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ABREVIATURAS

o DAI: Desfibrilador automatico implantable.

¢ MS: muerte subita.

e TVMS: taquicardia ventricular monomoérfica sostenida.

¢ TVMNS: taquicardia ventricular monomodrfica no sostenida.
e FV: fibrilacion ventricular.

e FEVI: fraccion de expulsion del ventriculo izquierdo.

o EEF: estudio electrofisiolégico.

¢ |AM: infarto agudo al miocardio.

e FA: fibrilacion auricular.



l.  INTRODUCCION.

La OMS advirti6 sobre el aumento en la incidencia de la patologia cardiovascular en los
paises en vias de desarrollo. “En la actualidad las cardiopatias y los accidentes
cerebrovasculares han pasado a presentar respectivamente, la primera y la segunda
causa principal de defuncion y son responsables de una tercera parte de la carga total de
mortalidad en algunos paises en desarrollo”. En este sentido, la OMS calcula que el
namero de muertes atribuibles a las enfermedades cardiovasculares asciende ya en los
paises del Tercer Mundo al doble que en los paises desarrollados. Asi mismo, se sabe
que cinco de las principales diez amenazas mundiales para la salud guardan relacién con
la hipertension arterial, el tabaquismo, el consumo de alcohol, la hipercolesterolemia, la
obesidad y el sobrepeso, todos ellos factores de riesgo para enfermedades

cardiovasculares.

Por lo anterior los programas de prevencidn secundaria o de diagndstico precoz y de
prevencion terciaria o de restablecimiento de la salud y rehabilitacion se han hecho cada
vez mas frecuentes e importantes, adquiriendo prioridad como parte de los programas de
salud publica en paises en desarrollo. Asi mismo, se reconoce el aumento en la
complejidad y en los costos de la atencion médica de los pacientes manejados en estos
niveles de atencion y la gran heterogeneidad que existe entre ellos.

El reconocimiento de esta heterogeneidad inclusive en los pacientes considerados de alto
riesgo ha implicado la realizacién de multiples y variadas escalas de evaluacion para la

estratificacion del riesgo con fines prondsticos y de tratamiento.

En los pacientes con patologia cardiovascular de alto riesgo en programas de
rehabilitacion terciaria como aquellos sobrevivientes a un Infarto al Miocardio con
disfuncién ventricular izquierda severa y antecedente de arritmias ventriculares graves, se
han hecho grandes esfuerzos y avances para la precisa evaluacion y estratificacion del
riesgo como marcador prondstico y guia terapéutica, como por ejemplo el ya demostrado
beneficio del Desfibrilador Automatico Implantable (DAI) en pacientes con ciertas

caracteristicas vs el riesgo y los costos de una inadecuada implantacién. &2



El concepto de un dispositivo que puede monitorizar y analizar el ritmo cardiaco y entregar
una descarga eléctrica al encontrar arritmias ventriculares fue desarrollado en la década
de los 70s. El Desfibrilador Automatico Implantable fue usado por primera vez en 1980 y
su uso inicial incluyo a pacientes con paro cardiaco recurrente (Prevencion Secundaria).
Su uso posterior se extendio al tratamiento preventivo de un primer evento de paro

cardiaco (Prevencion Primaria).

Multiples estudios clinicos han demostrado la superioridad del Desfibrilador automatico
Implantable sobre el tratamiento antiarritmico en pacientes sobrevivientes de un paro
cardiaco y en pacientes con enfermedad coronaria y alto riesgo de muerte subita. En
sentido amplio, el DAI estd indicado en todos los pacientes que tienen un riesgo no
corregible de presentar taquiarritmias ventriculares letales y cuya supervivencia no
estuviera gravemente comprometida por otras enfermedades concomitantes. En los
ultimos afios, diversos estudios han demostrado que el DAI disminuye la mortalidad subita
a valores que pueden situarse alrededor del 1-2% anual, aunque la interrogante principal
de esta modalidad de tratamiento es, si prolonga la esperanza de vida en ciertos

subgrupos de pacientes cuya mortalidad cardiaca y no cardiaca es también elevada.®



.  MARCO TEORICO.

El intentar predecir lo impredecible es uno de los principales desafios al hablar de las
indicaciones del desfibrilador automatico implantable. Los principales ensayos clinicos
sobre prevencion secundaria (AVID, CASH y CIDS) que incluyeron de forma general a
pacientes con historia de paro cardiaco, taquicardia ventricular sostenida y sincope,
fueron realizados para demostrar la superioridad del desfibrilador sobre la terapia
antiarritmica. El metaanalisis desarrollado por Connolly con los resultados de estos tres
estudios, concluyé que de forma consistente se observd una reduccion en la mortalidad
total del 28%, con un mayor beneficio en pacientes con enfermedad cardiaca mas
avanzada. De forma similar los principales estudios clinicos sobre prevencion primaria
(MADIT, MADIT II, MUST vy recientemente DINAMITE), realizados en pacientes con
historia de infarto al miocardio previo, fraccién de expulsién gravemente reducida, eventos
de taquicardia ventricular no sostenida, inducibilidad de taquiarritmias ventriculares
mediante estimulacion programada y diversas escalas de evaluacion de riesgo que incluia
marcadores de tono autonémico, demostraron una marcada y consistente reduccion en la

mortalidad de etiologia arritmica, no asi en la mortalidad general. ©®

Estos estudios y su repercusion clinica han provocada que la indicaciébn para la
implantacion de un desfibrilador sea cada vez mas amplia, de forma tal que las guias
publicadas en el afio 2006 por la AHA/ACCincluyeron como indicacion de tipo | a
pacientes con paro cardiaco causado por TV o FV que no fuera el resultado de una causa
transitoria o reversible, taquicardia ventricular sostenida asociada a enfermedad cardiaca
estructural, sincope de origen indeterminado de relevancia clinica, FV o TV
hemodinamicamente significativa inducida durante el EEF, TV no sostenida en pacientes
con enfermedad coronaria, 1AM previo, disfuncion ventricular severa, TV o FV inducibles
durante el EEF y a pacientes con TV sostenida espontanea no asociado a enfermedad

cardiaca estructural en ausencia de otros tratamientos.



En un esfuerzo por mejorar la relacion costo-efectividad de la terapéutica basada en la
colocacion de un DAI, la estratificacion del riesgo cardiovascular para la prediccion de
taquiarritmias ventriculares y muerte subita, la cual tradicionalmente estuvo basada en la
presencia de enfermedad cardiaca estructural, disfuncion ventricular sistolica severa, y
antecedentes de arritmias potencialmente letales, actualmente incluye ademas,

marcadores de disfuncidon autonémica y substrato eléctrico cardiaco.



.  ANTECEDENTES.
i. Lamuerte subitay la estratificacion del riesgo cardiovascular.

La muerte cardiaca sUbita se define como la muerta natural inesperada de causa cardiaca
dentro de un corto periodo de tiempo, usualmente igual o menor a 1 hora desde el inicio
de los sintomas, en personas sin condiciones previas que podrian parecer fatales. Se ha
descrito que el 80-90% de los pacientes que mueren de causa cardiaca tienen
enfermedad coronaria aterosclerosa y que el 84% de los pacientes que mueren de forma
subita tienen afectaciéon de mudltiples vasos. Las cardiomiopatias son la segunda causa

etiolégica mas frecuente de MCS.

