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RESUMEN

En los ultimos afios se ha producido un importante incremento en la implan-
tacion de Desfibriladores Automaticos Implantables (DAI) en diversos hospitales del
Servicio Andaluz de Salud. En la actualidad, se estima que en Andalucia se im-
plantan en torno a 10 aparatos por cada millén de habitantes al afio. De reproducir-
se aqui la tendencia del conjunto del Estado espafiol, donde se estima se implantan
en torno a 20 por millén de habitantes, y de los paises europeos cercanos, en los
proximos afos se producira un importante aumento de su uso en Andalucia.

En el presente informe se aportan elementos para la elaboracién de indica-
ciones de uso adecuado del desfibrilador automatico implantable, asi como acerca
de cual es la estructura organizativa que garantiza una atencion integral mas efecti-
va y mas coste-efectiva para esos pacientes.

Para arrojar luz sobre ambos temas se ha realizado una busqueda bibliogra-
fica en Medline con el descriptor “cardiac defibrillator’ y se han revisado las bases
de datos de la Colaboracién Cochrane y los informes de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y diversos articulos de revision publicados hasta la redaccion
de este informe, en mayo de 1999.

Los ensayos clinicos aleatorizados publicados ayudan a clarificar las indica-
ciones de uso del DAI pero no lo hacen de manera incontestable fundamentalmente
por los diferentes de criterios de seleccidén de pacientes empleados en cada uno de
ellos. Los estudios MADIT y AVID, que seleccionaban los pacientes con arritmias
clinicamente manifiestas, encontraban que el DAI tenia mejores resultados que los
tratamientos farmacoldgicos en lo referente a la mortalidad de los pacientes. Por su
parte el estudio CABG Patch Trial, que incluia pacientes con un marcador del riesgo
de arritmia (“abnormal signal-averaged electrocardiogram’), no encontraba benefi-
cios en pacientes a los que se les implantaba un DAI y se les realizaba un by-pass
coronario frente a quienes solo se les realizaba el by-pass.

Por ello se considera que la existencia especifica de arritmias ventriculares
clinicamente evidentes identificaria un potencial beneficio alto de la implantacion de
un desfibrilador automatico.

Por otra parte, para que una intervencion sanitaria sea incluida entre las
prestaciones del sistema sanitario publico es fundamental que su relacién coste be-
neficio sea adecuada.

Cada desfibrilador cuesta en torno a los 4.000.000 de pesetas, y el aparato
esta operativo entre cuatro o cinco afios, tras los cuales ha de cambiarse por otro.
Se producen ademas los gastos derivados de las diferentes pruebas diagndsticas
necesarias para seleccionar los pacientes, los derivados de su implantacién y los del
seguimiento de los pacientes.



AETSA 1999 Desfibriladores automéaticos implantables

Estudios econdémicos indican que cada afio de vida ganado por el uso del
desfibrilador comparado con amiodarona, la otra opcién estudiada en el estudio
AVID, suponia, en los enfermos estudiados, un coste extra de unos 20.000.000 de
pesetas.

Esa cifra de coste por ano de vida ganado es poco razonable desde el punto
de vista social por el posible uso alternativo de esos recursos y colocaria, casi con
seguridad, a los desfibriladores implantables fuera de su financiacién por nuestro
sistema sanitario publico.

Por su parte, en los pacientes del estudio MADIT, que habian sido cribados
con pruebas electrofisiologicas, el coste extra por afio de vida ganado era de unas
4.200.000 pesetas, esto es casi una quinta parte que en el caso de los pacientes del
estudio AVID.

Asi pues el elevado coste y su desfavorable ratio coste-efectividad hacen re-
comendable que el uso de los desfibriladores implantables se restrinja a los enfer-
mos con mas alto riesgo de muerte por arritmia ventricular evitable con ese aparato.
La realizacion de pruebas electrofisiolégicas parece obligada para una adecuada
seleccion de esos pacientes.

Por ello se recomienda que se restrinja la implantacion de desfibriladores
automaticos implantables a aquellas situaciones clinicas sobre las que exista evi-
dencia del beneficio del DAI proveniente de Ensayos Clinicos Aleatorizados, y sie m-
pre que sean pacientes a los que se les ha descartado una causa curable de su
arritmia.

Si no se toman medidas de control, es previsible un aumento incontrolado e
injustificado en el uso de los DAIs, dado que su colocacién es relativamente facil y
hoy en dia no difiere sustancialmente de la colocaciéon de un marcapasos.

En el contexto actual se recomienda que la seleccién de pacientes y la colo-
cacién de desfibriladores automaticos implantables se realice en centros que dis-
pongan de todos los medios diagndsticos y terapéuticos para realizar una atencion
integrada y de calidad para los pacientes con arritmias potencialmente letales: uni-
dad de electrofisiologia, unidad de hemodinamica y unidad de cirugia cardiaca.

Se recomienda a las autoridades sanitarias que:

e no autoricen la introduccion generalizada de la implantacion del DAI
en la cartera de servicios de los hospitales que no los coloquen en la actualidad,
y establezcan los mecanismos necesarios para la acreditacion de los centros
que puedan implantar los DAIs.

¢ instituyan un Registro especifico que recoja informacién referente a:

- los centros del Servicio Andaluz de Salud que actualmente realizan
implantaciones de desfibriladores.
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- el numero y las caracteristicas clinicas de los pacientes en los que ha
sido implantado, asi como de su evolucién.

¢ definan los casos en los que consideren justificada la financiacion pu-
blica de los DAls.
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1.- INTRODUCCION

En los ultimos afios se ha producido un importante incremento en la implan-
tacion de desfibriladores automaticos (DAI) en diversos hospitales del Servicio An-
daluz de Salud. En la actualidad, segun datos de los propios clinicos, se estima que
en Andalucia se implantan en torno a 10 aparatos por cada millon de habitantes al
afio. De reproducirse aqui la tendencia del conjunto del Estado espafiol, donde se
estima se implantan en torno a 20 por millon de habitantes, y de los paises euro-
peos cercanos, en los proximos anos se producira un importante aumento de su uso

en Andalucia.

