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Registro Espanol de
Desfibrilador Automatico
Implantable. I Informe

Oficial (anos 2002-2004)

Objetivo. Se presentan los resultados del Registro
Nacional de Desfibrilador Automatico Implantable
(DAD) en el periodo 2002-2004 elaborado por el
Grupo de Trabajo de Desfibrilador Automatico Im-
plantable de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia.

Material y método. Se elabor6 una hoja de recogi-
da de datos que fue cumplimentada prospectivamen-
te y de forma voluntaria por cada equipo implantador
y enviada a la Sociedad Espaiiola de Cardiologia.

Resultados. El nimero de implantes comunica-
dos fue de 925, 1.046 y 1.414 en los afios 2002, 2003
y 2004 que representan el 63, 59 y 67,5%, del total
estimado de implantes, respectivamente. El niime-
ro de implantes/millon de habitantes comunicados
fue de 22, 24 y 33 y el estimado de 35, 41 y 49. El
nimero de recambios aumento del 20 al 30% entre
2002 y 2004. La mayor parte de los DAI se implan-
t6 en varones con 66 anos de edad mediana, dis-
funcion ventricular izquierda moderada o grave y
en clase funcional II o I. La cardiopatia mas fre-
cuente fue la isquémica. Las principales indicacio-
nes fueron taquicardia ventricular monomorfica
sostenida y muerte siibita abortada, con un nu-
mero creciente de indicaciones profilacticas.
Cada vez se realizan mas implantes en el labora-
torio de electrofisiologia y por electrofisiélogos. La
proporcion de DAI bicamerales se aproxima al 30 %
y la de DAI con resincronizacion al 15%. La inci-
dencia de complicaciones durante el implante fue
muy baja.

Conclusiones. El Registro Nacional de DAI re-
coge una muestra representativa de los implantes
de DAI que se llevan a cabo en nuestro pais y una
de las mayores publicadas.

Correspondencia:

Rafael Peinado

Unidad de Arritmias

Servicio de Cardiologia

Hospital Universitario La Paz

P.° de la Castellana, 261

28046 Madrid

E-mail: rpeinado@secardiologia.es

75

Rafael Peinado, Angel Arenal,
Fernando Arribas, Esteban Torrecilla,
Miguel Alvarez, José M. Ormaetxe,
Nicasio Pérez-Castellano

Grupo de Trabajo de Desfibrilador Implantable

Seccion de Electrofisiologia y Arritmias
Sociedad Espaiiola de Cardiologia

Spanish Implantable Cardioverter-Defibrillator
Registry. First Official Report (2002-2004)

Objective. To report the 2002-2004 findings of
the Spanish National Implantable Cardioverter-
Defibrillator (ICD) Registry, established by the
Spanish Society of Cardiology Working Group on
Implantable Cardioverter-Defibrillators.

Material and method. Data were collected pro-
spectively after implantation using a single-page
questionnaire returned to the Spanish Society of
Cardiology. Participation was voluntary.

Results. The registry received reports on 925,
1046 and 1414 implants, respectively, in the years
2002, 2003 and 2004. These figures represent 63, 59
and 67.5%, respectively, of the total number of
ICDs implanted. The reported implantation rates
were 22, 24 and 33 per million, respectively, and
the estimated total implantation rates were 35, 41
and 49, per million, respectively. The number of
device replacements increased from 20 to 30% be-
tween 2002 and 2004. The majority of patients
were male, their median age was 66 years, they had
severe or moderate left ventricular dysfunction,
and they were in functional class I or II. The most
common underlying heart disease was ischemic
heart disease. The main indications for an ICD
were sustained monomorphic ventricular tachycar-
dia and aborted sudden cardiac death, though the
number of prophylactic indications has increased.
Most ICDs were implanted in an electrophysiology
laboratory by a cardiac electrophysiologist. The
implantation rates of dual-chamber ICDs and ICDs
with cardiac resynchronization therapy were ap-
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proximately 30 and 15%, respectively. Very few
complications occurred during implantation.

Conclusions. The Spanish National ICD Regis-
try contains a representative sample of ICD im-
plantations performed in the country. The registry
is one of the largest reported.

Key words: Defibrillator. Registry. Arrhythmia.

INTRODUCCION

El desfibrilador automatico implantable (DAI) es una
opcién terapéutica plenamente establecida como prevencion
secundaria en pacientes con arritmias ventriculares malignas
y con un nimero creciente de indicaciones de prevencion
primaria en pacientes con riesgo de desarrollarlas'-'”.

Diferentes sociedades cientificas han publicado reco-
mendaciones sobre sus indicaciones y sobre los recursos
necesarios para aplicar esta modalidad terapéutica''"'4.
Sin embargo, hay muy poca informacién disponible so-
bre el uso y las indicaciones reales de este tratamiento,
tanto en nuestro pafs como a escala internacional >3,

Los registros sanitarios son una fuente de informacién
de gran valor para conocer la realidad de la prictica asis-
tencial en medicina y los resultados reales de la aplicacién
de los grandes estudios multicéntricos y guias de practica
clinica®*®. En 1996 se puso en marcha el primer Registro
Nacional de DAI, cuyos resultados fueron publicados en
1997%5. En 2001 se cre6 el Grupo de Trabajo de Desfibri-
lador Automatico Implantable (GTDALI) dentro de la Sec-
cion de Electrofisiologia y Arritmias (SEA) de la Sociedad
Espaiola de Cardiologia (SEC). Uno de sus principales
objetivos ha sido impulsar el funcionamiento del Regis-
tro Nacional de DAI de la SEC. EI presente informe
recoge los datos de los implantes de DAI comunicados
al Registro en el trienio 2002-2004, elaborado por el
GTDAI y en el que han colaborado la mayoria de los
centros implantadores de DAI de nuestro pais.

MATERIAL Y METODO

La recogida de datos del registro se realizé de forma
prospectiva. Para ello se elaboré un cuestionario cuya
version final fue aprobada por los miembros de la SEA
(Anexo 1). Este cuestionario, que se encuentra disponible
en la pdgina web de dicha seccién (www.arritmias.org),
fue enviado a las unidades de arritmias del pafs, a los
miembros de la seccion y a las compaiifas que comer-
cializan DAI en Espafia.

La hoja de recogida de datos se cumplimenté direc-
tamente y de forma voluntaria por cada equipo implan-

tador, durante o tras el implante del DAI, y fue enviada
por fax o a través del correo electrénico a la SEC.

La SEC colabor6 en la creacién de la base de datos
y en la introduccién de los datos en dicha base. La de-
puracion de los datos fue realizada por un informético
de la SEC y un miembro del GTDAI. Los miembros de
las juntas directivas previa y actual del GTDAI fueron
los encargados del andlisis de los datos y los responsa-
bles de esta publicacidn.

Los datos poblacionales para los distintos calculos de
tasas referidas a millon de habitantes, tanto nacionales como
por comunidades auténomas y provincias, fueron obtenidos
de las estimaciones realizadas para los afios 2002, 2003 y
2004 por el Instituto Nacional de Estadistica (www.ine.es).

Con objeto de conocer la proporcién del total de
implantes realizados en nuestro pais que fueron comu-
nicados al registro y estimar la representatividad de éste,
la directiva del GTDALI solicité informacion a las com-
paiifas que comercializan DAI en nuestro pais sobre el
ndmero total de DAI implantados en los afios 2002,
2003 y 2004. Teniendo en cuenta este niimero total de
implantes y el nimero de implantes remitidos al registro,
se calculé un factor de correccion, que se empled para
realizar las estimaciones de las cifras totales de implan-
tes por comunidades auténomas y provincias.

