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Cardiodesfibriladores implantables.
Diecinueve anos de experiencia
en un centro de nuestro pais

Estudio retrospectivo en el seno de una cohorte prospectiva.
Supervivencia de pacientes, dispositivos y tiempo libre de eventos
en 182 pacientes portadores de cardiodesfibrilador implantable

Dres. Fabiana Narbondo, Jorge Pouso, Gonzalo Varela, Fernando Calleriza,
LNC. Graciela Do Mato, Dr. Walter Reyes Caorsi

Resumen

Introduccion: el desfibrilador automatico implantable (DAI) mejora la supervivencia en pacientes con riesgo de muer-
te subita cardiaca (MSC). Aunque en nuestro pais se utiliza desde hace 19 afos, existen escasos datos de seguimiento
acerca de su eficacia.

Material y método: cohorte prospectiva observacional de 182 pacientes con primoimplante de DAI reclutada en el pe-
riodo 2/1993 - 6/2011, que se cerré el 31/6/2012. Edad media: 57 + 14 anos, 83% hombres, 37% fracciéon de eyeccion del
ventriculo izquierdo (FEVI) < 30%, 51% portadores de cardiopatia isquémicay 73% indicacién en prevencion secundaria
de MSC. Eventos incidentes considerados: muerte, recambioy primer evento. La probabilidad acumulada de superviven-
cia se estim6 a través de un modelo de Kaplan-Meier (KM), utilizando el SPSS V17.0. Se calcularon las tasas de inciden-
cia en personas-ano(IC95%) del primer evento segtn las respuestas del DAI.

Resultados: supervivencia de pacientes: luego de un seguimiento de 988 anos-paciente, (mediana: 4 anos), la probabili-
dad de supervivencia (KM, IC95%) al cierre fue de 30% (5%-55%). Vida util del dispositivo: luego de 619 anos-paciente de
seguimiento (mediana: 3,7 anos), la probabilidad de recambio (KM, IC95%) fue de 2,4% (2%-7%). Supervivencia libre de
eventos: luego de 428 anos-paciente de seguimiento (mediana: 1,3 anos), la probabilidad acumulada libre de primer even-
to (KM, IC95%) fue de 10% (1%-19%). Tasas de incidencia de choques y terapias antitaquicardia apropiadas 0,20
(0,16-0,24) e inapropiados 0,07 (0,04-0,10).

Conclusion: el seguimiento prolongado de pacientes portadores de DAI mostr6 probabilidades de supervivencia de
pacientes, vida 1util de los dispositivos y tiempo libre de eventos aceptables.

Palabras clave: DESFIBRILADORES IMPLANTABLES
SUPERVIVENCIA

Summary

Introduction: Implantable cardioverter defibrillator (ICD) has been reported to improve survival in patients at risk for
sudden cardiac death (SCD). There is little follow up data in patients with ICD implant in Uruguay, although it has been
used for 19 years already.

Methods: A prospective observational cohort of 182 patients with first ICD implant was enrolled between Fe-
bruary/1993 and June/2011. The follow up period was closed on 31/06/2012. Clinical characteristics: average age 57 + 14
years, 83% men, 37% with left ventricular ejection fraction < 30%, coronary artery disease: 51% and secondary preven-
tion ICD implant: 73%. Death, device replacement and first event were considered as end points. Survival curves were
calculated by the Kaplan-Meier method (KM), using the SPSS V17.0. Incidence rates of first events were calculated in

Servicio de Electrofisiologia (SEEF). Casa de Galicia.
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person-year (IC95%) according to the ICD recorded therapies.

Results: Overall survival: after a follow up of 988 years-patient (median: 4 years), the cumulative probability of survival
(KM, IC95%) was 30% (% 5-55%). Device’s life time: after a follow up of 619 years-patient (median: 3,7 years) the cumu-
lative probability of replacement (KM, IC95%) was 2,4% (2-7%). Events free survival: after a follow up of 428 years-pa-
tient (median: 1,3 years), the cumulative probability of events free survival (KM, IC95%) was 10% (1-19%). The inciden-
ce rate of appropriate shocks and antitachycardia therapy was 0,20 (0,16-0,24) and the inappropriate one was 0,07
(0,04-0,10).

