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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Se presentan los datos correspondientes a los implantes de desfibrilador
automatico implantable (DAI) en Espafia durante el afio 2020.

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

Resultados: En 2020 se recibieron 7.056 hojas de implante, frente a las 7.106 comunicadas por Eucomed
(European Confederation of Medical Suppliers Associations), lo que implica que se han recogido datos del 99%
de los dispositivos implantados en Espafia. La cumplimentacion oscilé entre el 99,8% en el campo «<nombre
del hospital implantador» y el 2,6% en la variable «hospital de referencia». Los hospitales que realizaron
implantes de DAl y participaron en el registro fueron 173, un nimero similar al del afio 2019 (172). La tasa
total de implantes registrados fue 149/millon de habitantes (150 segiin Eucomed), lo que muestra una
ligera disminucion de los implantes en Espafia en 2020 como consecuencia del impacto de la pandemia de
la COVID-19. Esta reduccion observada ha sido desigual entre las diferentes comunidades auténomas.
Conclusiones: El Registro Espaiiol de Desfibrilador Automatico Implantable del afio 2020 recoge una
mejora en la tasa de implantes comunicados y una reduccion del niamero de implantes de DAI, lo que
reflejaria la reduccién de la actividad hospitalaria no relacionada con el tratamiento del paciente con
COVID-19. De forma similar a los afios previos, el nimero total de implantes en Espaiia sigue siendo muy
inferior a la media de la Uni6én Europea, con un aumento en las diferencias entre las comunidades
auténomas espaiiolas.
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ABSTRACT

Introduction and objectives: We present the data corresponding to implantable cardioverter-defibrillator
(ICD) implants in Spain in 2020.
Methods: The data in this registry were drawn from implantation centers, which voluntarily completed a
data collection sheet.
Results: In 2020, 7056 implant sheets were received compared with 7106 reported by Eucomed
(European Confederation of Medical Suppliers Associations), indicating that data were collected from
99% of the devices implanted in Spain. Completion of the implant sheet ranged from 99.8% for the field
“name of the implanting hospital” to 2.6% for the variable “referral hospital”. A total of 173 hospitals
performed ICD implants and participated in the registry, which is a similar figure to that in 2019
(n =172). The total rate of registered implants was 149/million inhabitants (150 according to Eucomed),
revealing a slight reduction in implants in Spain in 2020 as a result of the impact of the COVID-19
pandemic. This reduction was uneven among the autonomous communities.
Conclusions: The Spanish Implantable Cardioverter Defibrillator Registry for 2020 shows an improve-
ment in the rate of implants reported and a reduction in the number of ICD implants, which likely reflects
the decrease in hospital activity not related to the treatment of COVID-19 infection. Similar to previous
years, the total number of implants in Spain is still much lower than the average for the European Union,
with an increase in the differences between Spanish autonomous communities.
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Abreviaturas

DAI: desfibrilador automatico implantable

Eucomed: European Confederation of Medical Suppliers
Associations

SEC: Sociedad Espaiiola de Cardiologia

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca

INTRODUCCION

El desfibrilador automatico implantable (DAI) se ha consolidado
como el tratamiento de eleccion para prevenir episodios de muerte
stbita, y su implante se asocia a un mejor pronéstico en pacientes
con arritmias ventriculares y cardiopatia estructural o alto riesgo
de padecerlas'?. Su eficacia estd bien documentada y sus
indicaciones, recogidas en las guias de practica' . Es una de las
principales herramientas para tratar de disminuir los episodios de
muerte sabita, una de las principales causas de muerte, con una
incidencia en Europa de 400.000 casos al afio, un 40% en menores
de 65 afios*.

El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable se
publica anualmente desde 2005°8. El articulo presenta datos
correspondientes a los implantes de DAI en Espaia en 2020, un afio
especial, en el que los servicios sanitarios se han visto inmersos en
la lucha contra la pandemia de la COVID-19.

METODOS

El registro se lleva a cabo a partir de la hoja del implante y es
voluntario. Un equipo formado por un técnico, un informatico de
la Sociedad Espafiola de Cardiologia (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. Ademas, desde el afio 2019 se
pueden recoger los datos de implante a través de una plataforma
web disefiada por la SEC °. En 2020 se cumplimentaron por esta via
1.714 implantes, el 24,3% del total.

Los datos poblacionales se obtuvieron del Instituto Nacional de
Estadistica referidos al 1 de enero de 2021'°. 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 en 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 concurrir varias formas de arritmias registradas, se
consider6 la mas grave.

Analisis estadistico

Los resultados se expresan como media + desviacion estandar o
mediana [intervalo intercuartilico], segin la distribucion de la
variable. Las variables cuantitativas continuas se analizaron mediante
el test de andlisis de la varianza o de Kruskal-Wallis y las cualitativas,
mediante el test de la x2. Para analizar el niimero 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 lineales.

RESULTADOS

Durante el afio 2020, se han recibido 7.056 hojas de implante,
frente a 7.106 comunicadas por Eucomed (el 99,3% de los
dispositivos implantados). Es el mejor dato desde el comienzo
del registro. El cumplimiento oscilé entre el 99,8% en el campo
«nombre del hospital implantador»y el 2,6% en la variable «hospital
de referencian.