Analisis estadistico

Los resultados numéricos se expresan como media +
desviacion estdndar (DE) en el caso de que las variables
siguieran una distribucién normal, y como mediana y
rango intercuartil cuando seguian una distribucién no
normal. Las variables cualitativas se compararon me-
diante el test de la ¥ y las cuantitativas mediante el
andlisis de la varianza. La relacion entre las variables
cuantitativas se analiz6 mediante un modelo de regre-
sion lineal. Se consideraron estadisticamente significa-
tivos los valores de p < 0,05.

RESULTADOS

El grado de cumplimentacién de los distintos campos
recogidos en la hoja de datos fue alto y se mantuvo
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estable durante los 3 afios, oscilando entre el 83-97%
para las principales variables del registro.

Centros implantadores

El nimero de centros que realizé implantes de DAI
y que comunic los datos al registro fue de 72, 78 y 80,
respectivamente, en los afios 2002, 2003 y 2004 (Tabla I).
La mayoria eran centros sanitarios ptblicos (58, 61 y 68,
respectivamente, en dichos afios). En la tabla II se reco-
ge el nimero de centros publicos/millén de habitantes
que en el aio 2004 han realizado implantes de DAI en
cada comunidad auténoma.

Numero total de implantes

El nimero total de implantes (primoimplantes y re-
cambios) comunicados al registro ha ido aumentando
progresivamente en los 3 afos: 925, 1.046 y 1.414, res-
pectivamente, en los afios 2002, 2003 y 2004. Teniendo
en cuenta la estimacién del nimero total de implantes
realizados en dichos afios (1.477, 1.778 y 2.097, respec-
tivamente), estas cifras representan el 63, 59 y 67,5%
del total de implantes realizados en nuestro pafs.

El nimero total de implantes/millén de habitantes co-
municado al registro fue de 22, 24 y 33, respectivamente,
en los afios 2002, 2003 y 2004. EI nimero total de implan-
tes estimado/millén de habitantes fue de 35, 41 y 49
(Tablas IIT y IV). No hubo una correlacién significativa en-
tre el nimero de unidades implantadoras y el nimero de DAI
implantados/millén de habitantes (1> = 0,21; p = 0,07).

La mayor parte de los implantes comunicados se ha
realizado en centros sanitarios publicos: 894, 1.009 y
1.386, respectivamente, en los afios 2002-2004, lo que
representa el 96, 98 y 98% del total de los implantes
comunicados al registro.

Primoimplantes frente a recambios

El nimero de primoimplantes fue de 691, 702 y 945 en
2002, 2003 y 2004, lo que representa un porcentaje del 80,
71y 70% respectivamente. El nimero de primoimplan-
tes/millén de habitantes comunicado al registro fue de
18 en 2002, 17 en 2003 y 23 en 2004, y el nimero es-
timado en los mismos afios fue de 28, 29 y 34. El nu-
mero de recambios realizados fue de 174 en 2002 (20%),
284 en 2003 (29%) y 378 en 2004 (30%).

Edad y sexo

La mediana de edad, el rango intercuartil y los limites
de edad de los pacientes a los que se implanté un DAI
fueron de 66 afios (rango intercuartil, 54 72; limites, 1-86)
en 2002, 66 afios (rango intercuartil, 54-73; limites, 4-85) en
2003y 65 (rango intercuartil, 54-66; limites, 10-85) en 2004.
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El sexo predominante fue el masculino, que represento el
87, 85 y 86% de los implantes en los aios 2002, 2003 y
2004. En el caso de los primoimplantes, tanto la edad como
el sexo fueron similares a los descritos.

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

En las figuras 1 y 2 y en las tablas V y VI se repre-
sentan las cardiopatias de base de los pacientes y se
analizan los implantes totales y los primoimplantes. La
mds frecuente fue la cardiopatia isquémica. Los porcen-
tajes de las diferentes cardiopatias fueron muy similares
en los 3 afos, sin que hubiera diferencias estadistica-
mente significativas entre ellos. Otras etiologias fueron
la miocardiopatia no compactada, la miocardiopatia pe-
riparto, la enfermedad de Steinert, la taquicardia ventri-
cular monomérfica sostenida (TVMS) idiopdtica, la
angina de Prinzmetal, la miocardiopatia restrictiva, etc.

La mayoria de los pacientes presentaba una fraccién
de eyeccion de ventriculo izquierdo (FEVI) < 30% o entre
el 30-40% (Fig. 3). El porcentaje de pacientes con FEVI
> 50% fue mayor que el de pacientes con disfuncidn lige-
ra (FEVI entre el 40-49%). Hubo una mayor proporcion
de pacientes con disfuncién VI grave (FEVI < 30%) en el
afio 2004 frente a los afios 2003 y 2002 (el 38,3 frente al
33,6 y el 34,2%; p < 0,01) y una menor proporcién con
disfuncién ligera (FEVI 40-50%) (el 14 frente al 17 y
18%; p < 0,01). Cuando se analizaron exclusivamente los
primoimplantes, los porcentajes de pacientes en cada ran-
go de FEVI fueron similares a los de la serie global.

La mayor parte de los pacientes se encontraba en clase
funcional II o I de la NYHA. El porcentaje de pacientes en
clase funcional I1I fue mucho menor y fueron excepciona-
les los pacientes en clase IV (Fig. 4). Se observé una ten-
dencia creciente y estadisticamente significativa (p < 0,001)
hacia un mayor nimero de implantes en pacientes en clase
funcional III, en detrimento de las clases funcionales I y II,
motivado en gran parte por un aumento de las indicaciones
de DAI con resincronizacion cardiaca.

La mayorfa de los pacientes estaba en ritmo sinusal:
el 83% en 2002, el 82% en 2003 y el 81% en 2004. El
13% de los pacientes se encontraba en fibrilacién auri-
cular, porcentaje que se repiti6 los 3 afos. El 3,4y 5%
se encontraban en ritmo de marcapasos.

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

La arritmia clinica que motivé el implante fue una
TVMS en casi la mitad de los casos (Figs. 5, 6 y 7). El
segundo tipo de arritmia clinica fue la fibrilacién ven-
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TABLA 1. HOSPITALES QUE HAN REMITIDO DATOS AL REGISTRO NACIONAL DE DAI DE 2002-2004 POR COMUNIDADES

