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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Se presentan los resultados del Registro Espafiol de Desfibrilador Automatico
Implantable de 2010 elaborado por el Grupo de Trabajo de Desfibrilador Automatico Implantable de la
Seccion de Electrofisiologia y Arritmias de la Sociedad Espariola de Cardiologia.

Metodos: Se envio de forma prospectiva a la Sociedad Espafiola de Cardiologia la hoja de recogida
de datos cumplimentada de forma voluntaria por cada equipo implantador.

Resultados: El nimero de implantes comunicados fue de 4.627 (el 85,6% del total estimado de
implantes). El nimero de implantes por millon de habitantes comunicados fue 100,6 y el estimado,
117,5. Los primoimplantes fueron el 73,87%. Se obtuvieron datos de 143 hospitales (9 mas que en 2009).
La mayor parte de los desfibriladores automaticos implantables se implantaron en varones (81%). La
media de edad fue 62,5 + 13 afios. La mayoria de los pacientes presentaban disfuncion ventricular severa o
moderada a severa y estaban en clase funcional II de la New York Heart Association. La cardiopatia mas
frecuente fue la isquémica, seguida de la miocardiopatia dilatada. Las indicaciones por prevencion primaria
han aumentado con respecto al afio previo y constituyen el 65,6% de los primoimplantes. El 76,1% de los
implantes los realizaron electrofisi6logos.

Conclusiones: El Registro Espariol de Desfibrilador Automatico Implantable de 2010 recoge informacién
de casi el 86% de los implantes de desfibriladores automaticos implantables que se realizan en Espafia. El
namero de estos ha continuado aumentando, aunque sigue alejado de la media europea. Es significativo
el incremento de las indicaciones por prevencion primaria.

© 2011 Sociedad Espariola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator Registry. Seventh Official Report
of the Spanish Society of Cardiology Working Group on Implantable Cardioverter
-Defibrillators (2010)

ABSTRACT

Introduction and objectives: The authors summarize the findings of the Spanish Implantable Cardioverter-
Defibrillator Registry for 2010 compiled by the Spanish Society of Cardiology Working Group on
Implantable Cardioverter-Defibrillators.

Methods: Members of the Spanish Society of Cardiology were prospectively surveyed; data were
recorded voluntarily by each implantation team on one-page questionnaires.

Results: In total, 4627 device implantations were reported, comprising 85.6% of the overall estimated
number of implantations. The reported implantation rate was 100.61 per million population and the
estimated total implantation rate was 117.50 per million. The proportion of first implantations was
73.87%. We collected data from 143 hospitals (9 more than in 2009). The majority of the implantable
cardioverter-defibrillator implantations were performed in men (81%). The mean age was 62.5+13 years.
Most of the patients had severe or moderate-to-severe ventricular dysfunction and were in New York
Heart Association functional class II. Ischemic heart disease was the most frequent underlying cardiac
condition, followed by dilated cardiomyopathy. The number of implantable cardioverter-defibrillator
implantations indicated for primary prevention increased over the previous year and now accounts for 65.6%
of first implantations. In all, 76.1% of the implantable cardioverter-defibrillator implantations were
performed by cardiac electrophysiologists.

Conclusions: The 2010 Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator Registry includes data on almost
86% of all the implantable cardioverter-defibrillator implantations performed in Spain. Although the

* Autor para correspondencia: Unidad de Arritmias, Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Virgen de la Victoria, Campus de Teatinos s/n, 29010 Malaga, Espaiia.
Correo electronico: jalzueta@telefonica.net (J. Alzueta).

0300-8932/$ - see front matter © 2011 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

doi:10.1016/j.recesp.2011.08.002


http://dx.doi.org/10.1016/j.recesp.2011.08.002
mailto:jalzueta@telefonica.net
http://dx.doi.org/10.1016/j.recesp.2011.08.002

1024 J. Alzueta, .M. Ferndndez/Rev Esp Cardiol. 2011;64(11):1023-1034

number has continued to increase, it still remains far lower than the European average. There has been a
significant increase in the number of implantations indicated for primary prevention.

Full English text available from: www.revespcardiol.org
© 2011 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Abreviaturas

DAI: desfibrilador automatico implantable

FEVI: fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo

FV: fibrilacion ventricular

MSC: muerte sbita cardiaca

SEC: Sociedad Espaiiola de Cardiologia

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca

TVMNS: taquicardia ventricular monomorfa no sostenida
TVMS: taquicardia ventricular monomorfa sostenida

INTRODUCCION

El desfibrilador automatico implantable (DAI) se ha demostrado
eficaz en la prevencion primaria y secundaria de la muerte sbita
cardiaca (MSC). Los resultados de los diversos estudios publicados
han permitido sentar las principales indicaciones de implante
de DAI, recogidas en las sucesivas guias clinicas de manejo de
pacientes con arritmias ventriculares o riesgo de MSC!'?. Sin
embargo, el incremento en su utilizacion suscita cuestiones sobre
su efectividad fuera del contexto de los test clinicos, la seleccion
adecuada de pacientes para implante, el acceso a esta terapia, su
seguridad o su coste-efectividad®. En este sentido, dada la poca
informacion en la literatura sobre estos aspectos y sobre la
aplicacion de las guias clinicas a poblaciones de pacientes no
seleccionadas, los registros sanitarios pueden ser de gran utilidad.

El presente informe retne los datos de los implantes de DAI
comunicados al Registro Espafiol de DAI en el afio 2010. En él han
colaborado la mayoria de los centros que implantan DAI en Espaiia.
Aligual que los informes oficiales que recogieron la actividad de los
afios previos*™®, el presente informe ha sido elaborado por
miembros del Grupo de Trabajo de DAI (GTDAI) de la Seccion
de Electrofisiologia y Arritmias (SEA) de la Sociedad Espaiiola de
Cardiologia (SEC).

