticamente significativa hasta
2008, también entre 2009 y 2010, en 2013 y 2014 volvi6 a ser
significativa y, finalmente, no existen diferencias significativas
entre 2014 y 2015 (tabla 3).

Lugar de implante y especialista que lo realizo

La tasa de respuesta a estas preguntas fue del 84,2%. En el 83,2%,
el lugar predominante fue el laboratorio de electrofisiologia (el
83,4% en 2014, el 79,8% en 2013, el 81,4% en 2012 y el 76,4% en
2011), seguido del quir6fano (14,8%). Los electrofisidlogos
realizaron el 79,6% de los implantes (el 81,7% en 2014, el 80,7%
en2013,el 81,04 en 2012 y el 78,4% en 2011); los cirujanos, el 9,6%
(el 11,0% en 2014, el 13,8% en 2013; el 14,0% en 2012 y el 15,5% en
2011); de manera conjunta, el 6,6%. Otros especialistas e
intensivistas estuvieron implicados en el 1,6 y el 2,5% respecti-
vamente.

Localizacion del generador

Se consigné la localizacion de los primoimplantes en 4.221
formularios del registro (77,2%). Fue subcutanea en el 97,6% de los
casos y subpectoral en el 2,4% restante. Del total de dispositivos,
fueron el 96,6 y el 3,4% respectivamente.

Tipo de dispositivo

Esta informacion estaba disponible en el 88,3% de los registros y
se resume en la tabla 4. No ha habido diferencias en el tipo de
dispositivo empleado, en comparaciéon con los registros previos.
Este afio aparece por primera vez un namero significativo de
implantes de desfibrilador con cables subcutaneos, el 2,4% de los
primoimplantes.

En los pacientes con cardiopatia isquémica, el 71,5% (el 76,8% en
2014, el 74,8% en 2013 y el 72,3% en 2012) de los dispositivos son
monocamerales o bicameralesy el 27,7% (el 23,1% en 2014, el 25,5%
en 2013 y el 27,7% en 2012), DAI-TRC. En los pacientes con
miocardiopatia dilatada, los DAI-TRC fueron el 55,6% (el 53,7% en
2014, el 51,7% en 2013 y el 56,5% en 2012).

Causas de recambio de dispositivos, necesidad de sustitucion de
electrodos y uso de electrodos adicionales

De los 1.208 recambios, se tiene informacion de 1.152 (95,3%).
La causa mas frecuente fue agotamiento de la bateria (82,4%); las
complicaciones registradas fueron el 8,6% (el 7,9% en 2013) y el
cambio de indicacion, el 9,5%. De estos 103 en los que se obtuvo
respuesta, el 10,2% de los recambios se produjeron antes de los
6 meses (el 9,62% en 2014 y el 11,6% en 2013).

El 62,5% de los recambios ofrecian informacién del estado de los
electrodos; el 8,1% eran disfuncionantes (68 registros) y se
explantaron en el 35,4% de los casos en que se registro esta
informacion.

Programacion de los dispositivos

El 76,3% proporciond datos de este parametro. La programacion
mas empleada fue VVI en el 52,4%, seguida de los modos DDD
(30,3%), VVIR (6,5%), DDDR (5,6%) y otros (5,1%), estos Gltimos
fundamentalmente algoritmos de prevencion de estimulacion
ventricular.

Se realiz6 test de induccidon de fibrilacion ventricular en
122 pacientes, el 2,7% (el 2,9% en 2014, el 5,1% en 2013 y el
6,7% en 2012) de un total de 4.504 registros que facilitaron este
dato. El umbral medio fue 23,6 - 8,9J (19,7 & 6,8 en 2014, 20,4 + 6,5
en 2013 y 20,5+ 7,1 en 2012) y el nimero de choques medio, 1,3.

Complicaciones

Con una tasa de respuesta del 76,2%, se describieron 29 com-
plicaciones: 10 disecciones del seno coronario, 3 neumotoérax,
3 taponamientos, 3 fallecimientos y 10 causas variadas no
especificadas. La tasa de muerte fue del 0,07% que, con 1 fallecido
mas, es algo superior a las de los 2 afios anteriores (0,05%).

