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On-line el 23 de agosto de 2023 pacientes pedidtricos atin es reducida. El objetivo de este estudio es determinar la incidencia de comp-

licaciones en pacientes pediatricos de nuestro centro en funcion del tipo de DAI y del tamafio del paciente.
Palabras clave: Meétodos: Se incluyd a pacientes menores de 18 afios que recibieron un DAI-SC desde 2016 y pacientes
gf\slﬁstslr};l:i‘;;e:olmplamables contemporaneos (desde 2014) que recibieron un DAI transvenoso (DAI-TV). El evento principal fue el
DAI transvenoso combinado de complicaciones y descargas inapropiadas.

Nifio Resultados: Se implanté un DAI-SC a 26 pacientes (edad, 14 [intervalo, 5-17] afios; indice de masa corporal
Nifios adultos [IMC], 20,2). De ellos, 23 (88%) fueron implantes intermusculares y el resto, en subserrato, 24 (92%) con
2 incisiones. Se programaron 2 zonas en todos los pacientes: condicional a 230 (220-230) Ipm y de choque
a 250 lpm. El grupo de DAI-TV incluyd a 19 pacientes (edad, 11 [5-16] afios; IMC, 19,2; el 79%
monocamerales). La supervivencia libre del evento principal a 5 afios fue el 80% de los pacientes con DAI-
SCy el 63% del grupo con DAI-TV (p = 0,54); la de descargas inapropiadas fue similar (el 85 frente al 89%;
p = 0,86), mientras que la de complicaciones fue mayor en el grupo de DAI-SC (el 96 frente al 57%; cloglog
p =0.016). En el grupo de DAI-SC no hubo fallo de la terapia ni mayores complicaciones con un IMC < 20.
Conclusiones: Con las técnicas de implante y programacion actuales, el DAI-SC es eficaz y seguro en
pacientes pediatricos, con similares descargas inapropiadas y menos complicaciones a corto y medio
plazo que el DAI-TV.
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Complications and inappropriate shocks in pediatric patients receiving a
subcutaneous implantable cardioverter defibrilator

ABSTRACT
Keywords: Introduction and objectives: There is limited evidence regarding the use of subcutaneous implantable
Implantable cardioverter defibrillators cardioverter-defibrillators (S-ICD) in pediatric patients. The aim of this study was to determine the
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incidence of complications in these patients at our center, according to the type of ICD and patient size.
Methods: We included all patients aged < 18 years who received an S-ICD since 2016 at our center. As a
control group, we also included contemporary patients (since 2014) who received a transvenous ICD
(TV-ICD). The primary endpoint was a composite of complications and inappropriate shocks.

Results: A total of 26 patients received an S-ICD (median age, 14 [5-17] years; body mass index [BMI],
20.2 kg/m?). Implantation was intermuscular in 23 patients (88%) and subserratus in the remainder. Two
incisions were used in 24 patients (92%). In all patients, 2 zones were programmed: a conditional zone
setat 230(220-230) bpm, and a shock zone set at 250 bpm. Nineteen patients received a TV-ICD (median
age, 11 [range, 5-16] years; BMI, 19.2 kg/m?, 79% single-chamber). Survival free from the primary
endpoint at 5 years was 80% in the S-ICD group and 63% in the TV-ICD group (P = .54). Survival free from
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inappropriate shocks was similar (85% vs 89%, P = .86), while survival free from complications was higher
in the S-ICD group (96% vs 57%, cloglog P = .016). There were no therapy failures in the S-ICD group, and
no increased complication rates were observed in patients with BMI < 20 kg/m?.
Conclusions: With contemporary implantation techniques and programming, S-ICD is a safe and
effective therapy in pediatric patients. The number of inappropriate shocks is similar to TV-ICD, with
fewer short- and mid-term complications.

