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El desarrollo tecnoldogico del desfibrilador automati-
co implantable y la evidencia acumulada por sucesivos
ensayos clinicos han dado lugar a que las indicaciones
de estos dispositivos hayan tenido un crecimiento expo-
nencial. Sin embargo, Espafia es uno de los paises de-
sarrollados con menor crecimiento y menor ndmero de
implantes por millon de habitantes. Ademas de las dife-
rencias con otros paises, existe una significativa variabi-
lidad en las indicaciones entre las distintas comunidades
autébnomas.

Son necesarios estudios encaminados a mejorar la es-
tratificaciéon de riesgo de muerte subita en pacientes con
cardiopatia que permita una mejor seleccion de candi-
datos, una mejor relacion coste-efectividad en algunas
indicaciones y una mayor coherencia en las recomen-
daciones de implante en las distintas guias de practica
clinica. Al mismo tiempo, es necesario un mayor nimero
de unidades de arritmias con mejor dotaciéon de recur-
sos humanos y técnicos para dar respuesta, junto con
el constante desarrollo tecnolégico en este campo, a un
crecimiento en el nimero de indicaciones y terapias con-
comitantes y reducir la importante variabilidad geografi-
ca.
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The Automatic Implantable Defibrillator:
Preventing Sudden Death

Technical improvements in automatic implantable
defibrillators (AID) and accumulating data from a series
of clinical trials have led to an exponential increase in
indications for these devices. However, among developed
countries, Spain has seen one of the weakest levels of
growth in their use and has a low rate of implants per
million inhabitants. In addition to this difference from other
countries, there are significant variations in indications for
these devices between the different Spanish regions.

There is a need for studies specifically designed to
find a better way of stratifying the risk of sudden death
in patients with heart disease to ensure more appropriate
candidate selection, to improve cost-effectiveness in some
indications, and to provide greater consistency betweenthe
various clinical practice guidelines on recommendations
for device implantation. In parallel, there is also a need
for more arrhythmia units and for increased human and
technical resources for these units to enable them to
respond both to ongoing technological developments in
the field and to the growing number of indications and
concomitant treatments and to reduce the substantial
geographical variability in device implantation.
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INTRODUCCION

El desfibrilador automatico implantable (DAI) es
una de las principales opciones terapéuticas para
pacientes con taquiarritmias ventriculares o con
alto riesgo de sufrirlas. El desarrollo tecnologico del
DAI y la evidencia acumulada por sucesivos en-
sayos clinicos han dado lugar a que las indicaciones
de estos dispositivos hayan tenido un crecimiento
exponencial. Sin embargo, Espafia es uno de los
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paises desarrollados con menor crecimiento y
menor numero de implantes por millon de habi-
tantes. Ademas de las diferencias con otros paises,
existe una significativa variabilidad en las indica-
ciones entre las distintas comunidades autonomas,
como lo demuestran los datos del Registro Na-
cional de DAI de la Sociedad Espaiola de Cardio-
logial.

Los retos para el futuro en este campo son im-
portantes. Desde el punto de vista cientifico, se
hacen necesarios estudios encaminados a mejorar la
estratificacion de riesgo de muerte subita cardiaca
(MSC) en pacientes con cardiopatia, que permitiria
una mejor seleccion de candidatos y una mayor co-
herencia en las indicaciones de implante entre las
distintas guias de practica clinica. Pero no son
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ABREVIATURAS

DAI: desfibrilador automatico implantable.

DAI-CRT: DAI con terapia de resincronizacion
cardiaca.

FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo.

MSC: muerte subita cardiaca.

menos importantes los retos en aspectos organiza-
tivos y de gestion: ;como dar respuesta asistencial
al creciente nimero de indicaciones, tanto en lo que
respecta al implante como al seguimiento de un na-
mero cada vez mayor de pacientes?, ;como reducir
la importante variabilidad geografica en las indica-
ciones? Estas y otras cuestiones se abordan en este
articulo.

