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Introduccion y objetivos. Se presentan los resultados
del Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico Implan-
table de 2007 elaborado por el Grupo de Trabajo de Des-
fibrilador Automatico Implantable de la Seccién de Elec-
trofisiologia y Arritmias de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia.

Métodos. Se envio a la Sociedad Espafiola de Cardio-
logia la hoja de recogida de datos de forma prospectiva
en el 96,6% de los implantes.

Resultados. El numero de implantes comunicados fue
3.291 (el 90,1% del total estimado). El numero de implan-
tes por millén de habitantes comunicados fue 72,8. La
cantidad de primoimplantes fue del 77,1%. La mayor par-
te se implanté en varones con una media + desviacién
estandar de edad de 61 + 12 aios, con disfuncién VI se-
vera o moderada a severa y en clase funcional Il. La car-
diopatia mas frecuente fue la isquémica, seguida de la di-
latada. Las indicaciones por prevencion primaria se han
estabilizado con respecto al afio previo y constituyen la
mitad de los primoimplantes, con un incremento en pa-
cientes con miocardiopatia dilatada. Ha aumentado lige-
ramente el numero de desfibriladores automaticos im-
plantables con terapia de resincronizacién cardiaca, el
30,1% del total. En torno al 70% de los implantes se reali-
z6 en el laboratorio de electrofisiologia y por electrofisio-
logos. La incidencia de complicaciones fue muy baja.

Conclusiones. El Registro Espafol de Desfibrilador
Automatico Implantable del afio 2007 recoge informacion
de mas del 90% de los implantes de desfibrilador auto-
matico implantable que se realizan en Espafa, apoyando
su representatividad creciente en los ultimos afos. El nu-
mero de implantes ha continuado aumentando, aunque
se ha estabilizado la proporcion de indicaciones por pre-
vencion primaria en torno al 50%.
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Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator
Registry. Fourth Official Report of the Spanish
Society of Cardiology Working Group on
Implantable Cardioverter-Defibrillators (2007)

Introduction and objectives. This article presents the
2007 findings of the Spanish Implantable Cardioverter-
Defibrillator (ICD) Registry, established by the Working
Group on Implantable Cardioverter-Defibrillators,
Electrophysiology and Arrhythmia Section, Spanish Society
of Cardiology.

Methods. The Spanish Society of Cardiology received
prospective data recorded on a single-page questionnaire
on 96.6% of device implantations.

Results. Overall, 3291 implantations were reported
(90.1% of the estimated total). The reported
implantation rate was 72.8 per million inhabitants, and
77.1% were first implantations. The majority of ICDs
were implanted in males (mean age, 61 [12] years) in
functional class Il with severe or moderate-to-severe
left ventricular dysfunction. The most frequent form of
heart disease was ischemic heart disease, followed by
dilated cardiomyopathy. Indications for primary
prevention remained unchanged relative to the
previous year and now account for half of all first
implantations, with an increasing number of patients
with dilated cardiomyopathy. The number of ICDs
incorporating cardiac resynchronization therapy has
increased slightly and now comprises 30.1% of the
total. Around 70% of ICD implantations were performed
in an electrophysiology laboratory by a cardiac
electrophysiologist. The incidence of complications
was very low.

Conclusions. The 2007 Spanish Implantable
Cardioverter-Defibrillator Registry contains data on more
than 90% of all ICD implantations performed in Spain,
thereby confirming that it has become increasingly
representative in recent years. The number of
implantations has continued to grow, though the proportion
carried out for primary prevention has stabilized at around
50%.
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ABREVIATURAS

DALI: desfibrilador automdtico implantable.

EUCOMED: European Confederation of Medical
Suppliers Associations.

GTDALI: Grupo de Trabajo de Desfibrilador
Automédtico Implantable.

SEA: Seccion de Electrofisiologia y Arritmias.

SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologfa.

TRC: tratamiento de resincronizacidn cardiaca.

TVMS: taquicardia ventricular monomorfica
sostenida.

INTRODUCCION

El presente informe retne los datos de los implantes
de desfibrilador automatico implantable (DAI) comu-
nicados al Registro Espaiiol de Desfibrilador Automé-
tico Implantable en el afio 2007. Dicho registro fue
iniciado en 1996 por la Seccion de Electrofisiologia y
Arritmias (SEA) de la Sociedad Espaiiola de Cardiolo-
gia (SEC)! e impulsado posteriormente tras la creacion
del Grupo de Trabajo de DAI (GTDAI) de la SEA de
la SEC. Este ha sido el responsable de la elaboracién
de este cuarto informe oficial, en el que ha colaborado
la mayoria de los centros que implantan DAI en Espa-
fla. Previamente se han publicado 3 informes oficiales
que recogieron la actividad durante el trienio 2002-
2004 y los afios 2005 y 2006, respectivamente®,

METODOS

Los datos del registro se obtuvieron mediante una
hoja de recogida de datos que estd disponible en la pa-
gina web de la SEA de la SEC (www.arritmias.org).
Esta hoja fue cumplimentada directamente y de forma
voluntaria por cada equipo implantador, con la colabo-
racion del personal de la compafifa fabricante de DAL,
durante o tras su implante, y fue enviada por fax o co-
rreo electrénico a la SEC. La recogida de datos se rea-
liz6 casi en su totalidad de forma prospectiva. Para
mejorar la representatividad del registro, y al igual que
en el afio previo, se envio en febrero de 2008, a cada
uno de los centros implantadores de DAI que habian
remitido datos de forma prospectiva, un listado con los
implantes comunicados por el centro en 2007, con ob-
jeto de que pudieran enviar de forma retrospectiva los
datos de los pacientes no comunicados prospectiva-
mente al registro.