© 2024 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

INTRODUCCION

Los desfibriladores automaticos implantables (DAI) son el
tratamiento establecido para la prevencién de la muerte stbita
de pacientes con cardiopatia y han mostrado sobradamente su
eficacia' . Afortunadamente, en la poblacién pediatrica su uso es
poco frecuente, ya que la incidencia de este evento es baja.
Asimismo, son dispositivos disefiados para adultos, por lo que
cuando es necesario implantarlos hay dificultades técnicas por el
tamafio del paciente y, ademas, se asocia con mas complicaciones a
corto y medio plazo, fundamentalmente derivadas del electrodo®. El
DAI subcutaneo (DAI-SC), que se implanta en posicion extratoracica,
es una alternativa al DAI transvenoso (DAI-TV) tradicional para
evitar estas complicaciones, asi como las posibles infecciones
intravasculares, por lo cual es una opcion especialmente atractiva
para pacientes jovenes con larga expectativa de vida. Como
contrapartida, son dispositivos de mayor tamaifo, lo que limita
su implante en los pacientes de menor peso, menor longevidad, con
imposibilidad de realizar estimulacién y mayores tasas de descargas
inapropiadas®~’. Ademas, la experiencia en pacientes pediatricos
todavia es escasa® '?. Nuestra hipétesis es que el DAI-SC es un
tratamiento seguro para los pacientes pediatricos, con una tasa de
complicaciones equivalente a la del DAI-TV. El objetivo general
de este estudio es determinar la incidencia de complicaciones de los
DAI en pacientes menores de 18 afios de nuestro centro en funcion
del tipo de dispositivo y del tamafio del paciente.

METODOS
Diseiio del estudio

Se realiz6 un estudio observacional, ambispectivo y unicéntrico
que incluy6 de manera prospectiva a pacientes menores de 18 afios
a los que se implanté un DAI-SC. Se empledé como grupo de
comparacion a los pacientes contemporaneos a los que se implant6
un DAI-TV. El seguimiento se ajustd al protocolo habitual de
nuestro centro, que incluye una primera visita presencial tras el
alta hospitalaria (en el primer mes del implante) y después,
seguimiento del dispositivo a distancia, en este caso con el sistema
de transmision Latitude (Boston Scientific, Estados Unidos). En
caso de que no hubiera transmisiones, se contact6 con el paciente
por teléfono para evaluar su situacion clinica y solucionar los
problemas de transmision si los hubiera. Se hicieron revisiones
presenciales en funciéon de la cardiopatia de base.

La inclusion de pacientes con DAI-TV fue prospectiva desde
2016 y retrospectiva hasta 2014. Se analiz6 en ambos grupos a
2 pacientes a los que se cambi6 de DAI-TV a DAI-SC, considerando
el tiempo que pertenecieron a cada uno de ellos. El protocolo de
seguimiento es el mismo que el descrito para el DAI-SC.

Implante y programacion

El abordaje estandar empleado en nuestro centro para el
implante de DAI-SC es alojar el generador entre el dorsal ancho y
el serrato con la técnica de 2 incisiones, en la que puede haber

modificaciones en funcién de las caracteristicas del paciente. La
posicion del electrodo fue paraesternal izquierda o derecha segiin
el resultado del cribado. Se emple6 escopia antes del implante en
todos los casos para confirmar una adecuada posicion del
dispositivo y marcar la piel, mientras que su uso durante el
procedimiento quedo a criterio del operador. El DAI-TV se implanta
siguiendo la técnica habitual, dejando bucle en el electrodo en
prevision del crecimiento del paciente. Todos los implantes se
realizaron con profilaxis antibidtica.

El modo de programacion habitual del DAI-SC fue de 2 ventanas,
la de choque a 250 Ipm y la condicional a partir de 220 Ipm, con el
filtro SMART PASS activado (si esta disponible) y con estimulacion
posterior al choque. Del mismo modo, en los DAI-TV se emplea una
ventana de fibrilacion ventricular (FV) a partir de 220 Ipm y una zona
de monitor o una segunda zona de terapia a criterio del operador.

Eventos

El evento principal del estudio fue un combinado de complica-
ciones y descargas inapropiadas. Como eventos secundarios, se
consideraron ambos por separado, la eficacia de las terapias, las
descargas apropiadas y la necesidad de recambio del dispositivo y sus
motivos. Se evaluaron los eventos especificamente en el subgrupo de
pacientes con indice de masa corporal (IMC) < 20, ya que este dato se
ha asociado con mayores complicaciones en estudios previos'2.

Las complicaciones se dividieron en agudas (durante el
procedimiento) y posteriores al implante. Se analizaron todas
las complicaciones potencialmente relacionadas con la interven-
cion, el generador o el electrodo: neumotoérax, derrame pericardico
o taponamiento, infeccion de la herida quirdargica, infeccion del
dispositivo, disfuncion del dispositivo o necesidad de recambio no
electivo del dispositivo, hematoma que precisa reintervencion,
desplazamiento del electrodo que precisa reintervencion, fracaso
de la terapia o ausencia de deteccion de arritmias ventriculares, asi
como las complicaciones que requirieron reintervencion quirdr-
gica o recambio del dispositivo no planeados inicialmente.