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

METODOS

Los datos del registro se obtuvieron empleando una hoja de
recogida de datos que esta disponible en la pagina web de la SEC
(http://www.secardiologia.es/images/stories/file/arritmias/
registros-arritmias-hoja-datos-dai.pdf). Cada equipo implantador,
con la colaboracion del personal de la compaiiia fabricante de DAI,
cumpliment6é esa hoja, durante o tras el implante, directa y
voluntariamente y la envi6 por fax o correo electrénico a la SEC.

Un técnico contratado a tal efecto introdujo la informacién en la
base de datos del Registro Espafiol de DAI, con ayuda de un técnico
en informatica de la SEC y un miembro del GTDAL Llevaron a cabo
la depuracion el técnico en informatica de la SEC y el miembro del
GTDAI Los autores de este articulo fueron los encargados de

realizar el andlisis de los datos y los responsables de esta
publicacion.

Los datos poblacionales para los distintos calculos de tasas
referidas a millon de habitantes, tanto nacionales como por
comunidad auténoma y por provincia, se obtuvieron de las
estimaciones referidas al 1 de enero de 2010 por el Instituto
Nacional de Estadistica'®. Para las poblaciones de paises europeos
se utilizo el U.S. Census Bureau'!.

Para estimar la representatividad del registro, se calculd la
proporcion de implantes y recambios enviados respecto al niimero
total de implantes y recambios realizados en Espafia en 2010.
Dicho nimero se basa en los datos que las compaiiias que
comercializaron DAI en Espafia ese afio comunicaron a la European
Medical Technology Industry Association (EUCOMED)!2,

En el caso de que en la hoja de recogida de datos concurrieran
varias formas de presentacion o arritmias clinicas en un mismo
paciente, se consider6 para el andlisis la mas grave.

Los porcentajes en cada una de las variables analizadas se
calcularon teniendo en cuenta el nimero total de implantes cuya
informacion sobre dicha variable estaba disponible.

Analisis estadistico

Los resultados numéricos se expresan como media 4 desviacién
estandar o mediana [intervalo intercuartilico], segtn la distribucion
de la variable. La comparacion de variables cuantitativas continuas se
realizd mediante el test de ANOVA o de Kruskal-Wallis. Las variables
cualitativas se compararon mediante el test de la x2. Las relaciones
entre el nimero de implantes y el de unidades implantadoras
por millon de habitantes y entre el niimero total de implantes y el
nimero de implantes por prevencidon primaria en cada centro se
estudiaron mediante modelos de regresion lineal. Se analiz6 la
significacion estadistica de la progresion creciente en indicaciones de
prevencion primaria frente a secundaria.

RESULTADOS

El grado de respuesta de los distintos campos recogidos en la
hoja de datos oscilo entre el 57,6% (funcionamiento de los
electrodos previos en el caso de recambios) y el 99% (nombre
del centro implantador), aunque en la mayoria las respuestas
fueron superiores al 80%.

Centros implantadores

Los centros que realizaron implantes de DAI y comunicaron
los datos al registro fueron 145 (9 centros mas que el afio previo)
(tabla 1). De ellos, 86 eran centros sanitarios publicos (6 mas que
en 2009). En la figura 1 se recoge el nimero total y el niimero por
millon de habitantes que en 2010 habian remitido informacion al
registro en cada comunidad auténoma.

Niimero total de implantes

El namero total de implantes (primoimplantes y recambios)
comunicados al registro en 2010 fue de 4.627. Teniendo en cuenta
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que segin los datos de EUCOMED el niimero total de implantes
realizados ese afio fue 5.404, esta cifra representa el 85,6% del total
de implantes realizados en nuestro pais. En la figura 2 se recogen el
numero total de implantes comunicados al registro y los estimados
por EUCOMED en los Gltimos 8 afios.

El nimero total de implantes por millon de habitantes
comunicados al registro fue 100. El niimero total de implantes por
millon de habitantes segin los datos de EUCOMED fue 117.
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En la figura 3 se refleja el incremento en el nimero de implantes
por millén de habitantes comunicado al registro y el estimado por
EUCOMED en los Gltimos 8 afios. En la tabla 1 se recoge el niimero
de implantes comunicados al registro por cada centro implantador.
En la figura 4 se representan el nimero de implantes realizados
por comunidad auténoma comunicados al registro en 2010 y el
nimero de implantes comunicados por millon de habitantes. En la
tabla 2 se recogen el nimero de implantes realizados en funcion de la

Tabla 1
Implantes comunicados al registro clasificados por comunidades auténomas, provincias y hospitales

—_
w

Hospital Torrecardenas

Hospital Universitario Puerta del Mar
Hospital Cruz Roja

Hospital Reina Sofia

Hospital Nuestra Sra. de la Salud
Hospital Clinico Universitario San Cecilio
Hospital Universitario Virgen de las Nieves
Hospital Juan Ramon Jiménez

Clinica de la Encarnaci6n

Clinica El Angel

Clinica Parque San Antonio

Clinica Santa Elena

Hospital General

Hospital Internacional Xanit

Hospital USP de Marbella

Hospital Virgen de la Victoria

Clinica de Fatima

Clinica Sagrado Corazon, S.A.