La muerte cardiaca subita representa el 50% de todas las muertes de origen
cardiovascular, con una frecuencia mayor a 300,000 eventos anuales en los Estados
Unidos, y una prevalencia en los paises en desarrollo que es paralela a la tasa de
enfermedad cardiaca isquémica. Se considera una incidencia general en la poblacion
adulta del 0.1 al 0.2% por afio. La mayoria de los pacientes no sobreviven al paro
cardiaco extrahospitalario, de ahi la importancia de contar con pruebas de diagnostico no
invasivas para la identificacion de los pacientes de alto riesgo en grandes poblaciones,

para asi poder proporcionar intervenciones terapéuticas apropiadas. ®

Los factores de riesgo para muerte subita identifican mas bien a los pacientes con
probabilidad de desarrollar enfermedad cardiaca estructural. Debido a que el riesgo de
muerte subita no es igual al de desarrollar enfermedad cardiaca estructural, la definicion
de los factores de riesgo tiene una capacidad limitada para identificar a los pacientes en
riesgo de desarrollar muerte cardiaca subita. Dentro de estos factores de riesgo o factores
predisponentes se encuentran las anomalias de las arterias coronarias, principalmente la
enfermedad aterosclerosa, las miocardiopatias dilatadas o hipertroficas, las enfermedades
del miocardio del tipo inflamatorias, infecciosas, o infiltrativas, las anomalias

electrofisiolégicas, las enfermedades cardiacas congénitas o valvulares, etc. *®



La falta de sensibilidad y especificad de estos factores de riesgo para la identificacion
precisa de los pacientes con riesgo de muerte subita se debe al menos en parte a la
naturaleza transitoria de muchos factores de riesgo como la isquemia miocardica y la
reperfusion, la disfuncion hemodinamica, las anormalidades electroliticas o metabdlicas,

los efectos de toxinas o drogas y la influencia del sistema nervioso auténomo. ©

Las herramientas actuales utilizadas para la estratificacion del riesgo se basan en los
mecanismos fisiopatoldgicos conocidos de la muerte cardiaca subita. En el concepto
tradicional se requeria un substrato anatémico para el mantenimiento de la taquicardia
ventricular re-entrante y como factor iniciador una extrasistole ventricular. Un modelo
posterior mas complejo de muerte slbita propone que mas que un substrato anatémico
electrofisioldgico fijo las propiedades electrofisiolégicas del miocardio pueden ser
alteradas transitoriamente por factores como el tono autonémico, la isquemia o disturbios
electroliticos o metabdlicos. La interaccién entre el substrato electrofisiolégico provocado
por la enfermedad cardiaca subyacente - como cicatrices de infartos previos, fibrosis,
hipertrofia e infiltracibn miocardica - y factores transitorios que incluyen principalmente
alteraciones del tono autonémico e isquemia son los mecanismos fisiopatogénicos de la

muerte cardiaca stbita. " ?)

En relacion al sustrato eléctrico cardiaco se han estudiados parametros como la presencia
de extrasistoles ventriculares frecuentes, taquicardia ventricular no sostenida, potenciales
tardios, dispersion del intervalo QT, y alternancia de la onda T como marcadores
prondsticos para arritmias ventriculares y muerte subita en una gran variedad de
pacientes cardidpatas. Como caracteristica comun de todos estos métodos es su bajo

valor predictivo positivo para la identificacion de pacientes en riesgo de muerte subita.
(10)(11)

Ya esta ampliamente demostrado que el sistema nervioso autdbnomo juega un rol principal
en la fisiopatologia de la muerte cardiaca subita. El incremento relativo en la actividad
simpatica en relacion con el tono parasimpatico es un poderoso predictor independiente
de muerte cardiaca. Estas alteraciones pueden ser evaluadas mediante la Variabilidad de

la Frecuencia Cardiaca (VFC) y la Sensibilidad Barorrefleja (SBR). La VFC estima el nivel



ambiental de tono autondémico, mientras que la SBR examina y cuantifica la respuesta
dindmica del tono vagal a alteraciones de la presién arterial. *® El estudio ATRAMI
examind el valor prondstico independiente de la VFC y la SBR en la mortalidad cardiaca.
Se concluy6 que estos parametros tienen un alto valor predictivo negativo (98-99%), pero
un bajo valor predictivo positivo (9-10%). Estos datos provocaron cambios en la practica
clinica mediante la seleccion de pacientes de alto riesgo para la aplicacion de

intervenciones terapéuticas especificas para la reduccion de la mortalidad. *2®?

Se ha demostrado que la precision de la estratificacion del riesgo cardiovascular se
incrementa cuando se usan de forma combinado distintos parametros de funcion
autonémica. Cuando a la VFC como marcador de tono autonémico o influencia
autonOmica basal, se agrega la SBR como marcador de respuesta autondmica a cambios
hemodinamicos, se incrementa la sensibilidad y el valor predictivo positivo de la
estratificacion de riesgo. * Para conseguir un impacto real en la mortalidad durante la
estratificacion de riesgo es necesario identificar a los individuos de mayor riesgo entre el
mucho mas grande grupo de pacientes de riesgo relativamente bajo (FEVI normal), por lo
que en un estudio publicado en Junio del 2007 se evalué la SBR en pacientes con funcién
ventricular preservada y este proporciond la primera evidencia que un marcador de control
autonomico es un potente predictor de mortalidad cardiovascular a largo plazo en
pacientes considerados de relativo bajo riesgo con funcién ventricular preservada,
incrementando el riesgo de mortalidad cardiovascular 11 veces mas que en pacientes con

SBR normal. ¥

El estudio REFINE publicado en Agosto del 2007 determiné que la medicion combinada
de parametros de tono autonémico y la determinacién del substrato eléctrico mejoraban
la estratificacion del riesgo. El substrato eléctrico o arritmogénico se determind6 mediante
la alternancia de la onda T y la duracién promediada de los complejos QRS, mientras que
el tono autonémico mediante la SBR, la VFC y la Turbulencia de la frecuencia cardiaca.
Las anormalidades en el substrato eléctrico son los iniciadores de las arritmias
ventriculares, mientras que las anormalidades del tono autonémico son los factores
moduladores que promueven el mantenimiento de la arritmia. Ademas se estudio cuando
era el mejor momento para la realizacion de estudios para la estratificacién del riesgo en
los pacientes post-infarto y se concluyé que la estratificaciéon 10-14 semanas posteriores

al evento indice mejoraban considerablemente la exactitud pronostica. En este estudio se



encontré que entre los pacientes con marcadores combinados de disfuncién ventricular,
tono autonémico y substrato eléctrico anormal el riesgo de mortalidad cardiovascular se

incrementaba 5.2 veces. ®®9

ii. Prevencion secundaria.

