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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Se presentan los datos de implantes de desfibrilador automatico implantable en
Espafia en el afio 2022.

Meétodos: Los datos provienen de los centros implantadores, que cumplimentaron voluntariamente una
hoja de recogida de datos durante el implante, a mano o a través de una pagina web.

Resultados: Durante 2022, han participado en el registro 170 hospitales. Se han recibido 7.693
formularios, frente a los 7.970 comunicados por la European Confederation of Medical Suppliers
Associations (Eucomed), lo que representa un 96,5% de los dispositivos. La tasa total de implantes
registrados fue 162/millon de habitantes (168 segiin Eucomed), un ligero incremento respecto a afios
anteriores. Las diferencias entre las comunidades autonomas persisten, asi como nuestra altima posicién
respecto a los paises europeos que participan en la Eucomed.

Conclusiones: Los datos del registro de 2022 reflejan la recuperacion completa de la actividad tras el
impacto de la pandemia de la COVID-19 en 2020. Pese a la leve mejora, se mantiene nuestra posiciéon en
Europa y también las grandes diferencias entre nuestras comunidades auténomas.
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ABSTRACT

Introduction and objectives: This article presents data on implantable cardioverter-defibrillator implants
in Spain in 2022.
Methods: The data were collected from implantation centers, which voluntarily completed a data
collection sheet during the implantation process, either manually or through a web page.
Results: In2022, 170 hospitals participated in the registry. A total of 7693 forms were received compared
with the 7970 reported by Eucomed (European Confederation of Medical Suppliers Associations),
representing 96.5% of the devices. The total rate of registered implants was 162/million inhabitants
(168 according to Eucomed), showing a slight increase compared with previous years. Disparities
persisted among autonomous communities and Spain continued to have the lowest implantation rate
among countries participating in Eucomed.
Conclusions: The data from the registry for 2022 reflect the complete recovery of activity after the impact
of the COVID-19 pandemic in 2020. Despite a slight improvement, there was no significant change in our
position in Europe or in the substantial differences among autonomous communities.
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Abreviaturas

DAI: desfibrilador automatico implantable

Eucomed: European Confederation of Medical Suppliers
Associations

SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologia

TRC: terapia de resincronizacion cardiaca

INTRODUCCION

El desfibrilador automatico implantable (DAI) es un trata-
miento fundamental para mejorar el prondstico de los pacientes
que sobreviven a una parada cardiaca por una arritmia ventricular
0 que estan en riesgo de sufrirla. Numerosos ensayos clinicos han
establecido el papel del DAI en la prevencion de la muerte stbita de
los pacientes con insuficiencia cardiaca y disfuncion sistélica del
ventriculo izquierdo, asi como aquellos con arritmias ventriculares
graves'. Ademas, la terapia de resincronizacién cardiaca (TRC)
combinada con el DAI mejora la clase funcional, reduce los
diametros ventriculares, mejora la funcion contractil del ventriculo
izquierdo, disminuye las hospitalizaciones y reduce la mortalidad
del paciente con insuficiencia cardiaca, disfuncion sistélica grave y
trastorno de la conduccién intraventricular®.

Diferentes guias de practica clinica recogen las indicaciones del
DAI para el tratamiento de los pacientes con arritmias ventricu-
lares o en riesgo de sufrirlas e incluyen la prevencién tanto
primaria como secundaria de la muerte sibita' 3. La muerte stibita
cardiaca es una de las principales causas de muerte en los paises
occidentales y muestra una incidencia en Europa de 400.000 casos
anuales, unos 30.000 en Espafia, que en un 40% acontecen antes de
los 65 afios®.

Desde 2005 se publica cada afo el Registro espafiol de DAI,
elaborado por miembros de la Asociacion del Ritmo Cardiaco de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC)°~%. En este trabajo se
presentan los datos correspondientes a los implantes de DAI en
Espafia comunicados al Registro espafiol de DAI en 2022.

METODOS

El registro se basa en la informaciéon que los centros
cumplimentan de modo voluntario durante el implante del
dispositivo, tanto de los primoimplantes como de los recambios.
Un equipo formado por un técnico, un informatico de la SEC y un
miembro de la Asociacion del Ritmo Cardiaco de la SEC introduce la
informacion en la base de datos. La depuracién de los datos fue
responsabilidad del técnico y el primer autor y todos los autores de
este trabajo se encargaron de realizar el analisis de los datos y son
los responsables de esta publicacion. Ademas, desde 2019 es
posible recoger los datos de implante a través de una plataforma
web disefiada por la SEC. En 2022 se notificaron por esta via 1.816
implantes, lo que representa el 23,6% del total.

Los datos poblacionales para los distintos calculos de tasas
referidas a millon de habitantes, tanto nacionales como por
comunidad auténoma y provincia, se obtuvieron de los datos del
Instituto Nacional de Estadistica referidos al primer trimestre de
2023°. Como en afios anteriores, se comparan los datos de este
registro con los proporcionados por la European Confederation of
Medical Suppliers Associations (Eucomed)'°.

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

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

Analisis estadistico

Los resultados se expresan como media + desviacion estandar o
mediana [intervalo intercuartilico] segn la distribucion de la
variable. Las variables cuantitativas continuas se analizaron mediante
el test de analisis de la varianza o de Kruskal-Wallis y las cualitativas,
mediante el test de la x2. Para analizar el nimero de implantes y de
unidades implantadoras por millén de habitantes, el nimero total de
implantes y el nimero de implantes por prevencion primaria en cada
centro, se emplearon modelos de regresion lineal.

RESULTADOS

En el afio 2022 se han recibido 7.693 hojas de implante, frente a
7.970 comunicadas por Eucomed (esta cifra supone el 96,5% de
todos los dispositivos implantados en Espaiia).