Conclusion: An acceptable probability of patients survival and device’s life time as well as an acceptable events free

survival were observed in this cohort over a long follow up period.

Key words: DEFIBRILLATOR, IMPLANTABLE

SURVIVAL.

Introduccion

La muerte stibita cardiaca (MSC) representa la mi-
tad de las muertes cardiovasculares y a menudo se
debe a taquiarritmias ventriculares. El desfibrila-
dor automatico implantable (DAI) es un dispositivo
capaz de terminar de manera eficaz un episodio de
taquicardia ventricular (TV) o fibrilaciéon ventricu-
lar (FV), siendo superior al tratamiento antiarrit-
mico convencional®. Desde 1980, afio en el que se
realiz6 el primer implante de un DAI en humanos,
las indicaciones de este dispositivo se han ido am-
pliando y el nimero de implantes ha crecido nota-
blemente®. Son varios los estudios clinicos rando-
mizados que han demostrado el beneficio del mismo
tanto en prevencién primaria®® como secunda
ria™9 mejorando de forma significativa la supervi-
vencia en pacientes con alto riesgo de MSC. Sin em-
bargo, aunque en nuestro pais se realizan implan-
tes desde 1993, contamos con escasos datos de se-
guimiento prolongado acerca de su eficacia®0.1D),
Por esta razon se presentan los datos de seguimien-
to de pacientes portadores de DAl implantados en el
Servicio de Electrofisiologia de Casa de Galicia, con-
siderandose los siguientes objetivos: determinar en
una cohorte de pacientes portadores de DAI: a)
supervivencia de pacientes, b) vida ttil del dispositi-
vo y ¢) tiempo libre de primer evento.

Material y método

El presente es un estudio observacional retrospecti-
vo en el seno de una cohorte prospectiva. Se recluta-
ron 182 pacientes en el periodo comprendido entre
febrero de 1993 y junio de 2011 en el Servicio de
Electrofisiologia de Casa de Galicia (Montevideo,
Uruguay). El evento referente fue el primoimplante
del DAI cuya fecha abre el periodo de observacién
para cada paciente que finaliza con la fecha de
muerte o de cierre del estudio, el 31 de junio de
2012.

Las fechas de muerte se obtuvieron de registros
del Fondo Nacional de Recursos (FNR) y los datos
restantes de la revision de las historias clinicas del
servicio. Se confeccioné una base de datos utilizan-
do el programa Epi Info (V 3.3 Windows), donde se
ingres6 toda la informacion, tarea realizada por un
mismo operador.

Lasupervivencia de pacientes fue definida como
la diferencia entre la fecha del implante y la fecha de
cierre del estudio o de muerte por todas las causas;
la vida util del dispositivo como la diferencia entre
la fecha de implante y la fecha del primer recambio,
y la supervivencia libre de primer evento como la di-
ferencia entre la fecha de implante y la fecha de cie-
rre del estudio o la ocurrencia de un primer evento.

Los eventos incidentes considerados fueron:
muerte por todas las causas, recambio del dispositi-
vo y primer evento, cuyas fechas cierran los perio-
dos de seguimiento no censurados. Se defini6 pri-
mer evento como la ocurrencia de: muerte, episodio
deTV, FV, fibrilacién auricular/flutter (FA/Flut) u
otros. Las respuestas del DAI fueron definidas co-
mo terapias antitaquicardia (ATP) y choques, y se
consideraron solamente las que ocurrieron como
primer evento. Cualquier terapia que no se produjo
en respuesta a una TV o FV se denominé inapropia-
da, y el ritmo disparador de la misma se categorizé
en FA/Flut u otra. Por lo contrario, las terapias pro-
ducidas en respuesta a una TV o FV se denomina-
ron apropiadas.