Centros implantadores

Han participado 173 hospitales, cifra similar a las de 2019 (172)
y 2018 (173), pero ligeramente inferiores a las de 2017 (181, valor
maximo desde que se inici6 el registro). El nimero total de centros
implantadores, la tasa por millon de habitantes y el nimero total
de implantes por comunidad auténoma segin los datos remitidos
al registro se muestran en la figura 1. Durante 2020, 22 centros
implantaron 100 o mas dispositivos; 75 centros, menos de 100 y
mas de 10; 49 centros, 10 o menos y 27, solo 1.

En el 99,8% de los casos se dispone del dato del hospital donde
se ha realizado el implante (tabla 1). La mayoria de los
procedimientos, 6.405 (91%), se han realizado en centros sanitarios
publicos.

Namero total de implantes

En la figura 2 se recoge el nimero total de implantes
comunicados al registro y los estimados por Eucomed en los
Gltimos 10 afios. Durante 2020, el nimero total de implantes
(primoimplantes y recambios) registrados fue 7.056, dato que
podria indicar un aumento en comparaciéon con 2019 (7.003) y
2018 (6.421). Sin embargo, segin los datos facilitados por
Eucomed, las cifras de 2020 (7.106) representan un decremento
en el nimero de implantes de DAI en Espafia (7.389 en 2019 y
7.077 en 2018).

En la figura 3 se refleja la evolucion en la tasa de implantes por
millon de habitantes durante los Gltimos 10 afios segln los datos
del registro y de Eucomed. La tasa total de implantes registrados
en el afio 2020 fue 150 implantes/milléon de habitantes, segin
Eucomed, mientras que en 2019 fue 157 y en 2018, 152. Este
valor supone una reduccion con respecto a los Gltimos 2 afios y
sigue siendo muy inferior a la tasa media de implantes de DAI en
Europa, que durante 2020 se ha situado en 285/millon de
habitantes (303/millén en 2019).

La figura 4, que muestra el nimero de implantes de DAI
ordenados por meses entre 2017 y 2020, revela la caida en los
implantes que ocurrid6 durante los meses de marzo (—17%) y
especialmente abril (—50%) y mayo (—39%) de 2020 con respecto a
los mismos meses del afio previo. También se puede observar como
se recupero la actividad de implante de DAI en el segundo semestre
de 2020, sin alcanzarse el niimero total de implantes del afio anterior.

Primoimplantes frente a recambios

Esta informacion esta disponible en 4.405 formularios (el 62,4%
de los incluidos en el registro). Los primoimplantes fueron 3.127, lo
que representa el 71,0% del total (el 74,3% en 2019; el 71,5% en
2018, el 71,4% en 2017, el 66,8% en 2016, el 71,8% en 2015 y el
72,6% en 2014).

Edad y sexo

La media de edad de todos los pacientes incluidos en el registro
fue 62,2 & 13,4 (intervalo, 5-95) afos en 2020, valor muy similar a los
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Figura 1. Distribucién de actividad por comunidades auténomas en 2020: niimero de centros implantadores/tasa por millon de habitantes/total de implantes. Tasa

media, 149 implantes/mill6n.

62,1 +13,8(4-97)anosen20190los 62,4 & 13,5(7-97) aflos en 2018.
En los primoimplantes de DAI fue 61 + 13,1 (60,8 + 13,8 en 2019).
Como en afios anteriores, los varones fueron amplia mayoria: el 82,6%
de todos los pacientes y el 83,6% de los primoimplantes.

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

La cardiopatia mas frecuente en primoimplantes fue la
isquémica (50,9%), seguida de la miocardiopatia dilatada (27,1%),
la hipertrofica (8,4%), el grupo de alteraciones eléctricas primarias
—sindrome de Brugada y sindrome de QT largo— (2,8%), las
valvulopatias (1,9%) y la miocardiopatia arritmogénica del
ventriculo derecho (1,3%) (figura 5).

Se dispone de datos de funcion sistdlica del ventriculo izquierdo
en el 51,8% de los registros. El 16% de los pacientes tenian una
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo > 50%; el 9,4%, del
50-41%; el 9,8%, del 40-36%; el 21%, del 35-31%, y el 43,9%, < 30%
(figura 6). La distribucién es similar cuando se analizan por
separado los primoimplantes y los recambios de DAI.

En el 31,2% de los formularios registrados se consigno la clase
funcional de la New York Heart Association (NYHA). La mayoria de
los pacientes se encontraban en NYHAI (59,8%) y el resto, en NYHA
Il (24,8%), NYHA I (14,1%) y NYHA IV (1,2%). También en esta
variable la distribucion entre el total y los primoimplantes es
similar (figura 6).

Con datos en el 52,9% de los formularios, el ritmo de base fue
mayoritariamente sinusal (78,9%), seguido por fibrilacion auricular
(18,1%) y ritmo de marcapasos (3,3%). Los demadas pacientes
mostraban otros ritmos (aleteo auricular y otras arritmias).

Arritmias e implantes

La arritmia clinica que justificé el implante consta en el 52,2% de
los registros. En el grupo total, los pacientes sin arritmia clinica

documentada fueron el 71,2%. En primoimplantes, la mayoria de
los pacientes no tenian arritmias clinicas documentadas (72,6%); el
10,2% mostré taquicardia ventricular monomorfa sostenida; el
7,8%, taquicardia ventricular no sostenida y el 8,9%, fibrilacion
ventricular (figura 6).

