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1 RESUMEN:

INTRODUCCION:

Desde su descubrimiento, el desfibrilador automatico implantable (DAI) es considerado un tratamiento
revolucionario dentro de la Cardiologia. Su principal funcidn es la prevencién de la muerte subita cardiaca,
interrumpiendo las arritmias ventriculares. Tras evidenciar de manera contundente su eficacia en
prevencion secundaria, entre los profesionales surge una nueva incognita: éEs igual de eficaz en prevencidn
primaria?

OBJETIVOS:

Determinar la eficacia y seguridad del DAl en la prevencidn primaria de la muerte subita cardiaca en
pacientes consecutivos a los que se les implanta el DAI siguiendo las indicaciones de las guias clinicas.

METODOS:

Estudio longitudinal retrospectivo en el que partiendo del analisis de una base de datos anonimizada de
pacientes consecutivos con implante de desfibrilador automatico implantable, en el periodo comprendido
entre 2017-2019 se analiza la evolucidn para identificar los factores predictores de eficiencia del DAl en
prevencién primaria de la muerte subita cardiaca.

RESULTADOS:

Se analizaron 200 implantes de DAI en prevencion primaria. La edad media de la poblacidn estudiada es de
63,40+11,626 aios. Un 76,1% fueron varones y la FEVI media 35,86 + 14,502. La cardiopatia mas frecuente
fue la isquémica (38,3%), seguida de la miocardiopatia dilatada (25,4%). Un 44,8% de los pacientes
presentaron TVNS (taquicardias ventriculares no sostenidas) previas al implante, 53,7% eran hipertensos,
34,8% eran diabéticos y 39,3% tenian el antecedente de fibrilacion auricular. El tratamiento médico mas
frecuente tanto antes (68,7%) como después (88,6%) del implante fueron los beta-bloqueantes. El tipo de
DAI mas frecuente ha sido la terapia de resincronizacion (51,2%), seguida de los dispositivos monocamerales
(14,9%). Tras el implante un 17,9% de los pacientes presentaron TVNS, un 4% TVS (taquicardia ventricular
sostenida) y un 34,3% fibrilacidn auricular. Las complicaciones ocurrieron en un 13,9% de los pacientes,
siendo la mas frecuente la dislocacion de cables (6%). Hasta un 4% de los pacientes presentaron descargas
adecuadas durante el seguimiento. La variable TVNS previas al implante ha constituido el Unico predictor
independiente de las descargas adecuadas durante el seguimiento de estos pacientes (p=0,044).

CONCLUSIONES:

Los pacientes con TVNS previas al implante del desfibrilador tienen un riesgo incrementado de presentar
descargas adecuadas durante el seguimiento. La edad, la FEVI, el sexo, la diabetes y el tipo de cardiopatia no
se asociaron en nuestro estudio a un mayor riesgo de descargas adecuadas.

PALABRAS CLAVE:

Desfibrilador automatico implantable, prevencién primaria, factores predictores, descargas adecuadas
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ABSTRACT:

INTRODUCTION:

Since its discovery, the implantable automatic defibrillator (ICD) has been considered a revolutionary
treatment within Cardiology. Its main function is the prevention of sudden cardiac death, interrupting
ventricular arrhythmias. After conclusively showing its effectiveness in secondary prevention, a new
question arises among professionals: It is just as effective in primary prevention?

OBJETIVES:

Determine the efficacy and safety of ICD in the primary prevention of sudden cardiac death in consecutive
patients who undergo ICD implantation following the indications of the clinical guidelines.

METHODS:

Retrospective longitudinal study in which, based on the analysis of an anonymised database of consecutive
patients with implantable cardioverter-defibrillator implants, in the period between 2017-2019, the
evolution is analyzed to identify the predictive factors of ICD efficiency in primary prevention of sudden
cardiac death.

RESULTS:

200 ICD implants in primary prevention were analyzed. The mean age of the studied population is 63,40+t
11,626 years. 76.1% were male and the mean LVEF was 35.86 + 14.502. The most frequent heart disease
was ischemic (38.3%), followed by dilated cardiomyopathy (25.4%). 44.8% of the patients presented NSVT
(not sustained ventricular tachycardia) prior to implant, 53.7% were hypertensive, 34.8% were diabetic and
39.3% had a history of atrial fibrillation. The most frequent medical treatment both before (68.7%) and after
(88.6%) of the implant were beta-blockers. The most frequent type of ICD has been resynchronization
therapy (51.2%), followed by single chamber devices (14.9%). After implantation, 17.9% of the patients
presented NSVT, 4% SVT (sustained ventricular tachycardia) and 34.3% atrial fibrillation. Complications
occurred in 13.9% of patients, the most frequent being cable dislocation (6%). Up to 4% of patients
presented adequate shocks during follow-up. The NSVT variable prior to implant was the only independent
predictor of adequate shocks during the follow-up of these patients (p = 0.044).

CONCLUSIONS:
Patients with NSVT prior to defibrillator implantat have an increased risk of presenting adequate shocks

during follow-up. Age, LVEF, sex, diabetes and type of heart disease were not associated in our study with an
increased risk of adequate shock.

KEYWORDS:

Implantable automatic defibrillator, primary prevention, predictors factors, adequate shocks
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Tabla 1. ABREVIATURAS

MSC: muerte sUbita cardiaca NYHA: New York Heart Association

MCD: miocardiopatia dilatada SQTC: sindrome del QT corto

MCH: miocardiopatia hipertréfica IC: insuficiencia cardiaca

Intervalo de confianza del 95%: IC95% TV: taquicardia ventricular

DAVD: displasia arritmogénica del ventriculo VD: ventriculo derecho

derecho

SQTL: sindrome QT largo EEF: estudio electrofisioldgico

DVI: disfuncidn ventriculo izquierdo FA: fibrilacion auricular

TVNS: taquicardia ventricular no sostenida EAT: estimulacion antitaquicardia

TVS: taquicardia ventricular sostenida EAB: estimulacion antibradicardia

TVM: taquicardia ventricular monomorfica SEC: Seccion de electrofisiologia y arritmias de la
Sociedad Espariola de Cardiologia

TVP: taquicardia ventricular polimérfica IAM: infarto agudo de miocardio

FV: fibrilacion ventricular HTA: hipertension arterial

FEVI: fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo DM: diabetes mellitus

DAI: desfibrilador automatico implantable

2 INTRODUCCION

La muerte subita cardiaca (MSC) desafia y vulnera los pilares de la Cardiologia actual debido a su
notable incidencia. Asimismo, debido a las caracteristicas propias que la definen y a su repercusién
socioecondmica, puede ser considerada como un marcador de salud de la sociedad que refleja el
nivel y calidad de vida de sus componentes %)

2.1 MUERTE SUBITA

Se define como aquella muerte causada por cualquier tipo de cardiopatia, de cardcter subito, natural
e imprevisto, que acontece en un periodo breve de tiempo desde la manifestacién clinica inicial
(inferior a 1 hora) ?. Puede acontecer en poblaciones de todos los grupos de edad y de
caracteristicas heterogéneas, incluso en personas deportistas Y. Aunque aparentemente su
diagndstico es sencillo, en la practica clinica no siempre se presentan los hechos de forma tan
precisa. La primera complicacion que encontramos es la dificultad de definir qué muertes pueden
ser consideradas como “muerte subita”. Esto es asi debido a que la imprevisibilidad que las
caracteriza supone en muchas ocasiones la ausencia de testigos que puedan delimitar
concretamente el intervalo temporal. No obstante, en aquellos casos en los que no hay testigos, se
considera que se ha producido una MSC cuando el fallecido ha sido visto por ultima vez en vida en
estado clinicamente estable en las ultimas 24 hantes de su fallecimiento, siempre y cuando se hayan
podido eliminar las etiologias no cardiacas 2.

2.1.1 FACTORES DE RIESGO

Al hablar de muerte subita es esencial plantearnos en primer lugar qué tipo de poblacién es la que
presenta mayor riesgo y vulnerabilidad de padecerla. El riesgo poblacional se puede clasificar en
relacién a su incidencia en bajo y alto riesgo. La poblacion perteneciente al grupo de bajo riesgo
(aquellos que inicialmente no presentaron ningun tipo de sintomatologia) posee una incidencia de
muerte subita que ronda alrededor de 0.1-0.2% al afio. Por el contrario, la poblacién perteneciente
al grupo de alto riesgo (aquellos con patologia previamente confirmada) posee una incidencia
notablemente superior alcanzando el 20-30% anual. Pese a que el grupo de bajo riesgo tiene una
incidencia relativamente pequefia desde el punto de vista porcentual, desafortunadamente una
considerable proporcidn de los pacientes afectos de MSC pertenecen precisamente a este grupo .
Es decir, la mayor parte de los pacientes que fallecen a causa de la muerte subita no fueron
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identificados como de riesgo y por tanto no se beneficiaron de la terapia, seguimiento y control
correspondientes. Una vez clasificados los pacientes segln el riesgo, la siguiente pregunta que
debemos plantearnos es, ¢qué factores son los que propician la muerte subita? En definitiva, todas
las causas que degeneran y propician la enfermedad isquémica y los diferentes tipos de
taquiarritmias ventriculares, son factores de riesgo directos de la MSC. Cabe mencionar los
siguientes:

e Factores de riesgo cardiovascular (V: hipertensién arterial (fundamentalmente sistdlica),
hipercolesterolemia, diabetes mellitus, tabaquismo, sedenterismo y el aumento del indice
de masa corporal.

e Cardiopatias ?

Cardiopatia isquémica

Miocardiopatia dilatada (MCD)

Miocardiopatia hipertréfica (MCH)

Displasia arritmogénica del ventriculo derecho (DAVD)

Enfermedades infiltrativas miocardicas

» Cardiopatias congénitas y canalopatias

e Antecedente de paro cardiaco subito superado !

e Sexo: El sexo mas vulnerable, al igual que sucede con otras manifestaciones de la
cardiopatia isquémica, es el masculino. En término porcentual se estima que hasta un 75-
90% de las muertes subitas se dan en los varones .

YVVVYVYVY

e Edad: se han identificado dos picos de edad con mayor vulnerabilidad: entre los 0-6 meses
de edad (recibiendo el nombre de muerte subita del lactante) y el segundo pico se da a una
edad mds avanzada entre los 45-74 afios. La incidencia de la MSC se incrementa
progresivamente con la edad .