El presente informe a modo de respuesta corta, surge a consecuencia de
una peticion sobre las indicaciones actuales del desfibrilador automatico implantable
(DAI), en la que se plantea la posibilidad de implantacion de los desfibriladores en la
Unidad de Marcapasos, dado que de no hacerse, los pacientes irian al centro de

referencia o se mantendrian con terapia antiarritmica empirica o guiada por Holter.

Sefialaremos de entrada que, a nuestro entender, la discusidon no debiera
centrarse unicamente en cuales son las indicaciones clinicas actuales para reco-
mendar su uso en determinados pacientes, sino también en cual es la estructura
organizativa que garantiza una atencion integral mas efectiva y mas coste-efectiva

para esos pacientes.

Para arrojar luz sobre ambos temas se ha realizado una busqueda bibliogra-
fica en Medline con el descriptor “cardiac defibrillator’ y se han revisado las bases
de datos de la Colaboracién Cochrane y los informes de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y diversos articulos de revisidn publicados hasta la redaccion

de este informe, en mayo de 1999. Esas publicaciones estan recogidas en la biblio-
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grafia de este trabajo para quien le interese profundizar en los temas abordados

aqui

En la redaccion de este informe se prestara fundamentalmente atencién a la
informacién proveniente de los ensayos clinicos aleatorizados que se han realizado

sobre los desfibriladores implantables.

Por otra parte los DAls son una tecnologia sujeta a cambios constantes de-
bido a recientes avances tecnolégicos tales como la miniaturizacién, la automatiza-
cion de sefales y respuestas, o la mayor duracién y capacidad de carga de las bate-
rias. Esos avances tendran una repercusién indudable en el futuro ya que entre
otras cosas los nuevos modelos permitiran una mejor evaluacion de esta tecnologia
por posibilitar la grabacion de las sefales y respuestas de activacién de los apara-

tos, y pueden producirse cambios significativos en los costes de los mismos.

No es el objeto de este estudio, que solo pretende dar una respuesta rapida
a una solicitud, el abordar esos temas u otros como la comparacion entre diferentes
aparatos, pero queremos sefalar que también son relevantes y merecerian una

evaluacion especifica.



Desfibriladores automaticos implantables AETSA 1999

2.- ELEMENTOS PARA ELABORAR INDICACIONES DE USO
DEL DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

En este trabajo no se pretende concluir cudles son las indicaciones para el
uso del DAI porque ello implicaria realizar varios analisis de decisiones clinicas e s-
pecificos para cada tipo de paciente potencial usuario de esos aparatos. Nos limita-

remos aqui a aportar informacién que consideramos clave para esa tarea.

A nuestro entender, dos son los elementos principales a tener en cuenta pa-
ra definir en qué pacientes estaria indicado el uso de un desfibrilador implantable:
por un lado, la existencia de evidencia de la efectividad de los mismos en disminuir
la mortalidad en esos pacientes y, por otro, que su relacion coste-efectividad sea

razonable.

2.1. LAEVIDENCIA ACERCA DE LA EFECTIVIDAD DE LOS DESFIBRILA-
DORES AUTOMATICOS IMPLANTABLES

Los Ensayos Clinicos aleatorizados son los estudios que, por su disefio, mi-
nimizan la aparicion de sesgos y son por ello los que proporcionan la evidencia

cientifica de mayor calidad.

En el anexo se presentan diversas tablas donde se recogen las caracteristi-
cas y resultados de los Ensayos Clinicos aleatorizados publicados acerca de los

desfibriladores implantables.’

Los Ensayos Clinicos MADIT (Moss 1996), AVID (1997) y el estudio holan-

dés de Weber (1995) comparaban el uso de desfibriladores frente al tratamiento

! Existe otro Ensayo Clinico terminado, el Canadian Inplantable Defibrillator Study (CIDS), que com-
paraba los DAIs frente a la amiodarona, del que no se pueden dar datos detallados de sus resultados
definitivos porque no han sido publicados. Schléfer (1999) menciona una comunicacion a un congreso
médico reciente (Conolly 1998), donde se avanzd que los tratados con amiodarona tendrian una mor-
talidad a los dos afios del 30% mientras que en los tratados con DAI era del 25%.
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farmacoldgico y encontraban un efecto protector relevante de la mortalidad para los

desfibriladores.

Por su parte, el CABG Patch Trial (Bigger 1997) no encontraba beneficios
en prevencion de mortalidad en pacientes a los que se les implantaba un desfibril a-
dor y se les realizaba también un bypass coronario al compararlos frente a los que

se les realizaba solo el bypass.

A continuacion se realizan distintas reflexiones acerca de dichos estudios?.

Como se puede observar en las tablas del anexo, los distintos estudios no
incluyen como alternativa el uso de placebo. Por ello no se puede excluir la posi-
bilidad de que los farmacos antiarritmicos con los que se compara el desfibrilador
pudieran ocasionar algun nivel de dafno en el grupo que no usaba desfibrilador.
Tampoco se puede excluir la posibilidad contraria, que la terapia farmacoldgica pro-
porcione algun beneficio y que el uso de desfibrilador sea incluso mas efectivo que
la no intervencién de ningun tipo. La evidencia de que la amiodarona, el farmaco
antiarritmico mas utilizado en esos estudios, no tiene un resultado peor que un pla-

cebo proviene de Ensayos Clinicos en distintas poblaciones.