La presentacion clinica mas frecuente, tanto en el grupo total
como en los primoimplantes (con el 39,3% 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 6).

El 40,7% de los formularios del registro aportan datos del
estudio electrofisiol6gico antes del implante del DAI, que se realizo
en 379 casos (5,5%), fundamentalmente en pacientes con
cardiopatia isquémica o miocardiopatia dilatada y el 40,9% de
los pacientes con sindrome de Brugada. La taquicardia ventricular
monomorfa sostenida fue la arritmia inducida con mayor
frecuencia (27,9%), seguida de la fibrilaciéon ventricular (15,2%),
taquicardia ventricular no sostenida (6,4%) y, en menor medida,
otras arritmias (4,2%). No se logrd inducir ninguna arritmia en el
46,3% de los estudios electrofisiologicos.

Historia clinica

Del total de los formularios remitidos al registro, el 52,7% aporta
algin dato de la historia clinica del paciente con implante de DAL
Presentaban hipertension arterial el 52,9%; hipercolesterolemia, el
44,6%; tabaquismo, el 30,5%; diabetes mellitus, el 28,1%; ante-
cedentes de fibrilacién auricular, el 25,9%; insuficiencia renal, el
11,3%; antecedentes familiares de muerte sibita, el 8,9% y
antecedentes de accidente cerebrovascular, el 4,7%.

Respecto a la anchura del QRS, se dispone de datos en el 40,6%
de los primoimplantes (media, 127,2 ms). De ellos, en el 33,4%
fue> 140 ms, y el 83,0% de estos llevaban un desfibrilador
resincronizador (DAI-TRC [terapia de resincronizacién cardiaca]).
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Tabla 1
Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital
Andalucia
Almeria Hospital Torrecardenas 36
Hospital Vithas Virgen del Mar 6
Cadiz Hospital de Jerez 37
Hospital Quirén Campo de Gibraltar 7
Hospital San Carlos 8
Clinica Nuestra Sefiora de la Salud 1
Hospital Universitario de Puerto Real 30
Hospital Universitario Puerta del Mar 71
Cérdoba Hospital Cruz Roja de Cérdoba 1
Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba 105
Granada Campus de La Salud (PTS) 3
Clinica Nuestra Sefiora de la Salud 1
Hospital Clinico Universitario San Cecilio 63
Hospital Universitario Virgen de las Nieves 87
Huelva Hospital Costa de la Luz 2
Hospital General Juan Ramoén Jiménez 59
Jaén Complejo Hospitalario de Jaén 58
Malaga Clinica El Angel 3
Clinica Parque San Antonio 4
Hospital Internacional Xanit 4
Hospital Quirén de Malaga 2
Hospital Quirénsalud Marbella 9
Hospital Regional Universitario Carlos Haya de Malaga 1
Hospital Virgen de la Victoria 248
Sevilla Clinica HLA Santa Isabel 4
Hospital de Fatima
Hospital Nisa Aljarafe 3
Hospital Nuestra Sefiora de Valme 47
Hospital Quirénsalud Sagrado Corazén 5
Hospital Viamed Santa Angela de la Cruz 1
Hospital Virgen del Rocio 109
Hospital Virgen Macarena 98
Aragon
Zaragoza Clinica Montpelier 1
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa 64
Hospital Quirénsalud Zaragoza 7
Hospital Universitario Miguel Servet 213
Principado de Asturias
Hospital de Cabueiies 27
Hospital Universitario Central de Asturias 168
Centro Médico de Asturias 8
Islas Baleares
Clinica Juaneda 3
Clinica Quirénsalud Palmaplanas 7
Clinica Rotger Sanitaria Balear, S.A. 1
Hospital de Manacor 1
Hospital Son Llatzer 32
Hospital Universitari Son Espases 104
Canarias
Las Palmas  Hospital Dr. Negrin 68
Hospital Insular de Gran Canaria 37
Hospital Nuestra Sefiora del Perpetuo Socorro 2
Hospital Dr. José Molina Orosa 1