Seguimiento

Se realizaron controles clinicos y del dispositivo,
siendo el primero a los 15 dias, luego cada cuatro
meses y cada vez que el paciente presentaba una
descarga.

E1 DAI realiza un monitoreo continuo del ritmo
cardiaco y un almacenamiento detallado de cada
episodio arritmico incluyendo hora de comienzo, ti-
po de terapia utilizada, electrogramas de los episo-
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dios, etcétera. Asimismo dispone de contadores que
detallan el ntimero de episodios arritmicos registra-
dos, nimero de descargas y de ATP. Mediante un
dispositivo disenado para cada marca se realiz6 la
lectura del DAI pudiendo obtener de forma fiable
toda la informacién almacenada. Estos datos se re-
gistraron en las historias clinicas, por lo que fueron
facilmente obtenidos mediante la revision de estas.

Durante el periodo considerado se realizaron
182 implantes, obteniendo un seguimiento comple-
to de 179 pacientes, con tres perdidos de vista
(PDV) que se eliminaron para el analisis estadisti-
co.

En cuanto a la supervivencia de pacientes se ob-
tuvo un seguimiento completo de 172 pacientes (7
PDV), siendo para la vida tutil de los dispositivos un
seguimiento completo de 177 pacientes (2 PDV) y
para la supervivencia libre de primer evento de 169
individuos (10 PDV).

La sumatoria de tiempo de seguimiento fue de
988 afnos-paciente (mediana: 4 anos) para nuestro
primer objetivo, de 619 anos-paciente (mediana: 3,7
anos) para el segundo, y de 428 anos-paciente (me-
diana: 1,3 anos) para el tercero.

Caracteristicas de la poblacién

La edad media de la cohorte fue de 57 + 14 anos y
83% (n = 149) eran hombres. E137% (n = 66) de la
poblacién presentaba una fraccién de eyeccion del
ventriculo izquierdo (FEVI) severamente disminui-
da (<30%), observando una clase funcional (CF)Io
IIen 82% (n = 132) yuna CF Il en 18% (n = 29) de
los pacientes. Ningun sujeto estaba en CF IV. En
73% (n = 130) de los casos se indicé el DAI como pre-
vencién secundaria de MSC. La cardiopatia isqué-
mica fue la mas frecuente, 51,4% (n = 92), seguida
por ladilatada no isquémica, 14,5% (n = 26). Las ca-
nalopatias (sindrome de Brugaday QT largo) repre-
sentaron 7,9% (n = 14) de los casos y la displasia
arritmogénica del ventriculo derecho 5% (n = 9),
siendo 8,4% (n = 15) portadores de otras cardiopa-
tias conocidas (valvular, congénita, etcétera). El
3,9% (n = 7) de la muestra no presentaba ninguna
cardiopatia estructural conocida.

Caracteristicas de los procedimientos

Los implantes fueron realizados por dos operadores
mediante técnica transvenosa. Se utilizé un proto-
colo de antibioticoterapia profilactica con cefradina
1 gi/v una hora antes del procedimiento + 1 gi/va
las dos horas y vancomicina 1 gi/v dos horas previas
al procedimiento. Se realizaron un total de 182 pri-
moimplantes y 118 recambios (primer recambio:
81). Delos primoimplantes, 9,5% (n = 17) asociaron
terapia de resincronizacion, y en 89,3% (n = 159) de

los casos se llevd a cabo test de umbrales de
desfibrilacién.

Métodos estadisticos

Los analisis de supervivencia se realizaron a través
de un modelo de Kaplan-Meier y los IC95% se esti-
maron mediante cuadratica de Fleiss.

A través de un anélisis univariado se estudié la
probabilidad acumulada de supervivencia de los pa-
cientes segtin edad, sexo, CF y FEVI. El valor por-
centual de la FEVI se obtuvo de las historias clinicas
y se clasific6 de la siguiente manera: normal (>
55%), disminucién leve (45%-54%), moderada
(30%-44%) y severa (<30%).