Centros implantadores

En el Registro espafiol de DAI de 2022 han participado
170 hospitales, lo que supone una reduccién con respecto al
numero de centros participantes en afios anteriores (198 en 2021,
173 en2020,172en 2019, 173 en 2018). Esta reduccion atiende ala
disminucién del nimero de hospitales participantes con menor
volumen de implantes. La tabla 1 muestra los datos de los
170 hospitales participantes en el registro. EIl nimero total de
centros implantadores, la tasa por millon de habitantes y el
numero total de implantes por comunidad auténoma segdn los
datos remitidos al registro se muestran en la figura 1. Durante
2022, 25 centros (23 en 2021) implantaron 100 o mas dispositivos
(5 hospitales superaron las 200 unidades implantadas), 67 centros
(74 en 2021) implantaron menos de 100 pero mas de 10 y, por
Gltimo, 78 centros (101 en 2021) implantaron 10 o menos, de los
que 13 (28 en 2021) implantaron solo 1.

En el 99,9% de los casos se dispone del dato del hospital donde se
harealizado el implante (tabla 1). La mayoria de los procedimientos,
7.235 (94%), se han realizado en centros sanitarios publicos.

Niamero total de implantes

En la figura 2 se recoge el nimero total de implantes
comunicados al registro y los estimados por Eucomed en los
altimos 10 afios. Durante 2022 se registraron un total de 7.693
implantes (incluidos primoimplantes y recambios), dato que
supone el valor mas alto de la serie historica y un aumento del
2,6% con respecto al afio previo (7.499 unidades registradas en
2021). Ademas, los datos facilitados por Eucomed (7.970 implantes
en 2022) también muestran el valor mas alto desde el inicio del
Registro espafiol de DAI, con un incremento del 2,9% respecto a
2021 (Eucomed comunico 7.743 implantes en Espafa en 2021).

La figura 3 muestra la evolucién en la tasa de implantes por
millon de habitantes durante los Gltimos 10 afios segin los datos
notificados al registro y de Eucomed. La tasa total de implantes
registrados en 2022 fue 168 implantes/millon de habitantes segiin
los datos de Eucomed, este valor es superior al dato notificado por
Eucomed en 2021 (163),en 2020 (150) y en 2019 (157). A pesar del
incremento observado en la tasa de implante de DAI por millon de
habitantes en Espafia, este valor sigue siendo muy inferior a la tasa
media de implantes de DAI en Europa. Asi, por ejemplo, en Europa
en 2021 (afio de recuperacion de la actividad hospitalaria tras la
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Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital

Comunidad auténoma Centro Implantes, n
Andalucia
Almeria Hospital Mediterraneo 7
Hospital Universitario Torrecardenas 69
Hospital Virgen del Mar 3
Cadiz Hospital Jerez Puerta del Sur
Hospital Quirénsalud Campo de Gibraltar
Hospital San Carlos de San Fernando
Hospital Universitario Jerez de la Frontera 60
Hospital Universitario Puerta del Mar 77
Hospital Universitario Puerto Real 31
Coérdoba Hospital Cruz Roja de Cordoba
Hospital QuirénSalud Cérdoba
Hospital Universitario Reina Sofia 88
Granada Hospital de la Inmaculada Concepcion 5
Hospital Universitario Clinico San Cecilio 54
Hospital Universitario Virgen de las Nieves 68
Hospital Vithas Granada
Huelva Hospital Costa de la Luz 2
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez 55
Jaén Hospital Universitario de Jaén 69
Malaga Hospital El Angel 4
Hospital QuirénSalud Malaga 2
Hospital QuirénSalud Marbella 5
Hospital Universitario Virgen de la Victoria 294
Hospital Vithas Parque San Antonio 8
Hospital Vithas Xanit Internacional 8
Sevilla Clinica Santa Isabel 6
Hospital Médico Vithas Sevilla 1
Hospital QuirénSalud Sagrado Corazon 6
Hospital Universitario Virgen de Valme 39
Hospital Universitario Virgen del Rocio 109
Hospital Universitario Virgen Macarena 97
Aragon
Zaragoza Clinica Montpellier, Grupo HLA. S.A.U. 3
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa 76
Hospital Quir6nSalud Zaragoza 3
Hospital Royo Villanova 2
Hospital Universitario Miguel Servet 199
Hospital Viamed Montecanal 1
Principado de Asturias
Hospital Centro Médico de Asturias 2
Hospital Universitario Central de Asturias 217
Hospital Universitario de Cabuefies 23
Islas Baleares
Clinica Rotger
Grupo Juaneda
Hospital QuirénSalud Palmaplanas
Hospital Son Llatzer 26
Hospital Universitari Son Espases 117
Policlinica Nuestra Sra. del Rosario 2
Canarias
Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil 44
Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin 100
Vithas Hospital Santa Catalina 1
Hospital San Juan de Dios de Tenerife 1
Hospital Universitario Nuestra Sefiora de La Candelaria 82
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Comunidad auténoma

Centro

Implantes, n

Hospital Universitario de Canarias

57

Cantabria
Clinica Mompia 4
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 189
Castilla y Leon
Avila Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles (Complejo Asistencial de Avila) 7
Burgos Hospital Universitario de Burgos (Complejo Asistencial Universitario de Burgos) 86
Lebn Hospital de Ledn (Complejo Asistencial Universitario de Leon) 70
Hospital HM San Francisco 1
Salamanca Hospital Clinico Universitario de Salamanca (Complejo Asistencial Universitario de Salamanca) 67
Valladolid Hospital Clinico Universitario de Valladolid 104
Hospital Recoletas Campo Grande 4
Hospital Universitario Rio Hortega 19
Castilla-La Mancha
Albacete Hospital General Universitario de Albacete 84
Ciudad Real Hospital General de Ciudad Real 58
Cuenca Hospital Virgen de La Luz 17
Guadalajara Hospital Universitario de Guadalajara 30
Toledo Hospital Universitario de Toledo (HUT) 160
Hospital Universitario Nuestra Sefiora del Prado 36
Cataluria
Barcelona Centro Médico Teknon, Grupo QuirdnSalud 35
Centre Médic Delfos 2
Clinica Sagrada Familia 5
Hospital Clinic de Barcelona 225
Hospital De Barcelona 2
Hospital Del Mar 37
Hospital El Pilar 1
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 143
Hospital QuirénSalud Barcelona 7
Hospital Universitari de Bellvitge 214
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol 78
Hospital Universitari General de Catalufia 9
Hospital Universitari Parc Tauli 33
Hospital Universitari Vall d’'Hebron 153
Parc Sanitari Sant Joan de Déu 12
Girona Clinica Girona 6
Hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta 98
Lleida Hospital Universitari Arnau De Vilanova de Lleida 63
Hospital Vithas Lleida 2
Tarragona Hospital Universitari Joan XXIII de Tarragona 42
Hospital Universitari Sant Joan de Reus 7
Comunidad Valenciana
Alicante Clinica Vistahermosa Grupo HLA 3
Hospital Clinica Benidorm 1
Hospital General Universitario Dr. Balmis 199
Hospital QuirénSalud Torrevieja 2
Hospital Universitario de San Juan de Alicante 44
Hospital Universitario del Vinalop6 1
Vithas Hospital Perpetuo Internacional 1
Castellon Hospital General Universitario de Castellon 70
Hospital Rey Don Jaime 4
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Implantes por comunidad auténoma, provincia y hospital