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

Tenerife Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria 71
Hospital Universitario de Canarias 44
Cantabria
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 163
Castilla y Leon
Avila Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles 13
Burgos Hospital Universitario de Burgos (HUBU) 81
Leon Clinica San Francisco de Leon 3
Hospital de Le6n 54
Salamanca  Complejo Hospitalario de Salamanca 88
Valladolid Hospital Recoletas Campo Grande 4
Hospital Clinico Universitario de Valladolid 114
Hospital Sagrado Corazén de Jesis 1
Hospital Universitario Rio Hortega 33
Castilla-La Mancha
Albacete Hospital General Universitario de Albacete 64
Hospital Quirénsalud Albacete 3
Ciudad Real Hospital General de Ciudad Real 48
Hospital Quirénsalud Ciudad Real 7
Cuenca Hospital Virgen de la Luz 13
Guadalajara Hospital General y Universitario de Guadalajara 41
Toledo Hospital Nuestra Sefiora del Prado 34
Hospital Virgen de la Salud 130
Cataluiia
Barcelona Centro Médico Teknon 43
Clinica Corachan 1
Clinica Delfos 2
Clinica Quirénsalud Barcelona 7
Clinica Sagrada Familia 5
Hospital Can Ruti 2
Hospital Clinico de Barcelona 230
Hospital de Bellvitge 147
Hospital de La Santa Creu I Sant Pau 133
Hospital de Sabadell Parc Tauli 22
Hospital del Mar 31
Hospital El Pilar-Quirénsalud 3
Hospital General de Catalunya 7
Hospital Germans Trias i Pujol 90
Hospital Sant Joan de Déu
Hospital Universitari Dexeus
Hospital Universitari Sant Joan de Reus
Hospital Vall d‘Hebron 127
Girona Clinica Girona 1
Hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta 77
Lleida Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida 36
Tarragona Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII 43
Comunidad Valenciana
Alicante Clinica Vistahermosa 1
Hospital Universitario del Vinalopd 23
Hospital General Universitario de Alicante 165
Hospital IMED Elche 1
Hospital Universitari Sant Joan d’Alacant 59
Castellon Hospital General Universitari de Castelld 61
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Tabla 1 (Continuacion)
Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital

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

Valencia Hospital Arnau de Vilanova Valencia 6 Hospital Universitario de Getafe 14
Hospital Clinico Universitario de Valencia 140 Hospital Universitario Infanta Elena 12
Hospital de Manises 42 Hospital Universitario La Paz 100
Hospital General Universitario de Valencia 76 Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda 132
Hospital Quirdnsalud Valencia 3 Hospital Universitario Quirénsalud Madrid 12
Hospital Universitari de la Ribera 41 Hospital Virgen de la Paloma 4
Hospital Universitario Dr. Peset 32 Hospital Vithas Nuestra Sefiora de América
Hospital Universitario La Fe 183 Sanatorio San Francisco de Asis 4
Hospital IMED Valencia 1 Region de Murcia
Extremadura Hospital General Universitario Morales Meseguer 16
Badajoz Hospital de Zafra 1 Hospital General Universitario Reina Sofia de Murcia 22
Hospital Infanta Cristina de Badajoz 99 Hospital General Universitario Santa Lucia 61
Hospital Quirénsalud Clideba Badajoz 1 Hospital General Universitario Santamaria del Rosell 20
Caceres Clinica San Francisco de Caceres 6 Hospital La Vega-HLA 7
Complejo Hospitalario de Caceres 36 Hospital Rafael Méndez 32
Galicia Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca 65
A Corufia Hospital HM Rosaleda 1 Comunidad Foral de Navarra
Complejo Hospitalario Universitario A Corufia 137 Clinica San Miguel IMQ 1
Complejo Hospitalario Universitario de Santiago 143 Clinica Universidad de Navarra 27
Lugo Complejo Hospitalario Xeral-Calde 1 Hospital de Navarra 61
Hospital Universitario Lucus Agusti 59 Pais Vasco
Orense Clinica Cardioldgica Juan XXIII 2 Alava Hospital de San José 1
Complejo Hospitalario de Ourense 17 Hospital Universitario de Araba (Txagorritxu) 56
Pontevedra Hospital Alvaro Cunqueiro 93 Guiptizcoa  Hospital Universitario de Donostia 74
Hospital Nuestra Sefiora de Fatima 1 Policlinica Gipuzcoa-Quirdnsalud 3
Hospital Povisa 23 Vizcaya Hospital de Basurto 66
Hospital Provincial de Pontevedra 8 Hospital de Cruces 56
La Rioja Hospital de Galdakao-Usansolo 25
Hospital San Pedro 39 No definido 19
Hospital Viamed Los Manzanos 2
Comunidad de Madrid
Clinica La Luz 12
Clinica Ruber 1 Indicaciones
Clinica Universitaria de Navarra de Madrid 6
Fundacién Hospital Alcorcon 27 La indicacion del dispositivo a lo largo de los afios se refleja en la
Fundacién Jiménez Diaz-Clinica Nuestra Sefiora de la 52 tabla 2. En 2020 se consignoé este dato en el 43,8% de los registros.
Concepcién La cardiopatia isquémica es la indicacibn mas frecuente para
HM Hospitales Madrid 9 implantar un DAI en Espafia (el 50,9% de todos los primoimplantes
Hospital 12 de Octubre 94 en 2020). Entre los pacientes con cardiopatia isquémica, la
Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla 28 indicacion mas frecuente es la prevencion primaria (56,1%). Sin
Hospital Clinico San Carlos 121 embargo, en un gran porcentaj)e de. los formularios regi.strados no
Hospital de Fuenlabrada 16 co.nstaba} 0 la’cau_sa que motivo el implante no er_a clasificable. La
Hospital de Torrejon 20 mlocardloopatla dilatada es la.segunda causa de implante dg DAI
(un 27,1% de todos los primoimplantes) y en 2020 se produjo un
Hospital del Henares 6 aumento en el nimero absoluto de primoimplantes con respecto a
Hospital General de Villalba 5 los afios precedentes, con un crecimiento a expensas del aumento
Hospital General Universitario Gregorio Marafion 194 de las indicaciones por prevencién primaria. En las cardiopatias
Hospital Infanta Leonor 33 menos habituales, la indicacion mas frecuente es la prevencion
Hospital La Zarzuela 1 primaria.
Hospital Nisa Pardo de Aravaca 3 En el 62,2% de los formularios registrados se identifico la
Hospital Quiron San Camilo 1 ing]ic:flcién del 'imp_lante, y la prevencion primaria fue la indicaciQn
Hospital Quirénsalud Sur Alcorcn s principal en p.rlmplrpp.lantes (72,7%). Esta cifra supone el valor mas
alto de la serie histérica (tabla 3).
Hospital Ramon y Cajal 88
Hospital Rey Juan Carlos 26
Hospital Ruber Internacional 1 Lugar de implante y especialista que lo realizo
Hospital San Rafael 4
Hospital Severo Ochoa 17 Se identifico el lugar de implante y el especialista que lo realizé