2.1.2 EPIDEMIOLOGIA

Su gran repercusion implica la necesidad de conocer su distribucién y las caracteristicas de las
comunidades mdas afectadas. Se estima que anualmente en todo el mundo hay una incidencia de
MSC de 4-5 millones de casos . En EE. UU cada afio hay aproximadamente 300.000-400.000
casos®, cifra similar que comparte Europa con aproximadamente 400.000 muertes al afio ©. En
Espafa, la MSC es responsable de cerca de 20.000 muertes/afio 7). Del total de las defunciones
ocurridas de manera natural, se estima que aproximadamente hasta un 12% son subitas. Del total
de defunciones subitas, en torno al 88% se deben a problemas cardiacos (fundamentalmente a
causa de la etiologia isquémica). Cerca del 50% de los pacientes afectos de cardiopatia isquémica
fallecen a causa de la MSC y aproximadamente en el 19-26% de los casos la muerte subita es la
primera manifestacién . Hasta en un 85% de estos pacientes se pueden detectar taquiarritmias
ventriculares malignas en el origen del paro cardiaco ocurrido fuera del &mbito hospitalario 7. La
incidencia aumenta progresivamente con la edad, afirmacidn respaldada por un estudio sobre la
incidencia de la MSC en diferentes grupos de edad de la poblacién holandesa encontrando los
siguientes resultados ®: entre los 18-50 afios 0,09/1.000 personas/afio (intervalo de confianza del
95% (1C95%), 0,07-0,13) y entre los mayores de 80 afios de 8,53/1.000 personas/afio (IC95%, 7,33-
9,89). Asi mismo existe mayor frecuencia en los varones de 6,68/100.000 personas/afio (1C95%,
6,24-7,14), que en las mujeres de 1,40/100.000 (I1C95%, 0,95-1,98) 2.
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2.1.3 CAUSAS

Fisiopatoldogicamente, es el resultado final de multiples acontecimientos que se dan sobre un
miocardio predispuesto a consecuencia de anomalias estructurales o eléctricas (congénitas o
adquiridas), en el que culminan diferentes etiologias desencadenantes del episodio mortal ¥ como
por ejemplo infecciones, traumatismos, intoxicaciones o procesos ambientales (hipo o
hipertermia)'¥. La etiologia que con mayor frecuencia se vincula a las taquiarritmias ventriculares y
a la MSC es la enfermedad coronaria (80-85%). En un 10-15% se da en pacientes con MCD, MCH,
DAVD y enfermedades infiltrativas miocardicas (amiloidosis y sarcoidosis principalmente). El
porcentaje restante del 5-10% lo constituyen las anomalias congénitas estructurales o eléctricas. Asi
mismo, un pequefo subgrupo estd formado por enfermedades genéticas menos frecuentes como
el sindrome QT largo (SQTL), el sindrome de Brugada y la taquicardia ventricular polimorfa
catecolaminérgica ©®). Cabe mencionar también las miocarditis residuales tras infecciones virales ),
asi como la miocardiopatia valvular con disfuncién ventricular izquierda (DVI) que hasta en un 25%
de los casos se acompafia de episodios arritmicos tras el recambio valvular consecuencia de la severa
disfuncidén ventricular y de la dilatacién e hipertrofia del ventriculo izquierdo, asi como por la fibrosis
secundaria a la cirugia como sustrato propicio para la generacidn de un mecanismo de reentrada,
que pueden degenerar en MSC @, Las distintas taquiarritmias ventriculares se pueden clasificar en
funcidn de su presentacidn en esporadicas o crdnicas. Las esporadicas se originan en consecuencia
a desencadenantes agudos (isquemia, alteraciones electroliticas, farmacos etc...) ). La afectacién
hemodindmica que suscitan sera variable en funcién de las caracteristicas definitorias de la arritmia
y del paciente y de la capacidad de poner en marcha los mecanismos compensadores necesarios.
Una mayor severidad ocasionara una funcién contractil cardiaca mas deprimida y por ende una
perfusidn tisular de oxigeno deficiente. No hay que perder de vista que al encontrarnos ante un
miocardio debilitado que no se encuentra en las condiciones dptimas, sus contracciones no seran
adecuadas por lo que muchos de estos pacientes no presentardn palpitaciones. Es precisamente por
ello que no hay que confiarse en una aparente buena situacién funcional, sino que hay que descartar
su presencia por medios diagndsticos oportunos. Las taquicardias ventriculares seran no sostenidas
(TVNS) cuando tengan una duracion inferior a 30 segundos sin generar inestabilidad hemodinamica
y sostenidas (TVS) cuando tengan una duracion superior a 30 segundos o produzcan colapso
circulatorio precisando de terapia mediante cardioversion (°). Las arritmias ventriculares que con
mayor frecuencia se encuentran vinculadas a la MSC son 19

Taquicardia ventricular monomérfica (TVM): Representada electrocardiograficamente por
complejos QRS idénticos en todos los latidos. Suele ser de presentacién crénica y recidivante ©.
Mayoritariamente se presenta en cardiopatia isquémica (fase crdnica del infarto). Otras patologias
en las que puede aparecer incluyen el prolapso de la valvula mitral, DAVD, amiloidosis, sarcoidosis,
miocarditis, enfermedad de Chagas y en el postoperatorio tras cirugia cardiaca. Los pacientes con
MCD las toleran mal a causa de la disfuncién ventricular que tienen de base.

Taquicardia ventricular polimérfica (TVP): Presenta complejos QRS morfologicamente diferentes.
Suele ser de presentacién esporadica ?. Degenera mas frecuentemente en fibrilacién ventricular.
Desde el punto de vista clinico, son mds sintomaticas y menos estables eléctricamente. Una variante
de la misma, es la denominada taquicardia helicoidal o “torsade de pointes” que puede alcanzar
frecuencias entre 200-250 latidos por minuto. La patologia cardiaca mds frecuentemente asociada
es el SQTL (tanto el congénito como el adquirido fundamentalmente a causa del uso de
determinados farmacos).
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Fibrilacidn ventricular (FV): Se caracteriza por contracciones irregulares e ineficaces a mas de 250
latidos por minuto. Generan un importante deterioro hemodinamico. Es el ritmo final que se puede
identificar en una gran proporcién de pacientes que fallecen a causa de la muerte subita.

2.1.4 PREDICCION DE MSC

Anticipar la MSC y establecer unos indicadores fidedignos de la misma ha impulsado la creacién de
uno de los campos de investigacién mds dindmicos de la Cardiologia actual. En relacién a Ia
cardiopatia isquémica existen determinados marcadores de riesgo con uso limitado en la practica
clinica. Engloban los potenciales tardios, la sensibilidad barrorefleja, la estimulacidn ventricular
programada, la dispersién del intervalo QT, la variabilidad del ritmo cardiaco y la microalternancia
de la onda T. Como opciones emergentes se encuentran los indicadores bioquimicos como el
péptido natriurético B (BNP) y la prohormona N-terminal del BNP (NT-proBNP). En contraste a los
anteriores, con un uso mucho mas extendido en la practica clinica se encuentra la fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI). Su gran relevancia radica en su capacidad de asociar los
eventos isquémicos del miocardio y la DVI con la MSC, siendo considerado por tanto el factor mas
importante en la prediccion de la mortalidad en pacientes con cardiopatia isquémica y no
isquémica®. Se considera que una FEVI <30-35% es de alto riesgo Y. Es precisamente este
marcador, y fundamentalmente en asociacién con la clase funcional de la New York Heart
Association (NYHA), el que tiene un uso mas extendido en las indicaciones del DAI (desfibrilador
automatico implantable) para la prevencién primaria de la MSC .

En las enfermedades de base hereditaria la prediccién del riesgo de MSC es considerablemente mas
heterogéneo. En el SQTL un marcador de alta fiabilidad es la duracion del intervalo QT corregido. En
el caso de la MCH, el marcador utilizado es la hipertrofia septal. Los marcadores genéticos han
demostrado que pueden ser de utilidad en el caso de patologias como el SQTL y en el caso de la
MCD (consecuencia de las mutaciones en el gen de la ldmina A/C). No obstante, en el sindrome de
Brugaday en el sindrome del QT corto (SQTC) no se han podido identificar marcadores concluyentes
capaces de estratificar el riesgo 2.

2.1.5 TERAPIAS DISPONIBLES

Es fundamental realizar una valoracidn global del paciente con la finalidad de orientar el tratamiento
hacia la opcién mas idonea. Serd importante definir la etiologia causante, asi como las
comorbilidades asociadas y aplicar el tratamiento correspondiente con la finalidad de evitar posibles
reagudizaciones. Asi mismo serd importante tener en cuenta los farmacos que el paciente lleve
pautadosy estudiar su potencial efecto proarritmico . El tratamiento se fundamenta en tres pilares
perfectamente diferenciados segun la funcién desempefiada ©:

e Tratamiento farmacoldgico: funcidn preventiva y de control de recurrencias arritmicas

e Tratamiento intervencionista (ablacién con catéter o cirugia): constituye el tratamiento
curativo de la arritmia

e Desfibrilador automatico implantable (DAI): cuya funcion sera revertir eléctricamente las
recurrencias arritmicas en el mismo momento en el que se producen

Su indicacién se hard de manera progresiva, existiendo la posibilidad de combinar las diferentes
opciones terapéuticas.

TRATAMIENTO ANTIARRITMICO:
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El Unico tratamiento médico cuya eficacia ha sido demostrada y avalada en multiples estudios ha
sido la de los fdrmacos beta-bloqueantes. Del resto de fdrmacos antiarritmicos, es la amiodarona la
mas relevante por sus efectos positivos (sin embargo, los resultados son de menor consistencia que
en el caso anterior). A pesar de su indudable gran eficacia, hay que tener en cuenta los posibles
efectos adversos que pueden desencadenar, destacando la capacidad proarritmica. Los farmacos
antiarritmicos empleados estan incluidos en la clasificacion de Vaughan Williams 2.

BLOQUEADORES BETA (CLASE I1):

Generalmente, constituyen la primera linea terapéutica en las arritmias ventriculares y como
prevencion de la MSC en pacientes con o sin insuficiencia cardiaca (IC) asociada. Bloquean los
receptores beta-adrenérgicos y posiblemente modulan la liberacién de calcio por los receptores de
rianodina. Son especialmente efectivos en la supresion de las extrasistoles y taquicardias
ventriculares (TV). Asi mismo, estan indicados en el SQTL .

AMIODARONA (CLASE 1l1):

Bloquea las corrientes despolarizantes de sodio y las corrientes repolarizantes de potasio. Ademas
de los efectos adversos propios de los fdrmacos antiarritmicos, la amiodarona puede ocasionar
multiples efectos secundarios extracardiacos, afectando especialmente a la piel y el tiroides y en
menor proporcion el higado y los pulmones. Un meta-analisis realizado en una muestra de 8.522
pacientes recuperados de un infarto o con IC sistdlica ha evidenciado disminucién en la mortalidad
de los pacientes tratados con amiodarona respecto a placebo o terapia control: por cada 1.000
pacientes tratados con amiodarona se evitaban 5 muertes por cualquier causa, 24 muertes por
causas cardiovasculares y hasta 26 muertes subitas. Indicada en el tratamiento de la TV y FV 2,

SOTALOL/D-SOTALOL (CLASE 1l1):

Bloquea la corriente rectificadora retardada de potasio y ademas genera cierto bloqueo beta. Es
seguro su uso en pacientes con cardiopatia isquémica, siempre y cuando no tengan asociada IC.
Indicada en el tratamiento de la TV y en la DAVD .

OTROS:

Otras opciones menos utilizadas de farmacos antiarritmicos son la disopiramida (lA), flecainida (IC),
mexiletina (IB), procainamida (IA), propafenona (IC), quinidina, ranolazina (IB), verapamilo (1V) 2.

DISPOSITIVOS:

DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE: Es considerada una de las opciones terapéuticas
mas revolucionarias de los ultimos 30 afios en el tratamiento de las arritmias ventriculares en
pacientes con cardiopatia basal y DVI. Su eficacia y efectividad en el aumento de la supervivencia ha
sido avalada en los Ultimos afios por diversos ensayos clinicos *?'. Su mecanismo de accién consiste
en revertir instantdneamente las recurrencias arritmicas mediante la aplicacién de una descarga.
Sin embargo, no desempefia ningln papel preventivo de las mismas.

ABLACION CON CATETER ©: La primera ablacién con catéter fue realizada en el afio 1982.
Inicialmente la energia empleada era la fulguracion que consistia en el empleo de una corriente
continua de elevada energia. Afios mas tarde, en 1985 se origind la ablacidn con catéter mediante
radiofrecuencia, siendo ésta la que actualmente se sigue utilizando. El abordaje es endocardico o
epicardico. Consigue ablaciones pequefias (<1cm?) y de profundidad limitada (trata agrediendo
minimamente el tejido circundante consiguiendo una morbilidad considerablemente baja). Tiene
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una eficacia variable en funcion del sustrato arritmogénico, siendo mds eficaz en corazones
estructuralmente sanos. Su indicacidn requiere de la cumplimentacidn de tres requisitos:

e Debe ser totalmente abordable por el catéter
e Sustrato anatédmico de la arritmia completamente localizado
e Taquiarritmia ventricular con buena tolerancia hemodinamica.