Recogida de datos

Se recogieron datos demograficos y clinicos relevantes de los
pacientes, asi como los eventos durante el seguimiento. Todos los
datos se recogieron mediante un formulario de RedCap (Research
Electronic Data Capture)'>'%,

Analisis estadistico

Los datos cualitativos se presentan como frecuencias y
porcentaje y los cuantitativos, como mediana [intervalo intercuar-
tilico]. Se compararon mediante la prueba de la x? y el test de la
suma de rangos de Wilcoxon respectivamente. Para las variables
dependientes del tiempo, se llevé a cabo un andlisis de supervi-
vencia basado en el tiempo hasta el evento, se obtuvieron curvas de
Kaplan-Meier de supervivencia y las diferencias se analizaron con el
log-rank test. Para la comparacion de supervivencia en un momento
concreto (p. €j., a los 5 afios), se empled el test basado en la
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transformacién cloglog de los estimadores de Kaplan-Meier'®. No se
calculd la razoén de riesgos (hazard ratio) del evento principal y los
eventos secundarios, ya que la variable de estudio («tipo de DAI»)
violaba la asunci6on de riesgos proporcionales del modelo de
regresion de Cox. Para el analisis de los datos se emplearon el
programa R'®, versién 4.2.3 y los paquetes Hmisc (5.0.1), survival
(3.5.3) y ComparisonSurv (1.1.1), gtsummary (1.7.0) para las tablas, y
geplot2 (3.4.1) y survminer (0.4.9) para los graficos'”~22,

Consideraciones éticas

El estudio cumplié con los principios de la declaracion de
Helsinki y antes de comenzar fue aprobado por el Comité Etico
de Investigacion (CEIm) del centro. Los pacientes incluidos de
manera prospectiva firmaron el correspondiente consentimiento
informado; el CEIm eximi6 la recogida de los incluidos retrospec-
tivamente. La imagen que incluye a un paciente se publica con el
consentimiento firmado por sus padres.

RESULTADOS
Cohorte de pacientes

Desde enero de 2016, se implanté un DAI-SC a 26 pacientes con
edades entre 5y 17 afios, peso minimo de 20 kg; de ellos, 12 (46%)
tenian un IMC < 20. En 2 pacientes, el DAI-SC se implantd por
complicaciones previas de un DAI-TV. El cribado fue favorable en al
menos 2 vectores en uno de los lados en todos los pacientes
menos 3, que solo tenian 1 vector valido en cada lado. Asimismo,
desde 2014 se implanté un DAI-TV a 19 pacientes (edades entre 5y
16 afios, peso minimo de 24 kg, 11 [58%] con IMC < 20). Desde
2016, el motivo de implantar un DAI-TV fue la necesidad de
estimulacioén o no tener un cribado favorable para DAI-SC.

Las caracteristicas basales de ambos grupos se presentan
en la tabla 1y la figura 1 del material adicional. Los pacientes con
DAI-TV tenian un peso significativamente menor (59 frente a

Tabla 1
Caracteristicas basales
Variable Subcutaneo (n=26) Transvenoso (n=19) Total (n=45) p
Edad al implante (afios) 14,5 [11,0-16,4] 11,5 [10,1-14,2] 13,6 [10,3-16,1] 0,075
Varones 17 (65) 14 (74) 31 (69) 0,55
Estatura (cm) 164 [146-172] 147 [136-165] 160 [138-170] 0,079
Peso (kg) 59 [39-67] 45 [33-53] 50 [38-60] 0,027
IMC 20,2 [17,3-24,9] 19,2 [16,8-21,7] 20,0 [17,1-23,0] 0,32
IMC < 20 12 (46) 11 (58) 23 (51)
Cardiopatia 0,37
Miocardiopatia hipertrofica 15 (58) 8 (42) 23 (51)
Miocardiopatia arritmogénica 4 (15) 3 (16) 7 (16)
Miocardiopatia dilatada 0 3 (16) 3(6,7)
Sindrome de Brugada 1(3.8) 0(0) 1(2,2)
Sindrome de QT largo 1(3.8) 1(53) 2 (4,4)
FV idiopética 1(3,8) 0(0) 1(2.2)
TV catecolaminérgica 1(3,8) 0(0) 1(2,2)
Cardiopatia congénita 3(12) 3 (16) 6 (13)
Miocardiopatia no compactada 0 (0) 1(53) 1(2,2)
FEVI o FE del ventriculo sistémico (%) 60 [56-67] 62 [53-76] 61 [56-70] 0,45
Antecedente de insuficiencia cardiaca 3(12) 3(16) 6 (13) 0,69
NYHA 0,63
I 22 (85) 14 (74) 36 (80)
11 1(3.8) 2 (11) 3(6,7)
11 3(12) 3 (16) 6(13)
Diabetes 1(3.8) 0 1(2.2) >0,99
QRS 0,61
Estrecho 21 (81) 14 (74) 35 (78)
BCRI 1(3.8) 2 (11) 3(6,7)
BCRD 4 (15) 2 (11) 6(13)
TCIV 0 1(5,3) 1(2,2)
QRS estimulado 0 0 0
Frecuencia cardiaca (Ipm) 75 [66-78] 76 [72-85] 75 [68-80] 0,25
Dispositivo previo >0,99
No 24 (92) 18 (95) 42 (93)
DAI 2(7.7) 1(5,3) 3(6,7)
Otros 0 0 0
Antiarritmicos 1(3.8) 2 (11) 3(6,7) 0,56
Bloqueadores beta 12 (46) 8 (42) 20 (44) 0,79