El personal de la SEC introdujo los datos en la base
de datos del Registro Espaiiol de DAI. Un informético
de la SEC y un miembro del GTDAI llevaron a cabo la
depuracién de los datos. La actual junta directiva del
GTDALI fue la encargada del andlisis de los datos y la
responsable de esta publicacion.
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Los datos poblacionales para los distintos calculos
de tasas referidas a millén de habitantes, tanto nacio-
nales como por comunidad auténoma y provincias,
fueron obtenidos de las estimaciones referidas al 1 de
enero de 2007 por el Instituto Nacional de Estadistica
(http://www.ine.es).

Para estimar la representatividad del registro se cal-
culd la proporcién de implantes y recambios enviados,
con respecto al ndmero total de implantes y recambios
realizados en Espafia en 2007. Dicho niimero estd ba-
sado en los datos que las compaiifas que comercializa-
ron DAI en Espafa en ese afio comunicaron a la Euro-
pean Medical Technology Industry Association
(EUCOMED) y que fueron proporcionados por las
compaiiias de DAL

En el caso de coexistir varias formas de presenta-
cién o arritmias clinicas en un mismo paciente en la
hoja de recogida de datos, se consider para el andlisis
la mas grave.

Los porcentajes en cada una de las variables anali-
zadas se calcularon teniendo en cuenta el nimero total
de implantes en los que la informacién sobre dicha va-
riable estaba disponible.

Anadlisis estadistico

Los resultados numéricos se expresan como media
+ desviacién estdndar. La relacién entre variables
cuantitativas se analiz6 mediante un modelo de regre-
sién lineal. Las variables cualitativas se compararon
mediante la prueba de la %2. Se consideré estadistica-
mente significativo un valor de p < 0,05. El andlisis es-
tadistico se realiz6 mediante el programa JMP, versién
5.0.1.

RESULTADOS

El grado de cumplimentacién de los distintos cam-
pos recogidos en la hoja de datos oscil6 entre el 96,5 y
el 72,2% para las principales variables del registro.

Centros implantadores

Los centros que realizaron implantes de DAI y que
comunicaron los datos al registro fueron 88 (tabla 1).
De ellos, 68 eran centros sanitarios piblicos. En la ta-
bla 2 se recoge el nimero de centros publicos por mi-
116n de habitantes que en el afio 2007 habian remitido
informacién al registro en cada comunidad auténoma.

Numero total de implantes

El total de implantes (primoimplantes y recambios)
comunicados al registro en 2007 fue 3.291. De ellos,
3.180 (96,6%) se remitieron de forma prospectiva.
Sélo 111 se enviaron de forma retrospectiva por un to-
tal de 12 centros. Teniendo en cuenta que el nimero



TABLA 1. Hospitales que han remitido datos al Registro Nacional de Desfibrilador Automatico Implantable
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en 2007*
Comunidad auténoma Hospital Implantes (n) Comunidad auténoma Hospital Implantes (n)
Andalucia Catalufia
Almeria Hospital Torrecardenas 1 Barcelona Hospital de Barcelona 4
Cadiz H. Universitario Puerta del Mar 19 Centro Médico Tecknon 3
Cérdoba H. Universitario Reina Sofia 32 Comunidad Valenciana
Granada H. Universitario Virgen de las Nieves 56 Alicante H. General Universitario de Alicante 108
Huelva H. General Juan Ramon Jiménez 76 Clinica Benidorm 2
Jaén Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén 3 Castellon H. General de Castelld 17
Malaga H.U. Virgen de la Victoria 114 Valencia H. General Universitario de Valencia 102
Clinica Parque San Antonio 2 H. Universitario La Fe 75
Sevilla H.U. Virgen del Rocio 53 Hospital Clinico Universitario de Valencia 40
H.U. Virgen Macarena 50 H. Universitario Doctor Peset 9
H. Nuestra Sefiora de Valme 40 Hospital Lluis Alcanyis 6
Clinica Sagrado Corazon 1 Grupo Hospitalario Quirén 1
Hospital Infanta Luisa 1 Extremadura
Aragén Badajoz H. Infanta Cristina 55
Zaragoza H. Miguel Servet 62 Hospital de Mérida 1
H. Clinico Universitario Lozano Blesa 34 Clideba 1
Asturias Galicia
Oviedo Hospital Central de Asturias 119 La Corufia Hospital Juan Canalejo 85
Baleares Complejo Hospitalario Univ. de Santiago 67
Palma de Mallorca Hospital Son Dureta 37 Pontevedra Complejo Hospitalario Universitario de Vigo 65
H. Son Llatzer 10 Madrid
Clinica Rotger Sanitaria Balear, S.A. 4 Madrid H. Universitario Gregorio Marafion 112
Canarias Clinica Puerta de Hierro 94
Las Palmas Hospital Dr. Negrin 44 H. Universitario Ramén y Cajal 66
Hospital Insular de Gran Canaria 24 H. Clinico de San Carlos 58
Clinica San Roque, S.A. 1 H. Universitario 12 de Octubre 56
Tenerife H. Nuestra Sra. de la Candelaria 35 H. Universitario La Paz 37
H. Universitario de Canarias 39 Fundacién Jiménez Diaz 30
Cantabria H. Universitario de Getafe 16
Santander H. Universitario Marqués de Valdecilla 72 Fundacién Hospital Alcorcén 16
Castilla-La Mancha Hospital Central de la Defensa 13
Albacete Hospital General de Albacete 30 Hospital Severo Ochoa 11
Guadalajara H. General Universitario de Guadalajara 18 Clinica La Luz 6
Toledo Hospital Virgen de la Salud 75 Hospital de Fuenlabrada 5
Castillay Ledn Clinica Nuestra Sefiora de América 5
Avila H. Nuestra Sra. de Sonsoles 11 Clinica Ruber 4
Burgos H. General Yagiie 49 Clinica San Camilo 3
Leon Hospital de Ledn 22 Hospital Madrid-Monteprincipe 3
Salamanca H. Universitario de Salamanca 65 Hospital de La Zarzuela 2
Segovia H. Policlinico de Segovia 1 Hospital Ruber Internacional 1
Valladolid H. Clinico Universitario de Valladolid 78 Murcia
H. del Rio Hortega 11 Murcia H. Universitario Virgen de la Arrixaca 81
Hospital Campo Grande 4 Hospital Rafael Méndez 6
Catalufia Navarra
Barcelona Hospital Clinic 163 Pamplona Clinica Universitaria de Navarra 66
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 89 Hospital de Navarra 12
Hospital Vall D’Hebron 55 Pais Vasco
Hospital de Bellvitge 52 Vitoria Hospital Txagorritxu 39
Hospital del Mar 24 Bilbao Hospital de Basurto 39
Centre Cardiovascular Sant Jordi S.A. 13 Hospital de Cruces 43
Clinica Quirén 12 San Sebastidn Hospital Donostia 5
Hospital German Trias i Pujol 10
*No se dispuso del centro implantador en 104 (3,2%) registros.
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TABLA 2. Centros implantadores publicos por
comunidades autonomas en 2007