Clinica Santa Isabel

Hospital Infanta Luisa (Clinica Esperanza de Triana)
Hospital Nisa Alajarafe

Hospital Nuestra Sra. De Valme

Hospital San Agustin

Hospital Virgen del Rocio

Hospital Virgen Macarena

Almeria
Cadiz
Coérdoba

o~ w
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Granada
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Huelva
Malaga
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Sevilla
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Zaragoza Hospital Universitario Lozano Blesa 42
Hospital Miguel Servet 109
Hospital Quirén 3

Hospital Begoiia de Gijon 1
Hospital Central de Asturias

Oviedo

Las Palmas Clinica Santa Catalina, S.A. 1
Hospital Dr. Negrin 40
Hospital Insular de Gran Canaria 49
Tenerife Clinica Santa Cruz 2
Hospital Nuestra Sra. de La Candelaria 48
Hospital Universitario de Canarias 84

USP Hospital La Colina

Santander Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 73

Avila Hospital Ntra. Sra. de Sonsoles 22
Burgos Hospital General Yagiie 53
Ledn Hospital de Le6n 36
Salamanca Complejo Hospitalario de Salamanca 65
Segovia Hospital Policlinico 2
Valladolid Hospital Campo Grande 5

Hospital Clinico Universitario de Valladolid 84

Hospital del Rio Hortega 19

e

Albacete Clinica Recoletas 1

Hospital General de Albacete 29
Ciudad Real Hospital General de Ciudad Real 21
Guadalajara Hospital General y Universitario de Guadalajara 29
Toledo Complejo Hospitalario de Toledo 8

Hospital Ntra. Sra. del Prado 9

Hospital Virgen de la Salud 69
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Implantes comunicados al registro clasificados por comunidades autonomas, provincias y hospitales (continuacion)

Barcelona Centre Cardiovascular St. Jordi 11

Centro Médico Teknon 2

Centro Delfos 1

Clinica Pilar Sant Jordi 5

Clinica Quirén 14

Clinica Sagrada Familia 1

Fundaci6 de G.S. de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 137

Hospital Clinic de Barcelona 193

Hospital de Barcelona 2

Hospital de Bellvitge 88

Hospital del Mar 11

Hospital Germans Trias i Pujol 45

Hospital Matua de Terrassa 1

Hospital Sant Joan de Déu 3

Hospital Vall d’'Hebron 95

Lleida Hospital Universitario Arnau de Vilanova 19

Tarragona Hospital de Sant Pau i Santa Tecla 2

Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII 12
R

La Rioja Hospital San Pedro 11
e

Alicante Clinica Benidorm 7

Hospital Clinico de San Juan 21

Hospital de Torrevieja 35

Hospital del Vinalopd 3

Hospital General Universitario de Alicante 142

Sanatorio Perpetuo Socorro 1

Castellon Hospital de la Plana 7

Hospital General de Castelld 47

Hospital Rey Don Jaime 1

Valencia Grupo Hospitalario Quirdn, S.A. 3

Hospital Casa de la Salud 1

Hospital Clinico Universitario de Valencia 74

Hospital de Manises 9

Hospital General Universitario de Valencia 72

Hospital Lluis Alcanyis 11

Hospital Universitario Dr. Pesset 33

Hospital Universitario La Fe 138
e

Badajoz Clideba 4

Hospital de Mérida 3

Hospital Infanta Cristina 69

Céceres Clinica San Francisco 4

Complejo Hospitalario de Caceres 1

Hospital San Pedro de Alcantara 16
e

A Corufa Clinica La Rosaleda 3

Complejo Hospitalario Universitario A Corufia 126

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago 69

Hospital Clinico de Santiago 3

Pontevedra Complejo Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI) 26

Hospital do Meixoeiro 2

Hospital Miguel Dominguez 2
e

Baleares Clinica Juaneda 5

Clinica Rotger Sanitaria Balear, S.A. 3

Hospital Son Dureta 60

Hospital Son Llatzer 27

Policlinica Miramar (AMEBA, S.A.) 1

Hospital Universitari Son Espases 1
e

Clinica de S. Camilo 2

Clinica La Luz 5

Clinica Nuestra Sra. de América 11

Clinica Puerta de Hierro 169

Clinica Ruber 2

Fundacién Hospital Alcorcon 12

Fundacion Jiménez Diaz. Clinica Nuestra Sra. de la Concepcién 37

Hospital 12 de Octubre 91

Hospital Central de la Defensa 8

Hospital Clinico San Carlos 107

Hospital de Fuenlabrada 12

Hospital de Madrid 4

Hospital de Madrid-Monteprincipe 3
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Tabla 1

Implantes comunicados al registro clasificados por comunidades autonomas, provincias y hospitales (continuacion)

Comunidad de Madrid

Hospital General Universitario Gregorio Marafion 112
Hospital Infanta Elena 4
Hospital Madrid Norte Sanchinarro 5
Hospital Quirén Madrid 7
Hospital Ramén y Cajal 81
Hospital Ruber Internacional 3
Hospital San Rafael 1
Hospital Sanitas La Moraleja 1
Hospital Severo Ochoa 13
Hospital Universitario de Getafe 17
Hospital Universitario La Paz 84
Hospital Virgen de la Paloma 1
Sanatorio Nuestra Sra. del Rosario 1
Sanatorio San Francisco de Asis 2
Region de Murcia
Hospital Rafael Méndez 15
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca 94
Comunidad Foral de Navarra
Clinica Universitaria de Navarra 87
Hospital de Navarra 24
Pais Vasco
Alava Hospital Txagorritxu 64
Vizcaya Clinica Vicente San Sebastian 2
Hospital de Basurto 47
Hospital de Cruces 51
Hospital de Galdakao-Usansolo 2

provincia y la comunidad auténoma de residencia del paciente que
fueron comunicados al registro y la cifra por millén de habitantes. La
mayor parte de los implantes comunicados se han realizado en
centros sanitarios publicos (4.287) lo que significa el 93,5% de los
comunicados al registro que tenian el hospital de implante descrito.

