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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Se presentan los datos correspondientes a los implantes de desfibrilador
automatico implantable (DAI) en Espafia en el afio 2019.

Metodos: Los datos provienen de los centros implantadores, que cumplimentaron voluntariamente una
hoja de recogida de datos.

Resultados: En 2019 se recibieron 7.003 hojas de implante, frente a las 7.389 comunicadas por Eucomed
(European Confederation of Medical Suppliers Associations), lo que implica que se han recogido datos del
94,8% de los dispositivos implantados en Espafia. La cumplimentacion de la hoja de implante oscil6 entre
el 99,7% en el campo «<nombre del hospital implantador» y el 17,8% en la variable <hospital de referencia».
En 2019, los hospitales que realizaron implantes de DAI y participaron en el registro fueron 172, cifras
similares a las de 2018 (173). La tasa total de implantes registrados fue 149/millén de habitantes; segiin
los datos de Eucomed, 157. A pesar de que este valor supone el maximo de la serie histérica, sigue siendo
muy inferior a la tasa media de implantes de DAI en Europa (303).

Conclusiones: El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable de 2019 recoge un
crecimiento en el nimero de implantes de DAI y es el afio en el que se han implantado mas DAI en
Espafia. Sin embargo, y de modo similar que afios previos, el nimero total de implantes en Espaiia sigue
siendo muy inferior a la media de la Union Europea, con importantes diferencias entre las comunidades
auténomas espafiolas.

© 2020 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Spanish Implantable Cardioverter-defibrillator Registry. 16th Official Report of
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ABSTRACT

Introduction and objectives: We present the data corresponding to implantable cardioverter-defibrillator
(ICD) implants in Spain in 2019.
Methods: The data were drawn from implant centers voluntarily completing a data collection sheet.
Results: In 2019, 7003 implant sheets were received compared with the 7389 reported by Eucomed
(European Confederation of Medical Suppliers Associations), indicating that data were collected from
94.8% of the devices implanted in Spain. Completion of the implant sheet ranged from 99.7% in the field
“name of the implanting hospital” to 17.8% in the variable “reference hospital”. In 2019, 172 hospitals
performed ICD implants and participated in the registry, a figure similar to that of 2018 (173). The total
rate of registered implants was 149/million inhabitants; the rate reported by Eucomed was 157.
Although this value represents the highest in the historical series, it is still much lower than the average
rate of ICD implants in Europe (303).
Conclusions: The Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator Registry for 2019 reflects a growth in
the number of ICD implants and is the year with the highest number of ICD implants in Spain. However,
similar to previous years, the total number of implants in Spain is still much lower than the European
Union average, with substantial differences between Spanish autonomous communities.
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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) es la principal
herramienta terapéutica en la prevenciéon de la muerte sabita
cardiaca e implantarlo se asocia con una disminucién de la
mortalidad de los pacientes con insuficiencia cardiaca y con
disfuncién sistélica del ventriculo izquierdo'?. Mediante la
monitorizaciéon continua del ritmo cardiaco, el DAI es capaz de
identificar y tratar con eficacia las taquicardias ventriculares que
cumplen unos criterios de frecuencia cardiaca y duracion. Diversas
guias de practica clinica recogen las indicaciones del DAI para el
tratamiento de los pacientes con arritmias ventriculares o en riesgo
de sufrirlas e incluyen tanto la prevencién primaria como la
secundaria de muerte stibita' . La muerte siibita cardiaca tiene un
gran impacto socioeconémicoy, a pesar de no conocer la incidencia
real en nuestro pais, la incidencia en Europa es de 400.000 muertes
anuales, que en un 40% de los casos acontecen antes de los
65 afios®.

Desde el afio 2005 se publica cada afio el Registro Espafol de
Desfibrilador Automatico Implantable, elaborado por miembros de
la Asociacion del Ritmo Cardiaco de la Sociedad Espaiola de
Cardiologia (SEC)°%. En este trabajo se presentan los datos
correspondientes a los implantes de DAI en Espafia comunicados
al Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable en el
afio 2019. En él han colaborado la mayoria de los centros que
implantan DAI en Espafla. Como cada afio, se repasan las
indicaciones, las caracteristicas clinicas de los pacientes, los datos
de implante, los tipos de dispositivos, la programacion y las
complicaciones durante el procedimiento.

METODOS

El registro se basa en la informacién que los centros
cumplimentan de modo voluntario durante el implante del
dispositivo, tanto de los primoimplantes como de los recambios.
Un equipo formado por un técnico, un informatico de la SEC y un
miembro de la Asociacion del Ritmo Cardiaco de la SEC introduce la
informacion en la base de datos. La depuracién de los datos corre a
cargo del técnico y el primer autor, y todos los autores de este
trabajo se encargaron de realizar el analisis de los datos y son los
responsables de esta publicacion. Como novedad, este afio se han
recogido datos a través de la plataforma web disefiada por la SEC®.
Se ha cumplimentado por esta via un total de 1.075 implantes, lo
que representa el 15,4% del total.

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 los datos del
Instituto Nacional de Estadistica referidos al 1 de enero de 2020'°.
Como en afios anteriores, se comparan los datos de este registro
con los proporcionados por la European Confederation of Medical
Suppliers Associations (Eucomed).

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

supuesto de que concurrieran varias formas de arritmias regis-
tradas, se considerd la mas grave.

Analisis estadistico

Los resultados se expresan como media + desviacién estandar o
mediana [intervalo intercuartilico], segin la distribuciéon de la
variable. Las variables cuantitativas continuas se analizaron mediante
el test de analisis de la varianza o de Kruskal-Wallis y las cualitativas,
mediante el test de la x> Para analizar el nimero de implantes y de
unidades implantadoras por millon de habitantes, el niimero total de
implantes y el nimero de implantes por prevencion primaria en cada
centro, se emplearon modelos de regresion lineal.

RESULTADOS

En total se han recibido 7.003 hojas de implante, frente a las
7.389 comunicadas por Eucomed, lo que implica que se han
recogido datos del 94,8% de los dispositivos implantados en
Espaiia. El cumplimiento oscil6 entre el 99,7% en el campo «<nombre
del hospital implantador» y el 17,8% en la variable «hospital de
referenciar.