Comunidad auténoma

Centro

Implantes, n

Valencia Hospital Catolico Casa de Salud 3
Hospital Clinico Universitario de Valencia 94
Hospital de Manises 44
Hospital General Universitario de Valencia 99
Hospital QuirénSalud Valencia 10
Hospital Universitario de la Ribera 60
Hospital Universitario Dr. Peset Aleixandre 35
Hospital Universitario y Politécnico La Fe 242
Hospital 9 de Octubre 5
Extremadura
Badajoz Hospital de Mérida 3
Hospital Universitario de Badajoz 171
Caceres Clinica Quirtrgica Cacerefia San Francisco 5
Hospital San Pedro de Alcantara 36
Hospital Universitario de Caceres 16
Galicia
A Corufa Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia 152
Complexo Hospitalario Universitario de Santiago 125
Hospital HM Modelo-Belén 7
Hospital Quirénsalud A Corufla 7
Hospital San Rafael 2
Lugo Hospital Universitario Lucus Augusti 23
Orense Complejo Hospitalario Universitario de Ourense 43
Pontevedra Complejo Hospitalario Universitario de Pontevedra 14
Grupo Quir6nSalud Miguel Dominguez 3
Hospital Alvaro Cunqueiro 116
Hospital Povisa 17
Vithas Hospital Nosa Sefiora de Fatima 2
Comunidad de Madrid
Clinica La Luz, S.L. 21
Clinica Universidad de Navarra 3
Clinica Viamed Santa Elena, S.L. 2
Hospital Central de La Defensa Gémez Ulla 10
Hospital del Henares
Hospital General de Villalba
Hospital General Universitario Gregorio Marafion 131
Hospital QuirénSalud Sur 6
Hospital Ruber Juan Bravo 6
Hospital San Francisco de Asis 1
Hospital San Rafael 5
Hospital Universitario Clinico San Carlos 173
Hospital Universitario de Fuenlabrada 20
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon 29
Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz 79
Hospital Universitario de Getafe 21
Hospital Universitario de Torrejon 12
Hospital Universitario HM Monteprincipe 9
Hospital Universitario HM Puerta del Sur 1
Hospital Universitario Infanta Elena 7
Hospital Universitario Infanta Leonor 24
Hospital Universitario La Paz 155
Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda 124
Hospital Universitario QuironSalud Madrid 2
Hospital Universitario Ramon y Cajal 86
Hospital Universitario Rey Juan Carlos 25
Hospital Universitario Severo Ochoa 7
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Comunidad auténoma Centro Implantes, n
Hospital Universitario Vithas Madrid Arturo Soria 6
Hospital Universitario Virgen de la Paloma, S.L. 1
Hospital Universitario 12 de Octubre 105
Region de Murcia
Hospital Clinico Universitario Virgen de La Arrixaca 56
Hospital General Universitario ].M. Morales Meseguer 27
Hospital General Universitario Reina Sofia 17
Hospital General Universitario Santa Lucia 37
Hospital La Vega Grupo HLA 4
Hospital Rafael Méndez 24
Comunidad Foral de Navarra
Clinica Arcangel San Miguel-Pamplona 5
Clinica Universidad de Navarra 17
Hospital Universitario de Navarra 76
Pais Vasco
Alava Hospital Universitario Araba 64
Guiptizcoa Hospital Universitario Donostia 133
Policlinica Guipuzcoa 5
Vizcaya Clinica IMQ Zorrotzaurre 2
Hospital de Galdakao-Usansolo 32
Hospital Universitario de Basurto 58
La Rioja
Hospital San Pedro 62
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Figura 1. Distribucion de actividad por comunidad auténoma en 2022, nimero de centros implantadores/tasa por millén de habitantes/total de implantes. Tasa

media, 162 implantes/millon.

pandemia de la COVID-19) se observ6 una tasa media de implantes
de 296 unidades/millén de habitantes'®.

En la figura 4 se muestra el nimero de implantes de DAI
ordenados por meses entre 2018 y 2022. La figura revela la
dindmica de implantes a lo largo del afio y permite apreciar la
reduccién de la actividad de implante de DAI acontecida en los

meses de abril y mayo de 2020 como consecuencia de la pandemia
de la COVID-19, asi como la recuperacién posterior. La actividad
implantadora observada a lo largo del afio 2022 podria conside-
rarse como normal y, de modo similar a lo observado en el afio
2021, apenas puede apreciarse algin impacto de las olas
epidémicas de COVID-19 sufridas en 2022.
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Figura 2. Namero total de implantes registrados y los estimados por la European Medical Technology Industry Association en los afios 2013-2022. DAI: desfibrilador
automatico implantable; Eucomed: European Confederation of Medical Suppliers Associations.
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Figura 3. Namero total de implantes registrados por millén de habitantes y los estimados por la European Medical Technology Industry Association en los afios 2013-
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Edad y sexo

La media de edad de los pacientes incluidos en el registro fue
62,5 + 13,9 (intervalo, 2-92) afios en 2022. De forma similar a lo
comunicado en afios anteriores, la media de edad en los primoim-
plantes de DAI fue algo menor: 61,6 + 13,5 afios. Al igual que en
registros previos, los varones fueron amplia mayoria, el 82,4% de
todos los pacientes y el 83,7% de los primoimplantes.