Primoimplantes frente a recambios

Se dispuso de esta informacion en 4.344 hojas remitidas
(93,8%). El nimero de primoimplantes fue 3.209, lo que representa
el 73,8% del total de implantes remitidos. EI ntimero de

Princi
de Asturia:

7 (84)

Galicia

6 (87)

Extremadura

8 (114)

Castillay Leon

primoimplantes por milléon de habitantes comunicado al registro
fue 69,7. El nimero de recambios realizados fue 1.135 (26,12%).

Edad y sexo

La media + desviaciéon estandar (intervalo) de edad de los
pacientes a los que se implantd o recambié un DAI fueron
62,5 + 13,4 (11-89) aifios. Considerando sblo los primoimplantes,
61,7 £ 13,6 afos. El sexo predominante fue el masculino, que
representd el 81,9% de todos los implantes y el 81,8% de los
primoimplantes.
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Figura 1. Nimero de centros implantadores (tasa por millon de habitantes) en 2010, por comunidades auténomas.



1028 J. Alzueta, J.M. Ferndndez/Rev Esp Cardiol. 2011;64(11):1023-1034

6.000
5.000 MH
4.000 -
3.000 -
2.000- -
1,000 |
02003 [2004 [ 2005 [ 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 |
'Z‘g%sAtlfO Espafiol 1.046| 1.414| 2.050| 2.679| 3.291| 3.486| 4.108| 4.627
o EUCOMED 1.788] 2.244] 2.756| 3.094| 3.652| 4.114 4.633| 5.405

Figura 2. Namero total de implantes comunicados al registro y estimados por la European Medical Technology Industry Association en los afios 2003-2010. DAI:
desfibrilador automatico implantable; EUCOMED: European Medical Technology Industry Association.
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Figura 3. Nimero total de implantes por millon de habitantes comunicados al registro y estimados por la European Medical Technology Industry Association en los
afios 2003-2010. DAI: desfibrilador automatico implantable; EUCOMED: European Medical Technology Industry Association.
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Figura 4. Namero de implantes realizados por comunidad auténoma y tasa por millén.
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Tabla 2

Comunidad auténoma y provincia de los pacientes a los que se implantd
desfibrilador automatico implantable comunicados al registro y nimero por
millon de habitantes

Comunidad Provincia Pacientes (n) Tasa por
milllén

Andalucia 74
Almeria 15
Cadiz 34
Cordoba 48
Granada 116
Huelva 46
Malaga 220
Sevilla 184

Aragon 117
Zaragoza 154

Principado de Asturias 126
Asturias 160

Canarias 107
Las Palmas 90
Tenerife 135

Cantabria 121
Santander 73

Castilla y Leon 114
Avila 22
Burgos 53
Ledn 36
Salamanca 65
Segovia 2
Valladolid 108

Castilla-La Mancha 81
Albacete 30
Ciudad Real 21
Guadalajara 29
Toledo 86

Catalunia 87
Barcelona 609
Lleida 19
Tarragona 14

La Rioja 35
La Rioja 11

Comunidad Valenciana 121
Alicante 209
Castellén 55
Valencia 341

Extremadura 87
Badajoz 76
Caceres 21

Galicia 84
A Corufia 201
Pontevedra 30

Islas Baleares 88
Baleares 96

Comunidad de Madrid 125
Madrid 795

Region de Murcia 74
Murcia 109

Comunidad Foral de Navarra 179
Navarra 111

Pais Vasco 67
Alava 64
Vizcaya 102

No consta 45

Total 4.627

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

La cardiopatia de base mas frecuente ha sido la cardiopatia
isquémica (53,6%), seguida de miocardiopatia dilatada (27,6%),

cardiopatia hipertrofica (6,7%), el grupo de alteraciones eléctricas
primarias (sindrome de Brugada, fibrilacién ventricular [FV]
idiopatica y sindrome de QT largo) (6,4%) y, en porcentaje menor,
las valvulopatias y la displasia arritmogénica ventriculo derecho
(fig. 5).

En cuanto a la funcién ventricular izquierda, el 49,9% de los
pacientes de primera implantacion presentaron una fraccion de
eyeccion de ventriculo izquierdo (FEVI) < 30%, el 28,5% tenia una
FEVI entre el 30 y el 39% y el grupo menos numeroso fue el que
tenia disfuncion ligera con FEVI entre el 39 y el 50%. Resultados
parecidos se obtienen para total de los implantes (fig. 6).

Respecto a la clase funcional de la New York Heart Association
(NYHA), la mayor parte de los pacientes se encontraba en NYHA II
(40,4%), seguidos de los pacientes en NYHA Il y I (el 28,9 y el 29,1%
respectivamente) y, de forma muy poco frecuente, pacientes en
NYHA IV. No se observan grandes diferencias entre los primoim-
plantes y el total (fig. 7).

El ritmo de base de los pacientes registrados, con el 81,9% de
respuestas, era mayoritariamente sinusal (77,7%,) seguido por
fibrilacion auricular (16,4%), ritmo de marcapasos (4,7%) y el resto
en otros ritmos (aleteo auricular y otras arritmias).