Myerburg (1997) sefala que en los dos estudios citados mas importantes
MADIT (Moss 1996) y AVID (1997), existia un mayor uso de farmacos betablo-
queantes en los grupos asignados a tratamiento con desfibrilador, y considera que
no se puede ignorar la posibilidad de que parte del efecto beneficioso del desfibrila-
dor pudiera deberse de hecho a la terapia con betabloqueantes, aunque el analisis

de subgrupos no encontraba un efecto importante en el resultado.

Farré (1997) senala que en los pacientes del estudio MADIT los betablo-
queantes eran usados por el 28% de los pacientes tratados con desfibrilador al mes
de instaurarse el desfibrilador, mientras que solo los usaban el 9% de los de trata-

miento farmacolégico solo. En la ultima visita registrada en el estudio, la diferencia

? Las reflexiones acerca de las limitaciones de los Ensayos Clinicos mencionados han sido tomadas la

mayoria del articulo de Myerburg (1997).

10
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de uso de betabloqueantes era aun mayor: 31 % en los usuarios de desfibrilador

frente a 6% en los otros.

Otra circunstancia que hace recomendable la precaucion a la hora de inter-
pretar los resultados de esos estudios es que debe diferenciarse entre una reduc-
cion del riesgo relativo y la magnitud del beneficio absoluto. Asi, en el estudio
AVID (1997) la mortalidad a los dos afos en el grupo que recibia terapia farmacol 6-
gica era del 25%, y, asumiendo que los farmacos no produjeran ni beneficio ni per-
juicio, una reduccién porcentual del 27% en el riesgo relativo corresponderia a un
7% de reduccion en el riesgo absoluto de muerte en los pacientes que recibieran
tratamiento siguiendo los criterios del estudio AVID, reduccién no despreciable por

otra parte.

De mayor relevancia es analizar la magnitud del aumento de la duracién de
la esperanza de vida de esos pacientes. En el estudio AVID la media del aumento
de duracién de vida en los pacientes a los que se implantd un desfibrilador fue de
solo 3,2 meses a los tres anos de seguimiento. No obstante, de haberse prolongado
el seguimiento es posible que ese aumento de duracion de la vida fuera algo mayor
dado que las curvas de resultados comparativas entre los dos tratamientos aun no

convergian.

Tanto en los estudios AVID como MADIT se seleccionaron pacientes con
riesgo alto de muerte subita por arritmia ventricular, con la intencién de conseguir
tasas altas de sucesos. Sin embargo, la mayoria de las muertes subitas se dan en
grupos que tienen bajo riesgo de muerte subita, debido a que su numero absoluto y

peso poblacional es grande.

Por ello, la relevancia de estos estudios, para la poblaciéon total de victimas
potenciales de muerte subita es limitada. Asi, Myerburg (1999) consideraba que
menos del 10 % de las muertes subitas en USA debidas a causa cardiaca ocurririan
en pacientes candidatos a uso de desfibrilador, segun los criterios de inclusién de
los estudios AVID y MADIT.

11
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Se ha propuesto la difusion en la comunidad de desfibriladores externos au-
tomatizados que pudieran ser operados por personal no médico (Mosesso 1998),

pero dichas propuestas no han sido convenientemente evaluadas todavia.

El estudio CABG Patch Trial, que evaluaba el desfibrilador en pacientes a los
que ademas se les realizaba una operacion de revascularizacion coronaria, propor-
ciona una perspectiva diferente, dado que no encontraba un efecto protector en el
uso de los desfibriladores y puede ser de utilidad para identificar los grupos de p a-

cientes que mas pudieran beneficiarse del uso de esos aparatos.

Los estudios MADIT y AVID seleccionaban los pacientes con arritmias clini-
camente manifiestas, mientras que el estudio CABG Patch Trial sélo exigia un mar-
cador del riesgo de arritmia (fabnormal signal-averaged electrocardiogram”). Por
ello, se considera que la existencia especifica de arritmias ventriculares clinica-
mente evidentes identificaria un potencial beneficio alto de la implantacion de un

desfibrilador automatico.

El estudio CABG Patch Trial suscita otras importantes cuestiones. jLa re-
vascularizacion neutraliza el riesgo de arritmia de manera suficiente como para eli-
minar cualquier beneficio potencial de los desfibriladores implantables?. Si asi fuera,
¢,como deben tratarse los pacientes cuando tienen arritmias ventriculares clinica-
mente evidentes, como los incluidos en los estudios MADIT y AVID, y también indi-
caciones claras para revascularizacion?. ;Es suficiente que se sometan a algun
procedimiento de revascularizacion coronaria o deben también utilizar un desfibril a-

dor?.

Se plantea también la posibilidad de que en ese estudio pudiera haberse da-
do un beneficio en la prevencion de muertes de causa arritmogénica, pero que ese
beneficio no hubiera resultado aparente por el efecto de otras posibles causas de

muerte que compiten con la arritmia.

En resumen, se puede decir que los Ensayos Clinicos realizados nos ayudan

a ir clarificando las indicaciones de uso del DAI pero no lo hacen de manera incon-

12
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testable, fundamentalmente por los diferentes de criterios de seleccion de pacientes

empleados en cada uno de ellos.

2.2. LOS COSTES Y EL COSTE-EFECTIVIDAD DEL DESFIBRILADOR AU-
TOMATICO EN DIVERSOS GRUPOS DE PACIENTES.

Para ser incluida una intervencién sanitaria entre las prestaciones del siste-

ma sanitario publico es fundamental que su relacion coste beneficio sea adecuada.

Cada desfibrilador cuesta en torno a los 4.000.000 de pesetas, y el aparato
esta operativo entre cuatro o cinco afos, tras los cuales ha de cambiarse por otro.
Se producen ademas los gastos derivados de las diferentes pruebas diagnésticas
necesarias para seleccionar los pacientes, los derivados de su implantacién y los del

seguimiento de los pacientes.

Garrat (1998) sefiala que cada afio de vida ganado por el uso del desfibrila-
dor comparado a la amiodarona, la otra opcion estudiada en el estudio AVID, supo-
nia, en los enfermos estudiados, un coste extra de 127.000 $, esto es, unos
20.000.000 de pesetas.