TABLA 3. Implantes realizados por comunidades
auténomas comunicados al registro en 2007

Comunidades auténomas Centros Comunidades auténomas Implantes, n (implantes/millén)
Andalucia 10 (1,2) Andalucia 448 (55,6)
Arago6n 2(1,5) Aragén 96 (74,1)
Asturias 1(0,9) Asturias 119 (111)
Baleares 2(1,9) Baleares 51 (49,5)
Canarias 4(2) Canarias 143 (70,6)
Cantabria 1(1,8) Cantabria 72 (138,5)
Castilla-La Mancha 3(1,5) Castilla-La Mancha 133 (67,3)
Castillay Ledn 8(3,2) Castillay Ledn 237 (93,7)
Catalufia 6 (0,8) Catalufia 425 (59)
Comunidad Valenciana 7(1,4) Comunidad Valenciana 360 (74,2)
Extremadura 2(1,8) Extremadura 57 (52,5)
Galicia 3(1,1) Galicia 217 (78,3)
Madrid 12 (2) Madrid 538 (88,5)
Murcia 2(1,4) Murcia 87 (62,5)
Navarra 1(1,7) Navarra 78 (129)
Pais Vasco 41,9 Pais Vasco 126 (58,9)
Total Espafia 68 (1,5) No consta 104

Total Espafia 3.291 (72,8)

Los datos expresan n (implantes/millon de habitantes).

total de implantes realizados en ese afio, segtin los da-
tos de EUCOMED, fue 3.652, esta cifra representa el
90,1% del total de implantes realizados en Espafia. En
la figura 1 se recoge el nimero total de implantes co-
municados al registro y estimados por EUCOMED en
los dltimos 6 afios.

El total de implantes por millén de habitantes comu-
nicados al registro fue 72,8. El total de implantes por
millén de habitantes segin los datos de EUCOMED
fue 80,8. En la figura 2 se refleja el incremento en el

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios. En la Comunidad Auténo-
ma de La Rioja y en las Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla no se implan-
t6 ningtin desfibrilador en el afio 2006. No se dispuso del centro implantador
en 104 (3,2%) registros.

nimero de implantes por millén de habitantes comuni-
cado al registro y estimado por EUCOMED en los ul-
timos 6 afios. En la tabla 1 se recoge el nimero de im-
plantes comunicados al registro por cada centro
implantador. En la tabla 3 se expresan el nimero de
implantes realizados por comunidades auténomas co-
municados al registro en 2007 y el nimero de implan-
tes comunicados por millén de habitantes. En la tabla

4.000
3.500
3.000+
E 2500
38
£ 2.000
o
£ 1500
1.000+
500+
0 i Fig. 1. Namero total de implantes
2002 2003 2004 2005 2006 2007 comunicados al registro y estima—
B Registro DAI 925 1.046 1414 2.050 2679 | 3.201 dos por European Confederation of
Medical Suppliers Associations (EU-
O EUCOMED 1.477 1.788 2.244 2.756 3.094 3.652 COMED) en los afios 2002 a 2007.
DAI: desfibrilador automatico im-
plantable.
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Fig. 2. Namero total de implantes 2002 2003 2004 2005 2006 2007
por millén de habitantes comunica-
dos al registro y estimados por Eu- M Registro DAI 22 24 47 60 73
ropean Confederation of Medical o EUCOMED 35 43 64 69 81
Suppliers Associations (EUCOMED)
en los afios 2002 a 2007. DAI: desfi-
brilador automatico implantable.

4 se recogen el nimero de implantes realizados en
funcién de la provincia y la comunidad auténoma de
residencia del paciente que fueron comunicados al re-
gistro y la cifra por millén de habitantes.

La mayor parte de los implantes comunicados
(3.036) se han realizado en centros sanitarios publicos,
lo que representa el 95,3% del total de 3.187 comuni-
cados al registro en los que se disponia del hospital de
implante.

Hubo correlacién, que casi alcanzé la significacion
estadistica, entre el nimero de centros implantadores
publicos por millén de habitantes y el nimero de DAI
implantados por millén de habitantes en cada comuni-
dad auténoma (r* = 0,63; p = 0,06). Hubo una correla-
ciéon débil entre el nimero de centros implantadores
por provincia y el nimero de DAI implantados por mi-
116n de habitantes (r = 0,3; p = 0,009).

Primoimplantes frente a recambios

Se dispuso de esta informacién en 3.070 (93,3%)
hojas remitidas. Los primoimplantes fueron 2.368, lo
que representa un 77,1% del total de implantes remiti-
dos. Los primoimplantes por millén de habitantes co-
municados al registro fueron 52. Los recambios reali-
zados fueron 702 (22,9%).