DISCUSION

Los datos del Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico
Implantable de 2015 siguen manteniendo una adecuada repre-
sentatividad. Su informacion es relevante en cuanto a namero de
implantes, tipo de implante, indicaciones y caracteristicas clinicas
de los pacientes.

Comparacion con el registro de afios anteriores

El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable
comenzé a publicarse en 2005, con los resultados de los afios
2002-2004". En todos los afios hasta 2010, hubo un incremento en
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Tabla 2
Numero de primoimplantes en funcion de tipo de cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion en los afios 2011-2015
2011 2012 2013 2014 2015
Cardiopatia isquémica
MS recuperada 150 (10,8) 134 (9,9) 135 (10,5) 141 (6,7) 200 (11,9)
TVMS sincopal 199 (14,4) 110 (8,1) 160 (11,9) 173 (10,6) 243 (14,5)
TVMS no sincopal 197 (14,2) 148 (10,9) 179 (13,3) 108 (6,6) 121(7.2)
Sincope sin arritmia 95 (6,8) 77 (5,7) 43 (3,2) 70 (4,3) 174 (10,4)
Indicacién profilictica 623 (45,0) 682 (50,5) 657 (48,8) 740 (45,5) 804 (48,9)
No consta/no clasificable 120 (8,7) 200 (14,8) 169 (12,6) 393 (24,8) 158 (94)
Subtotal 1.384 1.351 1.343 1.625 1.672
Miocardiopatia dilatada
MS recuperada 47 (5,9) 50 (6,6) 46 (6,0) 25 (6,8) 63 (6,5)
TVMS sincopal 57 (7,1) 44 (5,8) 79 (10,4) 72 (8,5) 67 (6,9)
TVMS no sincopal 157 (19,6) 46 (6,0) 81(10,7) 111 (13,4) 113 (11,7)
Sincope sin arritmia 37 (4,6) 38 (5,0) 49 (6,5) 37 (4,3) 66 (6,8)
Indicacién profilictica 427 (53,4) 473 (62,3) 395 (52,1) 400 (47,0) 459 (47,6)
No consta/no clasificable 74 (9,3) 108 (14,2) 108 (14,2) 173 (20,3) 196 (20,3)
Subtotal 799 759 758 851 964
Valvulopatia
MS recuperada 16 (10,8) 15 (13,4) 11 (10,2) 11 (9,0) 19 (14,4)
TVMS 47 (31,8) 24 (21,6) 41 (37,9) 38 (31,5) 33 (25,0)
Sincope sin arritmias 5(3,4) 12 (10,8) 4(3,7) 7 (5,7) 13 (9,9)
Indicacion profilactica 66 (44,6) 48 (43,2) 38 (35,2) 46 (37,7) 55 (41,7)
No consta/no clasificable 14 (9,6) 12 (10,8) 14 (12,9) 20(16,4) 12 (9,9)
Subtotal 148 111 108 126 132
Micardiopatia hipertrdfica
Prevencion secundaria 52 (27,9) 53 (26,0) 58 (29,9) 62 (25,8) 60 (24,3)
Indicacién profilactica 127 (68,8) 140 (68,6) 131 (67,5) 166 (69,2) 179 (72,5)
No consta/no clasificable 7 (3,8) 11 (5,3) 5(2,8) 12 (5,0) 8(3,2)
Subtotal 186 204 194 240 247
Sindrome de Brugada
MS recuperada 7 (13,5) 11 (14,1) 9 (13.,6) 8 (13,7) 7 (15,9)
Implante profilactico en sincope 25 (40,8) 22 (28,2) 28 (42,4) 17 (29,3) 14 (31,8)
Implante profilactico sin sincope 15 (28,8) 42 (53,8) 18 (27,2) 22 (37,9) 12 (27,3)
No consta/no clasificable 5(9,6) 3(3,8) 11 (16,7) 11 (18,9) 11 (25,0)
Subtotal 52 78 66 60 47
MCAVD
MS recuperada 2 (4,6) 1(3,3) 5(12,2) 6(13,3) 8(20,5)
TVMS 21 (48.8) 11 (33,3) 14 (34,5) 16 (35,5) 17 (41,4)
Implante profilactico 17 (39,5) 13 (39,4) 14 (34,5) 16 (35,5) 14 (34,1)
No consta/no clasificable 3(6,9) 8 (24,4) 8 (19,5) 7 (15,5) 2 (4,8)
Subtotal 43 33 41 45 41
Cardiopatias congénitas
MS recuperada 4(12,5) 6 (20,0) 4(17,4) 5(13,9) 9 (27,3)
TVMS 8 (25,0) 7(23.3) 6 (26,1) 7 (19,4) 9(27.3)
Implante profilactico 15 (46,8) 12 (40,0) 10 (43,5) 15 (41,7) 12
No consta/no clasificable 5(154) 5(16,6) 3(134) 9 (25,0) 3(364)
Subtotal 32 30 23 36 33
Sindrome de QT largo
MS recuperada 11 (50,0) 10 (41,6) 19 (48,7) 19 (70,4) 8 (38,1)
Implante profilactico 9 (40,9) 10 (41,6) 18 (46,1) 5(18,5) 12 (54,5)
No consta/no clasificable 2(9,1) 4 (16,6) 2(53) 3(11,1) 2(9,1)
Subtotal 22 24 39 26 22