Centros implantadores

En 2019 los hospitales que realizaron implantes de DAI y
participaron en el registro fueron 172, cifras similares a las de 2018
(173), pero ligeramente inferiores a las de 2017 (181, valor maximo
desde que se inici6 el registro). En la tabla 1 se recogen los datos de
los 172 hospitales, de los que 106 son centros puablicos. En la
figura 1 se muestra el nimero total de centros implantadores, la
tasa por millon de habitantes y el namero total de implantes por
comunidad auténoma segiin los datos remitidos al registro.
Durante 2019, 23 centros implantaron 100 o mas dispositivos;
74 centros implantaron menos de 100 pero mas de 10; 76 centros,
10 o menos, y 31, solo 1.

Nuamero total de implantes

El namero total de implantes (primoimplantes y recambios) en
2019 fue 7.003, dato que expresa un aumento en comparacion con
2018 (6.421). En la figura 2 se recoge el nimero total de implantes
comunicados al registro y los estimados por Eucomed en los
Gltimos 10 afios. Por lo tanto, las cifras de 2019 representan el valor
maximo en el nimero de implantes de DAI en Espaiia en la serie
historica (7.389 en 2019, 7.077 en 2018 y 6.429 en 2017 segiin
datos de Eucomed).

La tasa total de implantes registrados fue 149/millon de
habitantes; segin los datos de Eucomed, 157. Este valor es
superior al del afio precedente (137 implantes/millon de habi-
tantes en 2018), pero muy inferior a la tasa media de implantes de
DAI en Europa (303 implantes/millon de habitantes en 2019). En la
figura 3 se refleja la evolucion en la tasa de implantes por millén de
habitantes durante los tltimos 10 afios segiin los datos del registro
y de Eucomed.

En el 99,7% de los casos, se ha registrado el hospital donde tuvo
lugar el implante (tabla 1). La mayoria de los implantes, 6.364
(91%), se han realizado en centros sanitarios pablicos.

Primoimplantes frente a recambios

Se disponia de esta informacion en 6.127 formularios
remitidos a la SEC (el 85,7% de los dispositivos incluidos en el
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Figura 1. Distribucion de la actividad por comunidades auténomas en 2019: niimero de centros implantadores/tasa por millon de habitantes/total de implantes.
Tasa media, 149 implantes/millon.
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Figura 2. NGmero total de implantes registrados y los estimados por Eucomed en los afios 2010-2019. DAIL: desfibrilador automatico implantable; Eucomed:
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Figura 3. Nimero total de implantes registrados por millon de habitantes y los estimados por Eucomed en los afios 2010-2019. DAI: desfibrilador automatico
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Tabla 1 Tabla 1 (Continuacion)
Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital
Andalucia Cantabria
Almeria Hospital Torrecardenas 50 Clinica Mompia 1
Hospital Vithas Virgen del Mar 2 Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 147
Cadiz Hospital de Jerez 39 Castilla y Ledn
Hospital San Carlos 7 Avila Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles 11
Hospital Universitario de Puerto Real 18 Burgos Hospital Recoletas 1
Hospital Universitario Puerta del Mar 71 Hospital Universitario de Burgos (HUBU) 88
Cérdoba Hospital de la Cruz Roja de Cérdoba 3 Ledn Hospital de Leon 55
Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba 43 Salamanca Complejo Hospitalario de Salamanca 80
Granada Campus de la Salud (PTS) 18 Segovia Hospital General de Segovia 1
Clinica Nuestra Sefiora de la Salud 1 Valladolid Hospital Recoletas Campo Grande 8
Hospital Clinico Universitario San Cecilio 24 Hospital Clinico Universitario de Valladolid 105
Hospital Universitario Virgen de las Nieves 76 Hospital Universitario Rio Hortega 29
Huelva Hospital Costa de la Luz 8 Castilla-La Mancha
Hospital General Juan Ramén Jimenez 47 Albacete Hospital General Universitario de Albacete 81
Jaén Complejo Hospitalario de Jaén 37 Hospital Quirénsalud Albacete 4
Malaga Clinica El Angel 4 Ciudad Real Hospital General de Ciudad Real 51
Clinica Parque San Antonio 4 Hospital Quirénsalud Ciudad Real 5
Clinica Santa Elena 1 Cuenca Hospital Virgen de la Luz 6
Hospital General 1 Guadalajara Hospital General y Universitario de Guadalajara 30
Hospital Internacional Xanit 4 Toledo Hospital Nuestra Sefiora del Prado 28
Hospital Quirénsalud Malaga 3 Hospital Virgen de la Salud 130
Hospital Quirénsalud Marbella 13 Cataluria
Hospital Virgen de la Victoria 290 Barcelona Centro Médico Teknon 28
Sevilla Clinica HLA Santa Isabel 5 Clinica Corachan 4
Hospital de Fatima 1 Clinica Quirénsalud Barcelona 1
Hospital Infanta Luisa (Clinica Esperanza de Triana) 1 Clinica Sagrada Familia 2
Hospital Nisa Aljarafe 4 Fundacién Althaia 1
Hospital Nuestra Sefiora de Valme 51 Hospital Can Ruti 1
Hospital Quirénsalud Sagrado Corazén 4 Hospital Clinico de Barcelona 234
Hospital San Agustin 1 Hospital de Barcelona 1
Hospital Viamed Santa Angela de la Cruz 1 Hospital de Bellvitge 169
Hospital Virgen del Rocio 119 Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 106
Hospital Virgen Macarena 69 Hospital de Sabadell Parc Tauli 27
Aragon Hospital del Mar 36
Zaragoza Clinica Viamed Montecanal S.L. 1 Hospital El Pilar-Quirénsalud 2
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa 40 Hospital General de Catalunya 7
Hospital Quirénsalud Zaragoza 3 Hospital Germans Trias i Pujol 60
Hospital Universitario Miguel Servet 193 Hospital Sant Joan de Déu 15
Principado de Asturias Hospital Universitari Dexeus 2
Hospital de Cabuefies 18 Hospital Vall d‘Hebron 135
Hospital Universitario Central de Asturias 186 Girona Clinica Girona 1
Centro Médico de Asturias 1 Hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta 99
Islas Baleares  Clinica Juaneda 2 Lleida Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida 30
Clinica Quirénsalud Palmaplanas 12 Tarragona Hospital de Sant Pau i Santa Tecla 2
Clinica Rotger Sanitaria Balear, S.A. 2 Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII 76
Hospital Son Llitzer 34 Comunidad Valenciana
Hospital Universitari Son Espases 88 Alicante Clinica Glorieta 1
Policlinica Nuestra Sefiora del Rosario 2 Clinica Vistahermosa 4
Canarias Hospital General Universitario de Alicante 191
Las Palmas Hospital Dr. Negrin 54 Hospital Universitari Sant Joan d’Alacant 57
Hospital Insular de Gran Canaria 79 Castelléon Hospital General Universitari de Castelld 59
Hospital Nuestra Sefiora del Perpetuo Socorro 3 Valencia Hospital Arnau de Vilanova de Valencia
Tenerife Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria 63 Hospital Casa de Salud
Hospital Parque Tenerife 1 Hospital Clinico Universitario de Valencia 95
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias 50 Hospital de Manises 42
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Tabla 1 (Continuacion)
Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital

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

Hospital General Universitario de Valencia 96 Region de Murcia
Hospital Quirdénsalud Valencia 5 Hospital General Universitario Morales Meseguer 10
Hospital Universitari de La Ribera 44 Hospital General Universitario Reina Sofia de Murcia 21
Hospital Universitario Dr. Peset 36 Hospital General Universitario Santa Lucia 64
Hospital Universitario La Fe 198 Hospital La Vega - HLA 3
Extremadura Hospital Rafael Méndez 36
Badajoz Hospital de Mérida 2 Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca 57
Hospital Infanta Cristina de Badajoz 139 Comunidad Foral de Navarra
Caceres Clinica San Francisco de Caceres 5 Clinica San Miguel IMQ 1
Complejo Hospitalario de Caceres 21 Clinica Universidad de Navarra 42
Galicia Hospital de Navarra 62
A Coruiia Hospital HM Rosaleda 2 Hospital Reina Sofia de Navarra 1
Complejo Hospitalario Universitario A Corufia 153 Pais Vasco
Complejo Hospitalario Universitario de Santiago 123 Alava Hospital Universitario de Araba 73
Hospital Quirénsalud A Coruiia 3 Guiptizcoa Hospital Universitario de Donostia 163
Lugo Complejo Hospitalario Xeral Calde 1 Policlinica Gipuzcoa-Quirénsalud 1
Hospital Universitario Lucus Agusti 31 Vizcaya Hospital de Basurto 62
Orense Centro Médico El Carmen 1 Hospital de Cruces 56
Complejo Hospitalario de Ourense 18 Hospital de Galdakao-Usansolo 24
Pontevedra Hospital Alvaro Cunqueiro 101 IMQ Zorrotzaurre 1
Hospital Miguel Dominguez 1 No definido 23
Hospital Montecelo 7
Hospital Nuestra Sefiora de Fitima 3 registro). Los primoimplantes fueron 4.551, lo que representa el
Hospital Povisa 29 74,3% del total (el 71,5% en 2018, el 71,4% en 2017, el 66,8% en
La Rioja 2016yel 71,8%en2015). La tasa de primoimplantes por millén de
Hospital San Pedro 40 habitantes fue de 96,8 (83,4 en 2018, 76,5 en 2017,65,5en 2016 y
Comunidad de Madrid 75,1 en 2015).
Clinica La Luz 23
Clinica Ruber 6 Edad y sexo
Clinica Universitaria de Navarra de Madrid 5
Fundacién Hospital Alcorcén 26 La media de edad de los pacientes a los que se implantd o
Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz 63 reemplaz6 un DAI fue 62,1 4 13,8 (4-97) afios en 2019, en comparacién
Hospital Universitario HM Madrid 15 con los 62,4 + 13,5 (7-97) de 2018, los 62,3 4+ 13,4 (6-90) de 2017, los
Hospital 12 de Octubre 105 62,7 £ 13,4(6-90)de 2016 y los 62,8 + 13,3 (6-89) de 2015. La media de
Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla 2 e(Niad en los primoimplantes de DAI fue 60,8 + 13,8 aﬁos.’Al igual que en
- — afios precedentes, los varones fueron una gran mayoria: el 82,1% de
Hospital Clinico San Carlos 101 todos los pacientes y el 83,0% de los primoimplantes.
Hospital de Fuenlabrada 15
Hospital de Torrejon 4 . . . .
Hospital del Henares o Fard_iopatla de base, .fraccion 'de eyeccion del ventriculo
Hospital General de Villalba ; izquierdo, clase funcional y ritmo de base
Hospital General Universitario Gregorio Marafion 176 La cardiopatia isquémica fue la cardiopatia de base mas
Hospital Infanta Leonor 24 frecuente en los primoimplantes (52,3%), seguida de la miocar-
Hospital Nisa Pardo de Aravaca 10 diopatia dilatada (25,2%), la hipertrofica (8,4%), el grupo de
Hospital Ramén y Cajal 95 alteraciones eléctricas primarias —sindrome de Brugada y sin-
Hospital Rey Juan Carlos 28 drome de QT largo— (3,2%), las valvulopatias (1,8%) y la
Hospital Ruber Internacional 1 miocardiopatia arritmogénica del ventriculo derecho (1,3%)
Hospital San Rafael 3 (figura 4). . . o .
Hospital Severo Ochoa ” _ an. el 68,6% de}los fo_rmu_larlos registrados, se indico la_ funcion
sistblica del ventriculo izquierdo. En el grupo total de pacientes, el
Hospital Universitario de Getafe 17 17,9% tenia una fraccibn de eyeccion del ventriculo
Hospital Universitario Infanta Elena 4 izquierdo > 50%; el 9,5%, del 50-41%; el 8,8%, del 40-36%; el
Hospital Universitario La Paz 108 20,7%, del 35-31%, y el 43,1%, < 30% (figura 5). Al analizar por
Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda 145 separado los primoimplantes y los recambios de DAI, se observa
Hospital Universitario Quirénsalud Madrid 1 una distribucién similar.
Hospital Virgen de la Paloma 6 En el 44,7% de los formularios registrados se reflejo la clase
Hospital Virgen del Mar 1 funcional de la New York Heart Association (NYHA). La mayoria de
Sanatorio San Francisco de Asis 1 los pacientes se encontraban en NYHA II (56,2%), seguida de NYHA