2.2 DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

Desde el primer implante del DAI, realizado en la década de los 80, ha aumentado notablemente el
numero de implantes. Con la finalidad de comprender los aspectos de mayor relevancia clinica y
terapéutica, es importante tener claro el concepto tedrico, la estructura y funcionamiento del
mismo. Se trata de un dispositivo de tamafio relativamente pequeio que posee la capacidad y
funcidn de detectar todos aquellos ritmos cardiacos andmalos y como consecuencia y en respuesta
a dicha deteccién, generar un estimulo o descarga eléctrica revirtiéndolos a ritmo sinusal *3),

2.2.1 HISTORIA

La creacion del DAI surgié de la mano del Dr. Michael Mirowski en 1966 a partir del fallecimiento
subito de su compafiero, a causa de un episodio de TV %, El primer modelo fue realizado en el afio
1969. Consecuencia de la novedad y desconocimiento, estos dispositivos no fueron aceptados por
la sociedad. Surgieron diferentes opiniones contrariadas que ponian en duda su beneficio, lo cual
derivd en ausencia de subvencidn para un estudio mds detallado. Mas tarde en 1972, surgio la
asociacion entre el Dr. Mirowski y el Dr. Stephen Heilman que fundaron una compaiiia destinada al
desarrollo de los DAI. El primer implante fue realizado por el Dr. Mirowski junto a los Drs Reed y
Mower en 1980 para el tratamiento de las TV recurrentes en el Johns Hopkins Hospital Center en
Baltimore, EE.UU ™. En Espafia, el primer implante de DAI tuvo lugar en 1985 ©), En ese mismo afio
este dispositivo innovador recibié el consenso de la Food and Drug Administration (FDA), tras
haberse realizado aproximadamente 800 implantes en humanos ¥, Los primeros desfibriladores
no disponian de la tecnologia necesaria para programar las terapias adecuadas ni el momento ideal
para su administracidn. Las terapias ofrecidas eran choques de alta energia con capacidad de
detectar Unicamente la FV, obviando otras arritmias con capacidad de comprometer la vida de los
pacientes. Esto generaba cierta desventaja debido a que, si en algin momento se producia algun
cambio electrofisiolégico en la patologia basal del paciente, el dispositivo no era capaz de adaptarse
a esta nueva situacion dejandolo desprotegido ante el nuevo riesgo arritmico ). Estos primeros
dispositivos tenian un volumen de aproximadamente 165 cc y un peso de 300 gramos. Estas
caracteristicas implicaban la implantacion en zona abdominal (con efectos adversos importantes).
Los cables eran epicardicos (tanto los parches de desfibrilacion como los electrodos encargados de
detectar los eventos arritmicos) colocados mediante esternotomia y bajo anestesia general. La vida
media de las baterias era escasa, con una duracidn de aproximadamente 2-3 afios. La implantacion
del primer sistema integramente endocardico fue realizado en 1986 . Constaba de un sistema de
cable unico formado por dos electrodos de desfibrilacién. Uno de los electrodos se ubicaba en la
auricula derecha o en la vena cava superior y el otro en el ventriculo derecho (VD). Mas tarde, se
amplié la capacidad del dispositivo siendo capaz de detectar ademads la TV *®. Las mejoras no
terminaron ahi, sino que en esta época surgio el primer dispositivo programable y se incorporé la
estimulacion antibradicardia y la estimulacion antitaquicardia (la denominada terapia ATP). Esta
mejora no se limitaba sélo al ambito cientifico y tecnolégico, sino que ademds suponia una
considerable mejoria de la calidad de vida ya que la terapia con ATP permitia el tratamiento de las
TV sin dolor. A partir de 1990 se consiguid disminuir el tamafo de los dispositivos permitiendo
cambiar la localizacion abdominal por la pectoral. Al mismo tiempo surge uno de los avances mas
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relevantes, la capacidad de aplicar choques con ondas bifasicas *%. Esto se ha conseguido
aprovechando la carcasa metdlica del generador, que a partir de ese momento se consideraba uno
de los electrodos de descarga y el del VD mantenia funcién de segundo electrodo de desfibrilacion®.
Todas estas mejoras realizadas de manera paulatina en el tiempo han fortalecido
extraordinariamente su eficacia. Los DAI actuales se caracterizan por una tecnologia
considerablemente superior, con un volumen de aproximadamente 59 cc y con un peso de menos
de 115 gr. La vida media de las baterias actuales puede alcanzar hasta los 6-10 afios, lo cual ha
contribuido a disminuir la frecuencia en los recambios de generador (y con ello las complicaciones
derivadas) ¥, Tienen capacidad de reconocer un amplio abanico de eventos arritmicos, y en
respuesta generar una extensa variedad de terapias eléctricas para tratar tanto bradiarritmias como
taquiarritmias.

1989-1995 Desde 1996
Dimensiones 145 cc aprox. 59 cc aprox.
Peso 240 g aprox. 115 g aprox.
Electrodos Parches epicardicos Endocardicos
Técnica quirargica Transtordcica Transvenosa
Lugar implantacion generador Abdominal Pectoral
Lugar de implante Quiréfano Sala electrofisiologia
Media bateria 3 afos 5-8 afios
Media ingreso >10 dias <5 dias

Tabla 2. Evolucién de las caracteristicas del DAI a lo largo de la década de los 90 (14
2.2.2 COMPONENTES

El DAI estd constituido por dos componentes fundamentalmente (7

GENERADOR: Combinacion de una carcasa de titanio con un bloque conector de poliuretano % (a
través del cual se conectard el electrodo). Su vida media estd determinada por el nimero de
descargas efectuadas, asi como por el porcentaje de deteccién y estimulacién cardiaca ®. A su vez,
en él podemos encontrar:

Bateria: compuesta por una mezcla de éxido de vanadio y litio-plata. Tiene la capacidad de descargar
alta energia (aproximadamente 10 voltios) y alta corriente (aproximadamente 3 amperios). La media
de energia eléctrica que puede almacenar una bateria tipica es de hasta 18.000 julios **). Abarca el
denominado condensador que esta formado por dos conductores separados por un dieléctrico *3,
en el cual se almacenard la energia necesaria para emitir una correcta y potente descarga de
desfibrilacion (choque eléctrico). Permite almacenar una media de energia de unos 30-45 julios.

Circuitos: imprescindibles para que se liberen los impulsos eléctricos, para la filtracién y analisis de
sefiales.

ELECTRODOS O CABLES: Se encargan de transmitir la sefial eléctrica procedente desde el apex del
VD hasta el generador donde se llevara a cabo un proceso de andlisis de las mismas. Del andlisis
resultante se produce la liberacidon de una respuesta que se traduce en una descarga eléctrica
suficiente al corazon.

2.2.3 TIPOS DE DAI

Uno de los aspectos que ha generado gran indecision entre los profesionales es la seleccién del tipo
de DAI que se adapte de la manera mds adecuada a las necesidades de cada paciente. Se disponen
de los siguientes tipos:
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e Monocameral: una Unica sonda en ventriculo derecho

e Bicameral: una sonda a nivel de la auricula derecha y otra en ventriculo derecho

e Tricameral: ademads de las sondas del bicameral, incluye una tercera a nivel del ventriculo
izquierdo.

Se han identificado algunas ventajas de los dispositivos bicamerales respecto a los monocamerales.
Cabe mencionar la posible estimulacidn auricular en caso de disfuncién del nodo sinusal, asi como
la posibilidad de prevencién o tratamiento de arritmias auriculares mediante diferentes algoritmos
diagnodsticos y menos terapias inapropiadas por la mayor discriminacién de las taquicardias
supraventriculares con respecto a las TV. En contraste a estos datos los DAl bicamerales son mas
caros con un seguimiento mas dificultoso y complejo, asociados mas frecuentemente a diversas
complicaciones 8,

La Sociedad Norteamericana de Marcapasos y Electrofisiologia (NASPE)/Grupo Britanico de
Marcapasos y Electrofisiologia (BPEG) (2002) ha desarrollado un cédigo genérico para la
nomenclatura de los DAI, Cédigo Genérico de Desfibrilador (NBD) *° (Anexo 1)

2.2.4 PRUEBAS A REALIZAR ANTES DEL IMPLANTE

Es primordial realizar previamente al implante una serie de exploraciones encaminadas a conocer
mads en detalle la condicidn funcional y cardioldgica del paciente estableciendo una indicacion y
programacion mas precisa. Las distintas exploraciones son 29

e Pruebas complementarias basicas: Engloban una analitica con hemograma y bioquimica
completa, y estado de coagulabilidad (INR y TPT). Ademas, es fundamental realizar una
radiografia de térax y un ECG.

e Ecocardiografia: Su principal funcion serd determinar la etiologia que subyace y origina la
arritmia. Aporta informacion concisa sobre la evolucidn y prondstico del paciente.

e Estudio hemodinamico: La prueba mds destacada en este sentido sera la coronariografia y
en menor proporcion la ventriculografia izquierda (y derecha en caso de sospechar DAVD).
Se pretende determinar el estado de las arterias coronarias que irrigan el corazén. Se
fundamenta en el hecho de que la cardiopatia isquémica es en la mayoria de las ocasiones
la responsable de la MSC.

e EEF (estudio electrofisioldgico): Existia cierta controversia acerca de su obligatoriedad,
siendo habitual su realizacion para valorar las arritmias ventriculares con fines de
diagnéstico, prondstico y terapéutico ©). A través del mismo se pueden establecer los
mecanismos causantes del evento arritmico por lo que establece indicaciones clinicas
(conociendo los puntos “vulnerables” del circuito®). Sus resultados pueden establecer
indicaciones profilacticas cuantificando el riesgo individual ya que la inducibilidad de una
TVM sostenida mediante la estimulacién ventricular programada identifica a poblacién con
riesgo incrementado de episodios arritmicos Y. También permite definir la inducibilidad de
arritmias con la finalidad de optimizar la frecuencia de corte y la estimulacién
antitaquicardia, asi como el estudio de la conduccién y funcién sinusal determinando la
necesidad de estimulacion antibradicardia.

® Prueba de esfuerzo: Su recomendacion se fundamenta en 4 pilares: determina la frecuencia
maxima del nodo sinusal permitiendo fijar en el DAI una frecuencia inferior para prevenir
posibles descargas inapropiadas, determina si el paciente precisa revascularizacion
coronaria, determina la clase funcional y define las caracteristicas y tipo de arritmia de
esfuerzo.
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e Resonancia magnética nuclear (RMN): Indicada sobre todo en el caso de DAVD. Ademas, la
RMN cardiaca con realce tardio tiene un papel importante en la ablacién del sustrato
arritmico de arritmias ventriculares planificando y guiando el procedimiento 2,

e Holter: serd indispensable en los casos en que se necesiten datos como la frecuencia
cardiaca minima y mdaxima del paciente y para conocer las caracteristicas de las TVNS.

e Test de la mesa basculante: para estudio de etiologias sincopales.

e Estudios isotdpicos: estudio de la viabilidad e isquemia miocardica.