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

La cardiopatia isquémica fue la cardiopatia mas frecuente en
primoimplantes (51,8%), seguida de la miocardiopatia dilatada
(24,9%), la hipertrofica (8,4%), el grupo de alteraciones eléctricas
primarias —sindrome de Brugada y sindrome de QT largo— (2,1%),
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valvulopatias (2,1%) y la miocardiopatia arritmogénica del
ventriculo derecho (1,5%) (figura 5).

En el 41% de los casos se registraron los datos de funcion
sistolica del ventriculo izquierdo. Tal y como se aprecia en la
figura 6, el 16,7% de los pacientes tenian una fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo > 50%; el 8,5%, de un 50-41%; el 9,8%, de
un 40-36%; el 19,9%, de un 35-31%, y el 45,1%, < 30%. Estos valores
son similares cuando se analizan por separado los primoimplantes
y los recambios de DAI.

La clase funcional de la New York Heart Association (NYHA) se
consignd en el 22,6% de los formularios registrados. La mayoria de
los pacientes se encontraban en clase NYHA II (64,9%) y el resto, en
clases 111 (21,9%),1(11,9%) y IV (1,2%). De nuevo, la distribucion de
esta variable fue similar entre el total y los primoimplantes.

El ritmo de base mostrado por los pacientes en el momento del
implante (disponible en el 41,3% de los formularios) fue
mayoritariamente sinusal (78,4%), seguido por fibrilacion auricular

Isquémica 51,8
No isquémica 24,9
Hipertréfica 8,4
Otras 59
Valvular 2,1
MAVD 1,5
Brugada 1,5
Ninguna 1,3
QT Largo 0,6

m Isquémica
@ Otras o Valvular
O Ninguna mMAVD

O No isquémica

O Hipertréfica
m Sindrome de Brugada
oQT largo

Figura 5. Tipo de cardiopatia que motivé el implante (primoimplantes). MAVD: miocardiopatia arritmogénica del ventriculo derecho; Otras: pacientes con mas de

un diagnostico.
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Figura 6. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) de los pacientes del registro (total y primoimplantes).
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(17,3%) y ritmo de marcapasos (3,5%). Los demas pacientes
mostraban otros ritmos (aleteo auricular y otras arritmias).

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

La figura 7 muestra la arritmia clinica por la que se indicé el
implante de DAI (disponible en el 44,3% de los formularios
remitidos al registro). En primoimplantes, la mayoria de los
pacientes no tenian arritmias clinicas documentadas (69,9%); el
12,8% mostro taquicardia ventricular monomorfa sostenida; el 9%,
fibrilacion ventricular y el 6,9%, taquicardia ventricular no
sostenida.

La presentacion clinica mas frecuente de los pacientes con
implante de DAI fue la ausencia de sintomas (en torno al 44% de los
casos), seguida de sincope, muerte stbita cardiaca recuperada y
«otros sintomas» (figura 8).

Se realiz6 un estudio electrofisiologico antes del implante de
DAI en 196 casos, lo que supone un 6,2% del total de implantes
(comunicado en el 40,6% de los formularios del registro), sobre
todo a pacientes con cardiopatia isquémica, miocardiopatia
dilatada y sindrome de Brugada (se realizd al 41,8% de los
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pacientes comunicados al registro con este diagnostico). La
taquicardia ventricular monomorfa sostenida fue la arritmia
inducida con mayor frecuencia (67,3%), seguida de la fibrilacion
ventricular (24,3%), la taquicardia ventricular no sostenida (6,5%) y,
en menor medida, otras arritmias (1,9%). No se logré inducir
ninguna arritmia en el 20,2% de los estudios electrofisiologicos.

Indicaciones

La indicacion del dispositivo y su evolucion a lo largo de los afios
se muestra en la tabla 2. En 2022 se consigno este dato en el 54,5%
de los registros. La cardiopatia isquémica es la indicacion mas
frecuente para implantar un DAI en Espafia y en 2022 supuso el
51,8% de todos los primoimplantes. Entre los pacientes con
cardiopatia isquémica, la indicacion mas frecuente es la prevencion
primaria (64,7%). La miocardiopatia dilatada es la segunda causa de
implante de DAI (un 24,9% de todos los primoimplantes) y, como se
puede apreciar en la tabla 2, en 2022 se mantiene la reduccion del
naumero absoluto de primoimplantes observada ya en 2021 res-
pecto a los afios precedentes (619 en 2021, 1.214 en 2020, 925 en
2019 y 803 en 2018). En las cardiopatias menos habituales, la
indicacion mas frecuente es la prevencion primaria.
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Figura 7. Distribucién de arritmias que motivaron el implante (primoimplantes y totales). FV: fibrilacién ventricular; TVMS: taquicardia ventricular monomorfica
sostenida; TVNS: taquicardia ventricular no sostenida; TVP: taquicardia ventricular polimorfica.
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Figura 8. Forma de presentacion clinica de la arritmia de los pacientes del registro (primoimplantes y totales). MSC: muerte sibita cardiaca.
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Tabla 2
Numero de primoimplantes en funcion de tipo de cardiopatia, arritmia clinica y forma de presentacion en los afios 2018-2022