en el 60,5% de los formularios. El lugar predominante fue el
laboratorio de electrofisiologia (85,6%), seguido del quir6fano
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Tabla 2
Namero de primoimplantes en funcion de tipo de cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion en los afios 2016-2020
2016 2017 2018 2019 2020
Cardiopatia isquémica
MS recuperada 135 (10,4) 101 (6,5%) 165 (10,6) 202 (11,2) 183 (8,7)
TVMS sincopal 142 (10,9) 135 (8,7) 92 (5,9) 132 (7.3) 105 (5,2)
TVMS no sincopal 226 (17.3) 212 (13,7) 231 (14,9) 232 (12,9) 204 (9,7)
Sincope sin arritmia 31(24) 61 (3,9) 62 (3,9) 62 (3,4) 128 (6,1)
Indicacién profilactica 650 (49,9) 603 (39,0) 793 (50,8) 988 (54,9) 1.173 (56,1)
No consta/no clasificable 121 (9,3) 434 (28,0) 217 (13,9) 181 (10,7) 299 (14,3)
Subtotal 1.305 1.546 1.560 1.797 2.092
Miocardiopatia dilatada
MS recuperada 51 (5,9) 61 (7.3) 47 (5,6) 42 (4,5) 74 (5,9)
TVMS sincopal 43 (5,0) 65 (7.8) 39 (4,8) 45 (4,9) 51 (4,1)
TVMS no sincopal 91 (10,5) 100 (12,0) 53 (6,6) 121 (13,0) 88 (7,1)
Sincope sin arritmia 59 (6,8) 30(3,6) 26 (3,3) 34 (3,7) 59 (4,7)
Indicacién profilactica 550 (63,5) 341 (41,0) 355 (44,2) 547 (59,1) 766 (61,7)
No consta/no clasificable 72 (8,3) 233 (28,7) 283 (35,2) 136 (14,7) 204 (16,4)
Subtotal 866 830 803 925 1.242
Valvulopatia
MS recuperada 12 (10,5) 5(5,3) 9(9,8) 12 (12,4) 12 (10,8)
TVMS 28 (24,5) 22 (232) 24 (26,1) 28 (28,7) 21(18,9)
Sincope sin arritmias 9(7,9) 5(5,3) 5(54) 2(2,1) 7 (6,3)
Indicacién profilactica 52 (45,6) 46 (48,4) 37 (40,2) 45 (46,4) 52 (46,8)
No consta/no clasificable 13 (114) 17 (17,9) 17 (18,5) 10 (10,3) 18 (17,1)
Subtotal 114 95 92 97 110
Micardiopatia hipertrdfica
Prevencién secundaria 49 (20,3) 49 (21,5) 48 (19,2) 45 (14,2) 80 (204)
Indicacién profilactica 176 (70,3) 166 (72,8) 198 (79,2) 207 (65,3) 288 (73,5)
No consta/no clasificable 16 (6,6) 13 (5,7) 4(1,6) 65 (20,5) 24 (6,1)
Subtotal 241 228 250 317 392
Sindrome de Brugada
MS recuperada 16 (24,2) 11 (15,5) 14 (18,9) 10 (12,0) 10 (9,5)
Implante profilactico en sincope 10 (15,2) 16 (22,5) 14 (18,9) 23 (27,7) 18 (17,1)
Implante profilactico sin sincope 35 (53,0) 38 (53,5) 14 (18,9) 40 (48,2) 56 (53,3)
No consta/no clasificable 5(7,6) 6 (84) 17 (23,0) 10 (12,0) 21 (20,0)
Subtotal 66 71 74 83 105
MCAVD
MS recuperada 2(4,3) 3(12,5) 4(10,3) 4 (8,2) 5(8,9)
TVMS 25 (54,3) 7(29,1) 16 (41,0) 14 (28,6) 6(10,7)
Implante profilactico 18 (39,1) 10 (41,6) 14 (35,9) 22 (449) 29 (51,8)
No consta/no clasificable 1(2,2) 4(16,6) 5(12,8) 9 (18,4) 16 (28,5)
Subtotal 46 24 39 49 56
Cardiopatias congénitas
MS recuperada 4(12,1) 6 (12,0) 7 (15,2) 6 (14,6) 3(7,0)
TVMS 10 (30,3) 10 (20,0) 14 (30,4) 11 (26.8) 6 (13,9)
Implante profilactico 12 (36,4) 29 (58,0) 21 (45,6) 20 (48,8) 27 (62,8)
No consta/no clasificable 7 (21,2) 5(10,0) 4 (8,7) 4(9,7) 7 (16,3)
Subtotal 33 50 46 41 43
Sindrome de QT largo
MS recuperada 10 (30,3) 15 (48,4) 9(243) 15 (40,5) 9(21)
Implante profilactico 15 (45,5) 12 (38,7) 18 (48,6) 15 (40,5) 23 (53,6)
No consta/no clasificable 8 (24,2) 4(12,9) 10 (27,3) 7 (18,9) 11 (25,6)
Subtotal 33 31 37 37 43