2.2.5 TECNICA DE IMPLANTACION

Actualmente los DAI se implantan en los laboratorios de electrofisiologia alcanzando una tasa de
éxito considerablemente elevada. Utilizando la vena cefalica o la subclavia izquierda (mas habitual)
se introduce el cable con sus correspondientes electrodos hasta el dpex del VD, quedando relegado
a nivel endocdrdico. El generador se implanta a nivel subcutdaneo o submuscular en la regién
pectoral preferiblemente en el lado izquierdo. Tanto laimplantacidn del generador como la del cable
puede realizarse bajo anestesia local %), El cable situado a nivel ventricular puede ser de fijacién
pasiva o activa y puede contener una o dos bobinas de desfibrilacidn (siendo éstas las mas utilizadas
en la actualidad) *8,

2.2.6  FUNCIONES

Como hemos comentado previamente, el DAl frena una arritmia mediante la administracién de una
terapia eléctrica. En funcién del tipo de arritmia tratada las terapias se pueden clasificar en
apropiadas, inadecuadas e inapropiadas *?). Las terapias apropiadas son aquellas que se aplican en
consecuencia a una TV o FV muy sintomdtica y que no es autolimitada en el tiempo. Por el contrario,
hablamos de una terapia inadecuada cuando ésta se origina en consecuencia a una TV o FV
paucisintomatica y autolimitada (su causa fundamental son los errores en la programacion). Las
terapias inapropiadas serdn aquellas que se administran en consecuencia a taquiarritmias
originadas fuera del ventriculo cuya causa fundamental es la fibrilacién auricular (FA). Las principales
funciones del DAI son las expuestas a continuacién:

DIAGNOSTICO DE TAQUICARDIAS:

El electrodo ubicado en el VD detecta la actividad ventricular, precisando si el paciente esta
sufriendo una TV susceptible de terapia. El criterio mds ampliamente utilizado en este sentido es la
frecuencia ventricular detectada. Presenta el inconveniente de no discriminar el origen de la
taquicardia con la consecuente administracién de choques en todas aquellas situaciones en las que
la frecuencia ventricular supera el corte previamente establecido. Por ende, implica riesgo de
choques innecesarios. Actualmente se puede programar la frecuencia ventricular incrementando su
seguridad y eficacia 7). La gran mayoria de los dispositivos actuales permiten la programacion de
hasta tres zonas diferentes de frecuencia, incluso la programacion de las terapias convenientes a
aplicar en cada caso. De este modo, existe una zona de TV lenta, una zona de TV répida y una zona
de FV. Cada una de estas zonas tendra tres fases de deteccién: deteccidn inicial (diagndstico inicial
de un nuevo episodio arritmico), confirmacién (evita la administracion de una terapia en los
episodios arritmicos no sostenidos si durante la carga de la energia en los condensadores la arritmia
cede) y redeteccidn (evalua el efecto de la terapia administrada) 4.

ESTIMULACION ANTITAQUICARDIA (EAT):

También denominada terapia ATP. En la zona de FV aproximadamente un 66-76% de las arritmias
detectadas son TVM répidas susceptibles de terapia con EAT (%), Es eficaz aproximadamente en el
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90% de los casos (%3, Consiste en emitir una estimulaciéon de una frecuencia superior a la de la propia
taquicardia con el objetivo de conseguir el bloqueo del circuito de reentrada (mecanismo de
produccién de la mayoria de las TV en pacientes con cardiopatia estructural de base) ?%. Las sefiales
eléctricas se acoplan seglin normas prefijadas al intervalo R-R de la taquicardia que se puede ir
programando segun las necesidades de cada momento ?*). Se han desarrollado distintos esquemas
de aplicacién, siendo los mas empleados las rampas de estimulacién y los trenes o rafagas. Los
trenes se caracterizan por su regularidad manteniendo siempre un mismo ciclo. Por el contrario, en
el caso de las rampas el ciclo no es constante, sino que se va acelerando o demorando en funcién
de las caracteristicas de cada impulso. Tanto una modalidad como la otra son igual de eficaces y
seguras ®¥. Los DAI actuales se caracterizan por la posibilidad de planificar el nimero maximo de
EAT que pueden administrarse. Incluso facilitan la posibilidad de emplear una terapéutica mas
agresiva en aquellos casos en los que la taquicardia evoluciona a FV (2, Las principales ventajas que
presenta son su cardcter totalmente indoloro y su capacidad de disminuir el riesgo de arritmias
auriculares. Por otro lado, el principal inconveniente que no hay que perder de vista es que en
determinados casos puede ocasionar el efecto contrario incrementando la celeridad de la TV
(incidencia cercana al 10% ), con riesgo aumentado de evolucién a FV 24,

ESTIMULACION ANTIBRADICARDIA (EAB):

Se emplea en el caso de bradiarritmias. Esta funcion es idéntica a la realizada por el marcapasos y
su programacion se realiza de la misma manera. Con esta modalidad se consigue evitar la
implantacion de dos dispositivos (DAl y marcapasos) y en consecuencia evitar posibles
interacciones?¥,

DESFIBRILACION:

Es precisamente la desfibrilacién la que ha dado origen al DAI. Desde su creacién, el principal
empefio de todos los investigadores y profesionales fue asegurar una desfibrilacion 100% eficaz en
cualquier circunstancia 7). Para lograr la desfibrilacién de los ventriculos es imprescindible
conseguir la despolarizacién sincréonica de lo que se denomina masa critica, es decir de una
determinada proporcion de masa miocardica de ambos ventriculos, mediante la liberacién de una
corriente ininterrumpida (). Las variables que se pueden programar en la terapia de desfibrilacién
son las siguientes ?4:

Forma de la onda: monofasica o bifasica. Lo mas habitual son las descargas bifasicas, siendo mas
eficientes en términos de reduccidn de los umbrales de desfibrilacién (reduccién media del 30% (2)

Energia almacenada en el condensador: en la primera descarga emitida por el desfibrilador se
puede ajustar el grado de energia, mientras que las descargas restantes (aproximadamente una
media de 6) tendran una energia de descarga maxima (28-40 julios).

Descarga obligada o no obligada

Polaridad de la descarga: Con las descargas bifasicas se ha conseguido la inversidon de la carga
eléctrica de los electrodos durante la desfibrilacion. Si por alguna circunstancia la descarga en un
sentido falla, el dispositivo puede invertir la secuencia en busca de una mayor eficacia.

REGISTRO Y ALMACENAMIENTO:

Hace referencia a la “memoria” del desfibrilador. Esto ha supuesto una extraordinaria mejora en el
funcionamiento del mismo. De esta manera, el DAI tiene capacidad de almacenar absolutamente
todos los eventos arritmicos detallando sus caracteristicas y especificando incluso de manera
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concisa el momento en el que se produjeron y su duracidn. También recopila datos acerca de la
terapia generada pudiendo determinar si fue adecuada o no en base al origen de la arritmia. Con
estos datos, en las sucesivas revisiones se iran ajustando las caracteristicas del DAl para aumentar
su eficacia, asi como para evitar choques innecesarios ",

2.2.7 COMPLICACIONES

Gracias al desarrollo técnico, la morbimortalidad ha descendido de manera considerable. Hay
escasos estudios realizados en este sentido que puedan corroborar irrebatiblemente esta
afirmacion. Sin embargo, cabe mencionar dos de mayor relevancia. El primero fue llevado a cabo en
2003 en EE. UU. Se observd la tasa de complicaciones surgidas antes del alta hospitalaria en un total
de 30.984 implantes, obteniendo una incidencia cercana al 10,8% con una mortalidad asociada del
1%. El segundo abarcaba 440 implantes con un seguimiento aproximado de 46 meses, observando
una incidencia cercana al 10% de complicaciones con una mortalidad del 0,2% %), Las
complicaciones que se pueden dar son las que exponemos a continuacién 2%

INFECCIONES:

Incidencia aproximada de 0.5-1.2% (en los dispositivos de localizacidén prepectoral), siendo superior
en otras localizaciones como la subcutdnea. Los gérmenes mas frecuentemente asociados son
gérmenes saprofitos de la piel, destacando los estafilococos. Hay factores que pueden propiciar su
aparicion como por ejemplo caracteristicas intrinsecas al paciente como un sistema inmune
deprimido y la implantacidn en centros desprovistos de la experiencia necesaria para una correcta
actuacion. Los signos de alarma son el dolor local que se acompafia de inflamacion y enrojecimiento
e incluso supuracion a nivel de la herida y de la bolsa del generador. Menos frecuentes seran las
manifestaciones a nivel sistémico.

HEMATOMA/HEMORRAGIA:

Incidencia de 2-5%. Como factores predisponentes o favorecedores son considerados la
administracién precoz de heparina a dosis elevadas tras el implante, la via subclavia con respecto a
la diseccidn cefdlica, incluso la localizacidn a nivel subpectoral respecto a la subcutdnea.
Frecuentemente se manifiesta a lo largo de la primera semana post-implante. Supone un riesgo
importante en el incremento de la morbimortalidad con las consecuencias que esto conlleva tanto
para el paciente como para el hospital (ya que supone una estancia hospitalaria mas prolongada lo
cual traduce un aumento del gasto). Para prevenirla se propone evitar al maximo la heparinizacion
precoz a dosis elevadas siempre y cuando esto no aumente el riesgo embdlico del paciente.

NEUMOTORAX:

Complicaciéon intimamente ligada al acceso vascular empleado. El mas utilizado en la practica clinica
es el de la via subclavia, asociando una tasa de neumotdrax cercana al 1% (superior al de la diseccién
cefdlica).

DERRAME PERICARDICO:

Fisiopatologicamente se debe a las sondas situadas a nivel de las paredes cardiacas, que en
determinados casos originan perforacion parietal y afectacion del pericardio visceral, cuya
disrupcion permitira la entrada de sangre originando el derrame. Entre los factores de riesgo
encontramos el empleo de esteroides sistémicos, las sondas con estimulacidn transitoria y sondas
de fijacidn activa ubicadas a nivel de la pared lateral auricular o ventricular. Su expresion maxima es
el taponamiento que implica la necesidad de pericardiocentesis urgente.
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DISLOCACION DE LAS SONDAS:

Pueden ocasionar elevacion del umbral de estimulacién. Es una complicacién que acontece
generalmente mas a largo plazo, tras varias semanas o incluso meses del implante (no obstante,
puede ocurrir en los siguientes dias hasta en un 3.8-4.8% de los casos). La incidencia es variable en
funcién de la localizacidn de los electrodos, siendo mas frecuente a nivel del ventriculo izquierdo
(con una incidencia en torno al 4-15%), seguida de la localizacién en auricula (1-8%) y finalmente la
localizacion en ventriculo derecho (1-4%).

DESCARGAS INAPROPIADAS:

La causa subyacente mayoritariamente son las taquicardias supraventriculares y arritmias
auriculares que el dispositivo trata como ventriculares, es un problema aun habitual que se estima
que ocurre en aproximadamente 11-41% de los casos %)

2.2.8 SEGUIMIENTO

Previamente al alta se revisa al paciente y el dispositivo asegurando su correcto funcionamiento. El
seguimiento posterior se realizard al cabo de un mes y posteriormente con una periodicidad de
entre 3 y 6 meses. En las distintas revisiones se valora el estado funcional del paciente, asi como la
posible sintomatologia, la integridad del sistema y el estado de la bateria y se revisara la memoria
del DAI valorando los eventos arritmicos y las terapias administradas con la finalidad de realizar las
modificaciones necesarias en la programacién del dispositivo 7.

2.2.9 PREDICTORES DE AUSENCIA DE EFICACIA DEL DAl

Ademas de los predictores de MSC, otro interrogante que suscita la preocupacién de los
profesionales es la identificacion de aquellas caracteristicas de los pacientes en los que el DAI no
aportaria ningun beneficio, pacientes a los se someteria al riesgo implicito de los DAI sin beneficio
alguno. En relacidn a esto, cabe mencionar un analisis post-hoc del estudio MADIT Il que identificd
factores relacionados con peor prondstico y por ende menor beneficio de la terapia con DAI. Estos
factores son la FA, NYHA>Il, QRS>120 ms, BUN>26 mg/dI (nitrégeno ureico en sangre) y una edad
>70 afios. Ademas, un BUN>50 mg/dl y una creatinina >2,5 mg/dl se ha relacionado con un
prondstico mucho peor. El DAI se asocié a una disminucién de riesgo de aproximadamente 60% en
pacientes con 1 o 2 factores de riesgo, sin obtener ningun beneficio en pacientes sin factores de
riesgo o con factores del alto riesgo .

2.2.10 DAI EN ESPANA

El aumento progresivo en la utilizacion de los DAl en los ultimos afios, queda reflejado en el Registro
Espanol de Desfibrilador Automatico Implantable (XV) del afio 2019 de la SEC (seccion de
electrofisiologia y arritmias de la Sociedad Espafiola de Cardiologia) ©®. En su elaboracién han
cooperado la mayor parte de los centros encargados de su implantacidn en Espafia
(aproximadamente 173 hospitales). En el afio 2018 se llevaron a cabo aproximadamente unos 6.421
implantes (137/millén) incluyendo en esta cifra tanto los primoimplantes como los recambios de
generador. Esta cifra es mas alta respecto al afo anterior ya que en 2017 se llevaron a cabo unos
6.273 implantes (135/millén). La distribucion de implantes por comunidades muestra una
importante disimilitud, hecho que llama la atencién dada la homogeneidad del sistema de salud
espanol. A pesar de este aumento, el niumero de DAI implantados en Espafa es muy inferior
(ocupando el ultimo lugar de la clasificacion) con respecto a la media de implantes en Europa (dentro
de los paises europeos, es Alemania la que encabeza la clasificacion con un total de 485
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implantes/millén). No obstante, a pesar de que el nimero de implantes a nivel europeo es superior
en comparacion con Espaiia, en Europa no se ha objetivado ninglin aumento en el afio 2018 respecto
a los anteriores.