Edad y sexo

La media + desviacién estandar (limites) de edad de
los pacientes a quienes se implantd o recambi6 un DAI
fue 61,2 + 12 (3-92) afios. En el caso de los primoim-
plantes estas cifras fueron muy similares: 60,8 + 13 (3-
90) afios. Hubo predominio de varones, el 83,7% en

TABLA 4. Comunidad autonoma y provincia de
residencia de los pacientes a los que se implanto
desfibrilador automatico implantable comunicados

al registro

Comunidad auténoma

Implantes, n (implantes/milldn)

Andalucia
Almeria
Cadiz
Cérdoba
Granada
Huelva
Jaén
Méalaga
Sevilla

Aragoén
Huesca
Teruel
Zaragoza

Asturias, Oviedo

Baleares

Canarias
Las Palmas
Tenerife

Cantabria, Santander

Castilla-La Mancha
Albacete
Ciudad Real
Cuenca
Guadalajara
Toledo

Castillay Ledon
Avila
Burgos
Ledn
Palencia

6)
7(10,8)
0(24,8)
0(25,2)
4 (49,8)
0 (141)
4 (36,1)
54 7)
66)

9 (76,4)
27,3)
7)

8,7)
05,2)
3 4)

a1 = O

)

(29)

(Continda en pdgina siguiente)
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TABLA 4. Comunidad auténoma y provincia de
residencia de los pacientes a los que se implanto
desfibrilador automatico implantable comunicados
al registro (continuacion)

Comunidad auténoma Implantes, n (implantes/millon)

Salamanca 45 (128,2)
Segovia 8 (50,3)
Soria 2 (21,5)
Valladolid 59 (113,2)
Zamora 17 (86,3)
Catalufia 322 (44,7)
Barcelona 283 (53,1)
Gerona 10 (14,2)
Lérida 10 (24,2)
Tarragona 19 (25,1)
Comunidad Valenciana 306 (62,6)
Alicante 95 (52,1)
Castellon 22 (38,4)
Valencia 189 (76)
Extremadura 80 (73,5)
Badajoz 67 (98,8)
Caceres 13 (31,6)
Galicia 213 (76,8)
La Corufia 78 (69)
Lugo 27 (76)
Orense 19 (56,6)
Pontevedra 89 (94)
La Rioja, Logrofio 25 (81)
Madrid, Madrid 431 (70,9)
Murcia, Murcia 78 (56)
Navarra, Pamplona 43 (711,1)
Pais Vasco 111 (51,8)
Alava 35 (114,8)
Guipuzcoa 8 (11,5)
Vizcaya 68 (59,6)
Ceuta y Melilla 2 (14,3)
Otros paises 10
No consta 440
Total Espafia 3.291 (72,8)

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios.

los implantes totales y el 83% en el caso de los pri-
moimplantes.

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

Los porcentajes de las distintas cardiopatias fueron
muy similares en el caso de los primoimplantes que en
el de implantes totales (fig. 3). La mds frecuente fue la
cardiopatia isquémica, seguida de la miocardiopatia
dilatada, la miocardiopatia hipertréfica y el grupo de
alteraciones eléctricas primarias (sindrome de Bruga-
da, fibrilacién ventricular idiopatica y sindrome de QT
largo). Le siguieron en frecuencia las valvulopatias y
la miocardiopatia arritmogénica de ventriculo derecho.
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En cuanto a la funcidn ventricular sistélica, casi la
mitad de los pacientes tenian una fraccién de eyeccion
del ventriculo izquierdo (VI) menor del 30%. Algo
mads de la cuarta parte tenfa una fraccion de eyeccién
de VI entre el 30 y el 39%. El grupo menos numeroso
de pacientes fue el que tenia disfuncién ligera, con
fraccion de eyeccion de VI del 40-49% (fig. 4). Hubo
una clara tendencia, que casi alcanz6 significacion es-
tadistica, hacia una mayor proporcién de pacientes con
disfuncién del VI severa (fraccion de eyeccion < 30%)
en el grupo de primoimplantes que en el de implantes
totales (el 49,1 frente al 45,9%; p = 0,06 para la com-
paracién de los 4 grupos de fraccién de eyeccion del
VI).

Respecto a la clase funcional de la New York Heart
Association (NYHA), algo mas del 40% de los pacien-
tes se encontraban en clase funcional II de la NYHA.
Le siguieron los grupos de pacientes en clase funcio-
nal I y en clase III, mientras que fueron raros los pa-
cientes en clase funcional IV (fig. 5). En el grupo de
primoimplantes hubo una tendencia, que se aproximé
a la significacién estadistica, hacia una mayor propor-
cion de pacientes en clase funcional III que en el gru-
po de implantes totales (el 28,4 frente al 25,4%) a ex-
pensas principalmente de una menor proporcién de
pacientes en clase funcional I (el 27,8 frente al 30,5%;
p = 0,09 para la comparacién de los 4 grupos de clase
funcional).

La mayoria de los pacientes del grupo total (79,1%)
estaban en ritmo sinusal, mientras que el 15,6% estaba
en fibrilacién auricular, el 4,2% en ritmo de marcapa-
sos y el resto en otros ritmos (flutter auricular u otras
arritmias auriculares). Estas cifras fueron superponi-
bles en el grupo de primoimplantes (el 80,4, el 15,7 y
el 3,5%, respectivamente).

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

La ausencia de arritmia clinica documentada fue lo
mas frecuente en los primoimplantes. Le sigui6 en fre-
cuencia la taquicardia ventricular monomorfica soste-
nida (TVMS). En el grupo de implantes totales la pro-
porcién de ambos grupos fue similar. La mayor
proporcién de pacientes sin arritmia clinica documen-
tada en el grupo de pacientes con primoimplantes fren-
te al de implantes totales (37,3 frente a 31,7), a expen-
sas de una menor proporcién de arritmias sostenidas
en el grupo de implantes totales, fue estadisticamente
significativa (p < 0,01; fig. 6).