Se realiz6 un analisis multivariado mediante un
modelo de regresién de Cox con el objetivo de identi-
ficar variables asociadas a la muerte y a la apariciéon
de un primer evento. Las covariadas utilizadas en el
primer caso fueron: edad < 65 anos, sexo masculi-
no, CF < I, FEVI < 30%, indicacién de implante en
prevencién secundaria de MSC, ocurrencia de un
primer evento, no alcanzar el recambio, complica-
ciones periimplante y dispositivos segiin marca
(1,2,3,4). Parala aparicion de un primer evento fue-
ron las siguientes: edad < 65 afnos, sexo masculino,
CF < I, FEVI < 30%, indicacién de implante en pre-
vencién secundaria de MSC, ocurrencia de un pri-
mer evento, no alcanzar el recambio, complicacio-
nes periimplante, respuesta del DAI y cardiopatia
de base.

Las tasas de incidencia se estimaron conside-
rando en el numerador el nimero de sucesosy en el
denominador la sumatoria de personas-tiempo en el
seguimiento.

Se calcularon las tasas de incidencia en perso-
nas-ano-1(IC95%) del primer evento segin las res-
puestas del DAL

Se utilizé el SPSS V17.0 (alfa= 0,05).

Resultados

Supervivencia de pacientes

La probabilidad acumulada de supervivencia de pa-
cientes a los cinco anos fue de 80%, siendo a los 15
anos de 45% (figura 1). En cuanto a las tasas de inci-
dencia acumulada de muerte por todas las causas,
se estim6 un valor de 0,21 alos 5 afos y de 0,80 a los
15 anos.

El anélisis univariado (figura 2) no mostré dife-
rencias significativas en cuanto a edad y sexo, pero
si la probabilidad acumulada de supervivencia fue
significativamente menor para los pacientes en CF
mayor a [y para aquellos con una FEVI moderada a
severamente disminuida (< 45%).
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En la figura 3 se representan los resultados del
modelo de regresién de Cox. El hazard ratio (HR)
fue significativamente mayor, y, por lo tanto, se ob-
serv6 una supervivencia significativamente menor
entre los pacientes con una edad > 65 anos, entre los

57% (46-68%)

:

3 o0% que no alcanzaron el recambio durante el segui-
3 4% (2 00%) miento, los portadores de FEVI < 30%, y aquellos
E

3 0% en CF < L.

%

§ aj Vida util del dispositivo

La vida ttil del dispositivo a los cuatro afos fue de
76%, siendo a los seis afios de 29% (figura 4). La du-
9 5 s..u:m.':m o = i rabilidad media de los DAI fue de 4,7 afios. El ntme-

ro absoluto de primer recambio fue 81. De estos,
91,4% (n = 74) fueron por agotamiento esperado de
la bateria, 7,4% (n = 6) por agotamiento prematuro
de estay 1,2% (n = 1) por falla del dispositivo.

1 k] 3 8

Figura 1. Curva de Supervivencia de toda la cohorte (n
=179) segin un modelo de Kaplan-Meier. Se representan
las supervivencias acumuladas a los cinco, diez y quince
anos con sus correspondientes intervalos de confianza asi
como el nimero de pacientes que cumplen los periodos de Supervivencia libre de primer evento

seguimiento. La probabilidad de supervivencia a los cinco . ] L
anos fue de 80%. La probabilidad acumulada de supervivencia libre

de primer evento a los cinco anos fue de 24%, mos-
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Figura2. Anélisis univariado. Curvas de supervivencia segin un modelo de Kaplan-Meier donde se representa la probabi-
lidad acumulada de supervivencia segin: A, edad: < 65y > 65 anos; B, sexo; C, Clase funcional (CF): I, II, IIT ; y D, Frac-
cion de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI): normal a levemente disminuida (> 45%) y moderada a severamente dis-
minuida (< 45%).
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Figura3. Modelo de regresion de Cox para la supervivencia de pacientes. La
edad > 65 anos, la clase funcional (CF) mayor a I, la fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo (FEVI) < 30% y el hecho de no haber alcanzado
atn el recambio se asoci6 significativamente a una menor supervivencia.
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Figura 4. Vida util de los dispositivos segiin un modelo de
Kaplan-Meier. Se representan las supervivencias acumu-
ladas a los dos, cuatro, seis y ocho afnos con sus correspon-
dientes intervalos de confianza asi como el nimero de pa-
cientes que cumplen los periodos de seguimiento. La pro-