Esa cifra de coste por afo de vida ganado es poco razonable desde el punto
de vista social por el posible uso alternativo de esos recursos y colocaria, casi con
seguridad, a los desfibriladores implantables fuera de su financiacion por nuestro

sistema sanitario publico.

Por su parte, en los pacientes del estudio MADIT, que habian sido cribados
con pruebas electrofisiolégicas, el coste extra por afio de vida ganado era de 27.000
ddlares USA (Garrat 1998), unas 4.200.000 pesetas, esto es casi una quinta parte

que en el caso de los pacientes del estudio AVID.
El estudio CABG Patch Trial concluia que ni la funcién ventricular baja ni un

electrocardiograma anormal eran buenos predictores de muerte prevenible por de s-
fibrilador.

13
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Asi pues el elevado coste y su desfavorable ratio coste-efectividad hacen re-
comendable que el uso de los desfibriladores implantables se restrinja a los enfer-
mos con mas alto riesgo de muerte por arritmia ventricular evitable con ese aparato.
La realizacion de pruebas electrofisioldgicas parece obligada para una adecuada

seleccion de esos pacientes

Ademas se debe evitar la implantacion del aparato en personas con bajas
probabilidades de ser beneficiadas por el mismo, dado que puede conllevar impor-
tantes consecuencias negativas, como las descargas no justificadas que se dan
(Groh 1998,1999) y la carga psicoldgica negativa que puede implicar en muchos

pacientes el llevar implantado el aparato.

En cualquier caso la decisién de financiar o no los desfibriladores implanta-
bles para distintos grupos de pacientes no puede tomarse aislada del contexto de la

priorizacion en el uso de los recursos sanitarios publicos.

2.3. RECOMENDACIONES DE LA ACC/AHA'Y DE LA AATM

A continuacion se enumeran las recomendaciones del Grupo de Trabajo
conjunto del American College of Cardiology la American Heart Asociation
(ACC/AHA) sobre indicaciones de este tipo de dispositivos, recomendaciones que
son las que parecen seguir las diferentes sociedades cientificas y grupos clinicos, y
las indicaciones recogidas en un informe de la Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia
Medica de Catalufia (AATM).

La ACC/AHA (Gregoratos 1998) considera como indicaciones de Clase |,
esto es, aquellas condiciones para las que hay evidencia y/o acuerdo general de

que un tratamiento es beneficioso, util y efectivo, las siguientes:

e Parada cardiaca debida a Fibrilacion o Taquicardia Ventricular no debida a una
causa transitoria o reversible.

e Taquicardia Ventricular espontanea sostenida.

14
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e Sincope de origen indeterminado con Fibrilacion Ventricular sostenida clinica-
mente relevante, hemodinamicamente significativa o con Fibrilacion Ventricular
inducida en estudio electrofisioldgico, cuando la terapia farmacoldgica es inefe c-
tiva, no tolerada o no indicada.

e Taquicardia Ventricular no sostenida con enfermedad coronaria, infarto de mio-
cardio previo, disfuncion de Ventriculo Izquierdo, y Fibrilacién Ventricular induci-
ble o Taquicardia Ventricular sostenida en estudio electrofisiolégico que no se

suprime con un farmaco antiarritmico de clase I.

Por su parte en el Informe AATM (Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia Médica
de Cataluia) (Pons 1997) se recoge la opinién de un grupo de expertos, para los
que constiturian indicaciones de Clase |, esto es aquellas en las que existia acuerdo
general de los especialistas en electrofisiologia en que su implantacion esta indica-

da, las siguientes:

“Enfermos con un episodio documentado de arritmia ventricular que cursa con
muerte subita, sincope o compromiso hemodinamico severo (taquicardia ventri-
cular hemodinamicamente mal tolerada o fibrilacion ventricular) y a los que se
les ha descartado una causa curable de su arritmia (toxicidad farmacologica, is-
quemia aguda, infarto agudo de miocardio o desorden electrolitico) y ademas,
acumulan alguna de estas tres causas:

a. no existe ningun criterio para valorar la posible eficacia de un tratamiento antia-
rritmico, o

b. no se ha podido encontrar un tratamiento efectivo, o

c. continua inducido a pesar de un tratamiento farmacologico, cirugia o ablacion,
cuando asi se indique.

En estos enfermos puede ser considerada también la implantacion de un desfi-
brilador automatico implantable con funcion antitaquicardica.

La implantacion de un desfibrilador automatico implantable con funcion antita-
quicardica se considera indicada en los enfermos con episodios documentados
recurrentes de taquicardia ventricular sintomdtica a pesar de un tratamiento
farmacologico, cirugia o ablacion, cuando asi esté indicado.”
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3.- CRITERIOS A TENER EN CUENTA PARA LA INTRODUC-
CION DEL DAI ENTRE LAS PRESTACIONES DE UN CENTRO
SANITARIO

A nuestro entender, los principales elementos a tener en cuenta para valorar
la pertinencia de la introduccion de los desfibriladores automaticos implantables e n-

tre las prestaciones de un centro sanitario son tres:

- la calidad y efectividad de la atencion sanitaria
- la accesibilidad por parte de los pacientes

- el coste y el coste-efectividad de la intervencion en diversos centros.

Para conocer el coste coste-efectividad del manejo de los pacientes en dis-
tintos centros, en particular entre centros de distinto nivel de especializacién, seria
necesario realizar un estudio especifico. Por ello nos centraremos a continuacion

en los dos primeros temas.

3.1. LA CALIDAD Y EFECTIVIDAD DE LA ATENCION SANITARIA

Creemos que en este aspecto central la pregunta a responder es: ¢qué uni-
dades o centros son los mas adecuados para realizar una atencion integral a los

pacientes con sospecha de padecer una arritmia potencialmente mortal?