Cardiopatia 2018 2019 2020 2021 2022

Cardiopatia isquémica
MS recuperada 165 (10,6) 202 (11,2) 183 (8,7) 46 (6) 119 (8,4)
TVMS sincopal 92 (5,9) 132 (7.3) 105 (5,2) 48 (6,3) 64 (4,5)
TVMS no sincopal 231 (14,9) 232 (12,9) 204 (9,7) 71(9,3) 124 (8,7)
Sincope sin arritmia 62 (3,9) 62 (34) 128 (6,1) 20 (2,6) 66 (4,7)
Indicacién profilictica 793 (50,8) 988 (54,9) 1.173 (56,1) 445 (56,2) 916 (64,7)
No consta/no clasificable 217 (13,9) 181 (10,7) 299 (14,3) 135 (17,6) 127 (8,9)
Subtotal 1.560 1.797 2.092 765 1.416

Miocardiopatia dilatada
MS recuperada 47 (5,6) 42 (4,5) 74 (5,9) 16 (1,1) 46 (6,6)
TVMS sincopal 39 (4,8) 45 (4,9) 51 (4,1) 19 (1,2) 28 (4,0)
TVMS no sincopal 53 (6,6) 121 (13,0) 88 (7.1) 19 (2,3) 11 (1,6)
Sincope sin arritmia 26 (3,3) 34 (3,7) 59 (4,7) 9(1,1) 29 (4,2)
Indicacién profilictica 355 (44,2) 547 (59,1) 766 (61,7) 278 (33,2) 238 (34,2)
No consta/no clasificable 283 (35,2) 136 (14,7) 204 (16,4) 278 (57,8) 344 (494)
Subtotal 803 925 1.242 619 696

Valvulopatia
MS recuperada 9(9,8) 12 (12,4) 12 (10,8) 6 (6,3) 13 (14,3)
TVMS 24 (26,1) 28 (28,7) 21(18,9) 7(7.4) 8 (8.8)
Sincope sin arritmias 5(54) 2(2,1) 7 (6,3) 2(2,1) 3(3,3)
Indicacion profilactica 37 (40,2) 45 (46,4) 52 (46,8) 23 (24,2) 20 (24,2)
No consta/no clasificable 17 (18,5) 10 (10,3) 18 (17,1) 57 (60,0) 47 (51,6)
Subtotal 92 97 110 95 91

Micardiopatia hipertrdfica
Prevencion secundaria 48 (19,2) 45 (14,2) 80 (20,4) 82 (20,5) 31(12,7)
Indicacién profilactica 198 (79,2) 207 (65,3) 288 (73,5) 325 (79,8) 200 (82)
No consta/no clasificable 4(1,6) 65 (20,5) 24 (6,1) 12 (2,8) 13 (5,3)
Subtotal 250 317 392 419 244

Sindrome de Brugada
MS recuperada 14 (18,9) 10 (12,0) 10 (9,5) 9 (8,0) 3(7)
Implante profilactico en sincope 14 (18,9) 23 (27,7) 18 (17,1) 7 (6,2) 10 (23,2)
Implante profilactico sin sincope 14 (18,9) 40 (48,2) 56 (53,3) 22 (19,6) 9(20,9)
No consta/no clasificable 17 (23,0) 10 (12,0) 21 (20,0) 74 (66,0) 21 (48,8)
Subtotal 74 83 105 112 43

MCAVD
MS recuperada 4(10,3) 4 (8,2) 5(8,9) 3(4,1) 5(11,9)
TVMS 16 (41,0 14 (28,6) 6(10,7) 8 (11,0) 9(21,4)
Implante profilactico 14 (35,9) 22 (44,9) 29 (51,8) 36 (49,3) 13 (30,9)
No consta/no clasificable 5(12,8) 9 (18,4) 16 (28,5) 26 (35,6) 15 (35,7)
Subtotal 39 49 56 73 42

Cardiopatias congénitas
MS recuperada 7 (15,2) 6 (14,6) 3(7,0) 2(24) 4 (6,5)
TVMS 14 (30,4) 11 (26,8) 6(13,9) 3 (3,6) 1(1,6)
Implante profilactico 21 (45,6) 20 (48,8) 27 (62,8) 58 (69,8) 24 (39,3)
No consta/no clasificable 4(8,7) 4(9,7) 7 (16,3) 20 (24,0) 32 (52,5)
Subtotal 46 41 43 83 61

Sindrome de QT largo
MS recuperada 9 (24,3) 15 (40,5) 9 (21) 2(7,2) 5(23,8)
Implante profilactico 18 (48,6) 15 (40,5) 23 (53,6) 11 (39,9) 7 (33,3)
No consta/no clasificable 10 (27,3) 7 (18,9) 11 (25,6) 15 (53,6) 9(42,9)
Subtotal 37 37 43 28 21

MCAVD: miocardiopatia arritmogénica del ventriculo derecho; MS: muerte stbita; TVMS: taquicardia ventricular monomorfica sostenida.
Los valores expresan n (%).
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Tabla 3
Evolucion de las principales indicaciones de desfibrilador automatico
implantable (primoimplantes, 2013-2022)

Afio MSC TVMS Sincope Prevencion primaria
2013 13,5 11,1 22,4 53,0*
2014 13,2 17,9 10,2 58,5"
2015 11,2 13,6 16,9 58,2
2016 11,8 17,0 9,9 62,0"
2017 12,5 15,7 9,8 62,0
2018 13,3 13,5 74 65,7
2019 133 10,1 11,5 65,1
2020 9,5 8,2 11,9 72,7
2021 3,6 54 4,6 86,4
2022 9,5 4,6 10,3 75,6

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

La indicacion del implante se notifico en el 54,4% de los
formularios. La prevencion primaria de muerte stbita fue la
indicacion principal de los primoimplantes en la mayoria de los
casos (75,6%). A pesar de la reduccién observada en la prevencion
primaria como indicacién para implante de DAI en comparacion
con 2021 (86,4%), su valor mantiene la tendencia creciente
observada en los afios precedentes con un valor cercano al 80%
(tabla 3).

Lugar de implante y especialista que lo realizo

Se identifico el lugar de implante y el especialista que lo realiz
en el 51,5 y el 49,9% de los formularios respectivamente. El lugar
predominante, el 86,5% de los casos, fue el laboratorio de
electrofisiologia, seguido del quirdfano (12,8%). Se encargd del
implante un electrofisi6logo en el 90,2% de los casos, un cirujano en
el 1,9%, un intensivista en el 1,7%, un cardidlogo en el 1,3% y
conjuntamente en el 0,6% de los casos.