BCRD: bloqueo completo de rama derecha; BCRI: bloqueo completo de rama izquierda; DAI: desfibrilador automatico implantable; FE: fraccién de eyecci6n; FEVI: fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo; FV: fibrilacion ventricular; M: miocardiopatia; NYHA: clase funcional de la New York Heart Association; TCIV: trastorno de conduccién

intraventricular; TV: taquicardia ventricular.
Los valores expresan n (%) o mediana [intervalo intercuartilico].
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45 kg; p=0,027), aunque sin diferencias en el IMC (20,2 frente a
19,2; p=0,32). En conjunto, las cardiopatias de base predomi-
nantes en la cohorte fueron la miocardiopatia hipertrofica (51%), la
arritmogénica (16%), las cardiopatias congénitas (13%) y las
canalopatias (11%).

Implante, programacion y complicaciones agudas

Los datos del implante y la programacion al alta de ambos
grupos se describen en la tabla 1 del material adicionalylatabla2y
la tabla 3. En total, 41 implantes (91%) se realizaron en la sala de
electrofisiologia, 42 (93%) con anestesia general.

Para el implante del DAI-SC se utilizO mayoritariamente la
técnica de 2 incisiones (n =24 [92%]), la colocacion del dispositivo
fue intermuscular en 23 (88%) y subserrato en 3 (12%) pacientes con
peso < 30 kg (figura 1); se empled escopia durante el implante en
17 casos (65%) para garantizar una correcta posicion del electrodo.
Se implant6 el modelo A219 en todos salvo el primer paciente de la
serie, que recibi6 el modelo A209. A criterio del operador, no se hizo
el test de desfibrilacion en 1 paciente, dada su situacion clinica,
mientras que en otro no se consigui6 inducir la FV.

Tabla 2
Datos del desfibrilador automatico implantable subcutaneo

Pacientes, n 26

Cribado izquierdo (vectores vdlidos)

1 7 (27)

2 7 (27)

3 12 (46)
Cribado derecho (vectores vdlidos)*

1 3(14)

2 9 (43)

3 9 (43)
N.° de incisiones

2 24 (92)

3 2 (8)
Bolsillo

Intermuscular (entre serrato y dorsal) 23 (88)

Submuscular (subserrato) 3(12)

Posicion del electrodo

Paraesternal izquierdo 22 (85)

Paraesternal derecho 4 (15)
Test de desfibrilacion

No realizado 1(4)

Exitoso <65 ] 24 (92)

FV no inducible 1(4)
Impedancia de descarga (£2) 54 [48-68]
Tiempo a terapia (s) 14,50 [13,35-15,95]
Ventana de choque a 250 Ipm 26 (100)

Zona condicional 26 (100)
Ventana condicional (Ipm) 230 [220-230]
Vector de sensado

Primario 7 (27)

Secundario 12 (46)

Alternativo 7 (27)

Smart Pass 25 (96)
Estimulacion tras terapia 26 (100)

FV: fibrilacién ventricular.

" No se realizé cribado derecho a 6 pacientes.

Los valores expresan n (%) o mediana [intervalo intercuartilico].

Tabla 3
Datos del desfibrilador automatico implantable transvenoso
Pacientes, n 19
Tipo de DAI
Monocameral 15 (79)
Bicameral 4(21)
Resincronizador 0
Ventana de FV (Ipm) 220 [220-226]
Zona TV-2 4 (21)
Ventana de TV-2 (Ipm) 190 [178-200]
Zona TV-1 0
Zona monitor 13 (68)

Ventana de monitor (Ipm) 180 [170-200]

DAL: desfibrilador automatico implantable; FV: fibrilaciéon ventricular; TV:
taquicardia ventricular.
Los valores expresan n (%) o mediana [intervalo intercuartilico].