MCAVD: miocardiopatia arritmogénica de ventriculo derecho; MS: muerte siibita; TVMS: taquicardia ventricular monomorfa sostenida.

Los datos expresan n (%).
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Tabla 3
Evolucion de las principales indicaciones de desfibrilador automatico
implantable (primoimplantes, 2003-2015)

Afio MSC TVMS Sincope Prevencion
primaria

2003 13,7 42,8 14,0 29,0
2004 14,8 37,0 16,0 32,2
2005 111 348 14,6 39,5
2006 9,5 27,0 13,2 50,3
2007 9,9 25,0 14,1 50,7
2008 9,3 21,4 12,3 57,0
2009 9,4 20,8 13,9 55,9
2010 10,9 20,6 11,1 57,1
2011 10,7 15,1 14,6 59,4
2012 12,5 10,2 19,1 58,1
2013 13,5 11,1 22,4 53,00
2014 13,2 17,9 10,2 58,5
2015 11,2 13,6 16,9 58,2

MSC: muerte sibita cardiaca; TVMS: taquicardia ventricular monomorfa sostenida.
" Con diferencia significativa (p < 0,02) respecto al afio anterior.

el nimero de DAl implantados®~'° salvoen 2011 y 2012, en los que

disminuy6 el namero total de implantes, tanto en los datos del
registro' "' como en los de Eucomed. En 2013'% y 20144 se
observé una recuperacion del niimero de implantes, que super6 las
cifras del registro de 2010, y este afio ha vuelto a aumentar el
namero de dispositivos implantados. En Europa también se
mantiene un crecimiento, tanto en el nimero de DAI como en el
de DAI-TRC'”.

Mientras que en 2014 se apreci6é un aumento de la indicaciéon de
prevencion primaria'4, en el registro actual se observa una ligera
disminucion (el 58,2 frente al 58,5%), pero desde 2008 se ve que el
porcentaje de dispositivos implantados por prevencion primaria se
mantiene en cifras muy similares (tabla 4).

Hay un incremento en el porcentaje de implantes de DAI-TRC
(el 35,7 frente al 33,7% en 2014 y el 32,9% en 2013). En 2015 se
aprecia una estabilizacion en el porcentaje de DAI monocameral,
que ha venido produciéndose desde 2011 (el 48,6 frente el 48,8% en
2014 y el 48,2% en 2013). Ha disminuido la utilizacion del DAI
bicameral (el 14,5% en 2015 frente al 17,4 en 2014 y el 18,9% en
2013), tendencia decreciente en los Gltimos afios probablemente
motivada por el incremento de DAI-TRC. La tasa de resincroniza-
cion va aumentado lentamente en los dltimos afios, sin que se
esperen grandes cambios, con una tendencia de ligero crecimiento
anual sostenido.