Localizacion del generador

Se ha consignado la localizacién de los DAI transvenosos en el
51,4% de los casos: subcutanea en el 97,2% y subpectoral en el 2,9%
restante.

Tipo de dispositivo

El tipo de dispositivo implantado se muestra en la tabla 4
(informacioén consignada en el 98,8% de los formularios comuni-
cados al registro). Entre los primoimplantes realizados en 2022 y
los de afios inmediatamente anteriores, se observa una reduccion
cada vez mayor del porcentaje de implante de DAI subcutaneo. En

2022 también se observo una reduccion de los primoimplantes de
DAI-TRC (valor mas bajo de la serie histérica). Finalmente, los DAI
monocamerales se mantuvieron estables en torno al 51%.

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

La causa mas frecuente de remplazo del generador de DAI fue el
agotamiento de la bateria (73,2%), seguido por la mejora en el
modo de DAI (upgrading) (el 17,7% de los casos), como conse-
cuencia de una disfuncion del dispositivo (5%), por una infeccion
del dispositivo (1,4%) y por otros motivos (2,7%).

Ademas, en el 58,5% de los casos se informo acerca del estado de
los cables, que fueron disfuncionantes en 27 casos.

Programacion de los dispositivos

Con datos del 47,4% de los implantes, la programaciéon mas
empleada fue VVI (50,4%), seguida de los modos DDD (21,6%), VVIR
(5,9%), DDDR (5,21%), resincronizacion (9,2%) y otros (9,2%), que en
su mayoria incluian algoritmos o modos de prevenciéon de la
estimulacion ventricular.

Se realizd al menos un test de induccion de fibrilacion
ventricular en 311 pacientes (el 8,6% de las respuestas) a la
finalizacion del implante de DAL El test de desfibrilacion se realizo
fundamentalmente en pacientes con implante de DAI subcutaneoy
solo en 36 casos durante el implante de un DAI transvenoso. El
namero medio de choques fue de 1,06, por lo que en la inmensa
mayoria de los casos no se calculaba el umbral, sino el correcto
funcionamiento del dispositivo.

Complicaciones

Se han registrado datos de complicaciones en el 46,8% de los
formularios. Se contabilizaron 50 complicaciones: 13 disecciones
de seno coronario, 9 posiciones suboptimas del electrodo del
ventriculo izquierdo, 4 neumotoérax, 1 taponamiento y 23 no
especificadas. No se han comunicado muertes en los procedi-
mientos registrados en 2022.

DISCUSION

2022 es el afio en que se implantd un mayor nimero de DAI en
nuestro pais desde que se inici6 el Registro espaiiol de DAL y se
alcanz6 una tasa de implantes de 162 DAI por millon de habitantes
(168 segtin Eucomed). Sin embargo, siguen observandose impor-
tantes diferencias en la tasa de implantes entre las diferentes
comunidades autbnomas y unas cifras de implante muy por debajo
de la tasa media de implantes de DAI en Europa (296 unidades/
millon de habitantes en 2021). El registro de 2022 refleja la
recuperacion completa de la actividad hospitalaria tras la
pandemia de la COVID-1911-14,

Tabla 4
Distribucion (porcentaje) de los tipos de dispositivo implantados
Totales Primomplantes
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Subcutaneo 3,6 3,8 4.4 6,2 57 8,6 6,1 6,4 53 6,0 8,3 8,1 73 6,5
Monocameral 48,8 48,6 45,4 45,7 46,6 45,6 451 46,7 46,1 48,4 49,4 50,1 47,7 50,2 52,6 51,1
Bicameral 174 14,5 13,7 15,0 15,0 13,8 141 10,6 14,5 13,0 14,1 13,4 12,6 12,4 10,5 14,4

Resincronizador 33,7 35,7 373 35,7 34,0 34,4 34,7

34,1 33,2 32,1 31,5 30,6 314 293 29,7 27,9
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Comparacion con el registro de afios anteriores

A pesar del incremento del nimero de DAI implantados en
Espafia en 2022, se ha observado una reduccion en la participacion
de los hospitales en el registro. Esta disminucién atiende a que
participa un menor nimero de centros que han implantado menos
de 100 unidades en 2022, especialmente aquellos con menos de
10 implantes.

Desde que se inicid el Registro espaiiol de DAI, se puede apreciar
un incremento progresivo en el nimero de DAI implantados, con
reducciones puntuales en 2011-2012, 2017 y 2020 respecto a los
afios precedentes. En 2020 se observo una disminuciéon de los
implantes de DAI del 4% respecto a 2018 y 2019 (afios con la mayor
actividad registrada hasta 2021) como consecuencia de Ila
reduccion de la actividad hospitalaria que supuso la pandemia
de la COVID-19. En 2021 se produjo la normalizacién de la
actividad hospitalaria y se recuperaron los implantes de DAI. A
pesar de observar cierto impacto de la pandemia de la COVID-19 en
eneroy febrero, 2021 finaliz6 como el afio con un mayor nimero de
implantes desde el inicio del registro. 2022 mantiene esta
tendencia de crecimiento, consolida la recuperacioén en la actividad
de implante de DAI y supone el afio con un mayor nimero de
implantes de toda la serie historica. De forma similar a los afios
anteriores y a pesar de este crecimiento, la tasa media de implante
de DAI por mill6n de habitantes en Espafia (168 implantes) es la
mas baja entre todos los paises de la Union Europea y sigue lejos de
la media europea, que en 2021 se situ en 296 implantes por millon
de habitantes.