Los ensayos clinicos de prevencion secundaria en el que los pacientes eran
sobrevivientes de un paro cardiaco o tenian antecedentes de eventos de taquicardia
ventricular sostenida clinicamente relevante, fueron realizados para comparar el efecto en
la mortalidad del DAI vs el tratamiento antiarritmico convencional. Ademas se demostro
que los sobrevivientes de fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular sostenida
sintomatica estaban en riesgo de arritmias recurrentes a menudo mortales. El estudio
AVID (The Antiarrhytmics versus Implantable Defibrillators) demostré que entre los
supervivientes de fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular sostenida sintomatica y
con repercusion hemodinamica, la implantacién de un DAl era superior al tratamiento
farmacoldgico antiarritmico para incrementar la supervivencia general. La reduccion
correspondiente en la mortalidad con el DAI fue del 39+-20, 27+-21y 31+-21% a 1,2y 3
afos respectivamente. Este estudio incluyé como criterio de elegibilidad a pacientes con
reduccién de la fraccion de eyeccion. "

EL Cardiac Arrest Study Hamburg (CASH) compar6é el impacto en la supervivencia
general de pacientes resucitados de paro cardiaco de la terapia inicial con DAI en relacién
con tres drogas antiarritmicas: amiodarona, metoprolol y propafenona. Este estudio
reportd una reduccion relativa del 23% en todas las causas de mortalidad en el grupo de
pacientes con DAI en relacion con el grupo tratado con farmacos antiarritmicos, con una

reducciéon mucho mayor del 61% en muerte stbita cardiaca. *®

El estudio Canadiense CIDS compard los beneficios del DAI con la terapia con
amiodarona en sujetos con historia de paro cardiaco, episodios de taquicardia ventricular
sostenida, sincope, reduccién de la fraccibn de eyeccién y arritmias ventriculares
sostenidas inducibles. El grupo con desfibrilador tuvo una reduccién del 20% en todas las
causas de mortalidad. Este estudio ademas demostré6 que los pacientes con mayor

probabilidad de beneficiarse del tratamiento con desfibrilador eran los pacientes con



mayor riesgo de mortalidad general. Ellos realizaron un score de riesgo que incluia

pacientes mayores de 75 afios, FEVI menor del 35% y clase funcional Ill-IV NYHA. @9

Conolly desarroll6 un meta-analisis de los resultados de los tres estudios que evaluaron el
DAI como tratamiento de prevencién secundaria (AVID, CIDS y CASH). Las metas de
este analisis fueron valorar el grado de consistencia de los tres estudios, proporcionar una
valoracién de la efectividad precisa del DAI e investigar en que subgrupos de pacientes la
efectividad del DAl es mayor. Este analisis demostré que los resultados de los tres
estudios del desfibrilador como medida de prevencion secundaria son consistentes, con
una reduccion del riesgo relativo de mortalidad general del 27%. ElI mayor beneficio del
DAI ocurri6 en pacientes con enfermedad cardiaca avanzada. Ademas se observd que el
DAI consiguioé su beneficio en cuanto a la reducciéon de la mortalidad especificamente
mediante la prevencién de la muerte por arritmias ventriculares sin casi efecto en la
mortalidad no arritmica. La muerte por arritmias tiene una reduccion del riesgo relativo del
50%. Esto sugiere que las causas de muerte no arritmica a lo largo del tiempo reduce el

beneficio del DAI en la mortalidad general. ¢

iii. Prevencion primaria.

A pesar en los avances en los sistemas médicos de emergencia la mayoria de las
personas que sufren un paro cardiaco extrahospitalario no sobreviven. Se conoce que
aproximadamente una tercera parte de la mortalidad tardia en pacientes post-infarto de
alto riesgo es por muerte subita y que solamente del 2 al 30% de los pacientes sobreviven
a un paro cardiaco stbito. Y De esta forma se demostré el benefici6 del DAI como

medida de prevencion primaria.

En un estudio inicial publicado en 1999 en donde se evalud la prevencion de muerte
subita en pacientes con enfermedad arterial coronaria se reporté que la colocacién del
DAI mejoré la supervivencia en pacientes con enfermedad arterial coronaria, reduccion de
la funcidon ventricular izquierda, taquicardia ventricular no sostenida y taquicardia
ventricular sostenida inducible durante el estudio electrofisiolégico (EEF). El desfibrilador
no solo redujo el riesgo de paro cardiaco y muerte subita por arritmia, si no también
mejord la supervivencia general y este efecto fue independiente de la medicacion

prescrita incluyendo beta-bloqueadores. En este estudio la mortalidad entre los pacientes



gue recibieron terapia antiarritmica basada en los resultados del estudio electrofisiolégico
fue del 33%, mientras que la mortalidad a dos afios de los pacientes que recibieron
desfibrilador fue del 10%. En este estudio la inducibilidad de la taquicardia ventricular
mediante estudio electrofisioldgico fue el principal método para la evaluacién de riesgo de

los pacientes. Y

El primer estudio MADIT (Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial), enrol6é a
196 sujetos con enfermedad arterial coronaria, taquicardia ventricular no sostenida
espontanea, fraccién de expulsion menor al 35% y taquicardia ventricular inducible que no
fue suprimido con el uso de procainamida intravenosa, con un seguimiento promedio de
27 meses. Los resultados de este estudio reportaron una reduccion relativa del 54% en la
mortalidad general. La reduccion en la mortalidad se reporté para todas las causas de

muerte: arritmicas y no arritmicas, no cardiacas y de causa desconocida.

El MADIT II (Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial 1) publicado en el 2002
fue desarrollado para evaluar el beneficio potencial en la supervivencia con la
implantacién profilactica de un DAI y en ausencia de estudio electrofisioldgico para
induccién de arritmias, utilizando como criterios de inclusién pacientes con infarto del
miocardio previo y fraccion de eyecciéon (FEVI) menor al 30%. Este estudio report6 que en
comparacion con la terapia médica convencional el desfibrilador se asocid a una
reduccion del 31% en el riesgo de muerte. El beneficio en la supervivencia inicio
aproximadamente nueve meses después de la implantacién del DAI. Se encontré ademas
gue la hospitalizacion por falla cardiaca fue levemente mas frecuente en el grupo con DAI,

y esto se atribuyo a la mayor supervivencia de estos pacientes. 2

El estudio MUSTT se realizé en pacientes con historia de infarto del miocardio, fraccion de
expulsion menor del 40% vy taquicardia ventricular no sostenida inducible bajo estudio
electrofisioldgico. Este fue un estudio en el que se evalué una estrategia de tratamiento
guiada por los resultados del estudio electrofisioldgico. En este estudio se observo que la
mortalidad a cinco afos de todas las causas entre los sujetos que recibieron desfibrilador

fue del 24% y del 55% en los sujetos tratados con drogas antiarritmicas.

El estudio DINAMIT (The Defibrillator in Acute Miocardial Infarction) fue disefiado para

demostrar si la implantacion profilactica de un DAI podria reducir la mortalidad en los



supervivientes de un infarto al miocardio reciente en pacientes de alto riesgo para
arritmias ventriculares. Los criterios de inclusién fueron FEVI menor del 35% vy
alteraciones del control autondmico cardiaco medido mediante la disminucion de la
variabilidad de la frecuencia cardiaca. Este estudio concluyd que la implantacion
profilactica no redujo la mortalidad general en pacientes de alto riesgo que habian tenido
recientemente un infarto del miocardio. El DAI se asocio a una reduccion de la mortalidad
por arritmias, la cual fue contrarrestada por un incremento en la mortalidad por causas no
arritmicas. La explicacibn mas probable es que los pacientes salvados de una arritmia

mortal son ademas pacientes de alto riesgo para mortalidad por otras causas cardiacas.
(23)

La mayor parte de los ensayos clinicos sobre la implantacion profilactica del DAI se
realizaron en pacientes de alto riesgo con enfermedad arterial coronaria, sin embargo se
demostré que los pacientes con cardiopatia dilatada no isquémica tenian un riesgo
substancial de muerte subita de causa cardiaca. El estudio DEFINITE enrol6 a 458
pacientes con cardiopatia dilatada no isquémica, fraccion de expulsién menor al 36% y
complejos ventriculares prematuros o taquicardia ventricular no sostenida. Se observé
que la tasa de mortalidad a dos afios fue del 14.1% en el grupo de tratamiento estandar y
del 7.9% en el grupo con desfibrilador. Se concluyo que en pacientes con cardiopatia
dilatada severa de causa no isquémica y en tratamiento con IECA y beta-bloqueadores la
implantacion de un DAI redujo el riesgo de muerte stbita por arritmias.