1l (24,9%), NYHA 1 (17,7%) y NYHA IV (1,3%). También en esta
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Isquémica 52,3%
Dilatada no isquémica 25,2%
Hipertréfica 8,4%
Otras 4,9%
Ninguna 2,0%
Sindrome de Brugada 2,4%
Valvular 1,8%
MCAVD 1,3%
QT largo 0,8%

M Isquémica Dilatada no isquémica Hipertrdfica

W Otras Ninguna M Sindrome de Brugada

Valvular m MCAVD m QT Largo

Figura 4. Tipo de cardiopatia que motivo el implante (primoimplantes). MCAVD: miocardiopatia arritmogénica del ventriculo derecho; Otras: pacientes con mas de
un diagnostico.
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Figura 6. Clase funcional de la New York Heart Association (NYHA) de los pacientes del registro (total y primoimplantes).
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variable la distribucion entre el total y los primoimplantes es muy
similar (figura 6).

En el 68,4% de los casos, se registro el ritmo de base de los
pacientes, que fue mayoritariamente sinusal (78,3%), seguido por
la fibrilaci6n auricular (17,1%) y el ritmo de marcapasos (4,2%). Los
demas pacientes mostraban otros ritmos (aleteo auricular y otras
arritmias).

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

La arritmia clinica que motivo el implante consta en el 68,8% de
los formularios remitidos al registro. En el grupo de primoim-
plantes, la mayoria de los pacientes no tenian arritmias clinicas
documentadas (63,7%); el 14,3% mostrd taquicardia ventricular
monomorfa sostenida; el 9,7%, taquicardia ventricular no sostenida
y el 11,2%, fibrilacion ventricular. En el grupo total, los pacientes sin
arritmia clinica documentada fueron el 60,8% (figura 7). La
presentacion clinica mas frecuente, tanto en el grupo de total de
implantes como en el de primoimplantes (el 41,3% de respuestas
completadas), fue la ausencia de sintomas (en algo mas de la mitad
de los casos), seguida de sincope, muerte stbita y «otros sintomas»
(figura 8).

En el 62,7% de los formularios del registro, se consigno la
informacion sobre la realizacion de un estudio electrofisioldgico
antes del implante del DAL Este se realiz6 en 324 casos (7,4%),
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mayoritariamente en pacientes con cardiopatia isquémica o
miocardiopatia dilatada, y en el 38,7% de los pacientes con
sindrome de Brugada. La arritmia inducida con mayor frecuencia
fue la taquicardia ventricular monomorfa sostenida (44,8%),
seguida de la fibrilacion ventricular (24,1%), la taquicardia
ventricular no sostenida (11,2%) y, en menor medida, otras
arritmias (5,4%). El 14,6% de los estudios electrofisiologicos
concluyeron sin que se indujera arritmia alguna.

Historia clinica

Las variables relacionadas con la historia clinica del paciente se
registran desde el afio 2011, lo que permite establecer el perfil de
los pacientes a los que se implanta un DAI en Espafa.

Se obtuvo respuesta a alguna de estas preguntas en el 68,8% de
los casos. En relacion con los factores de riesgo cardiovascular y
antecedentes, los datos mas relevantes son que presentaban
hipertension arterial el 54,4%, hipercolesterolemia el 35,1%,
tabaquismo el 25,6%, diabetes mellitus el 28,9%, antecedentes de
fibrilacion auricular el 26,8%, antecedentes familiares de muerte
stbita el 8,6%, insuficiencia renal el 12,6% y antecedentes de
accidente cerebrovascular el 5,8%.