La forma de presentacion clinica més frecuente, tan-
to en el grupo de implantes totales como en el de pri-
moimplantes, fue el sincope, seguido de «otros sinto-
mas» y de la ausencia de arritmias sintomaticas.
Aunque hubo una tendencia hacia una mayor propor-
cion de pacientes asintomaéticos, desde el punto de vis-
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Primoimplantes

Total de implantes

M Cardiopatia isquémica

O Miocardiopatia dilatada

[ Miocardiopatia hipertréfica

[ Alteraciones eléctricas
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O Displasia arritmogénica del ventriculo derecho
M Cardiopatia congénita

E Otras

Fig. 3. Cardiopatias de los pacientes, datos enviados al registro (primoimplantes e implantes totales).
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Fig. 4. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) de los pa-
cientes del registro (primoimplantes e implantes totales).

ta arritmico, en el grupo de primoimplantes, esta dife-
rencia no alcanzé significacion estadistica (el 26,9
frente al 24,7%; p = 0,2) (fig. 7).

Se dispuso de informacién sobre la realizacién de
estudio electrofisiolégico en el 74,2% de los primoim-
plantes. Este se llevé a cabo en 532 de los 1.757 pri-
moimplantes (30,3%) en los que se comunicé esta in-
formacion. En la mayoria de los casos se realizé en
indicaciones de prevencién secundaria en pacientes
con infarto previo o miocardiopatia dilatada y TVMS;
la TVMS fue la arritmia inducida con mayor frecuen-
cia (54%). No se indujo ninguna arritmia sostenida en
el 32% de los estudios.

Fig. 5. Clase funcional de los pacientes del registro (primoimplantes e
implantes totales).

Indicaciones

La indicacién més frecuente de DAI fue en los pa-
cientes con cardiopatia isquémica e infarto previo.
En este grupo, la indicacién por prevencion secunda-
ria es ligeramente mayor que por prevencion prima-
ria, aunque ésta alcanza el 41,8% de las indicaciones
en las que se dispuso de esta informacion. La si-
guiente indicacién en orden de frecuencia fue la pre-
vencién primaria en pacientes con miocardiopatia
dilatada, que representa mas de la mitad de las indi-
caciones en este tipo de cardiopatia (55,2%). Entre
estas ultimas, en el 60,1% de los casos se implanta-
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Fig. 6. Arritmia clinica de los pacientes del registro (primoimplantes e
implantes totales). FV/TVP: fibrilacion ventricular/taquicardia ventricu-
lar tropomorfica; TVMS: taquicardia ventricular monomaérfica sosteni-
da; TVNS: taquicardia ventricular no sostenida.

Fig. 7. Forma de presentacion clinica de la arritmia en los pacientes
del registro (primoimplantes e implantes totales). MSC: muerte subita
cardiaca.
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Fig. 8. Evolucion de las principa-
les indicaciones de desfibrilador
automédtico  implantable  (pri-
moimplantes) en los afios 2002 a
2007. MS: muerte sabita aborta-
da. TVMS: taquicardia ventricular
monomorfica sostenida. Sinco-
pe: sincope sin documentacion
electrocardiogréafica de la arrit-
mia.

Indicacion
profilactica

ron dispositivos con tratamiento de resincronizacion
cardiaca (TRC).

En los pacientes con miocardiopatia hipertréfica y
sindrome de Brugada, la mayoria de las indicaciones
fueron por prevencién primaria.

En la tabla 5 se recoge la evolucion detallada de las
indicaciones en las principales cardiopatias en los ulti-
mos 3 afios (los de mayor representatividad del regis-
tro) y en la figura 8, la evolucién de aquéllas, de forma
agrupada, en los tltimos 6 afios.
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Lugar de implante y especialista
que lo realizé

Se dispuso de estos datos en el 94,2 y el 93,1% de
los implantes (primoimplantes y recambios) remitidos
al registro. El implante se realiz6 en el laboratorio de
electrofisiologia en el 63,7% y en el quir6fano en el
36,3%. No se comunicaron implantes en otros lugares.

El implante fue llevado a cabo por electrofisi6logos
en el 70% de los casos. Lo realizé un cirujano cardia-
co en el 25,3% y otro especialista en el 4,7%.
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TABLA 5. Primoimplantes en funcién del tipo de cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion en 2005,

2006 y 2007
Tipo de cardiopatia e indicacion 2005 2006 2007
Cardiopatia isquémica
Muerte stbita abortada (10,7) 105 (8,6) 113 (9,3)
TVMS sincopal 123 (16,2) 158 (12,9) 125 (10,3)
TVMS no sincopal 168 (22) 197 (16) 207 (17)
Sincope sin arritmia* 109 (14,3) 165 (13,5) 172 (14,1)
Indicacion profilactica 238 (31,2) 80R 520 (42,4) 200R 509 (41,8) 187R
No consta/no clasificable (5,6) 81 (6,6) 92 (7,5)
Total 64 1.226 1.218
Miocardiopatia dilatada
Muerte s(bita abortada 6 (5,1) 21 (4,6) 29 (4,8)
TVMS sincopal 47 (15) 46 (9,9) 48 (7,9)
TVMS no sincopal 33(10,5) 55 (11,9) 49 (8,1)
Sincope sin arritmia* 37 (11,9) 62 (13,5) 81 (13,4)
Indicacion profilactica 136 (43,5) 91R 228 (49,5) 133R 334 (55,2) 193R
No consta/no clasificable 44 (14) 49 (10,6) 64 (10,6)
Total 313 461 605
Valvulopatias
Muerte stbita abortada 6(13,6) 9 (14) 2 (11,8)
TVMS 20 (45,5) 10S 20 (31,3) 11S 27 (26,5) 19S
Sincope sin arritmia* 6 (13,6) 0(15,6) 1(10,8)
Indicacion profildctica en disfuncion ventricular izquierda 10 (22,7) 19 (29,7) 49 (48)
No consta/no clasificable 2 (4,6) 6 (9,4) 3(2,9)
Total 44 64 102
Miocardiopatia hipertréfica
Prevencion secundaria 10 (14,3) 16 (17,8) 19 (18,6)
Implante profilactico 58 (82,3) 67 (74,4) 77 (75,9)
No consta/no clasificable 2(3,4) 7(7,8) 6(5,9)
Total 70 90 102
Sindrome de Brugada
Muerte stbita abortada 10 (21,7) 6 (9,5) 5(6,9)
Implante profilactico en sincope 18 (39,1) 25 (39,7) 20 (27,9)
Implante profilactico sin sincope 16 (34,8) 20 (31,7) 41 (56,9)
No consta/no clasificable 2(4,4) 12 (19,1) 6 (8,3)
Total 46 63 72
Miocardiopatia arritmogénica de ventriculo derecho
Muerte slbita abortada 1(4) 5(23,8) 1(3,7)
TVMS 15 (60) 12S 8(38,1) 1S 13 (48,2) 4S
Implante profilactico 3(12) 6 (28,6) 11 (40,7)
No consta/no clasificable 6 (24) 2(9,9) 2 (7,4)
Total 25 21 27
Cardiopatias congénitas
Muerte slbita abortada 1(14,2) 3 (20) 2(16,7)
TVMS 3 (43) 3 (20) 2(16,7)
Implante profilactico 2 (28,6) 7(46,7) 4 (33,3)
No consta/no clasificable 1(14,2) 2(13,3) 4 (33,3)
Total 7 15 12
Sindrome de QT largo
Muerte s(bita abortada 5(28) 6 (25) 14 (46,7)
Implante profilactico 13 (72) 15 (62,5) 16 (53,3)
No consta/no clasificable 3(12,5) 0
Total 18 24 30