La indicacion mas frecuente en 2015 continGla siendo la
cardiopatia isquémica (52,4%), seguida de la miocardiopatia
dilatada (28,4%). Como en afios anteriores'>'4, mas de la mitad
de los implantes en pacientes con miocardiopatia dilatada fueron
DAI-TRC (55,6%). En los pacientes con cardiopatia isquémica la
incidencia fue menor (27,7%), pero mayor que en 2014 (23,1%).

El incremento progresivo del nimero de implantes de DAI se
detuvo en 2011 y 2012. Los resultados de 2013 mostraron cierta

Tabla 4
Distribucion (porcentaje) de los tipos de dispositivo implantados
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recuperacion, pues el nimero total de implantes superaba
ligeramente la tasa por millon de habitantes de 2010 (102 frente
a 100)"3. Los datos de 2014 y 2015 confirman esta tendencia, con
una tasa de implantes de 118 en nuestro registro y de 138 segtin los
datos de Eucomed!’. En 2010 la tasa de implantes en Espafia era
aproximadamente la mitad de la europea (116 frente a 248); 5 afios
después la diferencia se ha incrementado, y actualmente es un
tercio de la media (138 frente 315)"".

En los altimos afios no ha habido nuevos estudios que
modifiquen las indicaciones de implante de DAI. En 2002 se
publicé el estudio Multicenter Automatic Defibrillator Implantation
Trial II'® y en 2005 y 2006, los estudios Comparison of Medical
Therapy, Pacing and Defibrillation in Heart Failure'® y Sudden Cardiac
Death in Heart Failure Trial*°, que sentaron las indicaciones actuales
en prevencion primaria y TRC y originaron un aumento progresivo
del namero de implantes durante esa década. Las indicaciones de
implante de DAI y TRC estan bien sustentadas en las guias de
practica clinica®' ~2°. Sin embargo, la tasa de implantes por millén
de habitantes no se corresponde con la esperada por la evidencia
clinica, tanto en Espafia como en los demas paises de su entorno®’,
una tendencia que se ha consolidado con el paso del tiempo, tanto
en Espafia como en los paises europeos. Como en registros
anteriores, el registro de 2015 representa el 85% de los implantes
referidos por Eucomed (el 82% en 2014). La mayoria de los
hospitales que implantan DAI aportan datos al registro, pero
todavia no se alcanza el 100% de los centros implantadores.
Ademas, hay cierta pérdida de datos en el proceso de envio y
procesado. Todo ello puede explicar las diferencias de nimero
respecto a Eucomed.

El nimero de centros implantadores ha aumentado ligeramente
con respecto a 2014. Dos hospitales han referido una tasa de
implante > 200; 11 hospitales (11 en 2014, 14 en 2013) han
reportado mas de 100 implantes y 80 centros, la mayoria privados,
reportaron menos de 10 dispositivos. La tendencia muestra un
aumento de centros implantadores con baja actividad. Hay
estudios que muestran relaciéon entre el volumen de implantes y
el nimero de complicaciones?8, que disminuyen cuanto mayor sea
el namero de implantes por centro.

No hay cambios en cuanto a las caracteristicas epidemioldgicas
de los pacientes respecto a registros previos. Siguen predominando
los pacientes con disfuncion ventricular grave y en NYHA Il y III. No
existen diferencias con respecto a 2014 en el lugar de implante, el
83,2% se realizo en el laboratorio de electrofisiologia (el 83,4% en
2014 y el 79,8% en 2013), y los implantes realizados por
electrofisiologos (el 79,6 frente al 81,7% en 2014 y el 80,7% en
2013).