De los pacientes con DAI-TV, 15 (79%) recibieron un dispositivo
monocameral. El tiempo de escopia (4,1 [3,0-8,9] frente a 0,3 [0,2-
0,5] min; p < 0,001) y la duracién del procedimiento (90 [71-112]
frente a 71 [54-75] min; p =0,012) fueron mas largos que en el
grupo de DAI-SC. No se hizo ningiin test de desfibrilacion.

En todos los pacientes con DAI-SC se programaron 2 zonas, con
la ventana de choque a partir de 250 Ipm y la ventana condicional a
230 (220-230) Ipm, mientras que en los DAI-TV se programo una
zona de FV a partir de 220 (220-226) Ipm, en 13 (68%) pacientes se
programo una zona de monitora 180 (170-200) Ipmy en 4 (21%) se
dejo una segunda zona de terapias a 190 (178-200) lpm.

Seguimiento y complicaciones

La mediana de seguimiento fue 3,71 [1,51-5,73] anos: 2,70
[1,56-4,77] en el grupo de DAI-SCy 5,50[1,96-8,07] en el de DAI-TV
(p=0,091). Los eventos se describen y detallan en la tabla 4, las
tablas 2-4 del material adicional y la figura 1 y la figura 2. Al cierre
del estudio todos los pacientes estaban vivos, y se habia
trasplantado a 3 (6,7%) de ellos.

En los pacientes con DAI-SC, las supervivencias libres de
descargas apropiadas a 1 y 5 afios fueron del 88 y el 54%
respectivamente (tabla 2 del material adicional). En los 9 pacientes
(35%) que recibieron descargas apropiadas, la cardioversion fue
exitosa con el primer choque (eficacia del 100%); la mayoria (78%)
de ellas fueron por taquicardia ventricular (TV) polimoérfica. En
ningln paciente fue preciso cambiar a DAI-TV por necesidad de
estimulacion, ya fuese para resincronizacion, terapia antitaqui-
cardia o por bradiarritmias.

Las supervivencias libres de descargas inapropiadas a 1y 5 afios
fueron del 96 y el 85%. Hubo 3 pacientes (12%) que recibieron
descargas inapropiadas debidas a sobresensados de onda T (n = 2),
ambos corregidos con optimizacion del sensado en ejercicio, y de
miopotenciales (n=1).

Las supervivencias libres de complicaciones a 1 y 5 afios fueron
del 96%. No hubo complicaciones en el implante (tabla 3 del
material adicional) y en el seguimiento hubo 5 eventos en
3 pacientes (12%) (tabla 4 del material adicional): 2 tuvieron
infeccion de la herida quirtrgica (1 tuvo infeccibn de ambas
heridas) que se resolvieron con antibiéticos sin necesidad de
reintervencion, mientras que otro paciente precisd limpieza
quirGrgica de la herida, pero sin necesidad de explantar el
dispositivo, y 2 pacientes precisaron recambio de generador
debido al agotamiento prematuro de la bateria (ambos afectados
por la alerta 92400926D-FA). En total, 2 pacientes tuvieron los
eventos a partir del quinto afio del implante. No se observo mayor
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Figura 1. Figura central. El DAI-SC es eficaz y seguro en niiios, sin mayores complicaciones o descargas inapropiadas que el desfibrilador automatico implantable
transvenoso. A-D: curvas de Kaplan-Meier de la supervivencia libre de descargas apropiadas (A), inapropiadas (B), complicaciones o descargas inapropiadas (C) y
complicaciones (D). E: resultado del implante de un DAI-SC subserrato en el paciente mas pequefio de la serie (5 afios, 112 cm y 20 kg). DAI-SC: desfibrilador

automatico implantable subcutaneo.

incidencia de complicaciones en los pacientes con IMC < 20
(figura 2 del material adicional).

En el grupo de DAI-TV, 4 pacientes (21%) presentaron descargas
apropiadas, todas ellas eficaces con la primera descarga (eficacia
del 100%); en 2 de ellos la causa fue taquicardia ventricular (TV)
monomorfica sostenida. En estos pacientes, ademas, se asociaron
episodios yugulados con estimulacion antitaquicardia. Hubo
7 complicaciones en 6 pacientes (32%) (supervivencias libres de
complicaciones a 1 y 5 afios del 79 y el 57%). En el implante
(tabla 3 del material adicional) hubo 1 neumotoérax y 1 derrame
pericardico que se pudo tratar de manera conservadora y
1 sangrado que requirid reintervencion, mientras que en el
seguimiento (tabla 4 del material adicional) 1 paciente tuvo una
TV no detectada, por debajo de la ventana y 3 tuvieron impedancias
de descarga fuera de rango debidos a estiramiento del electrodo

por el crecimiento. Asimismo, hubo 3 pacientes (16%) con terapias
inapropiadas debidas a sobresensado de onda T (n = 1), taquicardia
sinusal (n = 1)y flutter auricular (n = 1). En el grupo de DAI-SC no se
observaron alteraciones del sensado de la sefial con el crecimiento
y la consiguiente modificacion de la posicion del electrodo en el
torax (figura 3), ni siquiera en los 3 pacientes que tuvieron un
incremento de talla > 10 cm.