HR: Razoén de tasas de incidencia (Hazard Ratio), PI: periimplante.

babilidad de supervivencia a los cuatro anos fue de 76%.
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Figuras. Curva de supervivencia libre de primer evento se-
gin un modelo de Kaplan-Meier. Se representan las su-
pervivencias acumuladas a los cinco, diez y quince afos
con sus correspondientes intervalos de confianza asi como
el nimero de pacientes que cumplen los periodos de segui-
miento. La probabilidad de supervivencia libre de primer
evento a los cinco anos fue de 24%.

trando una marcada pendiente de la curva durante
los primeros anos de seguimiento. Esto indica que
los eventos ocurrieron precozmente en la cohorte
(figura 5).

En la figura 6 se muestra el analisis multivaria-
do mediante un modelo de regresiéon de Cox. Se ob-
tuvo un HR significativamente mayor entre los pa-
cientes que no alcanzaron el recambio durante el se-
guimiento. No se encontraron asociaciones con
otras variables analizadas como: cardiopatia, FEVI
e indicacién de implante de DAI.

Al analizar la dispersion de la ocurrencia de pri-

Sexo }-—Gi—t
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Recambio t © |
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E Indicacion f i
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) ) 1 I
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Figura 6. Analisis multivariado mediante un modelo de Regresion de Cox
para la supervivencia libre de primer evento. El Hazard Ratio (HR) fue
significativamente mayor entre los pacientes que no alcanzaron el re-
cambio durante el seguimiento. No se encontraron asociaciones entre la
apariciéon de un primer evento y las demds variables analizadas. DAI:
Desfibrilador automatico implantable, PI: periimplante, CF: clase fun-
cional.

meros eventos, se observé una mayor densidad de
episodios de TV y de muerte durante el primer afio.
Los episodios de FV y FA/Flut ocurrieron mayor-
mente durante los primeros tres anos. La mayoria
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Figura7. Se grafica la dispersion de la ocurrencia de primer evento durante
el periodo de seguimiento. La barra blanca representa la medianay dentro
de cada cajon se encuentra el 50% de los primeros eventos de la cohorte. La
mayoria de éstos ocurrieron antes de los 4 anos de seguimiento. TV: taqui-
cardia ventricular, FV: fibrilacién ventricular, FA: fibrilacién ventricular,
Flut: flutter auricular.

de los episodios registrados como primer evento
fueron TV, seguidos por episodios de FV y FA/Flut
(figura 7). La muerte ocurrié en diez pacientes como
primer evento.

La figura 8 muestra las proporciones de choques
y ATP tanto apropiadas como inapropiadas que

ocurrieron como primer evento durante el segui-
miento. E176% de los pacientes sufrieron un primer
evento, siendo 8% muertes. Las respuestas de DAI
méas frecuentemente encontradas fueron los
choques apropiados.

En la figura 9 se grafica la proporcién acumula-
da de respuestas apropiadas del DAI (choques y
ATP combinadas). Se destaca el ascenso brusco de
la curva durante los primeros afos de seguimiento,
indicando que las respuestas apropiadas ocurrieron
precozmente. Las tasas de incidencia de respuestas
apropiadas del DAI fueron significativamente ma-
yores (figura 10 A) en comparacion con las respues-
tas inapropiadas, y al analizar la razén de tasas de
incidencia, las primeras fueron casi cuatro veces
mayores (figura 10 B).