Segln estas cifras, los implantes de DAI en Espaiia siguen
estando por debajo de lo esperable a la luz de la evidencia cientifica
que sustenta las guias de practica clinica!~. Esta realidad no es
exclusiva de Espafia y sus consecuencias quedan reflejadas en un
estudio realizado en Suecia, en el que se observa que, de todos los
pacientes con indicacion de DAI como prevenciéon primaria de
muerte stbita (segn la guia de la Sociedad Europea de
Cardiologia) entre los afios 2000 y 2016, finalmente se implantd
un DAI solo al 10%'°. El implante de DAI se asoci6 con una
reduccion de la mortalidad del 27% el primer afio y el 12% a los
5 afios de seguimiento. El registro europeo EU-CERT-ICD también
muestra el beneficio del DAI en la prevencion primaria de muerte
stbita para pacientes tanto isquémicos como no isquémicos, con
una reduccion del riesgo de muerte del 27% durante un
seguimiento medio de 2,5 afios'®. El Registro espafiol de DAI
refleja una clara infrautilizacién de la terapia de DAI en Espafia de
dificil explicacién y enfatiza la importancia de adoptar medidas
para implementarla para los pacientes que pueden beneficiarse de
ella.

El Registro espafiol de DAI de 2022 confirma que la prevencion
primaria es la indicaciéon principal para implantar un DAI en
Espaiia, y se consolida el incremento observado en los Gltimos
afios, con un 75,6% de indicaciones profilacticas (tabla 3). En los
altimos 10 afios, la indicacion profilactica ha aumentado mas de un
50% y nos sitia en linea con el resto de paises de nuestro entorno,
donde la prevencion primaria es la indicacién principal para el
implante de DAI, alrededor del 80%'”"18,

En el afio 2022, se observa una reduccion en el porcentaje de
primoimplantes de DAI-TRC, claramente por debajo del 30%, que
era el valor en el que se habian mantenido en los Gltimos afos.
Ademas, se observa un aumento en el porcentaje de DAI bicameral
y estabilidad en el porcentaje de utilizacion de DAl monocameral.
Finalmente, se consolida la tendencia a la baja en el porcentaje de
primoimplantes de DAI subcutaneo (el 6,5% en 2022) tras alcanzar
un picodel 8,3 yel 8,1% en 2019 y 2020 respectivamente. Si bien la
publicacién en 2020 de los estudios PRAETORIAN'® y UN-
TOUCHED?°, favorables al DAI subcutaneo, hacia pensar en un
aumento progresivo de su utilizacién, no se esta produciendo en

nuestro pais. Factores como el mayor coste por unidad o las alertas
de seguridad sufridas por estos dispositivos en los Gltimos afios
probablemente puedan explicar estas cifras. Sin embargo, recien-
temente se han publicado 2 subanalisis del estudio PRAETORIAN,
en los que el DAI subcutaneo mostro eficacia para tratar las
arritmias ventriculares?! y redujo las complicaciones relacionadas
con el dispositivo en comparacién con el DAI transvenoso?2.
Ademas, un nuevo DAI extravascular acaba de obtener la auto-
rizacion para su utilizacién en el ambito de la Union Europea. Este
dispositivo permite la estimulacién ventricular para prevenir la
aparicién de pausas y administrar terapias antitaquicardia®>. En los
proximos afios se comprobara el impacto de este nuevo dispositivo
y de las nuevas evidencias del DAI subcutaneo en la utilizacion de
estos tipos de dispositivos.

La indicacion de DAI mas frecuente en 2022 continta siendo la
cardiopatia isquémica (51,8%), seguida de la miocardiopatia
dilatada (24,9%). Ambas suponen mas del 75% de todas las
indicaciones de DAI que se implantan en nuestro pais. Sin
embargo, en 2022 se ha observado una reduccion del porcentaje
de indicacion de DAI en la miocardiopatia dilatada, que también
se manifiesta en una reduccion del namero de indicaciones
profilacticas de DAI en esta afeccion y probablemente explique la
reduccién observada en el porcentaje de DAI-TRC implantados en
2022. Diversas publicaciones pueden explicar estas cifras.
Ademas del estudio DANISH?#, las guias de la Sociedad Europea
de Cardiologia para el diagndstico y tratamiento de la insufi-
ciencia cardiaca presentada en 20213 y para el tratamiento de los
pacientes con arritmias ventriculares y para la prevencion de la
muerte sabita? presentada en 2022 han disminuido el nivel de
recomendacién de DAI en prevencion primaria de la muerte
stbita para pacientes con miocardiopatia dilatada no isquémica
(Ila A), fundamentalmente por los resultados del estudio DANISH.
Sin embargo, la indicacién de DAI en la miocardiopatia dilatada
sigue siendo objeto de controversia; asi, la guia de insuficiencia
cardiaca admite un posible efecto beneficioso del DAI para
pacientes con miocardiopatia dilatada y edad < 70 afios, en los
que una publicacion del mismo estudio ha mostrado una
reducciéon de la mortalidad del 30% (hazard ratio [HR] =0,70;
intervalo de confianza del 95% [IC95%], 0,51-0,96; p =0,03).
Ademas, la guia también refleja los resultados de un metanalisis
que incluye el estudio DANISH, en el que el DAI reduciria la
mortalidad por todas las causas de los pacientes con miocardio-
patia no isquémica?®. Por otro lado, la guia para el tratamiento de
pacientes con arritmias ventriculares propone la utilizacion del
analisis genético (p. ej., para la deteccion de mutaciones en el gen
de la laminina que se asocian con un elevado riesgo de muerte
stbita) y de la deteccion de realce tardio de gadolinio en la
resonancia cardiaca para mejorar la estratificacion del riesgo de
muerte stbita en pacientes con miocardiopatia dilatada®. Esta
Gltima guia refleja los resultados de varios estudios y metanalisis
en los que la deteccion de captacion tardia de gadolinio seria un
marcador de riesgo de muerte stbita superior a la determinacion
de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo. Finalmente,
un andlisis de coste-efectividad del DAI para la prevencion
primaria de la muerte sibita realizado en nuestro medio reflejo
que el DAI se asociaria con una reduccion de la mortalidad por
cualquier causa tanto en la cardiopatia isquémica (HR=0,70;
1C95%, 0,58-0,85) como en la no isquémica (HR =0,79; 1C95%,
0,66-0,96). En este estudio, la razéon de coste-efectividad
estimada mediante analisis probabilistico fue de 19.171 euros
por afno de vida ajustado por calidad (AVAC) en pacientes con
cardiopatia isquémica, 31.084 euros/AVAC en pacientes con
miocardiopatia dilatada no isquémica y 23.230 euros/AVAC en
los menores de 68 afios?®. Estos resultados confirman Ia
eficiencia del DAI en nuestro medio para la prevencion primaria
de la muerte stbita de los pacientes con disfuncién del ventriculo
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izquierdo de origen isquémico o no isquémico, especialmente los
menores de 68 afos.