La colocacion de los aparatos desfibriladores automaticos es relativamente
facil y en la actualidad no difiere sustancialmente de la colocacion de un marcap a-

s0s y podrian colocarse en numerosos centros de la red sanitaria.

Por esto, pensamos que la discusién debe centrarse en cuales son las con-
diciones que debe tener un centro, no solo para colocar el aparato, sino para sele c-
cionar correctamente los pacientes cuyos riesgos y beneficios derivados de usar esa

técnica estén justificados y garantizar un adecuado seguimiento de los pacientes.
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Como ya se ha sefialado en un apartado anterior, en cuanto a la seleccién
de pacientes es muy importante que previamente a la indicacién de un desfibrilador

automatico implantable se haya descartado que la arritmia:

* no tenga una causa isquémica abordable por procedimientos de re-
vascularizacion como la angioplastia o el by-pass,
* no sea susceptible de tratamiento médico, y

* no sea mejorable con técnicas electrofisioldgicas de ablacion.

Esa seleccion de los pacientes es importante para garantizar la mejor calidad
de la atencion sanitaria, con mejores resultados tanto en el objetivo basico, la evita-
cion de muertes, como en el uso adecuado de esos aparatos. ya que el llevarlos
puede conllevar una importante carga psicolégica para muchos pacientes y solo
esta justificado clinicamente en pacientes con un incremento relevante de riesgo de

muerte por arritmia y sobre cuya patologia no exista otra intervencion efectiva.

Es importante ademas que el seguimiento del paciente se realice en los
centros que dispongan de los medios adecuados para ello, no sélo para leer los
datos del aparato sino también para reevaluar de manera global la idoneidad de la
continuacién del tratamiento en caso de producirse cambios en la situacion clinica

de los pacientes.

En el seguimiento de un paciente pudiera decidirse el cambio de tratamiento
y, por ejemplo, pudiera estar indicada una ablacion electrofisiolégica, que es preferi-
ble se realice en un centro que, ademas de Unidad de Electrofisiologia, disponga de
una Unidad de Cirugia Cardiaca cuya intervencion seria necesaria en el caso de

producirse alguna complicacién seria durante la ablacién.

En resumen, la opcidon de que esos pacientes sean atendidos en un centro
que no disponga de los recursos diagndsticos y terapéuticos para una adecuada
atencion integrada y continuada de esos pacientes no parece recomendable desde

el punto de vista clinico.
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Sélo centros con Servicios de Cardiologia con unidades de Electrofisiologia y
de Cardiologia Intervencionista garantizan una buena seleccién de los pacientes en
los que su uso sea justificado, disponen del abanico de opciones terapéuticas posi-

bles y pueden garantizar un adecuado seguimiento clinico de los pacientes. >

Ademas la concentraciéon en determinados centros favorece que se realice
en ellos una actividad mayor y dispongan de una casuistica suficiente para tener

experiencia en el manejo de las situaciones menos frecuentes.

Es razonable pensar que, dadas las caracteristicas clinicas complejas de los
pacientes susceptibles de ese tratamiento, aquellos centros y profesionales que
tengan un numero bajo de casos y de implantaciones tendran una capacitacion téc-
nica inferior a la de los centros y profesionales con una experiencia clinica amplia y

numero alto de pacientes.

Unidades o profesionales con un numero bajo de intervenciones anuales ad-
quieren menos experiencia y tienen, en general, menos conocimiento que los de
centros o profesionales con mayor actividad, pudiendo conllevar légicamente una

menor calidad de la atencion a esos pacientes.

Los argumentos y razones clinicas sefialadas nos llevan a concluir que esa

técnica solo debiera realizarse en unos pocos centros en Andalucia.

3 Sirvan como referencia los resultados estudios electrofisiologicos (EEF) y tratamientos que recibie-
ron los 15 pacientes procedentes de la provincia de Almeria y que fueron derivados al Hospital Virgen
de Las Nieves de Granada por Taquicardia de QRS ancho en presencia de cardiopatia o sospecha de
arritmia ventricular (sincope no explicado con cardiopatia) en los afios 1997 y 1998. De 5 pacientes
con Sincope en presencia de cardiopatia, los hallazgos electrofisiologicos eran normales en 2 y fueron
tratados con farmacos, mientras que en 3 pacientes de detectd bloqueo infrahis, siendo tratados con
marcapasos. En los 10 pacientes estudiados por taquicardia de QRS ancho y cardiopatia, en 1 paciente
no se detectd arritmia ventricular y fue tratado con farmacos; en los 9 restantes se hallé Taquicardia
Ventricular, 7 por Cardiopatia isquémica, de los cuales 3 fueron tratados con farmacos, 3 con desfibri-
lador automatico implantable y uno con ablacion con catéter mediante radiofrecuencia; en un caso se
encontr6 una displasia VD, tratdndose con farmacos y en otro se catalogd de idiopatica y se tratdé con
ablacion.
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Es importante también que se definan los criterios y mecanismos de acredi-
tacién de los centros que quieran realizar la seleccion de pacientes y la implantacion
de los DAlIs.

3.2 LA ACCESIBILIDAD POR PARTE DE LOS PACIENTES

La concentracion de la oferta de la implantacion de los desfibriladores en
unos pocos centros sanitarios de la red publica andaluza I6gicamente conlleva un
problema de diferente accesibilidad entre pacientes que viven en distintas localid a-
des, tanto en distancia geografica como en el tiempo necesario para llegar al centro

sanitario.

Se debe senalar que ese problema se da no sélo para aquellos pacientes
que viven en provincias donde no se ofrece la implantacién de desfibriladores car-
diacos. Las caracteristicas geograficas de Andalucia, con gran extension y algunas
zonas con problemas de comunicacién, da como resultado que haya importantes
diferencias de accesibilidad a éste y otros servicios sanitarios, incluso entre locali-

dades de una misma provincia.