Morbimortalidad

Hubo una baja morbilidad. Las complicaciones pe-
riimplante registradas fueron: tres hematomas sig-
nificativos de bolsillo (1,6%), un episodio de insufi-
ciencia cardiaca aguda (0,5%), una trombosis local
(0,5%) y un desplazamiento de electrodo (0,5%). Se
registr6 una muerte en el periodo perirecambio
(0,8%) por shock cardiogénico en un paciente porta-
dor de una cardiopatia isquémica con una FEVI se-
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Figura 8. Proporcion de choques (Ch) y terapias antitaquicardia (ATP) apropiadas e inapropiadas que ocurrieron como
primer evento en la cohorte. TV: taquicardia ventricular, FV: fibrilacién ventricular, DAI, desfibrilador automatico im-
plantable, FA: fibrilacién auricular, Flut: Flutter auricular.
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veramente disminuida (30%), en CF III. Otras com-
plicaciones perirrecambio registradas fueron: un
episodio de insuficiencia cardiaca aguda (0,8%) y un
desplazamiento de electrodo (0,8%). Dos pacientes
requirieron sustituciéon de electrodos durante el
recambio (1,7%). No se registraron neumotérax ni
infecciones durante el seguimiento.

Discusion

En nuestra cohorte de individuos portadores de
DALI tanto la supervivencia de pacientes, del dispo-
sitivo y el tiempo libre de eventos se aproxima mu-
cho a los resultados obtenidos en reconocidos estu-
dios publicados sobre el tema-9. El menor ntimero
de pacientes se compensa con un seguimiento pro-
longado que alcanza un méximo de 19 aios,
aportando informacién de interés para nuestro
medio.

En cuanto a los aspectos demogréaficos se obser-
van similitudes respecto a estudios previos como: la
predominancia de sexo masculino, cardiopatia is-
quémica, CF I o0 Il y la edad cercana a los 60 afios en
promedio (tabla 1). El frecuente hallazgo de una
FEVI moderada a severamente disminuida fue
comparable con los datos obtenidos en estudios ob-
servacionales como el Registro Latinoamericano de
Desfibriladores (ICD-LABOR)(12 y el Registro Es-
panol de DAI(13),

Al igual que en nuestra cohorte, en la mayoria
de los estudios publicados la cardiopatia mas fre-
cuentemente hallada fue la isquémica. En el
ICD-LABOR, esta tiene una frecuencia de 40%, se-
guida por la miocardiopatia chagéasica (26,1%). Sin

g
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Figura 9. Proporcién acumulada de pacientes con respues-
tas apropiadas del desfibrilador automatico implantable.
A los cinco anos la proporcién acumulada de respuestas
apropiadas fue de 60%.

embargo, no se encontré ningtn sujeto portador de
dicha miocardiopatia en nuestra poblacion. La
transmision vectorial de la enfermedad de Chagas
se encuentra interrumpida en Uruguay desde 1997,
y no se han registrado nuevos casos agudos por esta
via desde 198414, Es posible que esta miocardiopa-
tia esté subdiagnosticada y se encuentre oculta en-
tre las miocardiopatias dilatadas no isquémicas
registradas cuya frecuencia es de 14,5% en nuestro
estudio.

Aproximadamente siete de cada diez implantes
de DAI se indicaron como prevencién secundaria de
MSC, lo que la distingue de la poblacién del Registro
Espanol, donde aproximadamente el 42% de los suje-
tos recibi6 este dispositivo como forma de prevencion
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Figura1o A. Se grafican las tasas de incidencia por 1000 afios-persona (IC95%) segtn las respuestas del cardiodesfibrila-
dor automatico implantable (DAI). Las respuestas apropiadas presentaron una tasa de incidencia significativamente
mayor en la cohorte. B. Razén de tasas de incidencia (IC95%). La incidencia de respuestas apropiadas del DAI (A), inclu-
yendo terapias antitaquicardia (ATP) y choques (Ch) combinados, fueron casi 4 veces mayor que las respuestas inapro-

piadas (I).
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observacionales (algunas proporciones se redondean).