AUTONOMAS
Andalucia Clinica Quir6én
Hospital de Barcelona
Almeria Hospital Torrecdrdenas Centro Médico Teknon
Cadiz Hospital Universitario Puerta del Mar Centre Cardiovascular Sant Jordi SA
Cérdoba Hospital Universitario Reina Sofia Tarragona Hospital de Sant Pau i Santa Tecla
Granada Hospital Universitario Virgen de las Nieves
Huelva Hospital General Juan Ramén Jiménez Comunidad Valenciana
Jaén Hospital Universitario Princesa de Espaia . ) ) o )
Malaga Hospital Universitario Virgen de la Victoria Valencia Hospital Clinico Universitario de Valencia
Clinica Parque San Antonio Hospgal Gerileral‘Un‘lversnano de Valencia
Complejo Hospitalario Carlos Haya Hospital Universitario La Fe
Sevilla Hospital Universitario Virgen del Rocio Hospital Doctor Peset
Hospital Universitario Virgen Macarena Hospital Lluis Alcanyis
Hospital de Valme Grupo Hospitalario Ouirén
Clinica Sagrado Corazén Alicante Hospital General Universitario de Alicante
Clinica Esperanza de Triana Clinica Benidorm
Castellon Hospital General de Castell6
Aragon
Extremadura
Zaragoza Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa
Hospital Miguel Servet Badajoz Hospital Infanta Cristina
Clinica Médico-Quirtrgica Montpelier Hospital de Mérida
Clideba
Asturias
Galicia
Oviedo Hospital Central de Asturias
La Coruia Hospital Juan Canalejo
Baleares Complejo Hospitalario Universitario de Santiago
. Hospital Xeral de Galicia
Palma de Mallorca  Hospital Son Dureta Pontevedra Complejo Hospitalario Xeral Cies
Policlinica Miramar Hospital do Meixoeiro
Clinica Rotger Lugo Hospital Xeral de Lugo
Hospital Son Llatzer
. Madrid
Canarias
. . Madrid Hospital Universitario Gregorio Marafién
Las Palmas Hosp}tal Insular df: Gran Canaria Hospital Universitario Ramén y Cajal
HO,SPItal Dr. Negrin Hospital Universitario 12 de Octubre
. Cllmc_a San Roque, ?A . Hospital Universitario La Paz
Tenerife Hospgal Nu.estra'Ser.lora de la Qandelana Clinica Puerta de Hierro
Hospital Universitario de Canarias Fundacién Jiménez Diaz
Cantabria Ho,s;.)ital Clinico de San Carlos
Clinica Moncloa
Santander Hospital Universitario Marqués de Valdecilla Hospital Central de la Defensa
Hospital Universitario de Getafe
Castilla-La Mancha Fundacién Hospital Alcorcén
Hospital Severo Ochoa
Toledo Hospital Virgen de la Salud Clinica Nuestra Sefiora de América
Guadalajara Hospital General Universitario de Guadalajara Clinica La Luz
Albacete Hospital General de Albacete Clinica Ruber SA
Valladolid Hospital Clinico Universitario de Valladolid Hospital de Madrid-Monteprincipe
Hospital del Rio Hortega Hospital Ruber Internacional
Hospital Comarcal de Medina del Campo Sanatorio Nuestra Sefiora del Rosario
Sanatorio Virgen de la Salud Hospital de Fuenlabrada
Hospital Campo Grande Hospital de La Zarzuela
Castilla y Leon Clinica San Camilo
Ledn Hospital de Ledn Murcia
Salamanca Hospital Universitario de Salamanca Murcia Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca
Avila Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles Hospital Los Arcos
Segovia Hospital Policlinico
Burgos Hospital General Yagiie Navarra
Soria Hospital General de Soria
Pamplona Clinica Universitaria de Navarra
Catalufia Hospital de Navarra
Barcelona Hospital Clinic Pais Vasco

Hospital Vall d’Hebron

Hospital de Bellvitge

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Hospital del Mar

Hospital Germans Trias i Pujol

Vitoria
Bilbao

San Sebastian

Hospital Txagorritxu
Hospital de Basurto
Hospital de Cruces
Hospital Donostia
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TABLA 1II. NIjMERO DE CENTROS IMPLANTADORES PUBLICOS
(ENTRE PARENTESIS POR MILLON DE HABITANTES) POR
COMUNIDADES AUTONOMAS EN EL ANO 2004

Comunidad auténoma 2004
Andalucia 10 (1,3)
Aragén 2 (1,6)
Asturias 1(0,9)
Baleares 22,1
Canarias 4(2,1)
Cantabria 1(1,8)
Castilla-La Mancha 2 (1,1
Castilla y Le6n 7(2,8)
Cataluia 6 (0,9)
Comunidad Valenciana 6 (1,3)
Extremadura 2 (1,9
Galicia 5(1,8)
Madrid 12 (2,1)
Murcia 2 (1,5)
Navarra 2334
Pais Vasco 4(1,9)
Total Espaiia 68 (1,6)

tricular o taquicardia ventricular polimdrfica. El resto de
los implantes tuvo una indicacién profildctica en pacien-
tes con taquicardia ventricular no sostenida o sin arrit-
mia clinica documentada. La forma de presentacion
clinica més frecuente fue el sincope, seguido de otros
«sintomas» y parada cardiorrespiratoria.

Indicaciones

La indicacién mds frecuente de DAI fue la prevencion
secundaria en pacientes con cardiopatia isquémica, princi-
palmente con TVMS y muerte subita abortada. En los afios
2003 y 2004 hubo una disminucién estadisticamente signi-
ficativa del ntimero de implantes por muerte subita aborta-

da en este grupo de cardiopatia (19,5 frente a 13,4 y 13,2,
respectivamente; p < 0,01). También hubo una reduccién
del porcentaje de indicaciones por TVMS sincopal (el 16,3%
en 2004 frente al 20,9% en 2003 y al 25,9% en 2002) y un
aumento de las indicaciones en pacientes con TVMS no
sincopal, que pasaron del 19,5% en 2002 al 27,5% en 2004
(p = 0,001). La indicacién tipo MADIT I o MUSST>® se
mantuvo estable a lo largo de los afios. En cambio, el resto
de indicaciones profilacticas experimentd un aumento pro-
gresivo y estadisticamente significativo entre 2002-2004,
pasando en ese dltimo afio a representar el 21,5% de las
indicaciones frente a sélo un 10% en 2002 (p < 0,001).
En los pacientes con miocardiopatia dilatada, la indica-
cién més frecuente fue también la TVMS, con una reduc-
cién del nimero de indicaciones por TVMS sincopal en
2004 frente a los afos anteriores (el 7,7% en 2004, el
27,3% en 2003 y el 22,8% en 2002; p < 0,01). Le siguié
en frecuencia la muerte subita abortada, con una tendencia
estadisticamente no significativa hacia una reduccién pro-
gresiva en los 3 aflos. Las indicaciones profildcticas aumen-
taron de forma significativa en el dltimo afo (el 24,4
frente al 14 y el 16,5% en los afios previos; p = 0,01).

Lugar de implante y especialista que lo
realizo

Hubo un aumento del ndmero de implantes que se
realizaron en el laboratorio de electrofisiologia (el 48,6%
de los casos en 2002, el 51% en 2003 y el 58% en 2004;
p < 0,001). En el resto de los casos el implante se rea-
liz6 en el quirdéfano.

El implante fue realizado en una proporcion crecien-
te a lo largo de los 3 afios por electrofisidlogos (el 48,3%

TABLA III. NUMERO DE IMPLANTES REALIZADOS POR COMUNIDADES AUTONOMAS Y COMUNICADOS AL REGISTRO Y

NUMERO DE IMPLANTES/MILLON DE HABITANTES

Comunidad auténoma 2002 n.° x 10° 2003 n.° x 10° 2004 n.° x 10°
Andalucia 129 (204) 17 (27) 109 (185) 14 (24) 226 (335) 29 (44)
Aragén 33 (52) 27 (43) 51 (87) 41 (70) 63 (93) 50 (74)
Asturias 9 (14) 8 (13) 23 (39) 21 (36) 25 (37) 23 (35)
Baleares 5(8) 5(8) 30 (51) 32 (54) 27 (40) 28 (42)
Canarias 37 (59) 20 (32) 27 (46) 14 (24) 54 (80) 28 (42)
Cantabria 17 (27) 31 (49) 19 (32) 35 (60) 34 (50) 61 91)
Castilla-La Mancha 18 (28) 10 (16) 31 (53) 17 (29) 31 (56) 17 (25)
Castilla y Ledn 62 (98) 25 (40) 63 (107) 25 (43) 107 (159) 43 (64)
Catalufia 172 (272) 26 (41) 181 (307) 27 (46) 199 (295) 29 (43)
Comunidad Valenciana 37 (59) 9 (14) 76 (129) 17 (29) 88 (131) 19 (29)
Extremadura 1(2) 1(2) 6 (10) 6 (10) 15 (22) 14 (21)
Galicia 53 (84) 19 (30) 55 (94) 20 (34) 88 (131) 32 (47)
Madrid 242 (383) 44 (70) 274 (466) 48 (82) 285 (423) 49 (73)
Murcia 25 (40) 20 (32) 13 (22) 10 (17) 17 (25) 13 (19)
Navarra 10 (16) 18 (28) 17 (29) 29 (49) 28 (42) 48 (71)
Pais Vasco 43 (68) 20 (32) 47 (80) 22 (37) 98 (145) 46 (69)
Total Espafia 925 (1.477) 22 (35) 1.046 (1.778) 24 (41) 1.414 (2.097) 33 (49)