Otro aspecto que queda reflejado en el registro y que respalda la importancia de la prevencién
primaria, es que durante los ultimos afios la indicaciéon del DAl como prevencidn primaria ha ido
aumentando gradualmente afio tras afio: en 2018 hasta un 65,7% fueron indicaciones para
prevencion primaria, un claro aumento respecto al afio 2009 que fue de tan solo un 55,9%. Segun
el registro, la cardiopatia que con mayor frecuencia ha sido responsable de la indicacién de implante
fue la cardiopatia isquémica (hasta un 53,8% del total de primoimplantes realizados). La segunda en
frecuencia es la MCD no isquémica (cerca del 29%). La constante que se ha podido objetivar en las
distintas etiologias ha sido la indicacién del DAl como prevencion primaria de la MSC.

2.2.11 INDICACIONES EN PREVENCION PRIMARIA

Desde sus inicios, los usos del DAI han sido muy claros en prevencidn secundaria. Sin embargo,
novedosos estudios ponen de manifiesto la utilidad del mismo en el dmbito de la prevencién
primaria (es decir, en pacientes sin episodios de arritmias ventriculares malignas ni parada cardiaca
previa pero que tienen riesgo de padecerlas). Segun la uUltima guia de la Sociedad Europea de
Cardiologia de prevenciéon de muerte subita del afio 2015 ? el DAI estd indicado como prevencién
primaria en las siguientes situaciones:

e En IC sintomatica en clase funcional NIHA II-lll y con una FEVI <35%, si tras un periodo de 3
meses de tratamiento médico no se ha conseguido manejar y que tengan una expectativa
de supervivencia superior a 1 afio en:

» Etiologia isquémica (tras un periodo de al menos 6 semanas tras el infarto),
indicacion clase | y nivel de evidencia A
» Etiologia no isquémica, indicacion clase | y nivel de evidencia B.

e Esunaopcidn terapéutica en pacientes incluidos en lista de espera para recibir un trasplante
cardiaco (indicacion clase IIA y nivel de evidencia C)

e En pacientes con MCH con riesgo de MSC de:

» >6% al cabo de 5 afios (indicacion clase IIA con un nivel de evidencia B)
» 4-6% al cabo de 5 afios (indicacidn clase 1IB con un nivel de evidencia B)
» <4% al cabo de 5 afios (indicacion clase IIB con un nivel de evidencia B)

Previa evaluacion clinica del riesgo de sufrir complicaciones a lo largo de su vida, asi como
teniendo en cuenta la posible afectacidn global de su calidad de vida.

e En pacientes con DAVD con factores de riesgo de arritmias ventriculares, previa evaluacion
clinica del riesgo de sufrir complicaciones a lo largo de su vida, asi como teniendo en cuenta
la posible afectacidn de su calidad de vida (indicacion clase IIB con un nivel de evidencia C).

e En pacientes con miocardiopatia de Chagas y FEVI <40% (indicacidn clase IIA con nivel de
evidencia C)

e En pacientes con SQTL y que han tenido algun episodio de sincope a pesar del tratamiento
correcto con betabloqueantes (indicacion clase IIA con nivel de evidencia B).

e En pacientes con sindrome de Brugada y con algun episodio de sincope (indicacion clase lIA
con nivel de evidencia C)

e En pacientes con sindrome de Brugada que durante la estimulacion ventricular programada
tienen episodios de FV (indicacion clase IIB con nivel de evidencia C)
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e En pacientes con taquicardia ventricular polimérfica catecolaminérgica junto con
betabloqueantes y con/sin flecainida que han tenido algin episodio previo de sincope

(indicacidn clase | con nivel de evidencia C).

e En pacientes con enfermedad cardiaca valvular que tras la intervencién quirudrgica cumple

criterios de prevencién de MSC (indicacion clase | con nivel de evidencia C)

2.2.12 ESTUDIOS SOBRE EL USO DEL DAI EN PREVENCION PRIMARIA

Los estudios que reflejan la utilidad del DAI en prevencidon primaria se dividen segun la causa

originaria de la cardiopatia:

CARDIOPATIA ISQUEMICA: su eficiencia ha sido avalada por ensayos clinicos aleatorizados y

controlados.

MADIT | (multicenter automatic desfibrillator trial, 1996) ()

Primer ensayo que ha analizado la efectividad del DAI en prevencién

. . . . . . AN (11).
primaria comparandolo con la terapia convencional (amiodarona). | CRITERIOS DE INCLUSION (2:

Incluyeron 196 pacientes seguidos durante un periodo de 27 meses, e Antecedente de infarto agudo de
registrandose al cabo del mismo 39 muertes entre los pacientes en miocardio (IAM)
tratamiento con terapia convencional (27 atribuidas a causas cardiacas) e FEVI35%

e TVNS

y 15 muertes entre los pacientes con DAI (11 atribuidas a causas
cardiacas). Concluyeron que el DAI en estos pacientes ha disminuido de

e  TVSinducida mediante EEF que no
responde con la administracidn

manera significativa la mortalidad global (disminucién de hasta el intravenosa de procainamida

54%Y, p=0,009) frente al tratamiento antiarritmico convencional.

CABG-PATCH (coronary artery bypass graft, 1997) 9;

Incluyeron 900 pacientes, de los cuales 454 fueron sometidos Unicamente | criTERIOS DE INCLUSION (12):

a cirugia de revascularizacion y a 446 ademas de la cirugia se les implanté
un DAI ®, Tras un seguimiento aproximado de 32 meses concluyeron que
no existian diferencias significativas en la mortalidad entre ambos grupos
(p=0,64). En el grupo de pacientes a los que se les implanté el DAI han o
habido 101 muertes frente a las 95 ocurridas en los pacientes que

Cirugia de
revascularizacion cardiaca
FEVI <36%

ECG con promedio de
sefales positivo

Unicamente fueron sometidos a cirugia de revascularizacion.

MUSTT (multicenter unsustained tachycardia trial, 1999) ¢V

Su propdsito fue demostrar que la terapia antiarritmica (ya sea farmacoldgica o
mediante DAI) dirigida mediante EEF disminuia la mortalidad en comparacién con
pacientes que no tomaban ninguna terapia antiarritmica . Incluyeron 704
pacientes. Los resultados obtenidos mostraron que el tratamiento con DAI
dirigido por EEF ha disminuido la mortalidad global en un 27% respecto a los

CRITERIOS DE INCLUSION (12);

e Antecedente de IAM
e  FEVI<40%

. TVNS

e TVinducida en EEF

pacientes que no han recibido ninguna terapia antiarritmica.
MADIT 11 (2002) (32;

El principal objetivo fue determinar si el DAI es eficaz como prevencidn primaria de
la MSC en pacientes con antecedentes de IAM y con la funcién ventricular
gravemente deteriorada. Fueron incluidos 1.232 pacientes, de los cuales a 742 se
les implantd el DAI y al resto se le administrd la terapia convencional. Tras un
seguimiento aproximado de 20 meses se ha registrado una disminucién en la
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mortalidad global del 31% (p=0,016) en los pacientes con DAI (mortalidad del 14,2%) frente a los
pacientes con tratamiento antiarritmico (mortalidad del 19,8%). Todos estos datos se demostraron
de manera global, no obstante, no se han podido evidenciar diferencias significativas en los analisis

por subgrupos.
DINAMIT (desfibrillator in acute myocardial infarction trial, 2004) ®3):

Se incluyeron 674 pacientes asignados de forma aleatoria en dos grupos:
pacientes a los que se les implanté el DAI y pacientes a los que se les
administré la terapia convencional. Tras un seguimiento de 30 meses
concluyeron que no existian diferencias significativas en la mortalidad global
entre ambos grupos, por lo que el uso del DAI en prevencidn primaria en
pacientes con infarto agudo de miocardio reciente (<40 dias) no ha podido

CRITERIOS DE INCLUSION (12);

Antecedente de IAM (entre
6-40 dias post-infarto)
FEVI<35%

Funcién auténoma cardiaca
alterada

ser corroborado (p=0,66).

CARDIOPATIA NO ISQUEMICA: en este caso su eficiencia es controvertida

CAT (Cardiomyopathy tria/, 2000) (34).' CRITERIOS DE INCLUSION (11):

En este ensayo fueron incluidos 104 pacientes asignados de forma e  Clase funcional NYHA
aleatoria en dos grupos: pacientes con DAl y pacientes con terapia I/
convencional. Tras un seguimiento aproximado de 5 afios concluyeron *  MCD (inicio <9 meses)
. . . . . . . FEVI <30%
gue no existen diferencias significativas en la mortalidad global entre i -
11) e  TVNS asintomatica
ambos grupos (p=0,554) 1),

AMIOVIRT (amiodarone vs implantable defibrillator in patients with non-ischaemic cardiomyopathy
and asymptomatic non-sustained ventricular tachycardia, 2000) °:

Se incluyeron un total de 103 pacientes. Los resultados obtenidos muestran que
no existen diferencias significativas en la mortalidad global (p=0,80) entre los
pacientes tratados con amiodarona (supervivencia al cabo de un afio del 90% y . MCD
al cabo de tres afios del 88%) y los pacientes a los que se les implanté el DAI e TVNS
(supervivencia al cabo del afio del 96% y al cabo de tres afios del 87%). Los o  FEVI<35%

CRITERIOS DE INCLUSION (12);

e  Clase funcional NYHA I-llI

pacientes que recibieron amiodarona tuvieron un periodo mas largo libre de
arritmias con respecto a los pacientes con DAI.

DEFINITE (prophylactic defibrillator implantation in patients with non-ischaemic dilated

cardiomyopathy, 2004) 39);

Incluyeron un total de 458 pacientes asignados de forma aleatoria en dos
grupos: grupo con tratamiento convencional y grupo con DAI. Tras un
seguimiento de 29 meses, las conclusiones obtenidas son que el DAl en este e MCD

grupo reduce de manera significativa la mortalidad por arritmia © Dotlialewentianlsr e T
(disminucién del 80% *Y, p=0,006). Por otra parte, reduce de manera no ©  FEVI<36%

CRITERIOS DE INCLUSION (12);

significativa la mortalidad global (p=0,08).

SCD-HeFT (sudden cardiac death in heart failure trial, 2005) ¢7):

Se han incluido 2.521 pacientes asignados aleatoriamente a tres grupos: | CRITERIOS DE INCLUSION (12):

pacientes a los que se les implanté el DAI, pacientes a los que se les e Clase funcional NYHA II/Il
administré la amiodarona y pacientes a los que se les administro la e  FEVI<35%
terapia convencional. Tras un seguimiento de 45 meses concluyeron que e ICcongestiva (de causa

en el grupo de pacientes con DAI la mortalidad global ha disminuido en isquémica y no isquémica)
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un 23% (p=0,007) respecto al grupo de pacientes con tratamiento convencional, mientras que el
grupo de pacientes que han recibido amiodarona no han mostrado un aumento de la supervivencia
(p=0,53).