Tabla 1. Comparacién entre nuestro estudio (DAI SEEF) y las poblaciones portadoras de DAI de los estudios randomizados y

AVID CIDS CASH MADITII  SCD-HeFT ICD-LABOR ~ FENR DAI SEEF
N pacientes con DAI 507 328 99 742 829 770 243 182
Edad (afios) 65 = 11 63 =9 58 = 11 64 =10 60 =8 60 = 13 55 +14 5714
Sexo M (%) 79 85 79 84 77 75 83 83
CF I-1I (%) 93 89 82 70 70%* 81 82 82
C. isquémica (%) 82 83 73 100%* 52 40 49 51

*La CF II-III es uno de los criterios de inclusién del estudio SCD-HeFT (70% pacientes en CF II).
**El antecedente de IAM era uno de los criterios de inclusién del estudio MADIT II.

primaria. En nuestro medio, las normativas del Fon-
do Nacional de Recursos (FNR)1% explican esta dife-
rencia. Esta institucién financia los implantes en
Uruguay desde 1995, aceptando las indicaciones Cla-
se I segtin las guias del ACC/AHA/NASPE y estable-
ciendo algunas condiciones especiales. Las autori-
zaciones de la mayoria de los implantes en preven-
cion primaria son evaluadas en forma individual,
por lo que muchos pacientes deben financiar su pro-
pio dispositivo, restringiéndose de esta manera la
utilizacion del mismo para esta indicacién.

La supervivencia de pacientes a cinco anos fue de
80%, comparable a la de estudios observacionales y a
la rama de tratamiento con DAI de los experimenta-
les, siendo hasta algo mayor con respecto a muchos
de ellos*9.11-13) Estos resultados, que son similares a
los obtenidos en un seguimiento realizado por el
FNR en el periodo mayo de 1995 a junio de 2002 (n =
243)11_ pueden deberse al menor namero de sujetos
incluidos en los estudios uruguayos en relacion con
los realizados en América Latina y otros lugares del
mundo, asi como también a la seleccién de pacientes
que realiza el FNR para la financiacion de implantes
de DAI en nuestro medio.

El estudio ICD-LABOR identific6 cuatro varia-
bles predictoras de mortalidad en pacientes porta-
dores de DAI: FEVI menor a 30%, CF III-IV, edad
mayor a 70 afios y sexo masculino?, También en
nuestro anélisis multivariado observamos una me-
nor supervivencia entre los pacientes con edad > 65
anos, FEVI menor a 30% y en CF mayor al. Sin em-
bargo, en esta muestray para esta poblacion, el sexo
no fue un factor predictivo de muerte. Este resulta-
do puede explicarse por el tamano de la cohorte y
debe ser tomado con cautela.

La durabilidad media de los equipos en nuestra
cohorte es de 4,7 anos, siendo en la mayoria de los
casos recambios por agotamiento de la bateria, lo
que es comparable al seguimiento del FNR (durabi-
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lidad media: cinco anos)!Vy a otros estudios publi-
cados sobre el tema(?7-19. En una publicacién de ma-
yo de 2012 que incluye implantes realizados entre
2001y2005,lamediafue de 6,8 anos9. Los equipos
implantados luego del 2002 tienen una mayor dura-
cion de la bateria cuando se comparan con los reali-
zados antes de esta fecha (5,6 + 0,1 anos versus 4,9
+ 0,2 anos; p < 0,001)@0, Nuestra cohorte fue re-
clutada durante un periodo de progresion técnica
del DAI, incluyendo dispositivos implantados desde
1993 y considerando el tiempo hasta el primer re-
cambio para el analisis estadistico. Si se incluyeran
los recambios posteriores probablemente los resul-
tados serian distintos, pues sabemos que los equi-
pos actuales presentan una mayor duraciéon. Esto
introduce un sesgo tecnolégico y lo diferencia de los
estudios més recientes sobre el tema.

Los datos obtenidos respecto a la incidencia de
primeros eventos en la cohorte muestran que estos
ocurrieron precozmente durante el seguimiento
con una amplia mayoria de choques y ATP apropia-
das. Interpretamos este hallazgo de forma positiva
dado que la indicacién de implante de DAI en estos
pacientes fue correcta, y de no haber recibido dicho
implante el desenlace de muchos de ellos hubiese
sido la muerte.