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios. La proporcién de primoimplantes en 2002, 2003 y 2004 fue del 80, 71 y 70%, respectivamente. En la Comunidad
Auténoma de La Rioja y en las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla no se implant6 ningtin desfibrilador en el trienio 2002-2004. Entre paréntesis se expone el nlimero

total estimado.
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TABLA IV. COMUNIDAD AUT()NOMA Y PROVINCIA DE RESIDENCIA DE LOS PACIENTES A LOS QUE SE IMPLANTO UN
DESFIBRILADOR AUTOMATICO. NUMERO COMUNICADO AL REGISTRO (NUMERO TOTAL ESTIMADO)

Comunidad auténoma 2002 n.° x 10° 2003 n.° x 10° 2004 n. x 10°
Andalucia 124 (198) 17 (27) 86 (146) 11 (19) 212 (314) 28 (41)
Almeria 10 (16) 18 (29) 2(3) 4. (7) 18 (27) 31 (46)
Cadiz 8 (13) 7(11) 5(8) 4(7) 12 (18) 10 (15)
Coérdoba 10 (16) 13 (21) 4(7) 5(8) 14 (21) 18 (27)
Granada 13 21 16 (26) 8 (14) 10 (17) 42 (62) 50 (74)
Huelva 12 (19) 26 (42) 8 (14) 17 (29) 15 (22) 31 (46)
Jaén 13 (21) 20 (32) 8 (14) 12 (20) 10 (15) 15 (22)
Mailaga 20 (32) 15 (24) 26 (44) 19 (32) 49 (73) 35 (52)
Sevilla 38 (61) 22 (35) 35 (59) 20 (34) 52 (77) 29 (43)
Aragén 31 (50) 25 (40) 43 (73) 35 (59) 45 (67) 36 (53)
Huesca 2(3) 10 (16) 4(7) 19 (32) 5@ 23 (34)
Teruel 0 0 3(5) 22 (37) 1(1) 7 (10)
Zaragoza 29 (46) 33 (53) 36 (61) 41 (70) 39 (58) 43 (64)
Asturias
Oviedo 9 (14) 8 (13) 22 (37) 20 (34) 14 21) 13 (19)
Baleares 7 (1) 8 (13) 18 (31) 19 (32) 23 (34) 24 (35)
Canarias 39 (62) 21 (34) 25 (42) 13 (22) 50 (74) 26 (38)
Las Palmas 22 (35) 23 (37) 13 (22) 13 (22) 33 (49) 33 (49)
Tenerife 17 (27) 19 (30) 12 (20) 13 (22) 17 (25) 18 (27)
Cantabria
Santander 8 (13) 15 (24) 16 (27) 29 (49) 22 (33) 40 (59)
Castilla-La Mancha 29 (46) 16 (26) 40 (68) 22 (37) 41 (61) 22 (36)
Albacete 3(5) 8 (23) 5(8) 13 (22) 2 (3) 5(7)
Ciudad Real 8 (13) 17 (27) 13 (22) 27 (46) 21 31) 43 (64)
Cuenca 4 (6) 20 (32) 2(3) 10 (17) 0 0
Guadalajara 5(8) 28 (45) 9 (15) 49 (83) 5(7) 26 (38)
Toledo 9 (14) 16 (26) 11 (19) 20 (34) 13 (19) 22 (33)
Castilla y Leén 63 (101) 25 (40) 61 (104) 25 (42) 101 (149) 40 (59)
Avila 4 (6) 24 (38) 4(7) 24 (41) 24 (35) 144 (213)
Burgos 7(11) 20 (32) 3(5) 8 (14) 8 (12) 22 (36)
Ledn 15 (24) 30 (48) 19 (32) 38 (65) 22 (33) 45 (67)
Palencia 3(5 17 (27) 5(8) 29 (49) 34 17 (25)
Salamanca 7 (11) 20 (32) 7 (12) 20 (34) 15 (22) 43 (64)
Segovia 8 (13) 54 (86) 0 0 2 (3) 13 (19)
Soria 1) 11 (18) 4 (7) 44 (75) 1(1) 11 (16)
Valladolid 15 (24) 30 (48) 17 (29) 34 (58) 24 (35) 47 (70)
Zamora 3(5) 15 (24) 2 (3) 10 (17) 2(3) 10 (15)
Cataluna 157 (251) 24 (38) 130 (221) 19 (32) 120 (178) 18 (27)
Barcelona 126 (201) 26 (42) 115 (195) 23 (39) 112 (166) 22 (33)
Gerona 18 (29) 30 (48) 7 (12) 11 (19) 2 (3) 34
Lérida 5(8) 13 (21) 4(7) 11 (19) 2 (3) 5(@)
Tarragona 8 (13) 13 (21) 4(7) 6 (10) 4 (6) 6(9)
Comunidad Valenciana 38 (61) 9 (14) 66 (112) 15 (25) 88 (130) 19 (28)
Alicante 14 (22) 9 (14) 11 (19) 7(12) 27 (40) 16 (24)
Castellon 12) 2 (3) 5(8) 10 (17) 4 (6) 8 (12)
Valencia 23 (37) 10 (16) 50 (85) 22 (37) 57 (84) 24 (35)
Extremadura 29 (46) 27 (43) 19 (32) 18 (31) 22 (33) 20 (30)
Badajoz 17 27) 26 (42) 13 (22) 20 (34) 17 (25) 26 (38)
Caceres 12 (19) 29 (46) 6 (10) 15 (25) 5(7) 12 (18)
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TABLA 1IV. COMUNIDAD @UT()NOMA Y PROVINCIA DE RESIDENCIA DE LOS PACIENTES A LOS QUE SE IMPLANTO UN
DESFIBRILADOR AUTOMATICO. NUMERO COMUNICADO AL REGISTRO (NUMERO TOTAL ESTIMADO) (Continuacion)

Comunidad auténoma 2002 n.° x 10° 2003 n.° x 10° 2004 n.° x 10°
Galicia 40 (64) 15 (24) 40 (68) 15 (25) 73 (108) 27 (40)

La Coruiia 27 (43) 24 (38) 17 (29) 15 (25) 25 (37) 22 (33)

Lugo 3(5) 8 (13) 2 (3) 6 (10) 17 (25) 47 (70)

Orense 2 (3) 6 (10) 12 3(5) 6(9) 18 (27)

Pontevedra 8 (13) 9 (14) 20 (34) 22 (37) 25 (37) 27 (40)
La Rioja

Logrofio 2 (3) 7(11) 5(8) 17 (29) 2 (3) 7 (10)
Madrid

Madrid 169 (270) 31 (50) 213 (362) 37 (63) 225 (333) 39 (58)
Murcia

Murcia 24 (38) 20 (32) 13 (22) 10 (17) 12 (18) 9 (13)
Navarra

Pamplona 7(11) 12 (19) 8 (14) 14 (24) 18 (27) 31 (46)
Pais Vasco 34 (54) 16 (26) 46 (78) 22 (37) 77 (114) 36 (53)

Alava 12 (19) 41 (66) 18 (31) 61 (104) 27 (40) 91 (135)

Guiptzcoa 8 (13) 12 (19) 10 (17) 15 (25) 15 (22) 22 (33)

Vizcaya 14 (22) 12 (19) 18 (31) 16 (27) 35 (52) 31 (46)
Ceuta/Melilla 0 0 1(2) 7(12) 1(1) 7(10)

Se incluyen tanto primoimplantes como recambios. La proporcién de primoimplantes en 2002, 2003 y 2004 fue del 80, 71 y 70%, respectivamente.

de los casos en 2002, el 53% en 2003 y el 59,4% en
2004; p < 0,001) en detrimento de la proporcién de
implantes realizados por cirujanos cardfacos (el 48,4, el
44 y el 35,6%, respectivamente). Otros especialistas rea-
lizaron implante en el 3,3, 3 y 5% de los casos.