ESTUDIO DANISH:

Supuso una gran contracorriente para los resultados y conclusiones obtenidas en los estudios
anteriores. Este estudio danés se ha elaborado con la intencién de establecer si realmente el DAI

tenia eficacia en la prevencién de la MSC en pacientes con IC de causa no
isquémica. Se han incluido un total de 1.116 pacientes asignados de manera
aleatoria en dos grupos: pacientes a los que se les implantd el DAl y pacientes a los e MCD

gue no se les implantd. Tras un seguimiento de 67 meses, concluyeron que los e FEVI<35%

CRITERIOS DE INCLUSION:

pacientes a los que se les implantd el DAI no tuvieron una disminucidn significativa
de la mortalidad global respecto a los pacientes sin DAI 38,

Por tanto, de todos estos estudios se puede concluir que el DAI es eficaz en la prevencidn primaria
de la MSC en pacientes con cardiopatia isquémica, pero es algo controvertido en cardiopatia no
isquémica.

3 OBIJETIVOS

Determinar la eficacia y seguridad del DAI en la prevencidon primaria de la MSC en pacientes
consecutivos a los que se les implanta el DAI siguiendo las indicaciones de las guias clinicas. La
finalidad buscada es afinar de la manera mads precisa posible qué caracteristicas funcionales de la
propia persona y del evento arritmico, son las mas idéneas para obtener un beneficio maximo de la
terapia con desfibrilador.

4 MATERIALY METODOS

4.1 DISENO DEL ESTUDIO

Con la finalidad de lograr los objetivos previamente especificados, se disefid un estudio de tipo
analitico y longitudinal. La cohorte empleada se recogié de forma retrospectiva siendo constituida
por pacientes que recibieron un DAI en prevencidn primaria y controlados periédicamente tras el
implante valorando su evolucidn y la existencia de complicaciones. Los datos del estudio se
recogieron de una base de datos anonimizada gestionada por la Unidad de Arritmias del Hospital
Universitario Miguel Servet. El proceso de anonimizacion fue llevado a cabo mediante la
enumeracion de los pacientes de forma consecutiva.

4.2 MUESTRA

Se incluyeron un ndmero total de 200 pacientes. La muestra fue recogida durante un periodo
temporal de 2 afos, comprendidos entre 2017-2019. Los criterios de inclusidn considerados son los
presentes en la guia clinica europea del afio 2015 @

4.3 VARIABLES DEL ESTUDIO

1. Variables demograficas: se consideraron:
e Sexo: variable cualitativa dicotémica considerando las categorias “hombre” y “mujer”
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e Edad de los pacientes en el momento en el que se procedia a realizar el implante del DAI:
variable cuantitativa continua expresada en afios.

TVNS documentada previamente al implante: variable cualitativa dicotémica con dos
categorias: presencia/ausencia
Tipo de cardiopatia: variable cualitativa. Se han considerado la ausencia de cardiopatia, la
cardiopatia isquémica, la MCD, las canalopatias (fundamentalmente el sindrome de Brugada y
el SQTL), la MCH, la DAVD, la miocardiopatia no compactada, las miocarditis, la cardiopatia
originada tras quimioterapia, la cardiopatia valvular, la cardiopatia congénita y las cardiopatias
infiltrativas (principalmente la amiloidosis)
FEVI: variable cuantitativa continua

Factores de riesgo cardiovascular:
e Hipertensidn arterial (HTA): variable cualitativa dicotdmica
e Diabetes mellitus (DM): variable cualitativa dicotémica
e  Fibrilacidn auricular: variable cualitativa dicotémica

Tratamiento farmacolégico previo al implante, considerando:
e Farmacos antiarritmicos: variable cualitativa que incluye las siguientes categorias:
Ninguno, Trangorex, Apocard, Quinidina, Sotalol, Disopiramida.
e Beta-bloqueantes: variable cualitativa dicotdmica

Tipo de DAI. Variable cualitativa, incluyendo las siguientes categorias: subcutdneo,
monocameral, bicameral y resincronizacion.
Fecha del primer implante del DAI
Seguimiento:
e Tratamiento farmacoldgico:
» Farmacos antiarritmicos: variable cualitativa que incluye las siguientes
categorias: ninguno, Trangorex, Sotalol, Quinidina y Apocard.
» Beta-blogueantes: variable cualitativa dicotémica.

e Taquicardias ventriculares: variable cualitativa constituida por las siguientes categorias:
ningun episodio taquicardico, TVNS y TVS.

e Fibrilacidn auricular: variable cualitativa dicotémica. Se incluyeron tanto la fibrilacién
auricular originada antes del implante y con episodios durante el seguimiento como la
originada por primera vez tras el implante.

e Descargas adecuadas administradas por el desfibrilador: variable cualitativa dicotdmica.
Se consideraron como descargas adecuadas las administradas en consecuencia a TVS.

e Complicaciones, siendo incluidas tanto las agudas como las crénicas. Variable cualitativa
constituida por las siguientes categorias: ninguna complicacién, descarga inapropiada,
infeccidn o endocarditis (siendo considerada tanto la originada en el dispositivo como en
tejido cardiaco), dislocacion (de cables o generador), neumotdrax, rotura de cable y el
derrame pericardico.

e Fecha del ultimo seguimiento

o Meses de seguimiento: variable cuantitativa continua
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4.4 PROGRAMACION

La terapia antitaquicardia se programd de acuerdo a la programacion tipo “frecuencia alta” del
estudio MADIT-RIT ®%: Zona de monitor entre 170-199 Ipm y zona de terapia con estimulacién
antitaquicardia y primera descarga de baja energia a partir de 200 Ipm con un tiempo de deteccién
de 2,5 segundos. Segunda descarga programada a la maxima energia que permita el generador.

4.5 ANALISIS ESTADISTICO

Para definir las caracteristicas de la cohorte a estudio, las variables continuas se expresan en forma
de n, calculando la media como medida de tendencia central y la desviacién tipica (minimo-maximo)
como medida de dispersidn. Asi mismo, para las variables categdricas se han aplicado medidas de
frecuencia y porcentaje. El valor predictivo de las variables se analizd mediante un test de regresion
logistica binaria. La significacion estadistica se fijé6 en p<0,05. El analisis estadistico se realizd
mediante el software de IBM® SPSS® v.19.

5 RESULTADOS

5.1 ANALISIS ESTADISTICO DESCRIPTIVO GENERAL

En el estudio se incluyeron un total de 200 pacientes con implante de DAl en prevencion primaria
gue se siguieron durante una media de 21,65+34,72 meses con un minimo de 0 y un maximo de
197 meses. Se trata de una muestra compuesta por 153 varones (76,1%) y 47 mujeres (23,4%), con
una edad media de 63,40+11,626 afios, siendo la edad minima los 20 afos y la maxima 85. La
proporcién por intervalos de edad y sexo se expone a continuacién:

Omujer
Ohombre

hombres-mujeres del total de la muestra

Figura 2: Diagrama de sectores que muestra la proporcion

Edad

Figura 1: Histograma que muestra la distribucion de los pacientes
segun edad en el momento del implante del desfibrilador

La FEVI promedio del grupo estudiado fue de 35,86 + 14,502. La FEVI minima encontrada en estos
pacientes fue de 12% y la maxima de 82%. Siguiendo la distribucién que a continuacién se muestra:
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Figura 3: Histograma que muestra la distribucion de la FEVI

FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR:

El 53,7% (n=108) de los pacientes son hipertensos y el 45,3% (n=91) presentan normotension. El
34,8% (n=70) de los pacientes son diabéticos respecto al 64,7% (n=130) que no lo son. Del total de
la muestra hasta un 39,3% (n=79) presentaron fibrilacién auricular, respecto al 58,7% (n=118) en
ritmo sinusal.

TVNS ANTES DEL IMPLANTE:

Hasta un 44,8% (n=90) de los pacientes estudiados presentaron en algin momento previo al
implante al menos un episodio de TVNS, en contraste con el 54,2% (n=109) que no manifestaron en
ningun momento previo al implante la taquicardia.

TRATAMIENTO MEDICO PREVIO AL IMPLANTE:

Del total de la muestra hasta un 68,7% (n=138) de los pacientes estaban bajo tratamiento con beta-
bloqueantes. En contraste a esta cifra encontramos que los farmacos antiarritmicos se pautaron en
menor medida ya que hasta un 69,2% (n=139) no tomaban ningun tipo de farmaco antiarritmico, un
16,9% (n=34) tomaban amiodarona y tan solo un 0,5% (n=1) tomaban Disopiramida.

CARDIOPATIA:

La cardiopatia que con mayor frecuencia derivéd en indicacidon de DAI en prevencidn primaria fue la
cardiopatia isquémica (hasta un 38,3%, n=77). La siguen la miocardiopatia dilatada (25,4%, n=51), la
miocardiopatia hipertrofica (12,4%, n=25) y la cardiopatia valvular (8,5%, n=17).

Fueron menos frecuentes la cardiopatia resultante tras quimioterapia (4,5%, n=9), las canalopatias
(3%, n=6), las miocarditis (2,5%, n=5), las cardiopatias congénitas (2,5%, n=5), la miocardiopatia no
compactada (1,5%, n=3) y en ultimo lugar la miocardiopatia infiltrativa (0,5%, n=1). La distribucién
y frecuencia de las distintas cardiopatias consideradas en el estudio, se muestran a continuacién:
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Figura 4: Grdfico de barras que muestra la distribucion de los diferentes tipos de cardiopatia
TIPO DE DAI:

Se implantaron hasta un 51,2% (n=103) de terapias de resincronizacidn cardiaca, un 21,9% (n=44)
dispositivos monocamerales, un 14,9% (n= 30) desfibriladores subcutadneos y un 11,4% (n= 23)
dispositivos bicamerales.

120

100

Frecuencia

30

monocameral bicameral resincro subcutaneo

Figura 5: Grdfico de barras que muestra la distribucion de los tipos de DAl

SEGUIMIENTO:

Durante el seguimiento realizado tras el implante del desfibrilador se observé la frecuencia de las
taquicardias ventriculares y de la fibrilacién auricular obteniendo los siguientes resultados: un 17,9%
de los pacientes de la muestra total presentaron algin episodio de TVNS, un 4% presentaron
episodios de TVS y hasta un 76,1% de los pacientes evolucionaron favorablemente sin presentar
ningun tipo de taquiarritmia ventricular. Respecto a la fibrilacién auricular los resultados muestran
gue hasta un 34,3% de los pacientes presentaron algin episodio tras el implante, mientras que la
mayoria (56,7%) mantuvieron ritmo sinusal.
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Hasta en un 4% (n=8) de los pacientes, el DAl efectud alguna descarga en consecuencia a
taquicardias ventriculares.

Asimismo, se ha analizado el tratamiento médico que precisaron los pacientes tras el implante del
desfibrilador obteniendo que hasta un 88,6% del total de la muestra precisaron ademds tratamiento
con beta-bloqueantes y tan solo un 18,4% del total precisé de farmacos antiarritmicos (siendo el
mas empleado la amiodarona).

En cuanto a las complicaciones surgidas durante el seguimiento a corto y largo plazo de estos
pacientes se obtuvo que un 80,1% (n=161) del total de la muestra evolucioné favorablemente sin
presentar ninguna de las complicaciones consideradas. Por otro lado, el 13,9% (n=28) de los
pacientes presentaron diferentes complicaciones y el 6% (n=12) restante lo constituyen pacientes
en cuyo seguimiento no se ha especificado la presencia o ausencia de las mismas. Del 13,9% que
presentaron complicaciones, la distribucién de las mismas es la siguiente: un 6% (n=12) presentaron
dislocacion de cables o electrodos, un 3% (n=6) rotura de cable, un 2,5% (n=5) presentaron
descargas inapropiadas, un 2% (n=4) presentaron infeccion/endocarditis y un 0,5% (n=1)
presentaron derrame pericardico.

5.2 ANALISIS DE REGRESION LOGISTICA BINARIA:

Con la finalidad de determinar qué caracteristicas o factores de riesgo y prondsticos intrinsecos de
los pacientes y de su patologia tienen la capacidad de predecir la eficacia del DAI tras el implante,
se realiza un analisis de regresion logistica binaria por etapas hacia atrds con la determinacion de la
razén de riesgo y su intervalo de confianza (IC) del 95%.