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

Se dispuso de datos en el 74,6% de los registros. En los
primoimplantes, el grupo mas frecuente fue el que no presentd
arritmia clinica documentada (52,9%), seguido por la taquicardia
ventricular monomorfa sostenida (TVMS) y la taquicardia ven-
tricular monomorfa no sostenida (TVMNS) (el 19,6 y el 11%
respectivamente). En el grupo total de implantes, los pacientes sin
arritmia documentada fueron el 47%. Las diferencias en el tipo de
arritmias entre primoimplantes y totales fueron estadisticamente
significativas (p < 0,001), y fue mayor el nimero de pacientes sin
arritmias en el grupo de primoimplantes y menor en el grupo con
TVMS, mientras que no hubo diferencias significativas (p = 0,07) en
el de TVMNS (fig. 8).

La forma mas frecuente de presentacidon clinica, tanto en el
grupo total de implantes como en primoimplantes, fue la ausencia
de sintomas, seguida de «otros sintomas» y sincope. No hubo
diferencias estadisticamente significativas (p > 0,03) entre pri-
moimplantes y todos los implantes (fig. 9).

Se dispuso de informacién sobre la realizacion de estudios
electrofisiologicos en 2.489 registros de primoimplantes (78,1%).
De estos, se llevo a cabo el estudio electrofisioldgico en 340 casos
(el 13% de los que incluian esta informacién). La TVMS fue la
arritmia inducida con mayor frecuencia (49,8%), seguida de
FV/taquicardia ventricular polimorfa (3%). No se indujo ninguna
arritmia en el 19,6% de los estudios. Estos se realizaron
mayoritariamente en pacientes con cardiopatia isquémica y
cardiomiopatia dilatada.

Indicaciones

En la tabla 3 se muestra la evolucion del tipo de cardiopatia, la
arritmia clinica y la forma de presentacién de 2007 a 2010. El mayor
namero de primoimplantes se realiz6 con indicacién de prevencion
primaria (59,8%). Contintia la progresion creciente de indicaciones
de prevencion primaria que viene aumentando desde el afio 2003, en
el que supusieron un 29%. Esta variacion es estadisticamente
significativa (p < 0,001) en toda la serie de datos del registro,
excepto los afios 2008 a 2009, con una pequefia disminucion
estadisticamente no significativa®.

La poblacion de pacientes con cardiopatia isquémica fue la mas
numerosa. En este grupo, la indicacion predominante es la
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Figura 6. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo de los pacientes del
registro (primoimplante y totales). FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo. Los datos se expresan en %.

prevencion primaria (58,5%), con un ligero incremento respecto a
2009, cuando fue del 56,4%°. En el 31,4% de las indicaciones por
prevenciéon primaria se implantdé un DAI con terapia de resin-
cronizacién cardiaca (TRC), muy similar al 31,77% del afio anterior®.
La siguiente indicacion fue la miocardiopatia dilatada, y también
en este grupo la indicacién predominante es la prevencion
primaria (el 72,8% de las indicaciones en este tipo de cardiopatia,
en comparacién con el 69,4% en 2009)°. En este grupo, la TRC se
utiliz6 en el 62,1% de los pacientes (el 56,2% en 2009).

En las cardiopatias menos frecuentes, la indicacion fue
predominantemente por prevenciéon primaria en miocardiopatia
hipertrofica, valvulopatias y sindrome de Brugada. En el sindrome
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Figura 7. Clase funcional de la New York Heart Association de los pacientes
del registro (totales y primoimplantes). NYHA: New York Heart Association.
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Figura 8. Arritmia que motivo los implantes (primoimplantes y totales).
FV/TVP: fibrilacion ventricular/taquicardia ventricular monomorfa; TVMNS:
taquicardica ventricular monomorfa no sostenida; TVMS: taquicardia
ventricular monomorfa sostenida. *p < 0,001. bp =0,07.

de QT largo, cardiopatias arritmogénicas y congénitas, la indicacion
predominante fue prevencion secundaria.

Hay una ligera correlacion entre el niimero total de implantes
de un hospital y el porcentaje de indicaciones primarias en él
(r?=0,25; p=0,05).

En la tabla 4 se puede observar la evolucion de las indicaciones
de las principales cardiopatias en los Gltimos 8 afios.