*Se refiere a que no hay arritmias documentadas durante el episodio sincopal.

TRC: terapia de resincronizacién cardiaca. TVMS: taquicardia ventricular monomérfica sostenida.

Los datos expresan n (%) en cada cardiopatia.
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Localizacién del generador

El generador se implantd en la mayoria de los casos
en posicién pectoral subcutdnea (el 87,3% en implan-
tes totales y el 90,5% en primoimplantes). Se utiliz6 la
posicién pectoral submuscular en el 12% en los im-
plantes totales y en el 9,4% de los primoimplantes. Se
realizaron a nivel abdominal 3 primoimplantes y 18
recambios (el 0,1% de los primoimplantes y el 0,7%
de los implantes totales).

Tipo de dispositivo

Cuando se analizaron todos los implantes (primoim-
plantes y recambios), los DAI monocamerales, bica-
merales y dispositivos con TRC fueron del 46,6, el
24,1 y el 29,3%, respectivamente. Si se tiene en cuenta
s6lo los primoimplantes, dichas proporciones fueron
del 46,5, el 23,4 y el 30,1%. Segun las cifras de EU-
COMED, en 2007 se implantaron 1.760 (48,2%) DAI
monocamerales, 784 (21,4%) bicamerales y 1.108
(30,4%) DAI con TRC.

Causas de recambio del dispositivo.
Necesidad de sustitucion de electrodos
en los recambios de generador y uso
de electrodos adicionales

De los recambios comunicados, se disponia de in-
formacion sobre el motivo del recambio en el 76% de
los casos. De éstos, el 85,7% fue por agotamiento de
la bateria y el resto, por complicaciones. El 76% de los
recambios por complicaciones (n = 79) se realizé en
los 6 meses posteriores al implante.

En cuanto al funcionamiento de los electrodos, se
dispuso de esta informacién en el 75% de los casos.
La proporcién de electrodos disfuncionantes fue del
10,4%. Se llevo a cabo el explante de la mitad de
ellos.

Programacion del DAI

La estimulacién antibradicirdica mas empleada fue
el modo VVI (46,7%). El modo VVIR se utilizé en el
11,8% de los casos, el modo DDD en el 23,7%, el
DDDR en el 14,2% y otros modos de estimulacién en
el 3,6% (fundamentalmente modos encaminados a re-
ducir el porcentaje de estimulacién ventricular en dis-
positivos bicamerales).

Se programd estimulacidon antitaquicdrdica en el
ventriculo en el 86,2% de los casos, y tanto en ventri-
culo como en auricula, en el 4,7%. En el 9,1% de los
casos no se programaron tratamientos de estimulacién
antitaquicardica.

En el 5,3% de los casos se programaron terapias de
desfibrilacién o cardioversién tanto en ventriculo
como en auricula.

1200 Rev Esp Cardiol. 2008;61(11):1191-203

Complicaciones

Se comunicaron 7 casos de muerte durante el im-
plante (1,5/1.000), 2 casos de taponamiento y 3 de
neumotdrax. Se produjeron otras complicaciones en
12 casos (insuficiencia cardiaca aguda, umbrales ele-
vados de desfibrilacién, desplazamiento precoz del
electrodo, etc.).

DISCUSION

El Registro Espafiol de DAI ha vuelto a crecer en su
representatividad en el afio 2007, superando por pri-
mera vez la cifra del 90% de los implantes realizados
en Espafia. Esto permite que su informacién pueda
considerarse un buen reflejo de indicaciones, caracte-
risticas clinicas de los pacientes, datos del implante, ti-
pos de dispositivos, programacién y complicaciones
de los DAI implantados en nuestro pais y un referente
de la préactica clinica real en estos aspectos. De forma
mds marcada ain que los afios anteriores, casi la totali-
dad de los implantes se han comunicado de forma
prospectiva al registro. El esfuerzo de todos los profe-
sionales que colaboran en él ha sido el principal artifi-
ce de este logro.