En el 42,1% de los registros correspondientes a primoimplantes,
se documentd la anchura del QRS (media, 124,1 ms). De ellos, en el
30,8% era > 140 ms, y el 86,1% de estos llevaban un desfibrilador
resincronizador (DAI-terapia de resincronizacion cardiaca [TRC]).
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Figura 7. Distribucion de las arritmias que motivaron implante (primoimplantes y totales). FV: fibrilacion ventricular; TVMS: taquicardia ventricular monomorfa
sostenida; TVNS: taquicardia ventricular no sostenida; TVP: taquicardia ventricular polimorfa.
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Figura 8. Forma de presentacion clinica de la arritmia de los pacientes del registro (primoimplantes y totales). MSC: muerte subita cardiaca.
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Tabla 2
Niamero de primoimplantes en funcién del tipo de cardiopatia, la arritmia clinica y la forma de presentacion en los afios 2015-2019
2015 2016 2017 2018 2019
Cardiopatia isquémica
MS recuperada 200 (11,9) 135 (10,4) 101 (6,5) 165 (10,6) 202 (11,2)
TVMS sincopal 243 (14,5) 142 (10,9) 135 (8,7) 92 (5,9) 132 (7.3)
TVMS no sincopal 121 (7.2) 226 (17.3) 212 (13,7) 231 (14,9) 232 (12,9)
Sincope sin arritmia 174 (10,4) 31(2,4) 61 (3,9) 62 (3,9) 62 (3,4)
Indicacién profilictica 804 (48,9) 650 (49,9) 603 (39,0) 793 (50,8) 988 (54,9)
No consta/no clasificable 158 (9,4) 121 (9,3) 434 (28,0) 217 (13,9) 181 (10,7)
Subtotal 1.672 1.305 1.546 1.560 1.797
Miocardiopatia dilatada
MS recuperada 63 (6,5) 51 (5,9) 61 (7,3) 47 (5,6) 42 (4,5)
TVMS sincopal 67 (6,9) 43 (5,0) 65 (7.8) 39 (4,8) 45 (4,9)
TVMS no sincopal 113 (11,7) 91 (10,5) 100 (12,0) 53 (6,6) 121 (13,0)
Sincope sin arritmia 66 (6,8) 59 (6,8) 30(3,6) 26 (3,3) 34 (3,7)
Indicacién profilactica 459 (47,6) 550 (63,5) 341 (41,0) 355 (44,2) 547 (59,1)
No consta/no clasificable 196 (20,3) 72 (8,3) 233 (28,7) 283 (35,2) 136 (14,7)
Subtotal 964 866 830 803 925
Valvulopatia
MS recuperada 19 (14,4) 12 (10,5) 5 (5,3) 9(9,8) 12 (12,4)
TVMS 33 (25,0 28 (24,5) 22 (23,2) 24 (26,1) 28 (28,7)
Sincope sin arritmias 13(9,9) 9(7,9) 5(5,3) 5(54) 2(2,1)
Indicacion profilactica 55 (41,7) 52 (45,6) 46 (48,4) 37 (40,2) 45 (46,4)
No consta/no clasificable 12 (9,9) 13 (11,4) 17 (17,9) 17 (18,5) 10 (10,3)
Subtotal 132 114 95 92 97
Micardiopatia hipertrofica
Prevencion secundaria 60 (24,3) 49 (20,3) 49 (21,5) 48 (19,2) 45 (14,2)
Indicacién profilictica 179 (72,5) 176 (70,3) 166 (72,8) 198 (79,2) 207 (65,3)
No consta/no clasificable 8(3,2) 16 (6,6) 13 (5,7) 4(1,6) 65 (20,5)
Subtotal 247 241 228 250 317
Sindrome de Brugada
MS recuperada 7 (15,9) 16 (24,2) 11 (15,5) 14 (18,9) 10 (12,0)
Implante profilactico en sincope 14 (31,8) 10(15,2) 16 (22,5) 14 (18,9) 23 (27,7)
Implante profilactico sin sincope 12 (27,3) 35(53,0) 38 (53,5) 14 (18,9) 40 (48,2)
No consta/no clasificable 11 (25,0) 5(7,6) 6 (8,4) 17 (23,0) 10 (12,0)
Subtotal 47 66 71 74 83
MCAVD
MS recuperada 8 (20,5) 2 (4,3) 3(12,5) 4(10,3) 4(8,2)
TVMS 17 (41,4) 25 (54,3) 7(29,1) 16 (41,0) 14 (28,6)
Implante profilactico 14 (34,1) 18 (39,1) 10 (41,6) 14 (35,9) 22 (44,9)
No consta/no clasificable 2 (4,8) 1(2,22) 4(16,6) 5(12,8) 9 (18,4)
Subtotal 41 46 24 39 49
Cardiopatias congénitas
MS recuperada 9(27,3) 4(12,1) 6(12,0) 7 (15,2) 6 (14,6)
TVMS 9 (27,3) 10 (30,3) 10 (20,0) 14 (30,4) 11 (26,8)
Implante profilactico 12 (36,4) 12 (36,4) 29 (58,0) 21 (45,6) 20 (48,8)
No consta/no clasificable 3 (364) 7 (21,2) 5(10,0) 4 (8,7) 4(9,7)
Subtotal 33 33 50 46 41
Sindrome de QT largo
MS recuperada 8 (38,1) 10 (30,3) 15 (48,4) 9(24,3) 15 (40,5)
Implante profilactico 12 (54,5) 15 (45,5) 12 (38,7) 18 (48,6) 15 (40,5)
No consta/no clasificable 2(9,1) 8 (24,2) 4(12,9) 10 (27,3) 7 (18,9)
Subtotal 22 33 31 37 37

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, 2010-2019)

Afio MSC TVMS Sincope Prevencion primaria
2010 10,9 20,6 11,1 57,1*
2011 10,7 151 14,6 59,4
2012 12,5 10,2 19,1 58,1
2013 13,5 111 22,4 53,0"
2014 13,2 17,9 10,2 58,5"
2015 11,2 13,6 16,9 58,2
2016 11,8 17,0 9,9 62,0"
2017 12,5 15,7 9,8 62,0
2018 133 13,5 74 65,7
2019 133 10,1 11,5 65,1

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

Indicaciones

La tabla 2 muestra la evolucion de los primoimplantes por tipo
de cardiopatia y la forma de presentacion desde 2015. En 2019 se
obtuvo este dato del 66,1% de los registros. La cardiopatia
isquémica es la indicacion mas frecuente para implantar un DAI
en Espanay en 2019 supuso el 52,3% de todos los primoimplantes.
Entre los pacientes con cardiopatia isquémica, la indicacion mas
frecuente es la prevencién primaria (68,1%). Sin embargo, en un
gran porcentaje de los formularios registrados no constaba o la
causa que motivd el implante no era clasificable. La miocardiopatia
dilatada es la segunda causa de implante de DAI (un 25,2% de todos
los primoimplantes) y en 2019 se produjo un aumento en el
namero absoluto de primoimplantes con respecto a los afios
precedentes (925 en 2019 frente a 803 en 2018, 830 en 2017,
866 en 2016, 964 en 2015). La recuperacion observada en el
namero de unidades implantadas en pacientes con miocardiopatia
dilatada atiende a un aumento en las indicaciones en prevencion
primaria (el 59,1 frente al 44,2% de 2018 o el 41% de 2017). En las
cardiopatias menos habituales, la indicacion mas frecuente es la
prevencioén primaria en miocardiopatia hipertrofica, valvulopatias
congénitas, miocardiopatia arritmogénica de ventriculo derecho y
sindrome de Brugada. Sin embargo, en el sindrome de QT largo, la
indicacion es similar considerando la prevenciéon primaria y
secundaria de muerte stbita (el 40,5% cada una).