Lugar de implante y especialista que lo realizo

Se dispuso de datos en el 91,2 y 89,5% de los registros del total
de implantes respectivamente. El laboratorio de electrofisiologia
fue el lugar de implante para el 70,3% de los casos, con un ligero
incremento respecto a 2009 (67%), y el resto (29,6%) se localiz6 en
quiréfano. No se comunican implantes en otros lugares.
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Figura 9. Forma de presentacion clinica de la arritmia de los pacientes
del registro (primoimplantes e implantes totales). MSC: muerte sibita cardiaca.
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Tabla 3
Numero de primoimplantes en funcion del tipo de cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion en los afios 2007 a 2010
2007 2008 2009 2010
Cardiopatia isquémica
MS abortada 113 (9,3) 93 (7,5) 111 (7.9) 154 (10,0)
TVMS sincopal 125 (10,3) 126 (10,2) 117 (8,4) 132 (8,6)
TVMS no sincopal 207 (17) 176 (14,3) 201 (14,4) 317 (20,7)
Sincope sin arritmia 172 (14,1) 138 (11,2) 121 (8,7) 68 (4,4)
Indicacién profilactica 509 (41,8) 607 (49,3) 637 (45,9) 642 (42,0)
No consta/no clasificable 92 (7,5) 92 (7,5) 202 (14,5) 212 (13,9)
Subtotal 1.218 1.231 1.389 1.525
Miocardiopatia dilatada
MS abortada 29 (4,8) 38 (6,6) 53 (5,5) 49 (6)
TVMS sincopal 48 (7,9) 33(5,7) 61 (6,4) 58 (7,1)
TVMS no sincopal 49 (8,1) 43 (7,4) 69 (7.2) 136 (16,8)
Sincope sin arritmia 81 (13,4) 74 (12,8) 102 (10,7) 34 (4,2)
Indicacion profilactica 334 (55,2) 337 (58,3) 440 (46,1) 393 (48,7)
No consta/no clasificable 64 (10,6) 53 (9,2) 228 (23,9) 136 (16,8)
Subtotal 605 578 953 806
Valvulopatia
MS abortada 12 (11,8) 11 (12,5) 8(9,3) 9(8,3)
TVMS 17 (26,5) 25 (28,4) 27 (31,3) 29 (26,8)
Sincope sin arritmia 11 (10,8) 8(9,1) 8(9,3) 4(3,7)
Indicacion profilactica en DVI 49 (48) 39 (44,3) 28 (23,5) 50 (46,2)
No consta/no clasificable 3(2,9) 5(5,7) 15(174) 16 (14,8)
Subtotal 102 88 86 108
Miocardiopatia hipertrofica
Prevencion secundaria 19 (18,6) 29 (19,9) 24 (14,9) 90 (54,5)
Implante profilactico 77 (75,5) 99 (67,8) 97 (60,2) 53 (32,1)
No consta/no clasificable 6 (5,9) 18 (12,3) 40 (24,8) 22 (13,2)
Subtotal 102 146 161 165
Sindrome de Brugada
MS abortada 5 (6,9) 7 (10,4) 11 (8,4) 17 (24,6)
Implante profilactico en sincope 20 (27,9) 27 (40,4) 36 (27,6) 18 (26,0)
Implante profilactico sin sincope 41 (56,9) 28 (41,2) 52 (40) 23 (33,3)
No consta/no clasificable 6 (8,3) 5(7,8) 31(23,8) 11 (15,9)
Subtotal 72 67 130 69
MCAVD
MS abortada 13,7) 2(6,9) 1(3.8) 4(15,9)
TVMS 13 (48,2) 12 (41,4) 16 (61,2) 23 (71,8)
Implante profilactico 11 (40,7) 12 (41,4) 5(19,2) 4(12,5)
No consta/no clasificable 2(7,4) 3(10,3) 4 (15,3) 1(3,1)
Subtotal 27 29 26 32
Cardiopatias congénitas
MS abortada 2(16,7) 2 (11,1) 4(19) 3(8.1)
TVMS 2(16,7) 5(27.8) 1(47) 15 (40,5)
Implante profilactico 4(333) 10 (55,6) 9 (42,8) 16 (43,2)
No consta/no clasificable 4(333) 1(5,5) 7 (33,3) 3(8,1)
Subtotal 12 18 21 37
Sindrome de QT largo
MS abortada 14 (46,7) 3(15,8) 9 (50) 18 (60)
Implante profilactico 16 (53,3) 16 (84,2) 3(16,6) 6 (20)
No consta/no clasificable 0 0 6(33,3) 6 (20)
Subtotal 30 19 18 30

La intervencion fue llevada a cabo por electrofisi6logos en el
76,1% de los implantes (el 72,2% en 2009), cirujanos en el 17,7%
(el 19,5% en 2009) y otros especialistas en el 5,1%.

Localizacion del generador

El generador se implant6 en posicion subcutanea pectoral en el
91,8%, subpectoral en el 8,59% y abdominal en el 0,2%. En los
primoimplantes, estas proporciones son del 93,85, el 6,07 y el
0,07%, respectivamente. Se colocaron en el abdomen 7 recambios y
2 primoimplantes.

Tipo de dispositivo

Disponemos informacion del tipo de dispositivo en el 89,8%. Los
DAI monocamerales, bicamerales y dispositivos con resincroniza-
cion fueron el 50,3, el 20,2 y el 28,2% respectivamente. En 2009 esas
cifras habian sido del 52,1, el 21,34 y el 26,52% respectivamente. Si
nos referimos sélo a los primoimplantes, las proporciones fueron
del 51,1% de monocamerales, el 20% de bicamerales y el 27,8% de
resincronizacion, sin variaciones estadisticamente significativas
respecto a 2009 (el 55,6, el 19,1 y el 25,2%). Segln los datos de
EUCOMED de 2010, la proporciones totales de implantes son el
48,9% de monocamerales, el 16,2% de bicamerales y el 31,8% de
resincronizacion.
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Tabla 4
Evolucion de las principales indicaciones de desfibrilador automatico
implantable (primoimplantes, 2003-2010)

Afio MS TVMS Sincope Profilactica
2003 13,7 42,8 14 29

2004 14,8 37 16 32,2

2005 11,1 34,8 14,6 39,5

2006 9,5 27 13,2 50,3

2007 9,9 25 14,1 50,7

2008 9,3 214 12,3 57

2009 9,4 20,8 139 55,9

2010 10,9 20,6 111 57,1

MS: muerte sibita; Sincope: sincope sin documentacion electrocardiografica de las
arritmias; TVMS: taquicardia ventricular monomorfa sostenida.
Los datos se expresan en %.

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

Se dispone de informacion sobre el motivo de los recambios en
1.147 registros (73,8%). De ellos, la causa fue el agotamiento de
baterias en 787 (86,0%) y en el resto (14,5%) se llevd a cabo
sustituciéon por complicaciones. De los 121 DAI sustituidos
prematuramente, el 17,8% ocurri6 antes de 6 meses del implante.