Localizacion del generador

El generador se implant6 con mayor frecuencia en po-
sicién pectoral subcutdnea, en una proporcién que aumen-
t6 significativamente a lo largo de los 3 afios (el 69% en
2002, el 73% en 2003 y el 81% en 2004; p < 0,001). La
posicién pectoral submuscular se empled en el 29, 25 y
17% de los casos. El implante abdominal constituy6 el 2%
en cada uno de dichos afios y en todos los casos, excepto
en uno realizado en un nifo, se tratd de recambios.

Tipo de dispositivo

El DAI fue monocameral en el 65, 69 y 57% de los
implantes realizados en 2002, 2003 y 2004, respectivamen-
te. En el 28, 24 y 29% de los casos los dispositivos fueron
bicamerales. Se implantaron DAI con resincronizacion car-
diacaenel 6,7y 14% de los casos, con un aumento en el
tltimo afio con respecto a los dos anteriores (p < 0,01).

81

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

De los recambios comunicados en 2002, el 90% se
efectud por agotamiento de bateria y el 10% restante a
causa de complicaciones, de las cuales el 88% se pro-
dujo al menos 6 meses después del implante. En el afio
2003, el 88% se debi6 a agotamiento de bateria y el 12%
a complicaciones (el 79% después de los 6 meses pos-
timplante). En el afio 2004, el porcentaje de recambios
por agotamiento fue del 90%, y el 61% de las compli-
caciones registradas fueron tardias. La proporcién de
electrodos disfuncionantes fue, respectivamente, del 6,
8y 9% en 2002, 2003 y 2004. Se llevé a cabo el ex-
plante de los electrodos disfuncionantes en el 13, 63 y
87% de los casos. El uso de electrodos adicionales de
desfibrilacion o de sensado fue excepcional (nueve casos
en 2002, 10 en 2003 y ocho en 2004).

Energia minima de desfibrilacion

La energifa minima de desfibrilacién media en 2002
fue < 16,9 + 4,9 J. En 2003, la media fue < 17,6 + 4 ],
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Figura 1. Cardiopatias de los pacientes comunicados al registro (primoimplantes y recambios). DAVD: displasia arritmogénica del ventriculo derecho.

y en 2004 < 17,8 + 4,2 J. Los limites de la energia mi-
nima de desfibrilacion eficaz oscilaron en los 3 afos
entre 6-36 J.

Programacion del desfibrilador
automatico implantable

La estimulacién antibradicardia se emple6 mayorita-
riamente en el modo VVI (el 55% en 2002, 57% en 2003
y 51% en 2004). El modo VVIR se utilizé enel 13, 14 y
13% de los casos, respectivamente. En el 21, 20 y 23%
se programé el modo DDD y enel 11, 9y 12% el
modo DDDR.

Se program¢ estimulacion antitaquicardia en ventriculo
en el 83, 85 y 86% en dichos afos. Se programé dicha

2004

2003

terapia tanto en ventriculo como en auricula enel 3, 1y
3%. En el 14, 14 y 13% de los casos, respectivamente, no
se programaron terapias de estimulacién antitaquicardia.

Complicaciones

No se produjo ninguna muerte en el implante en el
afio 2002. En 2003 se comunicé un fallecimiento y en 2004
tres casos, lo que supone una mortalidad del 1,2 y 2,4%.
No se comunicaron casos de taponamiento durante el
implante en ninguno de los 3 afos. Se produjeron neu-
motérax en 3, 1 y ninglin caso, respectivamente, en los
afios 2002, 2003 y 2004. Se produjeron complicaciones
menores no especificadas en 17 implantes en 2002, en
nueve en 2003 y en otros nueve en 2004.

2002
1% 2%

61%

[0 Cardiopatia isquémica

M Alteraciones eléctricas

[0 Miocardiopatia dilatada
E DAVD M Cardiopatia congénita

@ Miocardiopatia hipertréfica E Valvular

O Otras

Figura 2. Cardiopatias de los pacientes comunicados al registro (sélo primoimplantes). DAVD: displasia arritmogénica del ventriculo derecho.
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TABLA V. NUMERO DE IMPLANTES (PRIMOIMPLANTES Y RECAMBIOS) EN FUNCION DEL TIPO DE CARDIOPATIA, LA ARRITMIA

CLINICA Y LA FORMA DE PRESENTACION

2002 2003 2004
Cardiopatia isquémica
Muerte stbita abortada 102 (20) 101 (16) 142 (17)
TVMS sincopal 153 (29) 140 (23) 149 (18)
TVMS no sincopal 99 (19) 163 (26) 222 (27)
Sincope + TVP 27 (5) 24 (4) 29 (4)
Sincope + TV inducible 32 (4) 28 (5) 33 (4)
Sincope + TV no inducible + disfunciéon VI 28 (5) 38 (6) 45 (5)
MADIT I y MUSST 24 (5) 24 (4) 28 (4)
MADIT II y otras indicaciones profilacticas 44 (8) (1 Rs) 78 (13) (19 Rs) 141 (17) (48 Rs)
No consta 12 (2) 21 (3) 35 4)
Total 521 (58,7) 617 (62) 824 (62)
Miocardiopatia dilatada
Muerte stbita abortada 14 (11) 29 (19) 47 (18)
TVMS sincopal 36 (28) 36 (25) 64 (25)
TVMS no sincopal 25 (19) 37 (25) 27 (11)
Sincope + TVP 12 (9) 4 (3) 8 (3)
Sincope + TV inducible 12 (9) 15 (10) 23 (9)
Sincope + TV no inducible + disfuncién VI 11 (9) 6 (4) 21 (8)
Indicacion profildctica 17 (13) (4 Rs) 17 (11) (6 Rs) 50 (20) (37 Rs)
No consta 3(2) 503) 15 (6)
Total 130 (14,6) 149 (15) 205 (15,4)
Valvulopatias
Muerte stbita abortada 15 (44) 20 (37) 13 (28)
TVMS sincopal 8 (24) 12 (22) 12 (24)
TVMS no sincopal 9 (26) 11 (20) 10 (20)
Sincope + TV inducible 1(3) 2 (4) 3 (6)
Sincope + TV no inducible + disfuncién VI 0 1(2) 1(2)
Indicacion profildctica en disfuncion VI 0 7 (13) (1 Rs) 6 (12) (3 Rs)
No consta 1(3) 1(2) 4 (8)
Total 34 (3,8) 54 (5,4) 49 (3,7)
Miocardiopatia hipertréfica
Muerte stbita abortada 13 (25) 12 (20) 19 (29)
Implante profildctico 33 (65) 46 (78) 43 (65)
No consta 5 (10) 12 4 (6)
Total 51 (5,7) 59 (5,9) 66 (5)
Sindrome de Brugada
Muerte stibita abortada 5 (11) 5 (11) 8 (13)
Implante profildctico en sincope 19 41) 12 (27) 11 (17)
Implante profildctico sin sincope 18 (39) 25 (56) 41 (65)
No consta 49 3 (6) 3(5)
Total 46 (5,2) 45 (4,5) 63 (4,7)
Miocardiopatia arritmogénica de VD
Muerte stbita abortada 1(5) 2 (12) 2 (13)
IVMS 14 (74) (5 sincopal) 11 (69) (4 sincopal) 11 (73) (5 sincopal)
Profildctico 421) 3(19) 1(7)
No consta 0 0 1(7)
Total 19 (2,1) 16 (1,6) 15 (1,1)
Cardiopatias congénitas
Muerte stibita abortada 4 (36) 1(17) 1(14)
TVMS 5(45) 3 (50) 4.(57)
Implante profildctico 2 (19) 2 (33) 2 (29)
Sindrome de QT largo
Muerte stbita abortada 2 (25) 7 (54) 9 (47)
Implante profilactico 6 (75) 6 (46) 10 (53)
Fibrilacion ventricular idiopatica
Muerte stbita abortada 31 (100) 41 (100) 35 (100)