Diferencias entre comunidades autonomas

De modo similar a lo observado en afios previos, el registro de
2022 sigue mostrando importantes diferencias entre comunidades
autonomas en la tasa de implantes por millon de habitantes. Por
encima de la media se encuentran varias comunidades autonomas:
Principado de Asturias (331), Cantabria (242), Extremadura (219),
Aragbn (214), La Rioja (193), Galicia (190), Castilla-La Mancha
(188), Comunidad Valenciana (180) y Pais Vasco (163). Por debajo
de la media, Comunidad de Madrid (161), Islas Baleares (160),
Cataluiia (151), Castilla y Le6n (150), Comunidad Foral de Navarra
(147), Andalucia (139), Islas Canarias (130) y Region de Murcia
(108). La diferencia entre las comunidades con mayor y menor tasa
de implantes continda por encima de las 200 unidades (265 en
2021, 180 en 2020 y 139 de 2019). La disparidad en la tasa de
implante de DAI entre las distintas comunidades auténomas sigue
siendo dificil de explicar en el marco de un sistema de salud como
el espaiiol, que deberia ser homogéneo, y reflejan la ausencia de un
criterio comin en el implante de DAI a pesar de la evidencia
publicada y la labor de la SEC. Dichas diferencias no se explican por
el nivel de renta ni por la densidad de poblacién; tampoco por
diferentes incidencias de cardiopatia isquémica e insuficiencia
cardiaca en las distintas comunidades. Esta situacion podria
cuestionar la equidad de nuestro sistema de salud en un ambito tan
sensible como es el de la prevencion de la muerte sibita.

Comparacion con otros paises

En 2021, la tasa de implantes en los paises que participan en
Eucomed fue 296/millon de habitantes, mayor que los 285 de 2020
(afio de mayor impacto de la pandemia de la COVID-19) y cerca de
los valores de los afos precedentes (303 en 2019, 302 en 2018,
307 en 2017 y 316 en 2016), incluidos DAI y DAI-TRC. Los paises
con un mayor nimero de implantes fueron la Repiiblica Checa,
Italia y Alemania (470, 444 y 436/millon de habitantes respecti-
vamente). Espafia sigue siendo el pais con menor ndmero de
implantes indexados por poblacion (168 implantes/millon de
habitantes en 2022), por debajo de los paises que le siguen en la
franja inferior de implantes de DAI en Europa, como Reino Unido o
Portugal (197 y 229/mill6n de habitantes en 2021).

Limitaciones

Este afo nuestro registro recoge datos del 96,5% de los
implantes, lo que supone la mayoria de los DAI implantados en
Espaiia. Al igual que en ediciones anteriores, la cumplimentacion
de los campos recogidos en la hoja de implantes es variable y
menor que la deseada. Pese a que desde 2019 esta disponible una
plataforma web para registrar los implantes tanto de marcapasos
como de DAI (CardioDispositivos)?’, la cumplimentacién es
claramente insuficiente y a lo largo del Gltimo afio se ha reducido
su utilizacion (el 23,6% en 2022 frente al 30% de 2021). Por otro
lado, el registro no recoge datos fundamentales de la programacion
de los DAI con relevancia para la morbilidad y la mortalidad del
paciente, como los tiempos de deteccion, los valores de corte de
frecuencia cardiaca y los intervalos hasta donde operan los
discriminadores de ritmos supraventriculares, que en conjunto
ayudan a reducir los tratamientos adecuados e inadecuados.
Tampoco se recogen datos prospectivos de los pacientes que
permitan realizar estudios clinicos de mayor relevancia. Por
altimo, la cumplimentacion desigual de los datos de las

complicaciones relacionadas con el implante de DAI y la ausencia
de datos de seguimiento probablemente estén subestimando la
tasa real de complicaciones.

Perspectivas futuras del Registro espaiiol de DAI

Este registro es el decimonoveno informe oficial, y que se haya
mantenido durante tan largo tiempo es una realidad de la que
deben sentirse satisfechos todos los miembros de la Asociacion del
Ritmo Cardiaco de la SEC que participan en él. El uso de la pagina
web para la cumplimentacion en linea de la hoja de implante tanto
para DAI como para marcapasos, en la que han colaborado la SEC y
la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, no
acaba de consolidarse y su uso es desigual entre los distintos
centros participantes en el registro. Es fundamental para la
viabilidad del registro que todos los centros participantes tomen
conciencia de la importancia de incluir los datos relacionados con
el implante de DAI en la plataforma habilitada. Esta web permite el
registro en tiempo real de marcapasos y DAI y puede servir de
plataforma para estudios mas complejos.

CONCLUSIONES

El Registro espafiol de DAI del aio 2022 recoge el 96,5% de los
implantes realizados en Espafia, lo que representa la gran mayoria
de la actividad y las indicaciones actuales de este tratamiento en
Espafia. A pesar de que en 2022 el nimero total de implantes por
millon de habitantes se ha incrementado hasta el maximo de la
serie historica, entre las diferentes comunidades auténomas
siguen apreciandose diferencias en implante de DAL Ademas, las
diferencias en la tasa de implantes entre Espafia y el resto de los
paises europeos siguen siendo grandes, lo que nos obliga a mejorar
nuestra capacidad para identificar a los pacientes que puedan
beneficiarse de esta tratamiento.
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