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

Los valores expresan n (%).
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Tabla 3
Evolucion de las principales indicaciones de desfibrilador automatico
implantable (primoimplantes, 2011-2020)

Afio MSC TVMS Sincope Prevencioén primaria
2011 10,7 15,1 14,6 59,4
2012 12,5 10,2 191 58,1
2013 13,5 11,1 224 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 13,3 13,5 74 65,7
2019 133 10,1 11,5 65,1
2020 9,5 8,2 11,9 72,7

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

(13,3%). Los electrofisidlogos realizaron el 82,4% de los implantes;
los cirujanos, el 7,9%, y de manera conjunta, el 5,5%. Otros
especialistas e intensivistas estuvieron implicados en el 1,5 y el
2,7% respectivamente.

Localizacion del generador

La localizacién del generador de DAI transvenoso consta en el
65,5% de los primoimplantes, con una localizacién subcutanea en el
95,6% de los casos y subpectoral en el 4,4% restante. En el total de
dispositivos, fueron el 95,5 y el 4,5% respectivamente.

Tipo de dispositivo

La tabla 4 muestra el tipo de dispositivo implantado. Esta
informacion consta en el 78,3% de los formularios reportados al
registro. En 2020, los primoimplantes de desfibrilador subcutaneo
se han estabilizado con una penetracién en el mercado del 8,1%.

Causas de recambio de dispositivos y electrodos

La causa mas frecuente de reemplazo del generador de DAI fue
el agotamiento de la bateria (84,3%); a causa de complicaciones, se
realizo el 8,7% de los recambios, y el cambio de indicacién ocurrio
en el 7,0%.

De los 627 recambios en los que se obtuvo respuesta, el 1,7% se
realizé antes de los 6 meses. Ademas, en el 30,2% de los casos se
informo acerca del estado de los cables, que fueron disfuncionantes
en 33 casos.

Tabla 4
Distribucion (porcentaje) de los tipos de dispositivo implantados

979
Complicaciones

Se han registrado datos de complicaciones en el 44,7% de los
formularios. Se contabilizaron 30 pacientes con complicaciones:
3 disecciones del seno coronario, 2 taponamientos, 4 neumotorax,
2 fallecimientos y 24 no especificadas. La tasa de muertes fue del
0,06%, y se mantiene, como en afios anteriores, en nimeros muy
bajos.

DISCUSION

Este afio, el Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico
Implantable ha conseguido reflejar la practica totalidad de
implantes realizados en Espaiia, con una tasa de datos del 99,3%
respecto a los datos de Eucomed. Esto es posible gracias a la
colaboracion de los centros implantadores y el trabajo constante
realizado desde la SEC. Las cifras son parecidas a las de afios
anteriores, con importantes diferencias en la tasa de implantes
entre las diferentes comunidades auténomas y una tasa media de
implantes muy por debajo de la media europea. Finalmente, el
registro de 2020 muestra una reduccién real en el nimero de
implantes de DAI en comparacion con los 2 afios, previos lo que
reflejaria el impacto de la pandemia de la COVID-19 en la actividad
de implantes de DAI en Espafia.

La SEC publica el Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico
Implantable sistematicamente desde 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 tltimos afios.

A lo largo del tiempo, se puede apreciar un incremento en el
numero de DAI implantados con reducciones puntuales en 2011-
2012 y 2017 con respecto a los afios precedentes. Los afios con una
mayor actividad de implante de DAI fueron 2018 y 2019. Sin
embargo, en 2020 se ha observado una reduccion ligera, en
torno al 4%, en el nimero de implantes de DAL El impacto de la
pandemia de la COVID-19 en la actividad hospitalaria ha sido
muy importante, y numerosas publicaciones han mostrado una
reduccion de los ingresos hospitalarios por sindrome coronario
agudo y la realizacion de cateterismos cardiacos tanto en Europa,
incluida Espafa, como en Estados Unidos en los meses iniciales de
la pandemia'>"'%. En un registro que incluye la actividad de
66 hospitales alemanes se constaté una reduccion del 27% en los
ingresos hospitalarios por arritmias cardiacas y en el tratamiento
intervencionista sobre las arritmias cardiacas entre marzo y abril
de 2020. Especificamente, se observo una reduccion del 24% en los
implantes de dispositivos cardiacos (marcapasos y DAI)'°. En la
region del Véneto, en Italia, se observo una reduccién del 29% en el
numero de implantes urgentes de marcapasos tras la apariciéon de
los primeros casos de COVID-19 en comparacién con las semanas
previas o el mismo periodo de 2019'°. En Espafia también se ha
observado una reduccion significativa en los implantes urgentes
de marcapasos, que alcanzo el 35% entre el 15 de marzo y el 15 de

Totales Primoimplantes
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2016 2017 2018 2019 2020
Subcutaneo 3,6 338 4,4 6,2 57 6,4 53 6,0 83 8,1
Monocameral 48,2 48,8 48,6 45,4 45,7 46,6 45,6 45,1 48,4 49,4 50,1 47,7 50,2
Bicameral 18,9 17,4 14,5 13,7 15,0 15,0 13,8 14,1 13,0 14,1 13,4 12,6 12,4
Resincronizador 329 33,7 35,7 373 357 34,0 34,4 34,7 32,1 31,5 30,6 314 29,3
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mayo de 2020 en comparacion con el mismo periodo del afio
precedente!”.