I.  JUSTIFICACION.

El Desfibrilador Automatico Implantable es una terapéutica aprobada para la reduccion de
la mortalidad arritmica en pacientes cardidpatas considerados de alto riesgo. La
estratificacion del riesgo cardiovascular permite la seleccién de los pacientes candidatos a
esta forma de tratamiento. Sin embargo, debido a los altos costos y requerimientos
técnicos y a la invasividad inherente al procedimiento se requiere un estudio de las
caracteristicas de nuestra poblacion para identificar a los pacientes que mas

probablemente se beneficiaron de la implantacion de un desfibrilador automético.

Considerando las diferencias demograficas, raciales y genéticas de la poblacién
mexicana, asi como los cambios producidos en la terapéutica de los pacientes
cardidépatas que incluye el uso extendido de beta-bloqueadores, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina y estatinas, consideramos que es importante conocer las
caracteristicas basales, actuales y propias de nuestra poblacién, para la identificacion de
los pacientes que mas probablemente se beneficiaron de la implantacion de un

desfibrilador automatica implantable.



Il OBJETIVOS

Objetivo General.

Definir las caracteristicas basales - (demogréficas, clinicas, laboratoriales y degabinete) -

de los pacientes con desfibrilador automética implantable indicado como medida de

prevencion primaria o secundaria, para la identificacion de los pacientes que mas

probablemente se beneficiaron de la implantacion de un desfibrilador, en base a la

presencia 0 ausencia de eventos, como un intento inicial de mejorar la estratificacion del

riesgo cardiovascular con fines de indicacion terapéutica en pacientes del Instituto

Nacional de Cardiologia Ignacio Chéavez.

Objetivos Especificos.

Conocer la frecuencia y el tipo de complicaciones presentadas durante la
implantacién de un desfibrilador automatico implantable.

Conocer la distribucion de las terapias consideradas adecuadas vs inadecuadas.
Conocer la frecuencia y las caracteristicas de los eventos de Tormenta Eléctrica
en pacientes con DAI.

Conocer las caracteristicas de los pacientes con descargas inadecuadas.

Conocer la mortalidad general del grupo de pacientes con DAl y los motivos de

defuncion.



I.  MATERIAL Y METODOS.

1.- Disefio del estudio.

Estudio longitudinal, retrospectivo, observacional y comparativo.

2.- Lugar.
Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” de la Ciudad de México, departamento

de Electrofisiologia.

3.- Criterios de Inclusién:

e Pacientes portadores de un desfibrilador automatico implantable, que se
encuentren en seguimiento por el servicio de electrofisiologia del Instituto Nacional
de Cardiologia durante un periodo de al menos 6 meses, con expediente clinico
completo y con al menos tres revisiones por telemetria del dispositivo posterior a

su colocacion.

4.- Criterios de exclusién
e Pacientes que hayan abandonado el seguimiento por el servicio de
electrofisiologia del Instituto Nacional de Cardiologia, o con seguimiento menor a 6
meses, 0 menos de tres revisiones del dispositivo mediante telemetria.

e Pacientes con expediente clinico incompleto.

3.- Seleccion de la Muestra.

Se seleccionaron 91 sujetos que representaron la totalidad de los pacientes a quienes se
les implanté un Desfibrilador Automatico implantable como medida de prevencidn primaria
0 secundaria de Abril del 2005 a Diciembre del 2007 y que se encuentren en seguimiento
por el servicio de Electrofisiologia del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez.

La seleccion de los pacientes para la colocacion del desfibrilador se baso en las guias
actuales de la AHA/ACC al cumplir con al menos uno de los criterios para prevencion
primaria o secundaria. Los criterior para prevencion primaria fueron la FEVI menor al 35%,
antecedente de Infarto previo, Inducibilidad de arritmias ventriculares durante el estudio
electrofisiologico, la presencia de taquicardia ventricular no sostenida o extrasistoles
ventriculares frecuentes. Los criterios para prevencion secundaria fueron sincope de

causa no determinada, taquicardia ventricular sostenida de importancia clinica, fibrilacion



ventricular o paro cardiaco no mortal. Los criterios de seleccion utilizados y su distribucién

en la muestra se muestran en la siguiente tabla:

C.l1. C. Dilatada Chagas CMH QT largo
PREVENCION PRIMARIA 16 14 3 4 0

13
FEVI <35% (81%) 14 (100%) 3 (100%) 1 (25%) 0

16
IAM Previo (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0
Inducibilidad EEF 1 (6.2%) 1 (7%) 0 (0%) 0 (0%) 0
TVMNS 8 (50%) 8 (57%) 3 (100%) 3 (75%) 0
Evs Frecuentes 9 (60%) 8 (57%) 1 (33%) 3 (75%) 0
PREVENCION SECUNDARIA 14 7 14 7 3
Sincope 2 (14%) 2 (28%) 1 (7%) 5 (71%) 2 (66%)

12
TVMS (85%) 7 (100%) 13 (92%) 2 (28%) 2 (66%)
FV 3 (21%) 1 (14%) 2 (14%) 0 (0%) 0
Paro cardiaco no mortal 2 (14%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100%)

4.- Andlisis estadistico.

El andlisis estadistico se realizé por medio del software SPSS v. 16. La descripcion de las
variables de tipo categoricas se realizaron como valores de frecuencias (frecuencias y
proporciones), y se analizaron mediante la prueba de Chi cuadrada, mientras que las
variables numéricas se describieron como medias y desviacion estandar y se analizaron
mediante la prueba T de Student para grupos independientes y mediante ANOVA para
variables numéricas con tres o mas grupos. La significancia estadistica para el rechazo de
las hipétesis de nularidad se realizé con una P= 0.005. Los resultados se graficaron
mediante tablas de frecuencias, graficas de barras, histogramas, graficas de caja y

bigotes, etc, dependiendo del tipo de resultados.



5.- Definicion de las Variables

ESCALA DE N R
VARIABLE TIPO DE VARIABLE R DEFINICION OPERACIONAL
MEDICION
. . . Conjunto de seres gue tienen una o varias
3 Categorica, nominal, Masculino/ .
Género L . caracteristicas comunes
dicotémica. Femenino
Edad Cuantitativa, continua Afos Numero de afios de vida de una persona
HAS, DM, Dislipidemia, FA, Clasificacion y criterios diagnosticos segun
Tabaquismo, Obesidad, EPOC, Categorica, nominal Si/No (%) guias internacionales vigentes.
IRC, EVC.
Clase Funcional de la NYHA para » ) Guias Americanas de la AHA/ACC para
Categorica, Ordinal. 1, AL 10 V. (%) L .
ICC Insuficiencia cardiaca.
Estadificacion de la ICC segun la » ) Guias Americanas de la AHA/ACC para
Categorica, Ordinal. A, B, C,D. (%) . i
ACC/AHA Insuficiencia cardiaca.
Miocardiopatia Isquémica,
Miocardiopatia Dilatada L o . o i
. ) ) i . ) Clasificacion y criterios diagndsticos segin
Idiopatica, Miocardiopatia Categorica, nominal, ) o ) )
) i L Si/No. (%) guias internacionales vigentes.
Hipertréfica, Enfermedad de dicotémica.
Chagas, Sindrome de QT largo,
TV Idiopética.
) . ) Terapia del desfibrilador registrada por
Terapia (Descarga) del Categorica, nominal, ) . ) »
Si/No (%) telemetria, sin importar el tipo especifico

Desfibrilador.

dicotémica.