En conjunto, no hubo diferencias estadisticamente significa-
tivas en el evento principal del estudio, y las supervivencias libres
del evento a 1y 5 afios fueron del 92 y el 80% en el grupo de DAI-SC
y del 73 y el 63% en el grupo de DAI-TV (figura 1 y tabla 2 del
material adicional). A los 5 afios de seguimiento, la supervivencia
libre de complicaciones si fue superior en el grupo de DAI-SC que
en el de DAI-TV (el 96 frente al 57%; cloglog p = 0,016), aunque la
aparicién de eventos mas tardia en el grupo de DAI-SC hizo que

Tabla 4
Eventos y complicaciones en el seguimiento
Variable Subcuténeo (n=26) Transvenoso (n=19) Total (n=45) P
Descargas apropiadas 9 (35) 4(21) 13 (29) 0,32
TVMS 2(7,7) 2(11) 4(89) >0,99
TVP/FV 7 (27) 2(11) 9 (20) 0,26
Descargas inapropiadas 3(12) 3 (16) 6 (13) 0,69
Complicaciones en el implante 0 3(16) 3(6,7) 0,068
Complicaciones 3(12) 6 (32) 9 (20) 0,14
Reintervencion por complicacion 2 (67) 3 (50) 5 (56) >0,99
Complicaciones o descargas inapropiadas 6 (23) 7 (37) 13 (29) 0,31
Recambio 3(12) 3 (16) 6 (13) 0,69
Estado al final del seguimiento >0,99
Vivo 24 (92) 18 (95) 42 (93)
Trasplante cardiaco 2(7,7) 1(53) 3(6,7)
Fallecimiento 0 0 0
Tiempo de seguimiento (arios) 2,70 [1,56-4,77] 5,50 [1,96-8,07] 3,71 [1,51-5,73] 0,091

FV: fibrilacion ventricular; TVMS: taquicardia ventricular monomorfica sostenida; TVP: taquicardia ventricular polimorfica.

Los valores expresan n (%) o mediana [intervalo intercuartilico].
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Figura 2. Grafico de eventos desde el implante. A: pacientes con desfib-
rilador automatico implantable subcutaneo. B: pacientes con desfibrilador
automatico implantable transvenoso.

ambas se igualasen al final del seguimiento (figura 1D). Estas
diferencias en las complicaciones también se observaron en el
subgrupo de pacientes con IMC < 20 (supervivencia libre de
complicaciones a 5 afios del 100 frente al 48%; p = 0,037) (figura 3).
Las tasas de descargas inapropiadas fueron similares en ambos
grupos (figura 1y tabla 2 del material adicional).

DISCUSION

Se presenta la primera serie que analiza y compara los
resultados del DAI-SC en pacientes exclusivamente pediatricos
(edad < 18 afios) con técnicas de implante fundamentalmente
intermuscular o subserrato y 2 incisiones, con programacion de las
zonas de terapia a frecuencias altas, frente al DAI-TV. Ademas, es la
primera experiencia en Espaifia sobre el uso de esta tecnologia en
este grupo de pacientes. Los principales resultados son: a) el DAI-SC
es eficaz para el tratamiento de las arritmias ventriculares; b) no
hubo complicaciones relacionadas con el implante ni disfunciones
del electrodo; c) la tasa de descargas inapropiadas fue similar a
la del DAI-TV; d) no se observaron mayores complicaciones en los
pacientes con IMC < 20, y e) las complicaciones fueron menores que
con el DAI-TV a corto y medio plazo. No obstante, a partir del quinto
aflo de seguimiento hubo que sustituir el generador por agota-
miento prematuro de la bateria en 2 pacientes con DAI-SC, lo que
hizo que, en conjunto, aunque numéricamente hubo menos eventos
que entre los pacientes con DAI-TV, estas diferencias no fueran
estadisticamente significativas en las curvas globales de supervi-
vencia. Estos resultados indican que el DAI-SC probablemente deba
considerarse como primera opcién para pacientes pediatricos
siempre y cuando sean candidatos al implante.