Rs: resincronizacion; TV: taquicardia ventricular; TVMS: taquicardia ventricular monomérfica sostenida; TVP: taquicardia ventricular polimérfica; VI: ventriculo izquier-
do. Entre paréntesis se expresan los porcentajes de cada cardiopatia, excepto en los porcentajes totales, que se refieren al total de las cardiopatias.
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TABLA VI. NI’JMERO DE PRIMOIMPLANTES EN FUNCION DEL TIPO DE CARDIOPATIA, ARRITMIA CLINICA Y FORMA DE

PRESENTACION
2002 2003 2004
Cardiopatia isquémica
Muerte stbita abortada 85 (20) 59 (13) 73 (13)
TVMS sincopal 113 (26) 92 (21) 90 (16)
TVMS no sincopal 85 (20) 111 (25) 141 (27)
Sincope + FV/TVP 15 (3) 16 (4) 18 (3)
Sincope + TV inducible 30 (7) 22 (5) 27 (4)
Sincope + TV no inducible + disfuncién VI 28 (6) 28 (6) 37 (6)
MADIT I y MUSST 24 (5) 21 (5) 23 (4)
MADIT II y otras indicaciones profilacticas 44 (10) (1 Rs) 77 (18) (18 Rs) 119 (23) (39 Rs)
No consta 12 (3) 13 (3) 24 (4)
Total 436 (63) 439 (62,2) 552 (58,4)
Miocardiopatia dilatada
Muerte stbita abortada 14 (12) 12 (11) 16 (10)
TVMS sincopal 26 (23) 29 (27) 13 (8)
TVMS no sincopal 25 (22) 24 (23) 45 (27)
Sincope + TVP 8 (7) 1(1) 5Q2)
Sincope + TV inducible 12 (10) 9 (8) 17 (10)
Sincope + TV no inducible + disfuncién VI 10 (9) 9 (8) 20 (12)
Indicacion profilactica 16 (14) (4 Rs) 17 (16) (5 Rs) 41 (24) (27 Rs)
No consta 303 5(5) 11 (7)
Total 114 (16,4) 106 (15) 168 (17,8)
Valvulopatias
Muerte sibita abortada 8 (31) 6 (17) 7 (20)
TVMS sincopal 6 (23) 10 (28) 8 (23)
TVMS no sincopal 10 (38) 7 (19) 5 (15)
Sincope + TV inducible 14 2 (5) 1(3)
Sincope + TV no inducible + disfuncién VI 0 1(3) 2 (6)
Indicacién profildctica en disfuncién VI 0 10 (28) 9 (27) (3 Rs)
No consta 14 0(2) 2 (6)
Total 26 (3,7) 36 (5,1) 34 (3,6)
Miocardiopatia hipertréfica
Muerte subita abortada 8 (25) 7 (14) 14 (25)
Implante profildctico 23 (72) 42 (84) 38 (68)
No consta 1(3) 1(2) 4.(7)
Total 32 (7,3) 50 (7,1) 56 (5,9)
Sindrome de Brugada
Muerte stbita abortada 4 (11) 3(1D) 5 (11)
Implante profildctico en sincope 14 (40) 9 (35) 7 (15)
Implante profildctico sin sin cope 17 (49) 13 (50) 31 (67)
No consta 0 NG 3@
Total 35 (5) 26 (3,7) 46 (4,86)
Miocardiopatia arritmogénica de VD
Muerte stbita abortada 0 0 1(11)
TVMS 7 (58) (4 sincopes) 9 (69) (3 sincopes) 7 (78) (3 sincopes)
Profilactico 5(42) 4 (31) 1 (11)
No consta 0 0 1(11)
Total 12 (1,7) 13 (1,8) 9(1,2)
Cardiopatias congénitas
Muerte stbita abortada 3 (33) 1(14) 1(25)
TVMS 5 (56) 3 (43) 2 (50)
Implante profildctico 1(11) 3 (43) 1(25)
Sindrome de QT largo
Muerte sibita abortada 2 (29) 3 (33) 7 (47)
Implante profildctico 5(71) 6 (67) 8 (53)
Fibrilacion ventricular idiopatica
Muerte sibita abortada 18 (100) 25 (100) 19 (100)

Rs: resincronizacién; TV: taquicardia ventricular; TVMS: taquicardia ventricular monomérfica sostenida; TVP: taquicardia ventricular polimérfica; VI: ventriculo izquier-

do. Entre paréntesis se expresan los porcentajes.
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Figura 3. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo de los pacientes.

DISCUSION

Utilidad del Registro Espanol de
Desfibrilador Automatico Implantable

En el campo de las arritmias, la Seccion de Electro-
fisiologia y Arritmias de la SEC publica anualmente los
resultados del Registro Nacional de Ablacién con Catéter®®.
En cuanto al DAI, la propia seccidn inicié el Registro
Nacional de DAI en el afio 1996, cuyos resultados fue-
ron publicados en 19975, En el afio 2001, el recién
creado GTDALI se propuso como uno de sus principales
objetivos impulsar de nuevo el Registro Espaiiol de
DAL, cuyos resultados en el periodo 2002-2004 se pu-
blican en este articulo.

Este registro constituye una buena referencia para
que las diferentes unidades de arritmias evalten su pro-
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Figura 5. Arritmia clinica de los pacientes del registro. FV: fibrilacion
ventricular; TVMS: taquicardia ventricular monomorfa sostenida; TVNS:
taquicardia ventricular no sostenida; TVP: taquicardia ventricular poli-
morfica.
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Figura 4. Clase funcional de la New York Heart Association de los pa-
cientes del registro.

pia actividad, dado que los registros suelen ser mas re-
presentativos de la realidad de un pais que los datos de
los ensayos clinicos multicéntricos. Por otra parte, la
obtencion de datos de un gran nimero de procedimien-
tos realizados en un periodo limitado permite conocer
con mayor exactitud las posibles influencias de los di-
ferentes estudios multicéntricos publicados en la biblio-
grafia y las innovaciones tecnolégicas en las indicaciones
de DAL, el tipo de dispositivos implantados y la progra-
macién de éstos. Ademds, la informacién del Registro
de DAI pone de manifiesto divergencias geograficas en
la disponibilidad de recursos, indicaciones y nimero de
implantes de DAI en Espafia y deberia ser de utilidad
para que los gestores sanitarios adecuaran la planifica-
cién sanitaria en este campo.
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Figura 6. Forma de presentacion clinica de la arritmia en los pacientes
del registro. MSC: muerte sibita cardiaca.
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Figura 7. Arritmia inducida en el laboratorio a los pacientes a los que
se realizo estudio electrofisiologico. FV: fibrilacion ventricular; TVMS:
taquicardia ventricular monomorfa sostenida; TVNS: taquicardia ventri-
cular no sostenida; TVP: taquicardia ventricular polimdrfica.