En el caso de los desfibriladores implantables, el nimero de pacientes impli-
cados es bajo. Se estima que son unos 10 nuevos al afio por millén de habitantes, y
que deben ser supervisados dos veces al afio si no hay activaciones del aparato, y
mas si se produjeran esas activaciones o sucesos de salud que hicieran recome n-

dable la reevaluacién de los pacientes.

De producirse esos sucesos, los pacientes han de ser estudiados en un cen-
tro que disponga de un servicio de cardiologia con las distintas herramientas diag-

nosticas y terapéuticas comentadas anteriormente.

En cualquier caso, si se detectara que ciertos pacientes en los que esta in-
tervencion estuviera indicada tienen problemas de accesibilidad a las consultas por
razones de escasez economica se pudiera plantear subvencionarles, total o par-

cialmente, los viajes a los centros donde se les atendera.
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4.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Dado el alto coste de esta intervencion y su elevado coste por afio de vida

ganado, el sistema sanitario publico debiera replantearse en qué casos considera

justificada su financiacién y controlar el previsible aumento incontrolado en su uso

que se producira de seguir la tendencia actual, decisidon que no puede tomarse si no

es en el contexto general de la priorizacion en el uso de los recursos sanitarios p u-

blicos.

Mientras se produce una decisidn explicita en ese sentido se recomienda que:

1.

La seleccion de pacientes para la colocacion de desfibriladores automaticos im-
plantables se realice en centros que dispongan de todos los medios diagnésticos
y terapéuticos para realizar una atencion integrada y de calidad para los pa-
cientes con arritmias potencialmente letales: unidad de electrofisiologia, unidad

de hemodinamica y preferiblemente unidad de cirugia cardiaca.

Se instituya un Registro especifico que recoja informacién referente a:

- los centros del Servicio Andaluz de Salud que actualmente realizan implan-
taciones de desfibriladores.
- el numero y las caracteristicas clinicas de los pacientes en los que ha

sido implantado, asi como de su evolucion.

No se autorice la introduccion generalizada de la implantacion del DAI en la
cartera de servicios de los hospitales que no los coloquen en la actualidad, y se
establezcan los mecanismos necesarios para la acreditacion de los centros que

puedan implantar los DAIs.
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4. Se restrinja la implantacion de desfibriladores automaticos implantables a aque-
llas situaciones clinicas sobre las que exista evidencia del beneficio del DAI pro-
veniente de Ensayos Clinicos Aleatorizados, y siempre que sean pacientes a los

que se les ha descartado una causa curable de su arritmia.
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ANEXO

TABLAS DE ENSAYOS CLiNICOS SOBRE EL DESFIBRILA-
DOR AUTOMATICO IMPLANTABLE
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Estudio Poblacién Alternativas comparadas Otras caracteristicas del estudio Resultados
MADIT 196 pacientes atendidos en 30 centros médicos | Desfibrilador implantable o la terapia | Los pacientes elegibles eran enviados para estudio | EI hazard ratio comparando el riesgo de

(Moss 1996)

USA y dos europeos; 95 tratados con desfibri-
lador y 101 con terapia convencional(ésta era
decidida por cada médico).

Criterios de inclusion de pacientes: in-
farto de miocardio previo comprobado por
onda Q o enzimas tres semanas O mas
antes de entrar en el estudio; pacientes que
habian sufrido un episodio de taquicardia
ventricular asintomatica, no sostenida, no
relacionada con un infarto, y que habia sido
documentada por ECG; tenian una frac-
cién de ejeccion Q0,35 valorada por angio-
grafia, scanner de radionuclidos o ecocar-
diografia; estaban en las clases funcionales
I, I o lll de la New York Heart Association;
y no estaban indicados para by-pass o
angioplastia.

Pacientes excluidos si una o mas de las
circunstancias siguientes ocurria: parada
cardiaca previa o taquicardia ventricular
causando sincope que no estaba asociada
a un infarto de miocardio; hipotension
sintomatica mientras en ritmo estable;
infarto de miocardio en las tres semanas
anteriores; pacientes que hubieran tenido
una operacion de by-pass coronario los dos
meses anteriores o una angioplastia coro-
naria los tres meses anteriores; mujeres en
edad de procrear que no usaran métodos
anticonceptivos; pacientes con enfermedad
cerebro-vascular avanzada; pacientes con
alguna otra enfermedad asociada con una
probabilidad de supervivencia baja para la
duracion del estudio; y pacientes que estu-
vieran participando en otros ensayos clini-
COos.

médica convencional Se podia admi-
nistrar antiarritmicos a pacientes de
ambos tratamientos.

Usaban desfibriladores aprobados
por la FDA y los sujetos a investiga-
cion no se incluyeron. Los generado-
res de pulsacién y sistemas de cana-
lizacion fueron los facilitados por
CPI/Guidant, usandose generadores
monofasicos (n= 79) y bifasicos
(n=11). Cuando comenz6 el estudio,
en diciembre 1990, solo estaban
aprobados los implantes transtora-
cicos, y los no ftranstoracicos se
incorporaron en 1993 al aprobarse en
agosto de 1993.

electrofisiolégico. Eran calificados como validos
para el estudio si: se podia reproducir induciéndola
taquicardia ventricular sostenida o fibrilaciéon y no
se suprimia con inyeccion intravenosa de procai-
namida u otro agente antiarritmico si el paciente
era alérgico a ella.

El sistema de aleatorizacién incluia estratificacion
de acuerdo al intervalo desde el infarto mas re-
ciente y el ingreso en el estudio (<6 meses 6 A de 6
meses) y por centros.

Los resultados medidos eran la mortalidad por
cualquier causa, aunque luego se clasificaba en
cardiaca o no, y las primeras en arrtitmicas o no.

El seguimiento medio de los pacientes fue de 27
meses.