El DAI-TV es una terapia eficaz y ampliamente probada para la
prevencion de la muerte sibita y es con mucho el dispositivo mas
empleado en nuestro medio®>. Sin embargo, no es una terapia
exenta de riesgos y tiene algunas complicaciones relevantes, tanto
en el momento del implante (neumotorax, perforacion, etc.), como
a largo plazo, fundamentalmente derivadas de su parte mas fragil,
el electrodo, y de su caracter intravascular, que se debe tener en
cuenta. Las disfunciones del electrodo en seguimientos largos son
altas (15-40%)?*?>, sobre todo en pacientes pediatricos debido a su
crecimiento durante el desarrollo?, por lo que son esperables en
estos pacientes que, ademas, tienen una larga expectativa de vida.
Asimismo, la infeccion del dispositivo es una complicacion grave con
importante impacto en la morbimortalidad y en costes relacionados
con las hospitalizaciones y reintervenciones*®~2°. Por otro lado, los
dispositivos epicardicos no son una alternativa Optima, ya que
presentan incluso mas complicaciones que los DAI-TV>C.

Para evitar estos problemas, en los Gltimos afios han surgido los
DAI-SC, que son dispositivos completamente extravasculares.
Estudios previos ya han confirmado su eficacia y su seguridad®,
asi como la reduccion de problemas derivados del electrodo en
comparacion con el DAI-TV, aunque con una mayor tasa de
descargas inapropiadas®. En el {inico ensayo clinico aleatorizado
realizado hasta la fecha, el DAI-SC no fue inferior al DAI-TV en
pacientes que no precisan estimulacién’. Sin embargo, la expe-
riencia en pacientes pediatricos publicada todavia es escasa®'2,

Figura 3. Evoluci6n de la posicién radiolgica de un paciente con desfibrilador automatico implantable subcutaneo con el crecimiento. A: imagen al implante. B: a

los 4 afios de seguimiento tras un crecimiento > 10 cm.
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En algunas series pediatricas iniciales se confirmo la eficacia del
DAI-SC, aunque también se destacaron las complicaciones
relacionadas con el dispositivo, mayores en pacientes con bajo
IMC y asociadas con las técnicas de implante iniciales (3 incisiones,
implante mas superficial)®~!2. Recientemente se han publicado
2 estudios multicéntricos'®!?, aunque con diferencias respecto a la
serie actual (tabla 5 del material adicional). En el primero, en
centros de Estados Unidos, Canadd y China, se incluyé a
115 pacientes, aunque no solo pediatricos, sino también adultos
con cardiopatias congénitas (mediana de edad, 17 afios; peso,
71 kg). E1 47% emple0 la técnica de 2 incisiones y solo en un 18% el
implante fue intermuscular’®. El segundo es el estudio SIDECAR, de
diferentes centros europeos, que incluy6 a 81 pacientes con edades
comprendidas entre 8 y 17 afios'?2. En ambos, la incidencia
acumulada de complicaciones quirtrgicas fue del 4-11% y la de
descargas inapropiadas, del 19-21% a 3 afios de seguimiento, y en
general fueron mayores en los pacientes con bajo IMC (< 20).

Es destacable que en nuestro estudio, pese a haber incluido a
pacientes con menos edad y peso que en estudios previos de
DAI-SC, la incidencia de complicaciones es menor (tabla 5 del
material adicional). Los motivos probablemente sean multifacto-
riales. Por un lado, la técnica de implante ha sido, salvo
excepciones, la de 2 incisiones y alojando el dispositivo a nivel
profundo (intermuscular o incluso subserrato en los pacientes mas
pequefios). La introduccion del DAI-SC a escala nacional fue tardia
en comparacion con otros paises de nuestro entorno; esto ha hecho
que nos hayamos beneficiado de la experiencia previa de otros
grupos y, desde el principio, hayamos incorporado las mejoras que
se han ido produciendo en la técnica. Tampoco se han observado
complicaciones derivadas del crecimiento de los pacientes durante
el desarrollo, a pesar de que algunos tuvieron incrementos de talla
notables.

Por otro lado, no hubo mas descargas inapropiadas que en los
pacientes con DAI-TV. La programacion se llevo a cabo empleando
altas ventanas de deteccion (zona de FV >250 Ipm y zona
condicional > 220 Ipm) y el filtro SMART-PASS para minimizar
estos eventos. No obstante, en los pacientes con DAI-TV las
frecuencias de corte de la zona de FV (mediana, 220 Ipm) y de la
zona de TV (mediana, 190 Ipm) en quienes la tenian activada no
fueron tan altas como en los pacientes con DAI-SC, lo que pudo
influir en la incidencia de descargas inapropiadas en este subgrupo.