En el 66,0% de los formularios registrados se identifico la
indicacion del implante. El mayor nimero de primoimplantes se
indic6é para prevencion primaria (65,1%), porcentaje similar al de
2018 (65,7%) y mayor que en afios previos (tabla 3).

Lugar de implante y especialista que lo realizo

Se consigno el lugar de implante y el especialista que lo realizo
en el 72,3% de los formularios. En el 85,4%, el lugar predominante
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fue el laboratorio de electrofisiologia (el 83,1% en 2018 y el 81,4%
en 2012), seguido del quiréfano (12,3%). Los electrofisidlogos
realizaron el 82,06% de los implantes (el 80,6% en 2018 y 81,0% en
2012); los cirujanos, el 7,4% (el 9,2% en 2018 y el 14% en 2012), y de
manera conjunta, el 6%. Otros especialistas e intensivistas
estuvieron implicados en el 2,3 y el 2,4% respectivamente.

Localizacion del generador

Se document? la localizacion de los primoimplantes en el 56,4%
de los registros. Fue subcutanea en el 95,6% de los casos y
subpectoral en el 4,4% restante. Del total de dispositivos, fueron el
94,9 y el 5,1% respectivamente.

Tipo de dispositivo

La tabla 4 muestra el tipo de dispositivo implantado. Esta
informacion consta en el 96,9% de los formularios comunicados al
registro. En 2019, los primoimplantes de desfibrilador subcutaneo
han aumentado hasta el 8,3% (el 6,0% en 2018, el 5,3% en 2017, el
6,4% en 2016 y el 2,4% en 2015) a expensas fundamentalmente de
una reduccion en el implante de desfibrilador monocameral.

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

La causa mas frecuente de los reemplazos fue el agotamiento de
la bateria (80,9%); a causa de complicaciones se realizo el 7,4% de
los recambios (el 9,1% en 2018). De los 827 recambios en los que se
obtuvo respuesta, el 2,1% se realiz6 antes de los 6 meses.

El 52,5% de los registros de recambio ofrecian informacion del
estado de los electrodos; el 2,86% eran disfuncionantes (44 regis-
tros) y se explantaron en el 13,6% de los casos en que se consigno
esta informacion.

Programacion de los dispositivos

Se registraron datos sobre la programacioén de los dispositivos
en el 64,9% de los formularios. La programacion mas empleada fue
VVI (52,7%), seguida de los modos DDD (28,1%), VVIR (6,3%), DDDR
(6,6%) y otros (6,3%), que fundamentalmente eran algoritmos de
prevencion de estimulacion ventricular.

Se realizo un test de induccion de fibrilacion ventricular a
380 pacientes, el 8,1% (el 5,3% en 2018 y el 6,7% en 2012) de un total
de 4.711 registros que facilitaron este dato. El nGmero de choques
medio fue 1,1, por lo que en la inmensa mayoria de los casos no se
calculaba el umbral, simplemente se testaba el correcto funciona-
miento del dispositivo.

Tabla 4
Distribucion (porcentaje) de los tipos de dispositivo implantados
Totales Primoimplantes
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2015 2016 2017 2018 2019

Subcutaneo 3,6 3,8 4,4 6,2 24 6,4 53 6,0 8,3
Monocameral 49,4 48,2 48,8 48,6 45,4 45,7 46,6 45,6 50,4 48,4 49,4 50,1 47,7
Bicameral 18,0 18,9 17,4 14,5 13,7 15,0 15,0 13,8 13,2 13,0 14,1 13,4 12,6
Resincronizador 32,5 329 33,7 35,7 373 35,68 34,0 344 33,9 32,1 31,5 30,6 314
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Complicaciones

Se consigno la aparicion de complicaciones en el 75,0% de los
formularios. Se describieron 30 complicaciones: 8 disecciones del
seno coronario, 1 taponamiento, 1 neumotorax, 7 fallecimientos y
12 no especificadas. La tasa de muertes fue del 0,1%, similar a los
3 afos anteriores (el 0,2% en 2018, el 0,09% en 2017, el 0,02% en
2016, el 0,07% en 2015 y el 0,05% en 2014), afortunadamente con
un nimero muy bajo.

DISCUSION

El Registro de Desfibrilador Automatico Implantable de
2019 muestra la actividad de la gran mayoria de los implantes
de DAl realizados en Espafia, con una tasa de datos del 95% respecto
a los presentados por Eucomed. El elevado grado de cumplimen-
tacion del registro se basa en el trabajo realizado desde la SEC, pero
fundamentalmente gracias a la colaboracion de los centros
implantadores. Al igual que en afios precedentes, sus resultados
muestran importantes diferencias en la tasa de implantes entre las
diferentes comunidades autonomas y unas cifras de implante muy
por debajo de la tasa media de implantes de DAI en Europa.

Comparacion con el registro de afios anteriores

La SEC tiene un compromiso con la calidad de la asistencia
cardiovascular en nuestro pais y el Registro Espaiol de Desfi-
brilador Automatico Implantable es un ejemplo con datos
publicados sistematicamente desde el afio 2005°. Esto nos permite
identificar la tendencia en los implantes de DAI, los tipos de
dispositivos empleados y las caracteristicas de los pacientes con
implante de DAI en nuestro pais en los Gltimos afios. A lo largo de
periodo evaluado, se puede apreciar un incremento progresivo en
el namero de DAI implantados, con reducciones puntuales en el
periodo 2011-2012 y en el afo 2017 respecto a los afios
precedentes. En los Gltimos 2 afios se ha producido un incremento
en el nimero de unidades en nuestro pais, lo que, unido a una ligera
disminucién en el ntimero de implantes en Europa'' en este
periodo, nos permite reducir, aunque sea ligeramente, la gran
diferencia existente con los paises de nuestro entorno. Si en 2010 la
tasa de implantes por millon de habitantes en Espafia era
aproximadamente la mitad de la europea (116 frente a 248), el
afno pasado la diferencia con Europa se ha reducido ligeramente,
con una tasa de 157 implantes por millén en 2019 (frente a 152 y
138 en 2018 y 2017 respectivamente), mientras que en Europa ha
descendido de 311 en 2017 a 303 en 2019.