Andlisis estadistico detallado en publicacion, por
intencion de tratar.

Hubo 16 cross-overs, pacientes que cambiaron de
grupo de tratamiento, 11 del grupo de tratamiento
convencional pasaron a recibir un desfibrilador y 5
de los destinados a recibir desfibrilador no lo reci-
bieron (4 de ellos por preferencia del paciente). En
2 pacientes se les desactivo el desibrilador.

Se perdieron 3 pacientes en el seguimiento, 2 el de
tratamiento convencional y 1 en el de desfibrilador.

muerte por unidad de tiempo fue de 0,46
(IC. 95% 0,26-0,82).

No encontraron diferencias estadistica-
mente significativas entre los pacientes a
los que se les habia implantado el desfibri-
lador transtoracicamente y los transveno-
SOs.

Hubo 39 muertes entre los 101 pacientes
con terapia convencional (27 de ellas de
causa cardiaca, 13 de ellas por arritmia);
suponiendo un 32 % a los dos afios.

Hubo 15 muertes entre los tratados con
desfibrilador (11 de ellas por causa cardia-
ca, 3 de ellas por arritmia)

Consideran que el uso de test electrofisiolo-
gicos sirvié para seleccionar una poblacién
con alto riesgo susceptible de mejora con el
desfibrilador.
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Estudio

Poblacién

Alternativas comparadas

Otras caracteristicas del estudio

Resultados

AVID (1997)

1016 pacientes que habian sido
“resucitados” de una fibrilacion ventri-
cular casi fatal o que habian sido
sometidos a cardioversion por taqui-
cardia ventricular sostenida, o con
taquicardia ventricular sostenida con
una fraccién de ejeccién de 0,40 o
menos y con sintomas sugerentes de
compromiso hemodina-mico severo
debido a la arritmia (“casi sincope”,
fallo cardiaco congetivo y angina). Si
los pacientes habian sido sometidos
a revascularizacion la fraccion de
ejeccion debia ser de 0,40 o menos.

Los pacientes tenian que ser elegi-
bles para tratamiento con amiodaro-
na.

507 pacientes fueron al grupo de
desfibrilador y 509 al grupo de terapia
antiarritmica farmacologica.

Desfibrilador automatico, tanto
los ya autorizados por la FDA
para uso general, como aque-
llos con permiso para investi-
gacion. Se usaron aparatos de
cuatro fabricantes de USA. El
95% fueron colocados sin
toracotomia. Casi todos los
aparatos posibili-taban terapia
escalonada, y tenian memoria
diagnostica.

Los pacientes aleatorizados a
terapia antiarritmica si eran
elegibles para tratamiento con
sotalol, eran aleatorizados
entre amiodarona a dosis
determinadas empiricamente o
a sotalol guiado por tests elec-
trofisiolégicos, monitorizacion
por Holter o ambos.

10 % de los pacientes con desfibrilador y 12 %
del grupo tratado con farmacos fueron interve-
nidos para revascularizacion coronaria.

El objetivo primario era la mortalidad general, y
secundarios eran los costes y la calidad de
vida. El estudio fue terminado con 1016 pa-
cientes, antes de llegar a los 1200 pacientes
que estaban planificados, por haberse pasado
el nivel estadistico definido previamente.

La media de seguimiento fue de 18,2 meses
12,2.

En torno al 20 % de los pacientes pasaron de
un tratamiento a otro o recibian las dos terapias
a los 24 meses de comenzar.

80 muertes en pacientes con desfibrilador frente a 120 en
tratados con farmacos.

La tasa cruda de mortalidad era de 15,8 % _3’,2 (IC. 95
%) en los tratados con defibrilador y 24,0% 3,7 (IC.
95%) en los de tratamiento farmacolégico.

La reduccion absoluta en mortalidad seria pues del 8,2%
al comparar los dos grupos.

El hazard ratio entre los que usaban desfibrilador frente
los de farmacos era de 0,62 (0,67 si ajustado por uso de
otros betabloqueantes)

La media de duracién adicional de vida asociada al uso
de desfibrilador era de 2,7 meses a los tres afios.
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CABG Patch 446 pacientes al grupo de desfi- | Desfibrilador implantable (la mayo- | Se utilizaron dos sistemas de aleatorizacion para | Hubo 40 muertes en los 30 primeros dias tras la

Trial brilador y 454 al grupo control ria no eran capaces de almacena- | cada hospital, uno para pacientes con fraccion de | aleatorizacion, 24 en el grupo de desfibrilador y 20

(Bigger 1997) Pacientes incluidos: programa- | relectrogramas)aprobado por la | ejeccion ventricular izquierda Q de 0,20 y otro | en el de control (p=0,60).

dos para bypass coronario en 37
centros hospitalarios, 35 en los
USA y dos en Alemania, menores
de 80 afios, con fraccion de
eyeccion izquierda menor de
0,36, y anormalidades en ECG de
sefial-promediada (“signal avera-
ged ECG’: duracién del complejo
QRS filtrado A114 msec; root-
mean- square voltaje en los 40
msec terminales del complejo
QRS < 20uV; o duracién del
complejo QRS filtrado a <40 uV,
>de 38 msec)

Excluidos si: historia de taqui-
cardia ventricular sostenida o
fibrilacion, diabetes mellitus con
pobre control de glucosa en
sangre o con infecciones recu-
rrentes, cirugia previa o conco-
mitante de valvulas adrtica o
mitral, cirugia cerebrovascular
concomitante, concentracién de
creatinina sérica mayor de 3 mg
por decilitro; cirugia de bypass
coronario de emergencia, una
enfermedad no cardiovascular
con esperanza de vida menor de
dos afios, o imposibilidad de
atender las visitas de seguimien-
to.

FDA en pacientes sometidos a
bypass, frente a solo bypass coro-
nario.

para aquellos con valores entre 0,21 y 0,35.