(Terapia antitaquicardia 6 cardioversién).

Tipo de Terapia

Categorica, nominal,

dicotémica.

Adecuada/lnadecuada
(%)

Terapia adecuada se considera cuando ante
un evento de TVMS o FV el desfibrilador
administra terapia antitaquicardia o

cardioversion.

Insuficiencia cardiaca

Categoérica, nominal,

dicotomica.

Si/No (%)

Condiciéon en la que el dafio funcional o
estructural difuso de la miofibrilla o bien una
sobrecarga hemodinamica excesiva,
provoca disminucion en la fuerza contractil
del corazén y consecuentemente aumentan
los volimenes ventriculares con o sin
disminucion del gasto cardiaco.




7. Procedimiento

Se realiz6 revision de expedientes clinicos de los 91 pacientes portadores de un
Desfibrilador Automatico Implantable incluidos. Mediante una base de datos
especialmente diseflada (Access 2007), se tomaron datos demograficos, clinicos,
laboratoriales y de gabinete, incluidas variables ecocardiograficas, radiologicas,
angiograficas, de estudios de medicina nuclear (perfusion y ventriculografia), prueba de
esfuerzo, monitoreo electrocardiografico continuo (Holter), y estudios electrofisiolégicos.
El interrogatorio del dispositivo se realizd a través de telemetria a cargo de un médico
especializado adscrito al servicio de electrofisiologia del Instituto Nacional de Cardiologia,
los datos en relacién al tipo de terapia, la fecha, y al nUmero de eventos se tomaron de la

nota médica de dicha revision.

Se revisaron los datos obtenidos para los grupos de pacientes con y sin descargas del
desfibrilador para un analisis comparativo. Asi mismo se revisaron y compararon las
distintas variables para los pacientes con descargas apropiadas vs inapropiadas,
pacientes con prevencion primaria vs prevencioén secundaria, y en relacién a la patologia

cardiovascular primaria de base.

8. Aspectos Eticos

Por la naturaleza del estudio, que es de tipo descriptivo de cohorte ofrece pocas
dificultades éticas. El alumno de tesis serd unicamente un observador de los casos, de tal
manera que no existe ningun problema de tipo ético, protegiendo la identidad, privacion y

confidencialidad de los datos obtenidos para el presente trabajo.



. RESULTADOS.

Se incluyeron a 91 pacientes, de los cuales 65 (71.4%) fueron del sexo masculino y 26
(28.6%) del sexo femenino, con una edad media de 55 (x15) aflosy un seguimiento
retrospectivo promedio de 29 (+x14) meses. En 41 (44%) pacientes se coloc6 el
desfibrilador como medida de prevencion primaria mientras que en 50 (56%) se coloco
como prevencion secundaria. La distribucion de la patologia cardiovascular subyacente se
muestra en la figura 1 y los datos en relacion con antecedentes demograficos y clinicos se

muestran en la Tabla 1.

Diagnostico Clinico

w Cardigpatia lsgqudmica

w Cardigpatia Dilatada ldiopatica
w Cardiopatio Chagasica

® Cardiopatia Hipertrifica

# Valvulopatia Primaria

# Sindrome OT Largo

w Dy

Figura 1. Distribucion de la patologia cardiovascular subyacente.

Las comorbilidades mas frecuente fue la Hipertension arterial sistémica y la obesidad en
el 36% de los pacientes, seguida por la dislipidemia y la diabetes mellitus en el 25y 18%
respectivamente. El 4.5% de los pacientes se encontraban en fibrilacion auricular (FA), el
9% de los pacientes tenian Insuficiencia Renal Cronica, el 8% antecedente de
enfermedad cerebrovascular, y el 42% historia de tabaquismo previo o actual.



CARACTERISTICA n=91 n=39 n=52 p
TOTAL CON DESCARGA SIN DESCARGA
Def‘i‘:;;‘:is‘cos Masculino 65 (71.4%) 30 (76.9%) 35 (67.3%) NS
Femenino 26 (28.6%) 9 (23.1%) 17 (32.7%) NS
Edad 55.34 (+-14.9) 57.92 (+-16.9) 53.4(+-13) NS
Diabetes 17 (18.7%) 7 (17.9%) 10 (19.2%) NS
HAS 33 (36.3%) 11 (28.2%) 22 (42.3%) NS
Dislipidemia 23 (25.3%) 13 (33.3%) 10 (19.2%) NS
Obesidad 33 (36.3%) 13 (33.3%) 20 (38.5%) NS
EPOC 6 (6.6%) 1(2.6%9 5 (9.6%) NS
IRC 8 (8.8%) 3 (7.7%) 5 (9.6%) NS
FA 4 (4.4%) 2 (5.1%) 2 (3.8%) NS
Enf. Art. Per 1(1.1%) 1(2.6%) 0 (0%) NS
EVC 7 (7.7%) 3 (7.7%) 4 (7.7%) NS
Tabaquismo 38 (41.8%) 15 (38.5%) 23 (44.2%) NS
Tratamiento Base | .o yina 47 (41.6%) 18 (46.6%) 29 (55.8%) NS
Diuréticos ASA 54 (59.3%) 24 (61.5%) 35 (67.3%) NS
IECAs 57 (62.6%) 22 (56.4%) 35 (67.3%) NS
Beta-Bloqueadores 67 (73.6%) 28 (71.8%) 39 (75%) NS
Estatinas 22 (24.2%) 10 (25.6%) 12 (23.1%) NS
Amiodarona 71 (78%) 35 (89%) 36 (69%) 0.019
Sintrom 35 (38.5%) 12 (30.8%) 23 (44.2%) NS
Espironolactona 36 (39.6%) 15 (38.5%) 21 (40.4%) NS
Ca’if:rﬁf::icas C. Isquémica 30 (32.9%) 14 (35.89%) 16 (30.8%) NS
C. no Isquémica 61 (67%) 25 (64%) 36 (69%) NS
Prev. Primaria 41 (44%) 10 (25.6%) 30 (57.7%) 0.002
Prev. Secundaria 50 (56%) 29 (74.4%) 22 (42.3%) 0.002
FEVI promedio 36.42 (+-16.7) 37.18 (+-14) 35.85 (+-18) NS
FEVI <35% 53 (58.2%) 18 (46.2%) 35 (67.3%) 0.035
CF I NYHA 32 (35.2%) 10 (25.6%) 22 (42.3%) 0.025
CF Il NYHA 39 (42.9%) 15 (38.46%) 24 (46.1%) 0.025
CF Il NYHA 17 (18.7%) 11 (28.2%) 6 (11.5%) 0.025
CF IV NYHA 3 (3.3%) 3 (7.7%) 0 (0%) 0.025
ICCAHA/ACC | £ tadio A 4 (4.4%) 3(7.7%) 1(1.9%) NS
Estadio B 18 (19.8%) 5 (12.8%) 13 (25%) NS
Estadio C 68 (74.7%) 30 (76.9%) 38 (73.1%) NS
Estadio D 1(1.1%) 1(2.6%) 0 (0%) NS

Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacion estudiada.