Comparacion con el registro de 1996

En dicho afio se comunicaron al registro las dos terceras
partes de los implantes realizados'>. La comparacién de los
datos pone de manifiesto un marcado aumento en el niime-
ro de implantes y de centros implantadores. El niimero total
de implantes comunicados al registro en 1996 fue de 306,
frente a 1.414 en 2004. EI nimero de implantes/millén de
habitantes, considerando los primoimplantes y los recam-
bios, fue de nueve en 1996, mientras que en 2004 fue de 49.
El niimero de centros que implantaron dispositivos fue de
36 en 1996, frente a 80 en 2004. También son evidentes las
modificaciones producidas en el tipo de indicaciones. En el
registro de 1996, la mayor proporcién de implantes se llevd
a cabo en pacientes que habian sido resucitados de muerte
stbita cardiaca o que habian presentado TVMS, en la ma-
yoria de los casos sincopal, mientras que no se comunicaron
implantes profil4cticos. En cambio, la proporcién de implan-
tes profildcticos ha aumentado significativamente en los tl-
timos afios como reflejo de los datos publicados en la
bibliograffa®!°. También se han producido cambios impor-
tantes en el lugar de implantacién del DAI (pectoral subcu-
tdneo en un 19% de los implantes de 1996 frente al 80%
actual) en el lugar donde se realiza el implante (laborato-
rio de electrofisiologia en el 15% en 1996 frente al 58%
en 2004) y en la persona que lo lleva a cabo (en 1996 fue
el electrofisi6logo en el 17%, frente al 59,4% en 2004).

Comparacion con registros extranjeros

La informacién sobre los implantes de DAI en otros
paises es escasa'®?. Pocos paises de la Unién Europea
disponen de registros nacionales (Dinamarca, Suecia,
Italia y Reino Unido), y la mayoria no publica sus re-
sultados. El registro danés de DAI recoge todos los

implantes realizados en Dinamarca desde 1989'¢. Cada
afio se hace un informe que estd disponible en la pdgina
web www.pacemaker.dk. En 2003 se realizaron un total
de 350 primoimplantes y 153 recambios (68 primoim-
plantes/millén de habitantes). La proporciéon de pri-
moimplantes/recambios es similar a la espafiola La
cardiopatia més frecuente fue la isquémica (52%), se-
guida de la dilatada (21,4%). La arritmia que con mayor
frecuencia motivé el implante fue la TVMS en el 53,4%
de los casos y la fibrilacién ventricular en el 33,1%. Se
implantaron DAI bicamerales en el 36,3% de los casos
y dispositivos de resincronizacién + DAI en el 6%.

El registro aleman (German ICD Registry EURID) fue
un proyecto iniciado en 1998 por el Grupo de Trabajo
de Arritmias de la Sociedad Alemana de Cardiologia!’.
Fue voluntario y conté con la participacién inicial de
62 centros, aunque ésta disminuy6 a 34 en el afio 2000.
Entre enero de 1998 y octubre de 2000 se recogi6 infor-
macién sobre 3.344 implantes de DAL La edad media
de implante fue de 61 = 12 afios y el 80,2% se reali-
z6 en varones. La cardiopatia mds frecuente, al igual
que en Espaiia, fue la cardiopatia isquémica en el 64%
de los pacientes, y la dilatada en el 18,9%. El 54% de
los pacientes se encontraba en clase funcional Il 'y el 47%
tenfa una fraccion de eyeccion del 20-50%. La mayoria
de los implantes se llevo a cabo en pacientes que habian
presentado parada cardiaca (44%) o TVMS sincopal
(24,7%). Se implantaron DAI bicamerales en el 21,6%
de los pacientes.

El Registro Europeo de Marcapasos recoge también
datos de los desfibriladores implantados en Europa, que
estdn disponibles en la pagina web www.heart.org.uk/
ewgcp. Sus datos fueron publicados por tltima vez en
el aio 2001 y corresponden a 1997. Se trata de datos
retrospectivos poco representativos de las cifras reales
de implantes en Europa'®.

En EE.UU. no hay actualmente un registro nacional
de desfibriladores. Sin embargo, el Registro Bilitch,
creado en 1974, que recogid inicialmente informacion
sobre los implantes de marcapasos, incorpord posterior-
mente informacion sobre los DAI'. Desaparecié en 1993
por dificultades en su financiacién?. Los datos mas re-
cientes publicados en la bibliografia sobre los implan-
tes en EE.UU. son de 1997 y se obtuvieron a través de
miembros de la NASPE y de los fabricantes de DAI.
Se implanté un total de 35.630 DAI en 817 hospitales
(107 primoimplantes/millén de habitantes).

Numero global de implantes, indicaciones
y evolucion

El nimero de implantes comunicado al registro y esti-
mado ha aumentado cada afio. Este hecho se debe, sobre
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todo, al aumento de las indicaciones, especialmente de las
profildcticas, probablemente debido a la publicacién de
varios estudios que demuestran la utilidad del DAI en la
prevencion primaria”'”. El aumento del nimero de centros
implantadores y quizd un mejor manejo de los pacientes
con arritmias ventriculares malignas también puede ha-
ber contribuido al aumento del nimero de implantes.

La cardiopatia isquémica es la que con mayor frecuen-
cia motiva el implante de DAI y, dentro de ésta, los pa-
cientes con TVMS y con muerte stibita abortada. El niimero
de implantes profildcticos ha aumentado significativamen-
te en los tltimos afos, probablemente en relacién con la
publicacién del estudio MADIT II y la presentacion del
estudio SCD-HeF”!°. La proporcién de pacientes con im-
plantes por muerte subita abortada ha disminuido en el
ultimo afio. Se mantiene relativamente estable el nimero
de implantes por TVMS, aunque en los tltimos 2 afios la
proporcién de implantes por TVMS no sincopal fue mayor
que la de pacientes con sincope durante la taquicardia,
invirtiéndose la tendencia del primer afio. Este hecho
depende, al menos en parte, del mayor nimero de im-
plantes profilacticos y de una mayor tendencia a implan-
tar DAI en pacientes con disfuncién ventricular grave,
aunque la taquicardia tenga una aceptable tolerancia.

En el caso de la miocardiopatia dilatada, las indicacio-
nes profildcticas también han aumentado, probablemente
en relacién con la publicacién de los estudios COMPA-
NION, SCD-HeF vy, en menor medida, DEFINITE®1°.
Tanto en éstos como en los pacientes con cardiopatia
isquémica ha aumentado significativamente el nimero
de DAI con resincronizacion.