La actividad de implante de DAI también se ha visto afectada
por la pandemia. En un registro que recoge la actividad de
9 hospitales en Cataluiia, se observd una reduccion del 66,7% del
namero de implantes de DAI entre el 15 de marzo y 30 de abril
de 2020 en comparacién con el mismo periodo antes de la COVID-
19'8. Los datos del presente registro muestran una reduccién muy
importante en el nimero de implantes de DAI entre marzo y junio
de 2020, especialmente en abril (reduccion del 50% con respecto a
abril de 2019). Globalmente, solo se observo una reduccion del 4%
en el namero de implantes de DAI en 2020 con respecto a
2019 debido a la recuperacion en la actividad durante el segundo
semestre del afo tras el impacto inicial de la COVID-19. Estos
resultados rompen la tendencia observada en los afios previos de
incremento en el nimero de unidades implantadas y de reduccion
en la diferencia en la tasa de implante entre Espaia y el resto de los
paises europeos. Por ltimo, es importante destacar que esta
reduccion en la actividad podria conllevar consecuencias negativas
para los pacientes, incluido un incremento en la morbimortalidad
cardiovascular.

La tasa de implantes de nuestro pais es de las mas bajas de
Europa. Durante los 2 afios previos hubo un ligero incremento
frente a una ligera disminuciéon del nimero de implantes en
Europa'’, por lo que se habia reducido en parte la diferencia. En
2010 la tasa de implantes por millén de habitantes en Espaiia era
menos de la mitad de la europea (116 frente a 248). En 2020 la
diferencia se redujo ligeramente, con 150 implantes por millon
(frente a 157, 152 y 138 en 2019, 2018 y 2017 respectivamente),
mientras que en Europa se bajo de 303 en 2019 a 285 en 2020. En
otras palabras, durante el afio mas duro de la pandemia, la tasa de
implante en Espafia se redujo un 4,4%, mientras que en Europa la
disminucion fue del 5,9%.

La reduccidon observada en la tasa de implantes de DAI en
2020 agrava la situacion en que se encuentra nuestro pais, con una
tasa de implante por debajo de lo que corresponderia siguiendo las
recomendaciones de las guias de practica clinica' . Esto es algo
que no es exclusivo de nuestro pais; en un estudio realizado en
Suecia se observo en pacientes con indicacion de DAI como
prevencioén primaria que, entre los afios 2000 y 2016, se implanto
finalmente un DAI Gnicamente al 10%'°. El implante mejord los
resultados de supervivencia, con una reduccion de la mortalidad
del 27% en el primer afio y del 12% a los 5 afios. Otro registro
europeo reciente también ha demostrado mediante diversos
analisis el beneficio del DAI en la prevencién primaria de muerte
stbita en pacientes tanto isquémicos como no isquémicos, con una
reduccion del riesgo de muerte del 27% durante un seguimiento
medio de 2,5 afios?°. Este registro refleja una clara infrautilizacion
de la terapia de DAI en Espafia que ha sido agravada por la
pandemia de la COVID-19 y enfatiza la importancia de adoptar
medidas para implementar la terapia en los pacientes que pueden
beneficiarse de ella.

La presente edicion del Registro Espafiol de Desfibrilador
Automatico Implantable confirma el incremento de la indicacion
de prevencién primaria observado en los altimos afios, con un
72,7% de indicaciones profilacticas (tabla 3). En los Gltimos 10 afios
la indicaci6n profilactica ha aumentado en un 27%. Este valor nos
acerca al marco europeo, donde la prevencion primaria es la
indicaci6n principal para el implante de DAI, con valores que se
sitGian alrededor del 80%2'22,

En relacion con el tipo de dispositivos implantados en Espaiia,
se observa una ligera bajada en el porcentaje de primoimplantes de
DAI-TRC (el 29,3% en 2020, frente al 31,4% en 2019, el 30,6% en
2018, el 31,5% en 2017 y el 32,1% en 2016) (tabla 4). Se confirma
también una reduccion en el porcentaje de primoimplantes de DAI
bicameral. Los DAI subcutaneos bajan ligeramente al 8,1%. En

2020 se han publicado los resultados de 2 estudios que refuerzan la
eficacia y seguridad del DAI subcutaneo. El estudio PRAETORIAN
compard el DAI transvenoso y subcutaneo en 849 pacientes con
indicacion I para implante de DAI, tanto en prevencién primaria
como en secundaria®®. El estudio mostrd que el DAI subcutaneo no
es inferior al DAI transvenoso en el objetivo compuesto de
complicaciones relacionadas con el DAl y/o choques inapropiados y
mantiene una eficacia similar. El estudio UNTOUCHED evalu6 la
seguridad del DAI subcutaneo en una serie de pacientes en
prevencion primaria y mostr6é una supervivencia libre de choques
inapropiados del 95,9%%*. Habra que esperar al proximo afio para
conocer la repercusiéon en el mercado de estos nuevos datos.