Comparacion con el registro de afios previos

Con respecto a los afios previos, se ha mantenido es-
table el nimero de centros implantadores. A pesar de
ello, ha seguido aumentando el nimero total de im-
plantes comunicados al registro y el nimero de im-
plantes por millén de habitantes debido a un incremen-
to en la cifra total de implantes realizados y del
nimero que se comunican al registro. La proporcién
de primoimplantes ha disminuido ligeramente con res-
pecto a 2007, que ha pasado al 77,1% de los implantes
totales comunicados, frente al 80% del afio previo. No
han experimentado cambios significativos las caracte-
risticas epidemioldgicas de los pacientes, con similar
media de edad y predominio marcado de varones. Si
se ha producido una ligera variacién en cuanto a la
cardiopatia que motiva el implante; en términos relati-
vos, se ha reducido la proporcién de pacientes con car-
diopatia isquémica y ha aumentado la de pacientes con
miocardiopatia dilatada. Siguen siendo mayoritarios
los pacientes con disfuncién ventricular severa o mo-
derada a severa y las clases funcionales II y III, mante-
niéndose el incremento paulatino de afios previos, todo
ello en relacion con el incremento de los implantes
profilcticos.

En cuanto al tipo de indicaciones, en 2007, y a dife-
rencia de afios previos en que se observé un aumento
progresivo de implantes profildcticos, se ha producido
una estabilizacion. La indicacion profilactica, conside-
rando todas las cardiopatias, al igual que en 2006, su-
pera el 50% de los implantes, pero s6lo ha pasado del
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50,3 al 50,7%. Esta estabilizacién ha sido muy eviden-
te en el grupo de pacientes con infarto previo, en que
no ha llegado al 42% de las indicaciones alcanzado el
pasado afio. No obstante, en los pacientes con miocar-
diopatia dilatada, el crecimiento de las indicaciones
profilacticas de los afios previos se ha mantenido, aun-
que no ha sido tan marcado, y en 2007 llegé a suponer
el 55,2% de las indicaciones en este grupo de pacien-
tes. Dicho crecimiento se ha producido en mayor me-
dida a expensas de dispositivos de TRC-DAI que de
DAI convencionales. Este hecho contrasta con lo ocu-
rrido en otros paises europeos, donde ha seguido cre-
ciendo el nimero de implantes profilacticos, probable-
mente por un mayor cumplimiento de las guias de
préctica clinica publicadas en los dltimos aflos, que re-
cogen los principales ensayos clinicos de prevencién
primaria®.

Las diferencias observadas en las caracteristicas cli-
nicas entre el grupo de primoimplantes y el de implan-
tes totales reflejan la mayor proporciéon de implantes
por prevencion primaria que se realizan en la actuali-
dad. El grupo de implantes totales incluye los recam-
bios de DAI, implantados entre 4 y 8 afios antes, cuan-
do la mayoria de las indicaciones de DAI en nuestro
pais eran por prevencién secundaria. La mayor propor-
cién actual de indicaciones por prevencién primaria
explica la tendencia casi estadisticamente significativa
a un mayor porcentaje de pacientes con disfuncién del
VI severa y en clase funcional III en el grupo de pri-
moimplantes, asi como un mayor nimero de pacientes
sin arritmia clinica documentada y una tendencia a una
mayor proporcién de pacientes asintomadticos en cuan-
to a arritmias en dicho grupo.

En cuanto al tipo de dispositivo, ha seguido aumen-
tando, al igual que en 2006, el nimero de implantes de
DAI + TRC, especialmente en prevencién primaria,
principal indicacién de este tipo de dispositivos. Tam-
bién ha aumentado la proporcién de DAI bicamerales,
todo ello a expensas de una reduccién en la proporcién
de DAI monocamerales.

La ausencia de diferencias en el porcentaje de DAI
con TRC entre el grupo de implantes totales y pri-
moimplantes se explica principalmente porque en
muchos de los recambios de DAI se llevo a cabo la
sustituciéon de un DAI convencional por un DAI con
TRC.

No ha habido cambios significativos en cuanto a la
programacion de funciones de estimulacion antitaqui-
cardica o el modo de estimulacion antibradicardica,
aunque destaca el uso cada vez mayor de modos de es-
timulacion destinados a prevenir la estimulacién ven-
tricular en pacientes sin TRC.

Por dltimo, se ha mantenido estable la proporcién
de implantes realizados en el laboratorio de electrofi-
siologia por electrofisidlogos, que constituye aproxi-
madamente el 70%, y también se ha mantenido estable
la proporcién de implantes subcutdneos.

Comparacion con registros de otros paises

Los datos de EUCOMED de 2007 (datos proporcio-
nados por la industria de DAI) engloban los implantes
de DAI y DAI-TRC de Alemania, Italia, Paises Bajos,
Dinamarca, Austria, Irlanda, Bélgica, Suiza, Francia,
Finlandia, Suecia, Reino Unido, Noruega, Portugal y
Espaia. Reflejan una cifra media de implantes por mi-
116n de habitantes de 189, que oscila entre 89 implan-
tes en Espafia (80,8 si se considera que la poblacién
proporcionada por el INE a 1 de enero de 2007 era de
45,2 millones de habitantes y no 41 como considera
EUCOMED) y 317 en Alemania. Por encima de la
media de estos paises europeos se sitdan también Italia
con 273 implantes por millén, Paises Bajos (264), Di-
namarca (199) y Austria (193). Por debajo estan Irlan-
da (170), Bélgica (153), Suiza (149), Francia (125),
Finlandia y Suecia (ambos, 109), Reino Unido (104),
Noruega (101) y Portugal (91). El incremento medio
de implantes con respecto al afio 2006 en el conjunto
de paises fue del 15,6% para DAI y del 21,2% para
DAI-TRC, mientras que en Espaiia fue del 13,3% para
DAl y del 30,7% para DAI-TRC. La proporcién media
de DAI-TRC del total de DAI es del 33%, en Espaiia
es del 30%, y oscila entre el 43% de Italia y el 19% de
Finlandia.