A pesar del aumento observado en los implantes de DAI en el
afio 2019, la tasa de implantes en nuestro pais continua por debajo
de lo esperable a la luz de la evidencia cientifica sustentada en las
guias de practica clinica' . La importancia de la infrautilizacién
del tratamiento con DAI queda reflejada en un estudio reciente-
mente publicado y realizado en Suecia, en el que se observa que, de
todos los pacientes con indicacién de DAI en prevencion primaria
de muerte sibita (segln la guia de la ESC) entre los afios 2000 y
2016, se implanté finalmente un DAI solo al 10% de los pacientes'?.
El implante del DAI se asocié con una reduccion en la mortalidad
del 27% el primer afio y del 12% a los 5 afios de seguimiento. El
Registro de Desfibrilador Automatico Implantable refleja una clara
infrautilizacion del tratamiento con DAI en Espafia y enfatiza la
importancia de adoptar medidas para implementarlo para los
pacientes que pueden beneficiarse de él.

Los datos del registro actual confirman el incremento de la
indicacion en prevencion primaria observado en los Gltimos afios,
con un 65,1% de indicaciones profilacticas (tabla 3), lo que también

nos acerca ligeramente al marco europeo. En los @lltimos 10 afios la
indicacion profilactica ha aumentado un 9,2%. En otros registros
europeos también se observa que la prevencion primaria es la
indicacion principal para el implante de DAI, con valores que se
sitGian alrededor del 80%'>4,

En relacion con el tipo de dispositivos implantados en Espafia,
se observa una estabilizacion el porcentaje de primoimplantes de
DAI-TRC tras la reducciéon progresiva observada en los afios
precedentes (el 31,4% en 2019 frente al 30,6% de 2018, el 31,5% de
2017 y el 32,1% de 2016). En 2019 se aprecia una reduccién en el
porcentaje de primoimplantes de DAI bicameral y monocameral.
La reduccion observada en los dispositivos monocamerales puede
explicarse por el aumento observado en el porcentaje de
primoimplantes de DAI subcutaneo (el 8,3% en 2019 frente al
6,0%en 2018 0el 5,3% en 2017). Sin duda, los resultados del estudio
Praetorian presentados en la Gltima reunioén de la Heart Rhythm
Association, en el que se demostré que el DAI subcutaneo no es
inferior al DAI transvenoso, apoyaran en los proximos afios un
aumento en la utilizacion del DAI subcutaneo'>'°,

La indicacion mas frecuente en 2019 continGia siendo la
cardiopatia isquémica (52%), seguida de la miocardiopatia dilatada
(25,2%). En 2019 se puede observar una estabilizacion en el
porcentaje de casos de miocardiopatia dilatada como tipo de
cardiopatia que motivo el implante de DAI tras la reduccion
observada en los afios previos. Dicha reduccién se produjo,
fundamentalmente, a expensas de una menor utilizacién de DAI
en la prevenciéon primaria de muerte sabita, que sufri6 una
marcada reduccién en nuestro pais tras la publicacion del estudio
DANISH'!?. Este fendmeno se aprecié también en otros paises
europeos en mayor o menor medida'®, Esta reduccién no nos
parece justificada con los datos disponibles, por varias razones. La
primera, en el DANISH mas de la mitad de los pacientes tenian un
dispositivo de resincronizaciéon cardiaca, y eso limita en parte los
resultados para pacientes sin indicacion de resincronizacién. La
segunda es el claro beneficio obtenido en los pacientes menores de
70 afios, que suponen la inmensa mayoria de los implantes en
nuestro pais®’. En tercer lugar, los resultados de 2 metanalisis
siguen mostrando de manera constante un beneficio del DAI en
esta poblacion de pacientes, con una reduccion en el riesgo relativo
de muerte del 25%'°%°. Por {iltimo, la (inica guia publicada tras los
resultados del DANISH mantiene la indicacion de implante de DAI
en prevencion primaria para los pacientes con miocardiopatia
dilatada (clase I, nivel de evidencia A)’.

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 11 y III.
Tampoco en el tipo de especialista que realiza el implante, y en la
gran mayoria de los casos se llevo a cabo en el laboratorio de
electrofisiologia.

Diferencias entre comunidades autonomas

Al igual que en afios anteriores, los datos reflejados en el
registro de 2019 confirman que se mantienen las diferencias en la
tasa de implantes por millon de habitantes entre comunidades
autéonomas. Por encima de la media se encuentran varias:
Cantabria (255), Principado de Asturias (200), Aragbén (180),
Galicia (175), Pais Vasco (172), Comunidad Valenciana (166),
Castilla-La Mancha (165), Comunidad Foral de Navarra (162),
Castilla y Leon (157), Extremadura (156) y Comunidad de Madrid
(156). Por debajo de la media, Catalufia (135), Region de Murcia
(128), La Rioja (126), Andalucia (121), Islas Baleares (121) y
Canarias (116). Se observa un incremento generalizado en la tasa
de implantes por millén de habitantes en 2019. Unicamente el
Principado de Asturias (200 frente a 214 en 2018), Extremadura
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(156 frente a 168 en 2018) y Canarias (116 frente a 118 en 2018)
muestran una menor tasa de implantes por millén de habitantes en
comparacion con 2018. La diferencia entre las comunidades con
mayor y menor tasa de implantes sigue siendo importante, lo cual
es dificil de explicar en el marco de un sistema de salud como el
espafiol, que deberia ser homogéneo. Dichas diferencias no se
explican por el nivel de renta ni por la densidad de poblacion,
tampoco por una diferente incidencia de cardiopatia isquémica e
insuficiencia cardiaca en las distintas comunidades. Esta situacion
podria cuestionar la equidad de nuestro sistema de salud en un
ambito tan sensible como es el de la prevenciéon de la muerte
sibita.