De los 1.135 registros de recambio de DAI, tenemos informaci6n
del estado de los electrodos en 847 casos, y 123 de ellos (14,5%)
eran disfuncionantes. El explante de los electrodos se produjo en el
40,9% de los casos en que se recoge esta informacion.

Programacion de los dispositivos

Disponemos de informacion del 90,5% de los implantes. La
estimulacién antibradicardica mas empleada fue el modo VVI
(50%), seguido de DDD (25,5%), VVIR (10,3%), DDDR (9,9%) y otros
modos, fundamentalmente de reduccion de estimulacion ventri-
cular en dispositivos bicamerales, (4,9%).

Se programaron algoritmos de estimulacion antitaquicardica en
el ventriculo en el 75,4%; en la auricula, el 0,1% y en ambas, el 5,5%.
En el 6,5% se indico no programar terapias antitaquicardicas.

En 264 dispositivos (el 6,6% de los que facilitan informaci6n
sobre programacion de cardioversion) se programaron terapias de
cardioversion tanto en auriculas como en ventriculos.

Complicaciones

Se comunicaron 6 casos de muerte durante el implante, el 0,13%
(el 0,12% en 2009). Las demas complicaciones fueron 5 neumotorax,
2 taponamientos y otras 14 de causas varias o no especificadas.

DISCUSION

Los resultados del registro de DAI 2010 siguen manteniendo
una adecuada representatividad, superior al 84,5% (el 85,6% en
2010). Su informacién es un buen reflejo de la realidad espafiola
en cuanto a nimero de implantes, localizacion y distribucion por
comunidades, tipo de implante, indicaciones y caracteristicas
clinicas de los pacientes y programaciéon y complicaciones.

Comparacion con el registro de afios previos

Con relaciéon a los Gltimos afios, se reanuda la tendencia al
crecimiento de las indicaciones de DAI por prevencion primaria,
que parecia haberse estancado el Gltimo afio.

La etiologia mas frecuente en primoimplantes es la cardiopatia
isquémica (53%; el 51% en 2009)°; en segundo lugar, la
miocardiopatia dilatada (27,6%; el 26% en 2009). La gran mayoria
de los de DAI-TRC (83,3%) son con estas indicaciones.

En los Gltimos 9 afios, en prevencion primaria se ha seguido una
evolucion progresiva en el incremento de los implantes, ligada a la
publicacion de diferentes test clinicos que ofrecen mas evidencia
clinica sobre los efectos beneficiosos de este tipo de terapia. Con el
Multicenter Automatic Desfibrillator Implantation Trial II (MADIT
11)!3 en 2002, se observa un incremento significativo en los datos de
implantes desde 2002 a 2003. Los resultados del Comparison of
Medical Theraphy, Pacing and Defibrillation in Heart Failure
(COMPANION)'* y el Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial
(SCD-HeFT)!®, entre 2005 y 2006, confirman los datos previamente
publicados y respaldan la terapia con o sin resincronizador en
pacientes con insuficiencia cardiaca.

En este momento, el crecimiento del 2,6% de implantes de DAI-
TRC puede estar impulsado por la publicaciéon en 2009 del estudio
Multicenter Automatic Defibrilator Implantation Trial with Cardiac
Resinchronization Therapy'®, que incluye a pacientes en NYHA 1 y II.

El nimero de implantes comunicados, 4.627, ha aumentado
respecto a 2009, aunque baja ligeramente su proporcion (el 85,4% en
2010 y el 88,6% en 2009) respecto a los 5.404 realizados, segin
los datos de EUCOMED. Esta diferencia de nimero de implantes
entre el registro y los datos de EUCOMED se ha venido manteniendo
en el tiempo, en proporciones similares. El nimero de centros
implantadores creci6 hasta 145 (9 mas que en 2009); hay que
destacar que 70 de ellos comunican menos de 10 implantes vy,
de estos, 23 centros s6lo implantan un dispositivo. Con mas de
100 implantes por afio tenemos 11 centros. No se observa una
correlacion entre el nimero de implantes por hospital y la
proporcién de estos con TRC (12 = 0,27); sin embargo si la hay entre
el niimero de implantes y la proporcién de indicacién por prevencion
primaria (r? = 0,25; p = 0,05).

No ha habido cambios significativos en cuanto a las caracte-
risticas epidemioldgicas de los pacientes, y los datos son parecidos
en cuanto a la edad y el sexo. Siguen predominando los pacientes
con disfuncién ventricular severa y las NYHA Il y III.

En cuanto al tipo de dispositivo, se observa un ligero incremento
en la implantacion de DAI-TRC (el 27,8% en 2010 frente al 25,2% en
2009) en primoimplantes.

Respecto al lugar y al médico implantador, se observa un ligero
crecimiento de los implantes en las salas de arritmias y de los
electrofisiologos respecto a 2009.

Comparacion con otros paises

Los datos de EUCOMED nos informan del namero de
implantes y el modo de estimulacion en paises de Europa. La
media de implantes en Europa es de 258 por millon, incluyendo
DAI y DAI-TRC. Alemania, con 464 implantes, continta siendo el
pais con mayor tasa de implantes, y Espaiia, con 116, continta en
el Gltimo lugar de los paises que aportan datos a EUCOMED. Por
encima de la media se encuentran Italia (347), Paises Bajos (335)
y Dinamarca (283). Por debajo de la media, Austria (239), Bélgica
(210), Irlanda (179), Suecia (170), Suiza (168), Finlandia (167),
Francia (166), Noruega (166), Reino Unido (158), Portugal (118)y
Espaia (116).