La ocurrencia precoz de eventos podria estar re-
lacionada a la mayor proporcién de pacientes con
indicacién de implante en prevencién secundaria de
MSC (lamayoria de los individuos ya habian sufrido
episodios de TV y/o FV). Sin embargo, al realizar el
analisis multivariado, la indicacién no se mostré co-
mo un predictor independiente. Los pacientes con
implante en prevencién primaria presentaron una
escasa prevalencia en nuestra cohorte, lo que pudo
influir en los resultados. Se requeririan poblaciones
de proporciones similares para mejorar el poder
estadistico y encontrar asi una posible asociacién
significativa.
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El 68% de la muestra recibi6 ATP o choques du-
rante el seguimiento, con una tasa de incidencia signi-
ficativamente mayor de respuestas apropiadas en
comparacion con las inapropiadas. La proporcion de
terapias apropiadas (incluyendo choques y ATP) fue
de 67%, estando mayormente asociadas a episodios de
TV. Estos resultados son comparables a los estudios
realizados en prevencién secundaria™2l, En cambio,
en larama de tratamiento con DAI de los ensayos rea-
lizados en prevencién primaria como el SCD-HeFT,
estos eventos ocurrieron en 31% de los casos. Se hare-
portado una proporcién de terapias apropiadas de
aproximadamente 28% en prevencion primaria y de
54% en prevencion secundaria, asi como de choques
inapropiados de 15% y 25%, respectivamente, donde
la arritmia responsable de las respuestas inapropia-
das al igual que en nuestra poblacién, fue la fibrila-
cion/flutter auricular en la mayoria de los casos@V.
Nuestro estudio, a pesar de incluir pacientes en pre-
venci6én primaria y secundaria, obtuvo una propor-
cion de terapias algo mayor a la esperada. En nuestra
opinién estos resultados se deben al efecto estadistico
del nimero de individuos incluidos en la muestra.
Asimismo puede estar relacionado a la seleccién que
realiza el FNR en casos particulares de indicaciones
en prevencién primaria, exigiendo muchas veces un
estudio electrofisiolégico previo con induccién de TV
y/o FV segtn cada caso, como parte de una evaluacion
exhaustiva®®.

La cohorte analizada se caracteriz6 por presen-
tar una baja morbilidad periimplante y perirrecam-
bio. La morbilidad de este tipo de procedimientos en
otros estudios es baja, siendo las proporciones de in-
fecciones menores a 5% (2%, 4,6%8], 1%,
1,8%!121). Llama la atencion la ausencia de infeccio-
nes reportada en nuestro estudio, pero podemos
atribuirlo a las medidas estrictas de prevenciéon que
se adoptan cuando se implanta uno de estos disposi-
tivos incluyendo: un ntimero reducido de operado-
res (dos), el protocolo de profilaxis antibidtica utili-
zado (cefradina + vancomicina) y las condiciones de
la sala de procedimientos. No podemos dejar de te-
ner en cuenta el menor tamano de nuestra muestra.
Probablemente, si continuamos reclutando
pacientes, en los préximos anos la proporcién de
infecciones alcance valores similares a la de los
estudios mencionados.

Hemos analizado una poblacién de pacientes
portadores de DAI con resultados similares a los de
reconocidos registros y estudios randomizados en
sus ramas de tratamiento con DAI, a pesar de perte-
necer a un pais con realidades muy distintas.
Actualmente, en nuestro servicio los implantes en
prevencién primaria constituyen el 27% del total
(gran parte financiado por el propio paciente). Cree-

mos necesario aumentar esta proporcién dado el be-
neficio claro de supervivencia en este grupo de pa-
cientes, que de no poder adquirir su dispositivo
estan expuestos a un alto riesgo de sufrir una MSC.

Conclusion

En 19 anos de experiencia en pacientes con implan-
te de DAI se muestran probabilidades de supervi-
vencia de pacientes, vida tutil de los dispositivos y
tiempo libre de eventos aceptables, en un contexto
de baja morbilidad.
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