No se encontraron diferencias significativas en relacion con los antecedentes médicos y la
medicacién de base para los grupos con y sin descargas, con excepcion del uso de la
amiodarona el cual fue mas frecuente en el grupo con descargas con una p de 0.019.

La distribucion de la patologia cardiovascular de base en relacién con la indicacion
primaria o secundaria se muestra en lafigura 2, en donde se observa que para los
pacientes isquémicos y dilatados idiopaticos predominé la indicacion del DAI como
medida de prevencion primaria (53% y 66% respectivamente), mientras que la indicacion
secundaria predominé en el resto de los grupos; con pacientes Chagasicos en el 82%,
hipertréficos idiopaticos en el 63%, valvular primario y sindrome de QT largo en el 100% y
otros en el 62%. (p: 0.032).
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Cardiopatia | C. Dilatada | Cardiopatia | Cardiopatia |Sindrome QT | Valvulopatia Otras
Isquémica | ldiopatica Chagasica | Hipertrdfica largo Primaria

Figura 2. Relacién entre diagnéstico clinico e indicacion primaria o secundaria.

Se observé que la mayoria de los pacientes (67%) eran portadores de cardiopatia no-
isquémica, y que solamente el33% fueron diagnosticados como isquémicos a diferencia
de muchas series publicadas. En orden de frecuencia las principales patologias
cardiovasculares fueron: cardiopatia isquémica, cardiopatia dilatada idiopatica,
cardiopatia Chagasica y cardiopatia hipertréfica como los principales grupos identificados.

Las caracteristicas del grupo de pacientes isquémicos se muestran en la tabla 2.



CARACTERISTICAS n=30 n=14 n=16 P
TOTAL CON DESCARGA | SIN DESCARGA
EVEN’TO CLINICO | |AM de Localizacién Anterior 18 (60%) 9 9 NS
INDICE IAM de Localizacion Inferior 12 (40%) 5 7 NS
Tx Reperfusion 4 (13.3%) 1 3 NS
Trombolisis 3(10%) 1 2 NS
ACTP Primaria 1(3.3%) 0 1 NS
Reperfusion Exitosa 1(3.3%) 0 1 NS
TRATAMIENTO Intervencionismo 6 (20%) 1 5 NS
Revascularizacién 7 (23.3%) 2 5 NS
CORONARIOGRAFIA | Tronco de la Cl 1(3.3%) 1 0 NS
Descendente Anterior 26 (86%) 11 15 NS
Circunfleja 16 (53%) 7 9 NS
Coronaria Derecha 18 (60%) 7 11 NS
Trivascular 15 (50%) 6 9 NS

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion isquémica.

Durante la valoracion del desfibrilador mediante telemetria se registraron eventosen 39
(43%) pacientes a diferencia de 52 (57%) pacientes sin eventos reportados durante el
seguimiento. Se observé que entre los pacientes con DAIcomo medida de prevencion
secundaria de muerte subita el 57% tuvieron eventos registrados, a diferencia de
Unicamente el 25% en los pacientes en prevencién primaria, con una diferencia

estadisticamente significativa (p=0.002). Figura 3.

Figura 3. Prevencion Primaria vs Secundaria
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Se observo la mayor frecuencia de descargas en el grupo de cardiopatia Chagasica, en el
cual el 64% de los pacientes presentaron eventos, seguidos por los pacientes isquémicos
en el 46% de los casos. Los pacientes dilatados idiopaticos presentaron eventos en el
23% y los hipertréficos en el 9% (p=0.020). Figura 4.
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Figura 4. Eventos del desfibrilador en relacién a cardiopatia de base.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas al relacionar la clase funcional

de la NYHA con la presencia o ausencia de terapias por el desfibrilador (p: 0.025). Los

pacientes con descargas tenian peor clase funcional por la observacion de que el 36% de

los pacientes en el grupo con descargas estaban en clase funcional IlI/IV de la NYHA en

oposicion a Unicamente el 11% en el grupo sin descargas. De la misma forma los

pacientes con cardiopatia Chagasica en el que se encontré la mayor proporcion de

pacientes con descargas tenian ademas la peor clase funcional con 41% de los pacientes

en clase funcional llI/IV (p: <0.005). Tabla 3.

DAI Shock
Sin descarga Con descarga

CF NYHA | Frecuencia 22 10
% CF NYHA 68.8% 31.2%

% DAI Shock 42.3% 25.6%

1l Frecuencia 24 15

% CF NYHA 61.5% 38.5%

% DAI Shock 46.2% 38.5%

11l Frecuencia 6 11

% CF NYHA 35.3% 64.7%

% DAI Shock 11.5% 28.2%

\% Frecuencia 0 3

% CF NYHA .0% 100.0%

% DAI Shock .0% 7.7%

Tabla 3. Clase funcional de la NYHA relacionados a eventos del DAL,



En relacion al estadio de Insuficiencia Cardiaca segun la ACC/AHA no se observaron
diferencias significativas para la presencia o ausencia de descargas. Figura 5.

20 W Sin Descarga

15 B Con Descarga

Estadio A EstadioB EstadioC EstadioD

Figura 5. Estadio de IC segun la ACC/AHA relacionado a eventos del DAI.

Se realiz6 un andlisis comparativo entre los pacientes con y sin descarga del
desfibrilador mediante Chi cuadrada para variables categdricas y con T de Student y
Anova para variables continuas. No se encontraron diferencias significativas en
relacion a variables electrocardiograficas como la presencia de Q patolégicas,
alteraciones del segmento ST, intervalo QT, RR Basal o trastornos de la conduccion
intraventricular, tampoco para variables radiolégicas como la presencia y el grado de
cardiomegalia o los datos de congestion venocapilar pulmonar. Las variables de la
prueba de esfuerzoy del ecocardiograma con independencia de la FEVI tampoco

mostraron diferencias significativas.

En el subgrupo de pacientes isquémicos se evaluaron variables angiograficas como el
compromiso de arterias especificas, el numero total de arterias enfermas, el
antecedente de intervencionismo o cirugia de revascularizacion coronaria, asi como el
grado de isquemia, o el namero total de territorios isquémicos en el estudio de
perfusién miocardica, no encontrando diferencias estadisticamente significativas entre

los grupos con y sin descargas del desfibrilador.



La FEVI promedio de los 91 pacientes fue de 36.42% (+16). En relacion con la
patologia subyacente la FEVI mas baja se observé en los pacientes con cardiopatia
dilatada idiopatica (FEVI: 25.8 %), seguidas por los pacientes Chagasicos e
Isquémicos con FEVI promedio de 29 y 33% respectivamente, en el resto de los grupos
comprendidos principalmente por pacientes con cardiopatia hipertrofica, sindrome de

QT largo y anormalidades eléctricas primarias la FEVI promedio fue mayor al 60%.

Figura 6.
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Figura 6. FEVI promedio en relacion a diagnéstico clinico primario.

La FEVI promedio de los pacientes con descargas del desfibrilador fue de 37.18%
(x14), mientras que en los pacientes sin descargar fue del 35.8% (+£18.3), sin diferencia

estadisticamente significativaFigura 7.
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Figura 7. Distribucion de la FEVI en los grupos con y sin descarga.