Para ello, se acepta la eficacia del DAI en base a las descargas adecuadas efectuadas en el
seguimiento en consecuencia de TVS. Para el disefio de este analisis se ha asignado como variable
dependiente las descargas adecuadas tras el implante, variable dicotdmica que toma como valores

ou_

si” 0 “no” descargas.

Como posibles variables predictoras independientes de descargas en el seguimiento se han
considerado la edad, el sexo, las TVNS previas al implante del DAI, el tipo de cardiopatia y como
factor cardiovascular se ha considerado la DM. La selecciéon de las mismas se fundamenta en
criterios clinicos, siendo las variables citadas las que se consideraron de mayor relevancia clinica en
la poblacién de este estudio. EI modelo planteado clasifica correctamente el 95,9% de los casos de
descargas adecuadas tras el implante.

Tabla 3. Resultado del andlisis de regresion logistica binaria

Variables B Error P Exp (B) 1C95% Exp(B)
estandar Inferior | Superior
TVNS 2,174 1,079 0,044 8,793 1,060 72,908

El Unico predictor independiente de descargas tras el implante son las TVNS que el paciente tiene
antes del implante. Los pacientes con TVNS presentan un riesgo de 8,793 (IC95% 1,060-72,908)
superior de presentar descargas del DAI en el seguimiento respecto a los pacientes que no tienen
estos episodios arritmicos, con un valor de p=0,044, valor estadisticamente significativo.
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Tabla 4. Resumen de modelo Tabla 5. Prueba de Hosmer y Lemeshow
PASO -2 Log de R R PASO Chi- P
la cuadrado cuadrado cuadrado
verosimilit | de Coxy de 1 5,142 0,742
ud Snell Nagelker 2 5148 0.742
1 58,860 0,039 0,135 3 5,941 0,654
= S
4 58,934 0,039 0,133 2 3'833 CEEY
5 59,080 0,038 0,131
6 60,312 0,032 0,110

La estimacién ha finalizado en el nimero de iteracion 7 porque
las estimaciones de los pardmetros han cambiado en menos de 0,001

Gracias a los resultados mostrados en la Tabla 4 podemos afirmar que aproximadamente un 3% (R
cuadrado de Cox y Snell) de la variacidn que presenta la variable dependiente (descargas adecuadas
durante el seguimiento) se explica con las variables independientes que hemos incluido en el
estudio.

Como prueba de bondad de ajuste del analisis de regresién hemos empleado la prueba de Hosmer
—Lemeshow (Tabla 5) que contrasta a través del x2 la presencia de descargas contra la frecuencia
gue se espera. En nuestro caso al obtener un valor de p>0,05 podemos inferir que no existen
diferencias estadisticamente significativas entre la frecuencia esperada y la que predice nuestro
estudio.

6 DISCUSION

Sin duda, el DAI constituye una de las herramientas de mayor relevancia en pacientes con diferentes
taquiarritmias ventriculares y disfuncion ventricular severa. Su gran eficacia ha promovido
numerosos intentos destinados a conocer las caracteristicas clinicas de los pacientes que mayores
beneficios podrian obtener a raiz de la terapia con DAI. Segun el Registro Espafiol de DAl del afio
2019 ), realizado por la Seccién de Electrofisiologia y Arritmias de la SEC, Aragdn se encuentra por
encima de la media espafiola en términos de implantes de DAl (136) siendo el Hospital Miguel Servet
el que encabeza en frecuencia de implantacién en la comunidad.

En nuestro caso, la poblacién a estudio tiene una edad media de 63,40 + 11,626 afios siendo la edad
minima los 20 y la maxima 85. Al comprobar la distribucion por edades de los pacientes observamos
gue la mayoria tienen una edad comprendida entre los 60-80 afios. Estos datos son similares a los
comunicados en el registro espafiol ® que obtuvo una media de 62,4 + 13,5 afios con una edad
minima de 7 afios y una maxima de 97. Al realizar una comparacién entre la edad media de la
poblaciéon de nuestro estudio y la perteneciente a los primeros estudios sobre la prevencidn primaria
del DAI, vemos mucha concordancia: en el MADIT | ?® fue de 6249 afios en el CABG-PATCH ©9 de
6449, en el MUSTT @Y fue de 67 afios, en el MADIT Il 2 fue de 64+10 afios, en el DINAMIT @3 fue
de 61,54+10,9 afios, en el SCD-HeFT @7 fue de 60 afios. En los estudios CAT %, AMIOVIRT ©°) y
DEFINITE ¥ ]a media de edad estuvo comprendida entre los 52-58 afios.

Asi mismo, evidenciamos que hay una afectacidén considerablemente superior en el caso del sexo
masculino (76,1%) con respecto al femenino (23,4%) datos congruentes, aunque ligeramente
inferiores respecto a los resultados del registro espafiol © en el que los varones representaron el
82% del total de pacientes. Ademas, estos resultados son acordes a la bibliografia disponible que
afirma la existencia de una incidencia superior de enfermedad isquémica y por ende de MSC en el
sexo masculino ¥, En nuestro estudio del total de casos de cardiopatia isquémica, 69 se presentaron
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en varones y tan solo 8 casos se dieron en mujeres. Asi mismo, observando la distribucidn por sexos
en los primeros ensayos en prevencién primaria vemos que en todos ellos la mayoria son varones.

Se analizaron los factores de riesgo cardiovascular en la poblacidn perteneciente a nuestro estudio
concluyendo que la comorbilidad crénica mas predominante es la HTA (53,7%), seguida de la FA
(39,3%) y de la DM (34,8%). La consideracion de los mismos se justifica en articulos cientificos que
afirman el papel de riesgo que desempeian estas patologias en el desarrollo de cardiopatias
desencadenantes de MSC (. Resultados similares fueron publicados en el registro espafiol ©, en el
cual de la poblacidn total hasta un 57% eran hipertensos, el 35% diabéticos y un 30% presentaban
antecedentes personales de FA. Al echar la vista atrds con la finalidad de comprobar que estos
factores se han mantenido o han aumentado en incidencia a lo largo del tiempo vemos que en el
estudio mas antiguo, el MADIT | ??), un 48% de los pacientes eran hipertensos, tan solo un 7% eran
diabéticos, sin datos recopilados acerca de la FA. En los siguientes estudios realizados vemos que
estos datos se mantienen o sufren ligeros aumentos. En el estudio SCD-HeFT @7, el mas reciente de
esta serie de ensayos considerados, vemos que la incidencia de la hipertensién se ha mantenido
(55%), vemos que la incidencia de la diabetes ha aumentado (31%) asi como la incidencia de la FA
(17%).

En nuestro estudio, la cardiopatia que con mayor frecuencia motivé el implante de un desfibrilador
en prevencidn primaria fue la cardiopatia isquémica (38,3%), seguida de la MCD (25,4%), la MCH
(12,4%) y las valvulopatias (8,5%). El registro espafiol del afio 2019 ® muestra datos afines en cuanto
a la frecuencia de las mismas, aunque con ligeras diferencias porcentuales siendo la cardiopatia
isquémica la mas frecuente (52,9%), seguida de la MCD (26,1%), la MCH (7,1%), canalopatias (2,9%)
y la cardiopatia valvular (1,6%). Estas diferencias podrian estar motivadas por la distinta prevalencia
de las cardiopatias en las diferentes comunidades, asi como por el menor tamafno muestral que hay
en nuestro estudio. Asi mismo, estos datos son congruentes con la bibliografia disponible que
sostiene que las cardiopatias que con mayor frecuencia se asocian a la MSC y por ende son mas
susceptibles de recibir un DAI en prevencidn primaria son la cardiopatia isquémica (en un 80-85%)
y las miocardiopatias (10-15%) fundamentalmente la MCD y MCH ©),

La FEVI constituye uno de los predictores mas empleados en la estratificacion del riesgo vy
establecimiento de indicaciones del DAI en prevencién primaria. Los resultados obtenidos a partir
de nuestro estudio muestran una FEVI media de 35,86 + 14,502%, y al observar la distribucion de
la misma observamos que la mayor parte se encuentra comprendida entre 20-40%. Estos datos son
congruentes con los resultados del registro espafiol ® que muestran que el 72,6% tienen una
FEVI<40% y de los mismos un 44,8% una FEVI <30%. Asi mismo nuestros hallazgos son compatibles,
aunque con ligeras diferencias, con los expuestos en los primeros ensayos sobre el DAI en
prevencidn primaria, en los que la FEVI media estaba entre 20-30%.

Diferenciar los pacientes que presentaron TVNS previamente al implante de los que no las
presentaron se justifica fundamentalmente en que este grupo constituye una considerable
proporcién del total de pacientes que requieren un DAI en prevencion primaria. En nuestro estudio
hasta un 44,8% de los pacientes que precisaron implante de DAI tenian previamente episodios de
TVNS. Este dato es concordante con los primeros estudios realizados para el uso del DAI en
prevencidn primaria tanto en cardiopatia isquémica como no isquémica, en los que la TVNS fue
considerada criterio de inclusién. Al consultar el registro espafiol ® vemos algunas diferencias ya
que del total de la muestra el 60,8% no presentaron ningun tipo de arritmia y tan solo presentaron
TVNS previamente al implante el 10,3%. El porcentaje de pacientes sin sintomatologia es similar en
nuestro estudio y en el registro (ya que la mayoria de las indicaciones fueron en prevencién
primaria) y las diferencias son mas marcadas en la TVNS, diferencias que pueden ser explicadas por
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el hecho de que en el registro se tuvieron en cuenta otras arritmias del tipo de TVM sostenida, TVP
y FV (arritmias cuya presencia obligaria la implantacidn del DAl en prevencidn secundaria, razén por
la que no fueron consideradas en nuestro estudio).

Respecto al tratamiento médico que llevaban los pacientes previamente al implante, el 68,7%
tomaban beta-bloqueantes y 17,4% tomaban farmacos antiarritmicos, de los cuales un 16,9%
tomaban amiodarona. Estos datos son congruentes con los publicados en la guia ESC (Sociedad
Europea de Cardiologia) del afio 2015 ? sobre el tratamiento de las arritmias ventriculares, que
afirma que los farmacos cuya eficacia ha podido ser avalada por estudios clinicos es precisamente
la de los beta-bloqueantes y la de la amiodarona (en menor medida).

Analizando los tipos de dispositivos implantados en la poblacidn perteneciente a nuestro estudio
vemos que el 51,2% fueron terapias de resincronizacién, un 21,9% fueron dispositivos
monocamerales, 14,9% subcutaneos y un 11,4% bicamerales. Los resultados obtenidos presentan
cierta incongruencia respecto a los reflejados en el registro espafiol ® segtn el cual se implantaron
46,6% dispositivos monocamerales, 34% terapias de resincronizacion, 15% bicamerales y 4,4%
subcutdneos. Estas diferencias pueden estar fundamentadas en las arritmias consideradas en el
registro y descartadas de nuestro estudio, y en los diferentes criterios clinicos de los profesionales
de los diferentes centros espafioles que participaron.

Respecto a las complicaciones, éstas se presentaron hasta en un 13,9% de los pacientes incluidos
en nuestro estudio. Las mas frecuentes se relacionaron con la dislocacién o rotura de los cables o
electrodos (6% y 3% respectivamente), seguidas de las descargas inapropiadas (2%). Menos
frecuentes (2% y 0,5%) fueron las infecciones y el derrame pericardico respectivamente. Por los
resultados obtenidos observamos que la proporcién de complicaciones no es excesivamente
elevada, y dentro de las mismas la mayoria son de menor gravedad. No obstante, aunque el
porcentaje no sea excesivamente elevado, si es considerable de cara a considerar mejor qué
pacientes requieren de manera indiscutible la terapia con DAI, ya que de lo contrario vemos que se
someteria a una proporcién considerable de pacientes a complicaciones que disminuirian su calidad
de vida y en menor proporcién podrian poner en peligro su vida.