Diferencias entre comunidades autonomas

Se mantienen las diferencias entre comunidades autonomas. La
tasa de implantes fue 118 por millon de habitantes y 138 segtin los
datos de Eucomed; en ambos casos se muestra un aumento con
respecto a 2014 (106 y 128). Por encima de la media se encuentran
varias comunidades auténomas: Principado de Asturias (167),

Total Primoimplantes
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2014 2015
Subcutaneo 2,4
Monocameral 50,3 46,7 49,4 48,2 48,8 48,6 53,4 50,4
Bicameral 20,2 18,4 18,0 18,9 17,4 14,5 16,3 13,2
Resincronizador 28,2 349 32,5 329 33,7 35,7 30,3 33,9
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Extremadura (160), Castilla y Le6n (142), Cantabria (137),
Comunidad Valenciana (136), Aragbn (136), Comunidad de Madrid
(130), Castilla-La Mancha (129) y Galicia (127). Por debajo de la
media, Region de Murcia (106), Canarias (105), Cataluiia (104),
Andalucia (103), Comunidad Foral de Navarra (93), Pais Vasco (82),
Islas Baleares (74) y La Rioja (67). La diferencia entre las
comunidades con mayor y menor tasa de implantes es actualmente
de mas del doble (167 frente a 67) y ha aumentado con respecto al
registro previo (153 frente a 71). En general, todas las comunidades
auténomas han aumentado su tasa de implantes y La Rioja ha
duplicado su tasa por millon de habitantes con respecto a 2014.

Los datos de 2015 confirman el crecimiento generalizado en
Espafia que mostraba el registro anterior, se confirma la tendencia
de aumento lento y progresivo del nimero de implantes por
millon, aunque aumentan las diferencias entre comunidades y se
acentia mas la diferencia con Europa. No hay relacion entre el
producto interior bruto de cada comunidad y el ndmero de
implantes. Curiosamente, la mayoria de las comunidades con
rentas mas altas se encuentran por debajo de la media. Como en
registros previos, las comunidades por encima de la media son las
menos pobladas, salvo en el caso de la Comunidad de Madrid y la
Comunidad Valenciana. Tampoco hay relacion con la incidencia de
cardiopatia isquémica e insuficiencia cardiaca en las distintas
comunidades. Otras razones, como la organizacién sanitaria en
cada comunidad, el nimero de unidades de arritmias o la
distribuci6n de las referencias, pueden justificar estas diferencias.

Comparacion con otros paises

Latasa deimplantes enlos paises que participan en Eucomed es
de 315 por milldon de habitantes (302 en 2014), incluidos DAl y
DAI-TRC. Alemania, con 576 dispositivos, continta siendo el pais
con mayor nimero de implantes. Espafia (138 implantes por
millon) es el pais con menor nimero de implantes. Por encima de
lamedia se encuentran: Paises Bajos (379),Italia (408), Dinamarca
(281) y Repuiblica Checa (284). Por debajo de la media, Polonia
(306), Austria (288), Irlanda (254), Bélgica (235), Suecia (245),
Noruega (248), Francia (215), Suiza (228), Finlandia (241), Reino
Unido (194), Portugal (189), Grecia (158) y Espafa (138). La
diferencia en tasa de implantes de Espafia respecto a la media ha
disminuido en 2015 (138 frentea 315y 126 frente a302 en 2014).
Se mantiene la diferencia entre Espafia y el pentltimo pais
(138 frente a 158).

La tasa de implantes de DAI era de 189 por millon de habitantes
en 2015 (183 en 2014). Alemania (356) es el pais con mayor
namero de implantes y Espaiia (88), el de menor.

La tasa de implantes de DAI-TRC es de 126 por millén de
habitantes (119 en 2014). Alemania (220 implantes) continGia en
primer lugar, mientras que Espafia (50) tiene la menor tasa de
implantes.

La proporcion de DAI-TRC con respecto al total oscila entre
el 26% de Irlanda, el 29% de Polonia, el 46% de Republica Checay el
47% de Reino Unido. La media europea es del 40%. Por encima se
encuentran Francia, Suiza, Reino Unido, Italia y Repiblica Checa.
Por debajo del 30%, Irlanda y Polonia. Espaifia tiene una proporcion
del 36%.