La FEVI promedio en distintos grupos de pacientes se muestra en la figura 8. En
términos generales se observa una FEVI ligeramente mayor en los grupos con

descargas del desfibrilador sin significancia estadistica.
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Figura 8. FEVI promedio en distintos grupos de pacientes.



Al analizar la FEVI de forma dicotomizada como se ha realizado en la mayoria de los
estudios internacionales tomando como punto de corte una FEVI del 35%, se encontré
gue en los pacientes sin descargas la proporcion de pacientes con FEVI menor del
35% es significativamente mayor (p: 0.035). Figura 9.
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Figura 9. FEVI con punto de corte de 35% relacionada a eventos del desfibrilador.

Se analizé el nimero de pacientes con indicacién primaria y secundaria en base al tipo
y al nimero de criterios cumplidos para su colocacion. Se observé que en los pacientes
con prevencion primaria el 85% de ellos cumplian con el criterio de FEVI menor de
35%, TVMNS en el 57% de los pacientes, extrasistoles ventriculares frecuentes en
55%, IAM previo en el 40% e inducibilidad de arritmias ventriculares en el estudio
electrofisiologico en el 5%. De forma similar en los pacientes con prevencion
secundaria el 80% de los pacientes cumplié con el criterio de TVS, 23% sincope, 11%
Fibrilacion Ventricular y 6% muerte subita reanimada. Figuras 10y 11.
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Figura 10. Criterios cumplidos para Indicacion primaria de DAL
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Figura 11. Criterios cumplidos para Indicacién secundaria de DAI.

El tiempo promedio desde la fecha de colocacién del DAI hasta el primer evento
registrado fue de 11 meses (rango 0-75 meses). En pacientes en prevencién primaria
de muerte subita la media fue de 8.1 meses y en pacientes en prevencidn secundaria

fue de 11.8 meses. Figura 12.
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Figura 12. Distribucion del nimero de dias trascurridos a primer evento del desfibrilador.

La media del nimero de eventos en la poblacion total fue de 14.72 (rango 1-100), la
media de terapias adecuadas fue de 13.87 (rango 0-100), y la media de terapias

inadecuadas fue de 1.13 (rango 0-15). En los pacientes en prevencion primaria la



media de eventos fue de 9 (rango 1-50), y en los pacientes en prevencion secundaria
fue de 16.69 (rango 1-100). En los pacientes con defuncién la media de eventos fue de
35 (rango 6-59), en oposicibn a una media de 13 eventos en los pacientes no
fallecidos. El mayor nimero de eventos inadecuados se observo en los pacientes en

prevencion primaria (media de 2.0 eventos).

Media

DAl Indicacién N (pacientes) (eventos) DE
Ndmero de eventos Prevencion Primaria 10 9.00 15.004

Prevencion Secundaria 29 16.69 23.505
Nidmero de Eventos Prevencién Primaria 10 7.00 15.261
adecuados Prevencion Secundaria 29 16.24 23.762
Nidmero de Eventos Prevencién Primaria 10 2.00 4.643
Inadecuados Prevencion Secundaria 29 .83 2.450

De los 39 pacientes en los que se reportaron eventos el 77% tuvieron Unicamente
terapias adecuadas, mientras que el 15% tuvieron terapias inadecuadas y el 7.5%

terapias adecuadas e inadecuadas. Figura 14.
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Figura 14. Porcentaje de tipo de terapias: Adecuadas vs Inadecuadas.

Entre los pacientes en prevencion secundaria con eventos registrados el 80% tuvieron
terapias adecuadas a diferencia del 60% en pacientes en prevencién primaria. Ademas
se encontré una mayor proporcion de pacientes con FEVI menor al 35% en el grupo de
pacientes con terapias inadecuadas. Figuras 15y 16.
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Figura 15. Tipo de terapias en relacion con la indicacion primario o secundaria.
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Figura 16. Tipo de terapias en relacion con FEVI menor o mayor a 35%.

Se reportaron complicaciones en el 13% de los pacientes durante la colocacion del
desfibrilador automético, consideradas complicaciones mayores uUnicamente el 2%
(Neumotérax), con una mortalidad relacionada al procedimiento del 0%. La distribucién
de las complicaciones durante la colocacion del DAI se muestra en la figura 17.
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Figura 17. Complicaciones relacionadas a la colocacion del DAI.

Se revisO la ocurrencia de los eventos de Tormenta eléctrica. Se reportaron 18
pacientes con esta complicacion (19.7%). El nUmero promedio de eventos registrados
en cada episodio de tormenta eléctrica fue de 20.22 (+17.6), con un rango de 4 a 58
eventos. El 100% de los pacientes requirié valoracion por el servicio de urgencias y
todos con excepcion de un paciente internamiento hospitalario. Las caracteristicas de
esta poblacion aunque sin significancia estadistica son las siguientes: género
masculino en el 72% de los casos, cardiopatia no-isquémica en el 72%, FEVI menor al
35% en el 39% de los pacientes. La FEVI promedio entre los pacientes con y sin

episodios de tormenta eléctrica fue del 38.5 contra 36% (p= NS).

La mortalidad total de los pacientes con DAI durante el tiempo de seguimiento fue del
5.5% (5 pacientes). El motivo de defuncién en dos pacientes fue Insuficiencia cardiaca
avanzada, un paciente se catalogd como de causa arritmica, un paciente como causa

no cardiaca y uno como complicacién quirdrgica.



DISCUSION.

El Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez es un Hospital de referencia
nacional para pacientes cardiopatas. El departamento de Electrofisiologia de este
Instituto es el encargado de la seleccidn, implantacion y seguimiento de los pacientes
considerados de alto riesgo para muerte subita portadores de un Desfibrilador

Automatico Implantable (DAI).

El propésito de este estudio fue evaluar las caracteristicas basales tanto clinicas,
demogréficas, laboratoriales y de gabinete de los pacientes con desfibrilador
automatico implantable, realizando un andlisis comparativo entre los pacientes con y
sin terapias del desfibrilador. Setomaron en cuenta las caracteristicas propias de la
poblacién del Instituto Nacional de Cardiologia en cuanto a patologia cardiovascular
subyacente y manejo farmacolégico habitual, como un esfuerzo inicial de definir e
identificar a los pacientes que mas probablemente se beneficiaron de la implantacion
del DAI.

No existen datos en relacion a la prevalencia de la Muerte Cardiaca subita en México,
sin embargo, se estima que es la causa de mas de 400,000 muertes al afio en Estados
Unidos, y que la frecuencia en paises en desarrollo es paralela a la prevalencia de la
cardiopatia isquémica en su poblacion. Es reconocida la importancia y la complejidad
de la seleccion de estos pacientes mediante la estratificacién del riesgo cardiovascular,
ya que el riesgo de muerte subita es no lineal, dinAmico en relacién con la progresion
de la enfermedad de base y con la terapia aplicada, e influenciada por factores
transitorios como la presencia de isquemia, anormalidades del tono autonémico y

disturbios electroliticos. " ®

En nuestro estudio se observd que entre los pacientes portadores de un desfibrilador
automatico como medida de prevencion secundaria, es decir pacientes con
antecedentes de arritmias ventricualres graves, las principales patologias
cardiovasculares subyacentes fueron la Cardiopatia Chagasica, las cardiomiopatias

hipertréficas y las alteraciones primarias del ritmo, mientras que los pacientes



isquémicos fueron la principal patologia de base en pacientes con indicacion primaria.
Esto contrasta con las series americanas y europeas publicadas en la que los
pacientes isquémicos representaron la principal indicacion tanto en el grupo primario y

secundario. 4%

Una de las principales metas de la estratificacion del riesgo cardiovascular es la
seleccién de medidas terapéuticas apropiadas como por ejemplo la colocacion de un
dispositivo antiarritmico. Los altos costos de esta modalidad de terapia asi como los
altos requerimientos técnicos y los riesgos inherentes a su colocacion lo hacen no

universalmente aplicable a toda la poblacion en riesgo.