El propdsito principal de nuestro estudio fue evaluar el beneficio y eficacia que tiene la terapia con
DAl en prevencion primaria de la MSC en la actualidad. Para alcanzar dicho objetivo procedimos al
estudio de las descargas adecuadas efectuadas por el DAI tras el implante. Como descargas
adecuadas consideramos Unicamente los choques eléctricos consecuencia de TVS o FV, descartando
las terapias ATP (administradas en caso de TV mads lentas). Como propdsito concomitante, se ha
estudiado el efecto de determinados factores de riesgo y su papel en la prediccidon de dichas
descargas. En nuestro estudio se han producido un total de 8 (4%) descargas adecuadas tras el
implante efectuadas en consecuencia de episodios de TVS (n=8, 4%) tras un seguimiento medio de
214+34,72 meses.

Comparando estos resultados con la incidencia de descargas adecuadas encontrada en estudios
similares de prevencién primaria del DAI, nuestro estudio tiene una incidencia notablemente
inferior. Durante el seguimiento de los 719 pacientes que recibieron un DAl del ensayo MADIT Il, se
observé una incidencia de descargas adecuadas del 24% “9. El ensayo SCD-HeFT obtuvo una
incidencia del 31% de descargas adecuadas del DAl por cualquier causa, de las cuales un 21% fueron
debidas a TV o FV en los 829 pacientes pertenecientes al grupo con DAl (siendo la tasa anual del
5,1%) 7. Los investigadores del estudio DEFINITE encontraron que 41 de los 229 pacientes con DAI
recibieron 91 descargas adecuadas ©®°. En el estudio CAT de los 104 pacientes incluidos, 11 tuvieron
descargas adecuadas en el seguimiento ®%. Estas diferencias pueden estar justificadas por el hecho
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de que estos estudios incluyeron ademas de las descargas, las terapias ATP, asi como por el mayor
tamano de la muestra estudiada en dichos estudios, con seguimiento mas prolongado y una
programacion de terapias mas agresiva. Es cierto que el estudio CAT tiene menor tamafio muestral,
sin embargo, a pesar de ello la proporcidn de descargas que obtienen es superior a la de nuestro
estudio. Ademas, cabe mencionar otros estudios recientes, realizados en una poblacidon de
caracteristicas mas parecidas a la de nuestro estudio seleccionada en base a las directrices de las
guias clinicas publicadas. El primero de ellos fue realizado en Canada (Centro Regional de Salud de
Southlake, Ontario) obteniendo que de los 421 pacientes que recibieron el DAl en prevencion
primaria, un 19% recibieron una descarga apropiada (incluyendo tanto las descargas eléctricas como
las terapias ATP) “Y. En otro estudio realizado en Europa (estudio EU-CERT-ICD) con la finalidad de
estudiar la efectividad del DAI en prevencién primaria fueron efectuadas 108 descargas apropiadas
en una muestra de 2.327 pacientes 2, A partir de estos datos, vemos que actualmente siguen
persistiendo las descargas adecuadas en pacientes implantados con DAI, no obstante quizds pueda
intuirse una leve disminucidn a lo largo del tiempo en las mismas, hecho que podria estar justificado
por una mejor estratificacion del riesgo de estos pacientes y por ende indicaciones mas sélidas.

Los numerosos ensayos clinicos realizados en este campo han avalado la efectividad del DAl en la
prevencion primaria de la MSC en pacientes con cardiopatia isquémica y no isquémica. No obstante,
aunque en ellos se han identificado posibles predictores de las descargas apropiadas del DAI, los
datos son muy limitados. Es provechoso conocer qué caracteristicas clinicas tienen capacidad
predictiva de estos eventos para una mejor estratificacion del riesgo de muerte subita y por ende
una mejor indicacion del implante de DAL En el presente estudio se consideraron como posibles
variables predictoras la edad, el sexo, las TVNS previas al implante, la FEVI, el tipo de cardiopatia y
como factor de riesgo cardiovascular general consideramos la DM. A estas variables se les ha
aplicado un modelo de regresion logistica binaria con la finalidad de estudiar su capacidad predictiva
independiente.

En la bibliografia actual encontramos datos que afirman que una mayor edad de los pacientes se
relaciona con un incremento del riesgo de MSC. Asi mismo un analisis por subgrupos del estudio
DANISH revela que el beneficio del DAl en términos de reduccién de mortalidad por todas las causas
se reduce en pacientes mayores *3). A raiz de esta afirmacion surge el interés por conocer si la edad
es un predictor independiente de las descargas adecuadas del DAI. En nuestro estudio una menor
edad de los pacientes se ha relacionado con un aumento de las descargas adecuadas en el
seguimiento, RR 0,995 (IC95% 0,934-1,059, p=0,875), sin embargo, no alcanza la significacién
estadistica, por lo que en nuestro estudio la edad no es un predictor independiente de descargas
adecuadas tras el implante.

La FEVI siempre ha constituido un poderoso determinante de las descargas apropiadas del DAI. Es
cierto que, en estudios en prevencidn secundaria el poder predictivo de descargas apropiadas del
DAl ha podido ser corroborado debido a que en estos casos la FEVI considerada era >30%. No
obstante, en los estudios en prevencidn primaria en los que se considera un criterio de inclusidon una
FEVI baja (<30%) no es considerada un predictor significativo de las descargas adecuadas del DAl en
prevencion primaria “Y. En nuestro caso una FEVI menor se asocié con un riesgo incrementado de
descargas adecuadas durante el seguimiento, RR 0,992 (IC95%, 0,943-1,043, p=0,752), no
alcanzando la significacidn estadistica. Por tanto, en nuestro estudio no ha constituido un predictor
independiente de las descargas adecuadas. Este resultado es congruente con los expuestos en el
MADIT Il, en el cual una FEVI <25% no ha sido un predictor independiente significativo de descargas
adecuadas en el seguimiento (p=0,062) 40,
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La influencia del sexo en la eficacia del DAl en prevencién primaria no estd del todo esclarecida
debido a que en la mayoria de estudios realizados en este sentido tan sélo una pequefia proporcion
de la poblacion estudiada pertenecian al sexo femenino (debido a la menor incidencia de MSC en
las mujeres). En nuestro caso el sexo se asocid con un riesgo incrementado de descargas adecuadas
durante el seguimiento, RR 1,311 (IC95%, 0,129-13,311, p=0,819), no alcanzando la significacion
estadistica y por tanto no es un predictor independiente de descargas adecuadas. Del total de
descargas adecuadas ocurridas en nuestro estudio (n=8), 7 han tenido lugar en el sexo masculino.
Estos datos son concordantes con los del estudio MADIT Il en el cual el riesgo de descarga adecuada
tras el implante es menor en mujeres. En el estudio DEFINITE el sexo femenino también se relaciond
con menor incidencia de descargas adecuadas. En contraste a esto en el estudio SCD-HeFT no se
encontraron tales diferencias 4.

Actualmente, se dispone de poca evidencia cientifica acerca de la evolucion de los pacientes
diabéticos tras la implantacién del DAI en prevencién primaria. Queda demostrada la asociacién de
la diabetes como predictor independiente del riesgo de MSC, no obstante, su presencia asocia un
menor beneficio de la terapia con DAl en la prevencidon de la muerte por todas las causas “*). En
nuestro caso la presencia de DM se asocié con un riesgo incrementado de descargas adecuadas
durante el seguimiento, RR 1,031 (1C95%, 0,225-4,726, p=0,968), no alcanzando la significacion
estadistica y por tanto no es un predictor independiente de descargas adecuadas. Esta asociacidn
también queda reflejada en los estudios MADIT Il y SCD-HeFT, en los cuales, de un total de 996
pacientes con diabetes, 454 presentaron al menos un choque y de ellos un 18% tuvieron descargas
adecuadas del DAI tras el implante %),

El interés por el estudio de la capacidad predictiva del tipo de cardiopatia radica en los hallazgos
encontrados en nuestro estudio. En el mismo del total de pacientes que presentaron descargas
adecuadas (4%, n=8) durante el seguimiento, tres ocurrieron en pacientes con cardiopatia isquémica
(37,5%), tres en pacientes con MCD (37,5%), una en paciente con MCH (12,5%) y una en paciente
con miocarditis (12,5%). Resultados afines se exponen en el estudio del Centro Regional de Salud de
Southlake, Ontario, Canada, aunque porcentualmente diferentes debido a las diferencias en el
disefio del estudio. En dicho estudio obtuvieron una incidencia de descargas adecuadas del DAI tras
el implante del 17% en pacientes con cardiopatia isquémica y del 23% en pacientes con MCD Y, En
nuestro caso el tipo de cardiopatia se asocidé con un riesgo incrementado de descargas adecuadas
durante el seguimiento, RR 0,863 (1C95%, 0,609-1,223, p=0,408), no alcanzando la significacion
estadistica y por tanto en nuestro estudio no es un predictor independiente de descargas
adecuadas.

En contraste a estos datos, identificamos que en nuestro estudio el Unico predictor independiente
significativo de descargas adecuadas del DAl durante el seguimiento son los eventos de TVNS
previos al implante. En nuestro caso, los pacientes con TVNS antes del implante presentaron un
riego elevado de descargas adecuadas (RR 8,793 1C95% 1,060-72,908, p=0,044), alcanzando en este
caso la significacion estadistica. En los distintos ensayos clinicos realizados con la finalidad de
establecer la eficacia del DAI en prevencidn primaria y comentados a lo largo del presente trabajo,
las TVNS fueron consideradas criterios de inclusidn. Sin embargo, en las guias actuales el criterio de
TVNS no se emplea de manera tan considerable. Revisando la guia AHA/ACC/HRC para el manejo de
pacientes con arritmias ventriculares y prevencién de la MSC del afio 2017 ¢y |a guia de la Sociedad
Europea de Cardiologia de prevencién de muerte subita del afio 2015 ? podemos observar que las
TVNS previas al implante no tienen un uso extendido como criterio de inclusién de pacientes que
podrian beneficiarse de la terapia con DAI. No obstante, este resultado es congruente con el
obtenido en estudios similares como el realizado por el Centro Regional de Salud de Southlake,
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Ontario (Canada), en el que las TVNS también han sido un predictor independiente de descargas
adecuadas efectuadas por el DAl durante el seguimiento Y. Por tanto, por los resultados expuestos
podriamos plantearnos la incorporacién del criterio de TVNS antes del implante como una
herramienta mas a la hora de seleccionar mas selectivamente a los pacientes que mayores
beneficios podrian obtener a partir de esta novedosa terapia.

7 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Al tratarse de un estudio retrospectivo, asocia un riesgo incrementado de presencia de
sesgos.

El tamafo de la muestra y el periodo de seguimiento son relativamente pequefios,
existiendo la posibilidad de que un seguimiento mas a largo plazo y un mayor tamano
muestral podrian establecer asociaciones mas significativas.

Nuestro estudio ha considerado como descargas adecuadas, Unicamente los choques
eléctricos, descartando las terapias ATP, lo que puede suponer la desconsideracion de
aquellas TV menos agresivas.

8 CONCLUSIONES

La cardiopatia isquémica constituye la principal indicacidn de terapia con DAl en varones y
la MCD en mujeres.

Una proporcion considerable de pacientes presentan TVNS antes del implante, siendo éste
el unico factor predictor independiente de las descargas adecuadas del DAl tras el implante.
La edad, el sexo, el tipo de cardiopatia, la FEVI y el ser diabético no se asociaron en nuestro
estudio a un mayor riesgo de descargas adecuadas del DAI durante el seguimiento.
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10 ANEXOS

ANEXO 1: CODIGO GENERICO DE DESFIBRILADOR (NBD) 9

Tabla 3. NASPE/BPG Codigo Geneérico de desfibrilader (NBD)

Posicion I Posicion IT camaras de Posicion I11 Posicion IV cdmaras de
camaras de estimmlacion deteccion de estimulacion antitaquicardia
descargas antitaquicardia taquicardia

O = ninguna

A = auricula

V = ventriculo

D = dual {A + ‘..-’:l

O = ninguna

A = auricula

V = ventriculo

D = dual {A + “..-’:l

E = electrograma

H = monitores

hemodinamicos
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O = ninguna
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