Los paises del entorno tienen las mismas diferencias
regionales?®° que se aprecian en el registro espafiol, y no existe
una explicacidén a este hecho. Se invoca el nimero de unidades de
arritmia disponibles, pero eso no guarda relacién clara, al menos en
Espafia, donde comunidades con mayor nimero de unidades
disponibles tienen menores tasas de implantes. Otras explicacio-
nes, como el nivel de renta, tampoco parecen guardar relacion;
paises como Irlanda, Repiblica Checa o Polonia estan muy por
encima de la tasa espafiola de implantes. La prevalencia de

enfermedades cardiovasculares, el acceso y la organizacion del
sistema sanitario y el grado de aceptacion y seguimiento de las
guias de practica clinica podrian estar relacionados con la tasa de
implantes y su variabilidad en Espafia.

Limitaciones

El registro incluye el 85% de los implantes realizados en Espafia,
segln los datos de Eucomed. Dicha cifra es superior a las del afio
anterior (82%). Desde 2007, cuando la representatividad fue del
90%, el porcentaje ha disminuido discretamente. El nimero de
implantes registrados sigue representando la realidad de Espafia.
El nimero de centros participantes practicamente no varia con
respecto a los Gltimos afios.

El namero real de implantes de algunos hospitales difiere del
proporcionado al registro, dado que solamente se incluyen los
formularios recibidos. Algunos no se reciben o no se registran
adecuadamente, ya que todavia hay varias formas de envio y
recepcion de los datos. Se esperaba una transicion en 2015, pues el
registro se recogeria de manera mixta, en papel y a través de
internet. Desgraciadamente, todavia no se ha puesto en marcha el
proyecto de recogida de datos a través de internet, pese a estar ya
desarrollado. Esperamos que en 2016 pueda producirse el cambio
de recogida de datos a través de la pagina web, lo que puede
mejorar los resultados y disminuir la diferencia entre los datos
obtenidos y los proporcionados por Eucomed.

Hay una variabilidad excesiva en el porcentaje de respuesta a
las diferentes preguntas de la hoja del registro de DAI, que oscila
entre el 99,4% del hospital implantador hasta el 52,7% de la anchura
del QRS. Por tltimo, el porcentaje de complicaciones referidas en el
registro no refleja la realidad, dado que los datos se rellenan
durante o inmediatamente después del implante, por lo que la
mayoria de las complicaciones subagudas no se recogen.

Perspectivas futuras del Registro Espaiiol de Desfibrilador
Automatico Implantable

Este registro es el duodécimo informe oficial. Que se haya
mantenido durante tan largo tiempo es una realidad de la que
deben sentirse satisfechos todos los miembros de la Seccién de
Electrofisiologia y Arritmias de la SEC que participan en él. Su
progresiva modernizacion va a hacer posible obtener en el futuro
mas y mejor informacion con menos esfuerzo de todo el personal
implicado en su mantenimiento. La calidad de la informacién
mejorara con la informatizacion del registro, en el que se prevén
preguntas de obligado cumplimiento. En el futuro puede permitir
objetivos clinicos mas ambiciosos e incluir parametros como
mortalidad, choques, complicaciones, etc., que ofreceran informa-
cion clinica relevante.

CONCLUSIONES

El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable
del aflo 2015 recoge el 85% de los implantes realizados en Espafia
y continda siendo representativo de la actividad y las indicacio-
nes actuales de esta terapia en Espafia. Después de 2 afios
seguidos de diminucién del nimero de implantes, se evidencid
una recuperacion en 2013, que se confirma estos 2 afios con una
cifra de 118 por millén de habitantes. Como en los afios previos,
el nimero total de implantes en Espafia sigue siendo muy inferior
a la media de la Unién Europea, cuya diferencia continta
aumentando, y persisten las importantes diferencias entre
comunidades auténomas.
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