El DAI protege de la muerte cardiaca subita producida por taquiarritmias ventriculares.
La capacidad de reducir la mortalidad general en pacientes de alto riesgo en
comparasion con la mejor terapia farmacologica ha sido demostrada en ensayos
clinicos prospectivos. En pacientes en prevencion secundaria con seguimiento a dos
afios el DAI produce una reduccion relativa en el riesgo de muerte del 20% al 30%. Los

datos en relacién con la prevencién primaria son menos concluyentes. &2 5 17:18)

Por la naturaleza de este estudio no fue posible cuantificar la reduccion en la tasa de
mortalidad que presentan los pacientes con DAI en relacion a la terapéutica médica
convencional, no existiendo datos publicados en méxico en relacion a lo anteriormente

expuesto.

En el presente estudio se compararon las caracteristicas basales demogréficas y
clinicas de los pacientes con y sin terapias del desfibrilador, observando que en
términos generales es un grupo homogéneo sin diferencias estadisticamente
significativas. A diferencia de muchas series publicadas en las que la mayoria de los
pacientes eran portadores de cardiopatia isquémica, en nuestra serie Unicamente el
33% fueron considerados isquémicos como diagndstico clinico subyacente. Los
pacientes dilatados idiopaticos y Chagasicos representan una parte importante del total

de sujetos con desfibrilador. ¢%



Se analizaron mudltiples variables de estudios de gabinete habituales en pacientes
cardiopatas, como variables ecocardiogréaficas, de medicina nuclear, angiograficas, de
prueba de esfuerzo, etc, comparandolas entre pacientes con y sin eventos del
desfibrilador, no encontrando diferencias significativas entre ambos grupos de
pacientes, esto concuerda con los principales estudios publicados, en donde la
estratificacion del riesgo de muerte subita incluye mas bien datos relacionadas al

sustrato eléctrico, el tono autonémico y la funcién ventricular. 4%

El estudio CIDS realizé un score de riesgo para la identificacién de pacientes con
mayor beneficio para la colocacion de un Desfibrilator implantable, el cual incluia
pacientes mayores de 75 afios, FEVI menor de 35% y clase funcional IlI-IV NYHA. En
comparacion en nuestro estudio se identificié a los pacientes con clase funcional IlI-1V
ademas de pacientes con cardiopatia chagasica e isquémica y pacientes con

indicacion secundaria. ¥

Al igual que en estudios previos se observé que los pacientes con un estado funcional
mas deteriorado (clase funcional IlI-IV de la NYHA) tuvieron una mayor proporcion y

mayor nimero de eventos. ©

La indicacion secundaria del DAI para la prevencion de muerte subita fue la mas
frecuente, predominando dicha indicacién en pacientes portadores de cardiopatia
Chagasica, Sindrome de QT largo y anormalidades primarias del ritmo, mientras que
en pacientes Isquémicos y dilatados idiopaticos predomind la indicacion primaria.
Como ha sido reportado en las principales series de pacientes con DAI, el mayor
porcentaje de descargas se observd en los pacientes con indicacion secundaria. Sin
embargo, y a diferencia de series previas los pacientes chagéasicos fueron un grupo

importante con una frecuente tasa de descargas.



Se encontraron eventos del desfibrilador en poco menos de la mitad de los pacientes
(43%), y en pacientes con prevencion secundaria en el 57%. Los pacientes portadores
de Cardiopatia Chagasica presentaron el mayor porcentaje de terapias, ademas del

mayor namero de pacientes en clase funcional Il/IV.

En relacién con la FEVI no se encontraron diferencias con significacion estadistica, sin
embargo, de forma general se encontr6 que en los pacientes con eventos del
desfibrilador tenian una FEVI ligeramente mayor. De forma similar en el grupo de
pacientes sin eventos se observé una mayor proporcién de FEVI menor al 35%. Esto
se ha observado en otros estudios y se explica por la mayor tensién parietal y los
mayores requerimientos de oxigeno en corazones con mejor funcion sistélica. Los
pacientes dilatados idiopaticos tuvieron la FEVI mas baja en relacion con el resto de los

grupos. ©

El principal criterio cumplido para la colocacion del desfibrilador en el grupo de
indicacion primaria fue la FEVI menor al 35%, y en pacientes con indicacién secundaria
fue eventos de taquicardia ventricular sostenida con importancia clinica. Se observé
ademés que el numero de criterios cumplidos para la colocacion del DAI tanto en
prevencion primaria como secundaria no mejoré la estratificacion del riesgo

cardiovascular.

Se reportaron terapias inadecuadas en el 15% de los pacientes, con la mayor
proporcion en los pacientes en prevencion primaria. Se observo ademas que los
pacientes con terapias inadecaudas tenian una mayor proporcion de FEVI menor al
35%.

Las complicaciones en esta serie no fueron mayores a las publicadas en estudios
internacionales, con una tasa de complicaciones mayores del 2% (Neumotérax), siendo
la mayoria complicaciones locales. Se reporté una mortalidad del 0% relacionada al
procedimiento. La tormenta eléctrica como principal complicacién de los pacientes
portadores de un desfibrilador se observé en el 19% de los pacientes, con la necesidad

de internamiento hospitalario en la casi totalidad de los pacientes.



Finalmente la mortalidad total de los pacientes durante el tiempo de seguimiento fue
del 5.5% (5 pacientes), la principal causa de defuncion fue la insuficiencia cardiaca
avanzada y las causas no cardiacas, reportandose Unicamente una defuncién de
etiologia arritmica. Esto esta en relacién con la frecuente enfermedad cardiaca
avanzada y las comorbilidades asociadas como causa de muerte en este grupo de

pacientes.



CONCLUSIONES.

e EI Desfibrilador Automatico implantable es una terapéutica eficaz para el

tratamiento de los pacientes en alto riesgo de muerte subita

e La estratificacion del riesgo cardiovascular es una herramiento Gtil para la
seleccion de los pacientes que mas probablamente se benefician de la

implantacién de un dispositivo antiarritmico.

e La estratificacion para el riesgo de muerte suUbita es un procedimiento dificil y

complejo debido a la naturaleza cambiante de este riesgo.

e La implantacion de un Desfibrilador automatico es un procedimiento costoso,
con altos requerimientos técnicos e invasivo y por lo tanto no universalmente

aplicable.

e La poblacion de pacientes con DAl en México y particularmente la del Instituto
Nacional de cardiologia muestra diferencias importantes a las series
internacionales, principalmente en relacion a la parologia cardiovascular

subyacente.

e La patologia cardiovascular de base, la clase funcional, la FEVI, y la indicacion
primaria o secundaria se relacionan con la mayor proporcion de eventos en

pacientes con desfibrilador.

¢ La implantacién de un DAI es un procedimiento seguro, con una mortalidad del
0% en esta serie, y con la mayoria de las complicaciones a nivel local

consideradas de tipo menor.
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