Si nos referimos a la tasa de implantes de DAI-TRC por mill6n de
habitantes, ocupan los primeros puestos Italia (194), Alemania
(178)y Paises Bajos (167). Con una tasa media para todos los paises
de 100 implantes por mill6n, Espaiia ocupa el Gltimo lugar, con 38,
aunque estas cifras son superiores a las de 2009 (32 por mill6n).

La tasa de implantes de DAI por millon de habitantes espafiola
es la Gltima de los paises de la EUCOMED; esto no se puede explicar
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por diferencias econémicas y es probable que se deba a alguna
caracteristica del sistema de organizacion sanitario o de la cultura
sanitaria. Una comparacion con Italia —pais de renta por habitante
parecida y del mismo entorno cultural mediterraneo que, sin
embargo, tiene la segunda mayor tasa de implantes y la primera de
implantes DAI-TRC— destaca estas diferencias.

Diferencias entre comunidades autonomas

Como en registros previos, las diferencias en la tasa de
implantes entre comunidades son muy destacables. La tasa media
de nuestro registro es de 100 implantes por millon, 117 segin los
datos de EUCOMED. Por encima de la media se encuentra la
Comunidad Foral de Navarra (179), el Principado de Asturias
(151,2), Cantabria (126,3) la Comunidad de Madrid (125,5), la
Comunidad Valenciana (121,1), Aragon (117,3), Castilla y Ledn
(114,4) y Canarias (107,7). Por debajo de la media, Extremadura
(89,5), Islas Baleares (88,9), Catalufia (87,9), Galicia (84,3), Castilla-
La Mancha (81,5), Andalucia (79,7), Pais Vasco (77,6), la Region de
Murcia (74,6) y La Rioja (35). Persisten las mismas diferencias que
en afios previos y no parece que esta tendencia vaya a modificarse
en el futuro. Estas grandes diferencias entre comunidades no se
explican por motivos de indole econdémica, ni siquiera de
organizacion sanitaria, pues el acceso a este tipo de tratamiento
es universal y gratuito en Espafia. El namero y el grado de
desarrollo de las unidades de arritmias en las diferentes
comunidades autbnomas pueden justificar en parte las diferencias.

Por otro lado, estas diferencias se reproducen también en las
distintas areas regionales de otros paises!’~!°. Se ha invocado'®
para ello distintas razones, como el grado de dificultad de acceso al
sistema sanitario, la percepciéon social de la muerte stbita, la
incidencia de muerte stbita y de cardiopatia isquémica en el
medio, el grado de aceptacion de los test clinicos y las guias de
practica clinica, el nivel de educacion de la poblacion, la falta de un
namero suficiente de electrofisidlogos y, evidentemente, también
razones de tipo econémico y del modelo sanitario del pais.

Limitaciones

La cifra de implantes comunicados al registro constituye casi el
86% de los implantes realizados en Espafa, comparado con los
datos de EUCOMED. Dicha cifra es inferior al 90% alcanzado en
2007, aunque puede considerarse bastante representativa de la
realidad del pais. Por otra parte, la informacion de las variables de
la hoja de recogida de datos se cumplimenta de manera irregular, y
algunas preguntas tienen una tasa de respuestas reducida. Se debe
tener en cuenta ambos hechos a la hora de interpretar los
resultados del registro, especialmente en lo que respecta a las
diferencias en nimero de implantes por comunidad auténoma, ya
que, al igual que en afios previos, la proporcion de implantes
comunicada por algunos hospitales con gran actividad implan-
tadora ha sido baja. No obstante, el niimero de centros en que se da
esta circunstancia es pequefio.

Por (ltimo, las complicaciones se refieren exclusivamente a las
que se producen durante el implante, y no se recogen otras que
pueden ocurrir o se detectan poco después, como aparicion de
insuficiencia cardiaca, hematomas, dislocaciones de electrodo o
neumotorax.

Perspectivas futuras del Registro Espaiiol de Desfibrilador
Automatico Implantable

Desde finales de 2010 se cuenta con el trabajo de un becario de
la SEA de la SEC dedicado al mantenimiento de los datos del

registro. Desde principios de 2011 se ha modificado la hoja de
registro de DAI con objeto de modernizar, adecuar y aportar mas
informacion al registro. Estos factores van a contribuir a una
mejora en el Registro Espafiol de DAL

Ahora es el momento de abordar un cambio en el registro que
incluya la cumplimentacién directa via web, junto con el acceso
directo a los datos propios de cada centro y el andlisis de estos.
También seria muy til incluir los aspectos mas basicos y a la vez
relevantes para una evaluacioén longitudinal de resultados, como
mortalidad, terapias durante el seguimiento de los pacientes y
complicaciones, que se facilitaria con el acceso via internet. Esto se
ha demostrado posible en algunos registros como el de Ontario®’ y
se ha implementado recientemente, aunque de forma parcial, en el
registro de Estados Unidos?' y el de Reino Unido??.

CONCLUSIONES

El Registro Nacional de DAI del afio 2010 recoge el 85,6% de los
implantes de DAI realizados en Espafia y sigue siendo representa-
tivo de la actividad y las indicaciones de esta terapia en nuestro
pais. El nimero de implantes comunicados al registro ha
continuado creciendo, hasta situarse en una cifra de 100 implantes
por millén de habitantes. Los implantes de DAI por prevencion
primaria han aumentado significativamente y constituyen el 59,8%
del total de primoimplantes realizados. Como en afios previos, el
numero de implantes en nuestro pais sigue siendo ostensible-
mente inferior a la media de los paises mas desarrollados de la
Uni6on Europea y persisten importantes diferencias en los
implantes comunicados al registro entre las distintas comunidades
autébnomas.
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