Comparacion con otros paises

En 2019, la tasa de implantes en los paises que participan en
Eucomed fue de 303/mill6n de habitantes (302 en 2018, 307 en
2017 y 316 en 2016), incluidos DAI y DAI-TRC. Por primera vez
desde que Eucomed publica los datos de implante en Europa, la
Republica Checa, con 458 dispositivos por millon de habitantes, fue
el pais con mayor nimero de implantes superando a Alemania
(457), que habia sido el pais con la mayor tasa de implante de DAI
entre los paises europeos en los afios previos. El dato que
permanece inalterable es que Espafia (157 implantes/mill6n) es
el pais con menor nimero de implantes. Por encima de la media se
encuentran: Italia (476), Dinamarca (391), Paises Bajos (369) y
Polonia (327). Por debajo de la media, Austria (266), Suecia (256),
Bélgica (250), Irlanda (242), Finlandia (242), Noruega (239), Suiza
(230), Portugal (226), Francia (223), Grecia (213), Reino Unido
(212), Hungria (164)y, en Gltimo lugar, Espafa (157). Sin embargo,
la diferencia en la tasa de implantes de Espaiia respecto a la media
se ha reducido ligeramente en 2019 (157 frente a 303, en
comparacion con 152 frente a 302 en 2018, 138 frente a 307 en
2017, 144 frente a 320 en 2016 y 138 frente a 315 en 2015). Como
se puede apreciar en estas cifras, en Europa solo 2 paises muestran
una tasa de implante de DAI por millon de habitantes inferior a
200: Hungria y Espaiia.

La tasa de implantes de DAI-TRC es de 119/mill6n de habitantes
(117 en 2018, 122 en 2017, 127 en 2016 y 124 en 2015). Al igual
que en el grupo total y por primera vez, la Republica Checa
(204 implantes) fue el pais con un mayor nimero de implantes, y
supera a Alemania (188), que fue el segundo pais en nimero de
unidades implantadas. En el lado contrario, Espafia (53) destaca,
lamentablemente, como el pais con la menor tasa de implantes. La
proporcion de DAI-TRC con respecto al total oscila entre el 28% de
Dinamarca, el 31% de Irlanda y el 45% de Repiiblica Checa. La media
europea es del 39%. Por encima se encuentran Republica Checa,
Finlandia, Francia, Alemania, Hungria, Italia, Portugal, Suiza y
Reino Unido. Por debajo del 30%, solo Dinamarca. Espafia tiene una
proporcién del 33%2!.

Los paises del entorno tienen las mismas diferencias regiona-
les'*?2 que se aprecian en el registro espafiol, y no existe una
explicacion sencilla que pueda explicarlo. Se invoca el niimero de
unidades de arritmia disponibles, pero eso no guarda relacién clara,
al menos en Espafa, donde comunidades con mayor nimero de
unidades disponibles tienen menores tasas de implantes. Tampoco
el nivel de renta parece guardar relacion, ya que paises con menor
renta que la espafiola, como Irlanda, Repiblica Checa o Polonia,
estan muy por encima en la tasa de implantes. Tampoco parece que
la disparidad observada pueda explicarse por diferencias en
prevalencia de las enfermedades cardiovasculares ni por la edad
de la poblacidn. En cualquier caso, la tasa de implantes en Espafia
podria estar reflejando un menor grado de aceptacién y
seguimiento de las guias de practica clinica, lo que se ha
demostrado que se asocia con un incremento en la mortalidad

del paciente con enfermedad cardiovascular. Esta situacion que se
viene reflejando en los sucesivos registros publicados nos obliga, a
electrofisidlogos en primer lugar y a cardi6logos en general, a
mejorar nuestra capacidad para identificar a los pacientes
candidatos al implante de un DAI por las importantes consecuen-
cias derivadas del tratamiento, que implican una reduccion en la
morbimortalidad de los pacientes en riesgo.

Limitaciones

Este afio nuestro registro recoge datos del 95% de los implantes,
una cifra superior a las de afios anteriores, sin alcanzar los datos de
2017, cuando el registro mostro6 los resultados del 97% de todos los
implantes de DAL Al igual que en ediciones anteriores, la
cumplimentacion de los campos recogidos en la hoja de implantes
es variable y menor que la deseada. Tampoco se recogen datos
prospectivos de los pacientes que permitan realizar estudios
clinicos de mayor relevancia. Por dltimo, la cumplimentacion
desigual de los datos de las complicaciones asociadas con el
implante de DAI y la ausencia de datos de seguimiento
probablemente esté subestimando la tasa real de complicaciones.

Perspectivas futuras del Registro Espaiiol de Desfibrilador
Automatico Implantable

Este registro es el decimosexto informe oficial. Que se haya
mantenido durante tan largo tiempo es una realidad de la que
deben sentirse satisfechos todos los miembros de Asociacion del
Ritmo Cardiaco de la SEC que participan en él. En 2019 se ha puesto
en marcha una pagina web® para la cumplimentacién online de la
hoja de implante tanto de DAI como de marcapasos, en la que han
colaborado la SEC y la Agencia Espafola del Medicamento y
Productos Sanitarios. Esta web permite el registro en tiempo real de
ambos tipos de dispositivos cardiacos implantables. Deseamos que
la disponibilidad de esta web facilite el grado de cumplimentacion
y la calidad del registro. Sin duda esta plataforma permitira, en un
futuro préximo, la realizacion de estudios prospectivos y mejorar
la seguridad de los pacientes con dispositivos que presenten alertas
de seguridad.

CONCLUSIONES

El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable
del afio 2019 recoge el 95% de los implantes realizados en Espana,
lo que se aproxima a la practica totalidad de la actividad y las
indicaciones actuales de esta terapia en Espafia. En 2019 el niimero
total de implantes por millén de habitantes ha aumentado hasta el
valor maximo desde que se registra esta actividad. A pesar de que
este incremento ha permitido reducir ligeramente las diferencias
en la tasa de implantes entre Espafia y el resto de los paises
europeos, estas siguen siendo grandes, lo que nos obliga a mejorar
nuestra capacidad para identificar a los pacientes que puedan
beneficiarse de este tratamiento. Como en los afios previos,
persisten las importantes diferencias entre comunidades auto-
nomas.
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