La indicacion mas frecuente en 2020 continGa siendo la
cardiopatia isquémica (50,9%), seguida de la miocardiopatia
dilatada (27,1%). Estos datos muestran la estabilizacion en el
porcentaje de casos de miocardiopatia dilatada frente a una
reduccidon en afios previos. Dicha reduccion se produjo tras la
publicacién del estudio DANISH??, con una caida en las indicacio-
nes en prevencion primaria en esta cardiopatia. Este fenémeno se
apreci6 también en otros paises europeos en mayor o menor
medida®®. La recuperacion de la indicacién de DAI en pacientes con
miocardiopatia dilatada atiende a un aumento en la indicacion
profilactica observada en 2020.

Las caracteristicas epidemiologicas de los pacientes no han
variado con respecto a registros previos. Contintian predominando
los pacientes con disfuncion ventricular grave y en NYHA 11 y IIL.
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

El registro del afio 2020 confirma las importantes diferencias en
la tasa de implantes por millon de habitantes entre comunidades
autéonomas. Por encima de la media se encuentran varias:
Cantabria, Aragon, Principado de Asturias, Galicia, Comunidad
Valenciana, Castilla-La Mancha, Castilla y Le6n y Comunidad de
Madrid. Por debajo de la media, Region de Murcia, Comunidad
Foral de Navarra, Extremadura, Cataluiia, Andalucia, La Rioja, Pais
Vasco, Islas Baleares y Canarias. Los datos correspondientes a
2020 muestran un incremento en las diferencias entre las
comunidades con mayor (Cantabria) y menor (Canarias) tasa de
implante por millon de habitantes. Esta diferencia se ha
incrementado hasta alcanzar las 180 unidades, cuando en
2019 era de 139/millon de habitantes. La disparidad en la tasa
de implante de DAI entre las distintas comunidades autébnomas,
presente en registros previos y magnificada en el actual, es dificil
de explicar. No se explica por el producto interior bruto por
habitante en cada comunidad, por el gasto sanitario ni por la
densidad de poblacién, tampoco por una diferente incidencia del
tipo de cardiopatia mas prevalente en cada comunidad. Es posible
que el impacto de la pandemia de la COVID-19 haya influido
de manera desigual en cada comunidad auténoma y explique el
aumento en las diferencias preexistentes en nuestro pais. Esta
situacion podria cuestionar la equidad de nuestro sistema de salud
en un ambito tan sensible como es el de la prevencion de la muerte
subita.

Comparacion con otros paises

En 2020, la tasa de implantes en los paises que participan en
Eucomed fue de 285/millon de habitantes, bajando de los 300/
millén por primera vez en mas de 5 afios. Los paises con un mayor
namero de implantes fueron la Reptblica Checa y Alemania (474 y
445/millén de habitantes respectivamente). El dato que perma-
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nece inalterable es que Espafia (150 implantes/millon en 2020 y
157 implantes/millon en 2019) es el pais con menor nimero de
implantes.

Otros paises europeos tienen también diferencias regionales®? y
tampoco se encuentra una explicacion sencilla. Se ha intentado
explicar por el nimero de unidades de arritmias disponibles, pero
paises con muchas unidades tienen tasas bajas de implante.
Respecto al nivel de renta, paises con menor renta que la espafiola,
como Irlanda, Repiblica Checa o Polonia, estan por encima de
nosotros. Tampoco la diferente prevalencia de enfermedad
cardiovascular explica estas diferencias. La baja tasa de implantes
refleja un bajo nivel de seguimiento de las guias de practica clinica,
algo que tiene demostrada relacion con un incremento de la
mortalidad. Hay que ser conscientes de este problema y poner las
medidas a nuestro alcance para tratar de paliarlo.

Limitaciones

Al igual que en ediciones anteriores, la cumplimentaciéon de
los campos recogidos en la hoja de implantes es variable y menos
que la deseada. Tampoco se recogen datos prospectivos de los
pacientes que permitan realizar estudios clinicos de mayor
relevancia. Finalmente, la cumplimentacion desigual de los datos
de las complicaciones asociadas con el implante de DAI y la
ausencia de datos de seguimiento probablemente esté subesti-
mando la tasa real de complicaciones.

CONCLUSIONES

El Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implantable
del afio 2020 recoge el 99% de los implantes realizados en Espania,
lo que representa la practica totalidad de la actividad y las
indicaciones actuales de esta terapia en Espafia. En 2020 el nimero
total de implantes por millén de habitantes se ha reducido como
consecuencia del impacto de la pandemia de la COVID-19. Esta
reduccién observada ha sido desigual y aumenta las diferencias en
implante de DAI entre las diferentes comunidades auténomas.
Ademas, las diferencias en la tasa de implantes entre Espafia y el
resto de los paises europeos siguen siendo grandes, lo que nos
obliga a mejorar nuestra capacidad para identificar a los pacientes
que puedan beneficiarse de este tratamiento.
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