INDICACIONES DEL DESFIBRILADOR
AUTOMATICO IMPLANTABLE

Las indicaciones actuales de implante de DAI y
DAI con terapia de resincronizacion cardiaca
(DAI-CRT) se basan en los estudios multicéntricos
que han comparado el papel del DAI frente al tra-
tamiento 6ptimo convencional o el tratamiento far-
macoldgico antiarritmico tanto en prevencion pri-
maria como en prevencion secundaria de la MSC.
Estas indicaciones se han recogido en diversas guias
de practica clinica®3. Sin poner en tela de juicio su
utilidad, debemos reconocer sus incoherencias a la
hora de sentar indicaciones de implante, especial-
mente para prevencion primaria de MSC. Las
causas de esta falta de homogeneidad son multiples:
diferentes puntos de corte de fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo (FEVI) en los criterios de
inclusién de los distintos ensayos, complementos
electrofisiologicos cambiantes para los distintos
perfiles de riesgo y ausencia de estudios aleatori-
zados en los que sustentar algunas indicaciones®.

Actualmente la principal indicacién para im-
plante de DAI es la prevencion primaria de MSC
en pacientes con infarto previo o miocardiopatia di-
latada y disfuncién ventricular sistolica. La indica-
cion de DAI en estos pacientes se basa principal-
mente en los resultados de dos grandes ensayos
clinicos: los estudios MADIT II y SCD-HeFT¢’.
Una de las principales criticas a las guias de manejo
de arritmias ventriculares y prevencion de la MSC
publicadas conjuntamente en 2006 por las socie-
dades americanas y europea de cardiologia (ACC,
AHA y ESC) fue la adopcién de un punto de corte
general de FEVI < 40% para la indicacion de pre-
vencion primaria en estos pacientes’. Las mas re-
cientes guias de la AHA/ACC/HRS, publicadas en

2008, subsanan esta inconcordancia y hacen reco-
mendaciones basadas en el perfil de estos dos
grandes estudios®. Asi, recogen como indicacion de
clase I el implante de DAI en pacientes con infarto
previo y FEVI < 30%, en clase funcional I y al
menos 40 dias después del infarto (MADIT II), asi
como en pacientes con miocardiopatia isquémica o
dilatada con FEVI < 35%, en clase funcional II o
III (SCD-HeFT).

Otra limitacion de los propios estudios y de las
guias clinicas es que muchas indicaciones se basen
principalmente en la FEVI y en la clase funcional.
La adopcion de puntos de corte especificos para la
FEVI indica una distribucion dicotomica del riesgo
de MSC. Sin embargo, la mortalidad aumenta li-
nealmente con FEVI < 45%8. Por otra parte, la de-
terminacion de la FEVI presenta una importante
variabilidad debida a factores bioldgicos y tempo-
rales (diferente precarga o estado adrenérgico), mé-
todos de medicion, captacion e interpretacion’. Por
su parte, la clase funcional presenta aun mayor va-
riabilidad'’.

Varios estudios han analizado el papel de otras
variables en la estratificacion del riesgo. En el es-
tudio MUSST, la historia de insuficiencia cardiaca,
la presencia de bloqueo de rama izquierda o an-
chura del QRS > 0,11 s y la induccién de arritmias
ventriculares en el estudio electrofisiologico fueron
factores con similar importancia pronostica que la
FEVI'. Godenberg et al’?, en un subanalisis del es-
tudio MADIT II, comprobaron que en un tercio de
la poblacion de estudio, que no tenia mas criterios
de riesgo que la disfuncion ventricular sistolica, el
DAI no tenia ningun beneficio en mortalidad. Por
el contrario, los pacientes con uno o dos factores de
riesgo adicionales (edad > 70 anos, clase funcional
> I, BUN > 9,3 y < 17,8 mmol/l, fibrilacion auri-
cular y QRS > 120 ms), que representaban mas del
50% de la poblacién de estudio, tenian el mayor be-
neficio del DAI, con una mortalidad a los 2 afios
del 15% en el grupo de DAI frente al 28% del grupo
control. Al otro lado del espectro, los pacientes mas
enfermos (con tres o mas factores de riesgo) no
veian reducida su mortalidad con el implante de un
DALI. La falta de beneficio en la poblaciéon mas en-
ferma también se observo en el estudio SCD-
HeFT’, cuyo anélisis de subgrupos no mostro bene-
ficios en pacientes en clase funcional III.

No obstante, toda esta informacion se deriva de
analisis de subgrupos o estudios post-hoc, no prees-
pecificados, y por consiguiente debe ser generadora
de hipoétesis para nuevos estudios, pero no se puede
emplear con el mismo nivel de evidencia que las
conclusiones de los ensayos.

Conviene recordar que la indicacion del DAI
debe ir mas alla del cumplimiento de los criterios de
inclusién en los estudios en que se ha demostrado
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