Distribucion geografica. Diferencias
regionales

Las estimaciones de implantes/millén de habitantes
basadas en el registro varian ostensiblemente entre las
diferentes comunidades auténomas y las distintas provin-
cias de una misma comunidad. Aunque sin perder de
vista la limitacién que supone que sélo las dos terceras
partes de los implantes son comunicados al registro, estas
variaciones regionales y provinciales en la tasa de implan-
tes dificilmente se explican por diferencias en la inciden-
cia de cardiopatia entre sus habitantes, y mds bien hay
que atribuirlas, entre otras razones, a la centralizacién de
las unidades implantadoras en la capital de algunas co-
munidades auténomas, a una menor «cultura arritmoldégica»
en algunos hospitales y también, y en sentido contrario,
al implante de DALI en servicios que no disponen de todas
las opciones terapéuticas para pacientes con arritmias ven-
triculares, donde probablemente se favorecerfa en algunos
casos el implante de DAI sobre la ablacién con catéter.
En cambio, la diferente disponibilidad de centros implan-
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tadores entre distintas comunidades probablemente no sea
un factor decisivo, ya que no hay una clara correlacion
entre el nimero de centros implantadores y el nimero de
implantes/millén de habitantes.

Complicaciones

La incidencia de complicaciones en el implante es
muy baja, aunque hay que tener en cuenta que los datos
del registro se refieren exclusivamente a las complica-
ciones durante el implante.

Limitaciones

La principal limitacién del registro es la participa-
cién, que limita su representatividad, ya que fue del
59 y 67,5%. No obstante, esta cifra no puede conside-
rarse mala teniendo en cuenta que se trata de un registro
prospectivo y el nimero elevado de implantes de DAI.
Por otra parte, el incremento del nimero de implantes
comunicados al registro en 2004 pone de manifiesto
el compromiso de los profesionales que participan en los
implantes de DAI para consolidarlo.

Los registros nacionales sobre distintas actividades
asistenciales hospitalarias son descriptivos y el grado de
consistencia de la informacién muestra una amplia va-
riabilidad segin las comunidades auténomas y los hos-
pitales. Esta limitacién no debe ser perdida de vista a la
hora de considerar los datos expresados para comunida-
des y provincias como indicadores del todo fiables de
las subpoblaciones atendidas?.

Perspectivas futuras

La utilidad del Registro Espafiol de DAI esta fuera de
toda duda y todos los profesionales de las arritmias deben
felicitarse por contribuir a uno de los pocos registros
nacionales de DAI que hay en el &mbito mundial. Esto, a
la vez, debe servir de estimulo para garantizar su funcio-
namiento y mejorar su calidad, especialmente aumentan-
do el nimero de implantes que se comunican al registro
y mejorando la cantidad, el control y la verificacién de
los datos que se recogen en cada paciente. En este sentido,
se van a modificar y afiadir algunos campos a la hoja de
recogida de datos con objeto de hacerla acorde a las re-
comendaciones del proyecto CARDS?’.

La Orden SC0O/3603/2003, de 18 de diciembre, publi-
cada en el Boletin Oficial del Estado n.° 309 el 26 de di-
ciembre de 2003, establece la creacion de diversos registros
nacionales de implantes, entre ellos implantes cardiacos,
cuya titularidad corresponde a la Agencia Espaifiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. En relacién con
esta normativa, se ha firmado un contrato de colabora-
cién entre la SEC y la citada agencia, que a buen seguro
potenciard la importancia del Registro Nacional de DAL
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Al margen de estos aspectos legales, nuestra princi-
pal motivacién debe ser disponer de los datos reales de
nuestro pais y traducir esa disponibilidad en una mejora
de nuestra actividad asistencial, en la puesta en marcha
de lineas de investigaciéon de indole epidemioldgica o
clinica sustentada en los datos del registro, y en una
mejor distribucién de recursos técnicos y humanos por
parte de las autoridades competentes.

CONCLUSIONES

El Registro Nacional de DAI de los afios 2002-2004
recoge una de las mayores muestras publicadas en la
bibliografia internacional de procedimientos de implante
de DAI, y puede considerarse moderadamente represen-
tativo de la actividad y los resultados de este procedimien-
to en Espafia. El nimero de implantes ha ido creciendo
proporcionalmente en nuestro pais, estimdndose en el ul-
timo afio de 49/mill6n de habitantes (34 primoimplantes).
Hay variaciones regionales y provinciales importantes en
la tasa de implantes. Las causas mds frecuentes de im-
plante son la TVMS y la muerte subita abortada, espe-
cialmente en pacientes con cardiopatia isquémica o
miocardiopatia dilatada. Una proporcién cada vez mayor
de implantes se lleva a cabo en el laboratorio de elec-
trofisiologia y por electrofisidlogos. La incidencia de com-
plicaciones durante la implantacién es muy pequefia.
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ANEXO 1
Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Seccion de Electrocardiologia y Arritmias.
Grupo de Trabajo de DAI. Registro Nacional de DAL Hoja de Recogida de Datos
1 PACIEILE ...vtiaiiietciete ettt ettt ettt et e b e et et h et eh et et eh e bt et s bt h s et eh et bt 4R bRt st a st bt s s e b e ekt R e ea e bt e st bt ettt s e et ettt ea et beneneas
Iniciales: (1] Hospital de implante: [ ]
Sexo: OVarén OMujer Provincia de procedencia: —
Fecha de nacimiento: [ ] Poblacion de residencia: [ ]
2. CardiOPAIA SUDYACEIIEE .......eeuteuieuieieteeteettettestetesteeteeteestestessesesseeseeseessesses e s e et e aseessessenseseeseeseeseessessen s e st es e eseensen s e s e et e eseeseensensense st eseeseeneensense et easeeneeneeneen
A. Etiologia: O Isquémica O Cirugia coronaria previa: 0O Ssi 0O No
O Dilatada no isquémica O Hipertrofica O DAVD
O Valvular O Congénita O Brugada
O QT largo O FV idiopdtica O Otra: [ ]
B. Fraccién de eyeccion: 0O > 50% 0O 40-49% O 30-39% O < 30% Especificar: [ ]
C. Clase funcional NYHA: Or1 On O oI O v
D. Ritmo basal: O Sinusal O Fibrilacién A O Marcapasos O Otro ]
3. Arritmia 0 condiciOn qUE MOLIVA €1 TMPLANTE .......ciiieieriiitiiie ettt ettt e et e et e eseessessesse et e eseeseessessense st eseestensense st eseeseeseensensenseeseeneeneensensensenees
A. Arritmia clinica: O FV/TVP O TVMS O TVMNS O Ninguna
B. Presentacion clinica: O Muerte sibita O Sincope O Otros sintomas O Asintomdtico
C. Arritmia inducida: O FV/TVP 0O TVMS O TVMNS O Ninguna
L 0531 o) 3 L O OO T OO OO OO OO OSSPSR PP OPTUPTOPRPPN

Fecha: 1] Lugar del implante: O quiréfano

Implantador: O cirujano O electrofisiélogo
A. Generador: O Primoimplante
O Recambio: O por agotamiento O por complicaciones: O
Dispositivo implantado: Fabricante: [ ] Modelo:
Localizacion: O subcutdneo O subpectoral O abdominal
B. Electrodos del sistema actual:
O AD O vD 0O VI
O Electrodo adicional: O sensado O desfibrilacion

C. Electrodos previos:
O Funcionantes
O Disfuncionantes:
D. Minima energia desfibrilacién:

O explantados
—

O no explantado

5. Complicaciones intraoperatorias

O Muerte
O Otras (especificar)

O Ninguna
O Neumotérax

6. Funciones

A. Estimulacién antibradicardia: O vVl O VVIR O DDD O DDDR
B. Estimulacién antitaquicardia: O Ventriculo O Auricula O Ambas
C. CV/Desfibrilacion: O Ventriculo O Auricula O Ambas

D. Resincronizacién O No O Si

7. Observaciones™

O laboratorio electrofisiologia

O otro

<6.°mes O >6.°mes

O Otras
O No programada

—— 1

*Enviar a la SEC a través de Fax: 917242371, E-mail: sec@secardologia.es o Industria.
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