Recientemente se han publicado los primeros resul-
tados del National Implantable Cardioverter Defibri-
llator Registry de Estados Unidos, creado en 2005 con
la colaboracion de la American College of Cardiology
Foundation y la Heart Rhythm Society y cuyo carécter
es obligatorio para los implantes realizados con indi-
cacién de prevencidn primaria (es exigido por el Cen-
ter for Medicare and Medicaid Services) y voluntario
para otras indicaciones’. Al igual que el Registro Espa-
flol, recoge datos demograficos de los pacientes e indi-
caciones del DAI, y aunque el cardcter obligatorio del
envio de datos es sélo para prevencién primaria, el
73% de los centros (que agrupan el 88% de los im-
plantes) envian datos de todos los tipos de indicacio-
nes. Comenzd en enero de 2006 y desde abril de 2006
y hasta julio de 2007 habia recogido datos de 1.318
hospitales en Estados Unidos y un total de 160.000
implantes de DAL El 79,2% de los implantes remiti-
dos se han indicado de forma profiléctica, lo que con-
trasta marcadamente con el Registro Espafol. La me-
dia de edad de los pacientes fue 68,3 + 12,5 afios,
mayor que la del espafiol, y el porcentaje de varones
fue ligeramente inferior (74,1%). La cardiopatia mas
frecuente fue la isquémica con infarto previo, que su-
puso el 55,3% de los implantes, seguida de la miocar-
diopatia dilatada (29,8%), porcentajes bastante aproxi-
mados a los espafioles. El 46% de los pacientes se
encontraban en clase funcional III y la media de la
fraccion de eyeccion fue 27 + 11. El 37,5% de los dis-
positivos implantados disponian de TRC y el 38,8%
eran bicamerales, cifras superiores a las de nuestro
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pais. El 82% de los implantes fueron llevados a cabo
por electrofisidlogos, proporcién también mayor que
la espafiola. También se recogen las complicaciones;
la mortalidad en el implante fue similar a la de nuestro
pais (0,02%).

No se han publicado datos del afio 2007 de otros re-
gistros habituales, como el danés y el portugués?.

Distribucién geografica. Diferencias
regionales

La informacion del Registro de DAI de 2007 sigue
indicando, como en el pasado afio, que hay divergen-
cias geogréficas en la disponibilidad de recursos, indi-
caciones y numero de implantes de DAI en Espafia.
Superan la media nacional 7 comunidades: Cantabria,
Navarra, Castilla y Le6n, Madrid, Galicia, Valencia y
Arag6n, las mismas que en 2006, a excepcion de una.
No obstante, se observa una ligera tendencia hacia la
atenuacion de estas diferencias cuando se comparan
los datos con los de 2006. En 2007 hubo una tenden-
cia, que casi alcanz6 la significacion estadistica, hacia
una correlacién entre el niimero de unidades implanta-
doras por millén de habitantes y el nimero de implan-
tes por millén en las diferentes comunidades auténo-
mas, y en las provincias esta correlacién, aunque mas
débil, fue estadisticamente significativa; el nimero de
implantes por millén en la mayor parte de las provin-
cias que disponen de hospital u hospitales que implan-
tan DAI fue mayor que en las provincias sin hospitales
implantadores. Esta observacién estd en consonancia
con lo publicado por Fitch-Warner et al® en un estudio
sobre la variabilidad entre comunidades auténomas en
el uso de tecnologias cardiovasculares, en el que se
ponia de manifiesto, entre otros, la influencia de la
oferta de atencién sanitaria en la explicacion de parte
de la variabilidad en las indicaciones de tecnologia
cardiovascular, ligado a su vez a la riqueza regional.
Probablemente el diferente cumplimiento de las guias
de préctica clinica, especialmente en lo que respecta a
las indicaciones profilacticas de DAI y de DAI-TRC
también contribuya a explicar parte de esta variabili-
dad.

Limitaciones

Aunque la cifra de implantes comunicados al regis-
tro no alcanza el 100% de los implantes realizados,
dado que constituyen mds del 90% del total puede
considerarse representativa de la realidad de nuestro
pais. Por otra parte, la interpretacién de las diferencias
regionales debe realizarse con cautela ya que la pro-
porcién de implantes comunicada al registro por algu-
nos centros es baja. No obstante, y afortunadamente,
ya son pocos los centros con diferencias marcadas en-
tre la cifra que comunican y la de implantes reales.
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La informacion sobre la mayor parte de las variables
de la hoja de recogida de datos ha sido cumplimentada
en mas del 80% de los implantes enviados al registro.
Sin embargo, hay algunas en las que este porcentaje ha
sido menor, por lo que su validez podria ser limitada.
Un aspecto positivo en este sentido es que el porcenta-
je de cumplimentacién de los campos de la hoja de re-
cogida, que habfa empeorado ligeramente en 2006, ha
mejorado en 2007.

Las indicaciones de DAI por prevencion primaria en
pacientes con cardiopatia isquémica y miocardiopatia
dilatada, al igual que en afios previos, no han sido
cuantificadas pormenorizadamente en funcién del tipo
de indicacién (MADIT II, SCD-HeF, etc.) debido a
que no se dispone de toda la informacién necesaria
para hacer dicha subdivision.

Por dltimo, las complicaciones se refieren exclusiva-
mente a las que se producen durante el implante y no
se recogen otras que pueden ocurrir o se detectan poco
después, como el desarrollo de insuficiencia cardiaca,
hematomas, dislocaciones de electrodo o muchos neu-
motorax.

CONCLUSIONES

El Registro Nacional de DAI de 2007 recoge el 90%
de los implantes de DAI realizados en Espaiia, la cifra
mads alta hasta la fecha, por lo que puede considerarse
representativo de la actividad e indicaciones de esta te-
rapia en nuestro pais. El nimero de implantes comuni-
cados al registro ha continuado el crecimiento de afios
previos, hasta situarse en 2007 en una cifra de implan-
tes de 72,8 por millén de habitantes. Esta cifra conti-
nda siendo sensiblemente inferior a la media de los
paises més desarrollados de la Unién Europea, donde
ha sido mds marcado el crecimiento en el dltimo afio.
Los implantes de DAI por prevencion primaria se han
estabilizado el pasado afio y siguen constituyendo mas
de la mitad de las indicaciones de implante de DAI. Al
igual que en aflos previos, persisten importantes dife-
rencias geograficas en los implantes comunicados al
registro.
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