Los pacientes eran ascritos al grupo de desfibri-
lador o de control por medio de bloques permuta-
dos aleatoriamente.La aleatorizaciéon tenia lugar
en la sala de operaciones después de que se
hubiera realizado el bypass.

El protocolo prohibia el uso de farmacos antia-
rritmicos para las arritmias ventriculares asinto-
maticas y especificaba que los pacientes sin
contraindicaciones debian ser tratados con aspi-
rina.

900 pacientes, para garantizar un poder estadis-
tico de mas del 80 % para detectar una diferencia
de mortalidad del 26 % entre los dos grupos,
diferencia que corresponde a un 40% de reduc-
cion del hazard rate por mortalidad por todas las
causas, y tenian en cuenta posibles cross-overs
entre tratamientos.

Los datos acumuluados eran revisados por un
Comité independiente.

Hubo 70 cambios de tratamiento: a 18 pacientes
en el grupo de control se les implanté un desfi-
brilador a lo largo del seguimiento del estudio, 12
pacientes aleatorizados a desfibrilador no lo
reciberon por muerte o inestabilidad hemodina-
mica en la sala de operaciones,y en 40 pacientes
se les retird el desfibrilador (19 por infeccion, 5
por solicitud del paciente, 5 por terminar la vida
util del aparato).

A los 42 meses de seguimiento la tasa de “cross-
over’ era del 10 % desde desfibrilador a control, y
de menos del 5% del grupo control al desfibrila-
dor.

Las curvas de mortalidad acumulada de Kaplan-
Meier no encontrd beneficio a largo plazo para el
grupo del desfibrilador.

En un seguimiento medio de 32 16 meses se pro-
dujeron 101 muertes en el grupo del desfibrilador
(71 por causas cardiacas) y 95 el grupo de control
(72 por causas cardiacas).

El hazard ratio estimado por un andlisis de regre-
sion de Cox que comparaba el riesgo de muerte por
unidad de tiempo fue de 1,07 (IC 95%, 0,75 a 1,41)
Similares resultados en el hazard ratio se produje-
ron al analizar por centros y por la fraccion de eyec-
cién izquierda.
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Weber 66 pacientes (29 desfibrilador y 31 | Desfibrilador implantable | No se explica el procedimiento de randomiza- | Entre los tratados con desfibrilador 2 fallecieron periope-
(1995) tratamiento convencional) que habian | (Ventak P automatico ICD66 | cion. rativamente (en ambos se les habia realizado también

sobrevivido una parada cardiaca
causada por un infarto de miocardio
antiguo, atendidos en Hospitales
Universitarios de Utrech, Amsterdam
y Groningen (Holanda):

menores de 75 afios que cumplian
todas las condiciones siguientes por
lo menos: un episodio de resucitacion
de un paro cardiaco ocasionado por
fibrilacion ventricular documentada
por ECG o por taquicardia ventricular
rapida en ausencia de drogas antia-
rritmicas; presentar arritmia indice
con un antiguo infarto de miocardio;
intervalo de al menos 4 semanas
entre la arritmia indice y el infarto
previo; intervalo de menos de 3
meses entre el episodio indice de
arritmia y la entrada en el estudio;
inducibilidad de taquiarritmia ventri-
cular por medio de estimulacién
eléctrica programada; susceptible de
ser tratada con un régimen farmaco-
l6gico antiarritmico oral.

Excluidos si uno de los siguientes
criterios estaba presente: episodios
frecuentes que requirieran desfibrila-
cion durante la observacion base;
estar indicados para bypass o angio-
plastia coronaria; usaban un marca-
pasos unipolar; su esperanza de vida
era inferior a un afio debido a otras
patologias; padecian otra enferme-
dad grave que necesitara de hospita-
lizacion.

pacientes(29 desfibrilador, de
Cardiac Pacemakers Inc), con
implantaciéon transtoracica,; la
implantacion del desfibrilador
se combindé con bypass corona-
rio si se consideraba adecuado
en base a los hallazgos anaté-
micos en la angiografia. Se
excluyo el uso combinado de
desfibrilador con técnicas de
ablacion o aislamiento de tejido
ventricular arritmogénico.

La otra opcién era tratamiento
convencional, preferentemente
farmacos clase IA, IC y lll. La
amiodarona no era elegida para
prescripcion precoz. En caso
de fracaso del tratamiento
farmacolégico el  abordaje
dependia de: la capacidad de
localizar el area de origen de la
taquicardia ventricular, el nu-
mero de presuntos sitios de
origen de la misma, la operabi-
lidad del paciente por cirugia
ablativa, y la incidencia demos-
trada de arritmias recurrentes
que requirieran cardioversion o
desfibrilacion.

Resultados primarios a medir: mortalidad total,
sincope prolongado con signos de paro circu-
latorio, y fallo cardiaco de grado tal que se
considere necesario transplante cardiaco.

La mediana de la duracién de seguimiento era
de 24 meses (media 27 y rango entre 3 dias y
56 meses)

En 9 de los 29 que se les habia implantado el
desfibrilador se realiz6 a la vez cirugia corona-
ria.

Debido a que la implantacién de un desfibrila-
dor no se excluia en el grupo de terapia con-
vencional el poder del estudio podia ser insufi-
ciente para demostrar diferencias en los resul-
tados principales, segun los autores.

bypass coronario). Otros dos pacientes con desfibrilador
murieron mas adelante. Los cuatro fallecieron por causa
cardiaca.

En el grupo de terapia convencional fallecieron 11 pa-
cientes, 9 de ellos por causa cardiaca.

El hazard ratio para eventos principales (muertes mas 1
sincope prolongado y 1 transplante en pacientes con
tratamiento convencional) era de 0,27 (IC 95% 0,09 a
0,85 y p= 0,02) al comparar desfibrilador frente a trata-
miento tradicional.
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