Como se ha puesto de manifiesto en este trabajo, una de las
principales ventajas del DAI-SC (a diferencia del DAI-TV) es que
las infecciones se pueden tratar, al menos inicialmente, con
antibioticos y, en muchas ocasiones, no precisa extracciéon del
dispositivo, que es un procedimiento con importantes morbimor-
talidad para el paciente y coste para el sistema sanitario. También
es preciso mencionar que no hubo problemas derivados del
electrodo a pesar del crecimiento, a diferencia de lo que ocurri6 en
algunos pacientes con DAI-TV.

Por Gltimo, mejoras en la tecnologia, como un menor tamafo
del dispositivo y una mayor longevidad de la bateria —que son las
principales limitaciones del DAI-SC que pueden afectar a pacientes
pediatricos—, son esperables y podrian contribuir a reducir los
eventos a largo plazo.

Limitaciones

Existen algunas limitaciones inherentes al tipo de estudio que
es preciso mencionar. Primero, se trata de un registro unicéntrico
de un centro terciario con experiencia en implante de dispositivos
en edad pediatrica y un reducido nimero operadores realizaron los
implantes, por lo que es posible que estos resultados no sean
generalizables. Segundo, el pequefio tamafio muestral y el sesgo de
seleccion existente (en cuanto al tipo de dispositivo) hacen que las

conclusiones que se puedan extraer de las comparaciones
estadisticas sean muy limitadas. Seria aconsejable realizar estudios
multicéntricos y, quizas, plantear la inclusiéon de los dispositivos
implantados en pacientes pediatricos en el Registro Nacional de
DAI?® que publica la Asociacién del Ritmo Cardiaco de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia, para recopilar la experiencia en otros
centros del pais. Tercero, el tiempo de seguimiento, aunque
superior al de otras series, puede ser insuficiente para detectar
algunas complicaciones a mas largo plazo, sobre todo la longevidad
de la bateria de los dispositivos y las complicaciones posiblemente
relacionadas con el electrodo. Por tltimo, aspectos que podrian ser
relevantes para decidir qué tipo de dispositivo se implanta, si hay
opcion, como son los relativos a la calidad de vida u otros como el
coste-efectividad, no se han valorado en este estudio.

CONCLUSIONES

El DAI-SC implantado a nivel intermuscular (o subserrato en
pacientes con muy bajo peso) con 2 incisiones y ventanas de
deteccion a altas frecuencias es una opcion con buen perfil
de seguridad y eficacia para la prevencion de la muerte sibita de
pacientes pediatricos, y evita las potenciales complicaciones
derivadas del electrodo intravascular de los DAI-TV tradicionales.
En nifios, incluso con IMC < 20, y adolescentes podria ser el
dispositivo de eleccién, aunque se precisa mas experiencia para
confirmar estos resultados tanto a medio como a largo plazo.

{QUE SE SABE DEL TEMA?

- El implante de DAI en pacientes pediatricos es un
procedimiento complejo, asociado con mayores tasas de
complicaciones que en la poblacion adulta.

- Son pacientes que, ademas, estan expuestos mucho mas
tiempo a las potenciales complicaciones a largo plazo
de estos dispositivos, fundamentalmente las derivadas
de la presencia del electrodo intravascular.

- Series previas de pacientes jovenes, no exclusivamente
pediatricos, han mostrado buenos resultados del DAI-SC
en términos de eficacia y seguridad, aunque con
mayores tasas de complicaciones, especialmente en
pacientes con IMC < 20.

- No existen comparaciones previas frente a DAI transve-
nosos en pacientes pediatricos.

{QUE APORTA DE NUEVO?

- El DAI-SC implantado a nivel intermuscular o subser-
rato, preferiblemente con técnica de 2 incisiones y
programando 2 zonas a altas frecuencias, es una buena
alternativa al DAI-TV en pacientes pediatricos, con
menos complicaciones a corto y medio plazo y similares
descargas inapropiadas.

- No hubo complicaciones asociadas con el crecimiento de
los pacientes durante el seguimiento.

- A diferencia de estudios previos, con las técnicas de
implante actuales no se observaron mayores complica-
ciones con el DAI-SC en los pacientes con IMC < 20
(frente a IMC > 20). Ademas, en este subgrupo hubo
significativamente menos complicaciones que con el
DAI-TV.
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