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I ARTICULO ORIGINAL

Resultados del primer registro de implante de cardiodesfibriladores
y resincronizadores SAC (RENCARE)

Results of the First SAC Implantable Cardioverter-Defibrillator and Cardiac
Resynchronization Therapy Registry (RENCARE)

GABRIEL EIDELMAN'"4® MILAGROS CARO?, ROBERTO KEEGANZ, NICOLAS MARTINENGHI4, LEONARDO CELANOS,
VALERIA PIAZZAS, CARLOS GIUDICI, DIEGO RIMMAUDO#, MICAELA MOCCIA®, DARIO DI TORO

RESUMEN

Introduccién: La prevencion de la muerte stubita y el tratamiento de la insuficiencia cardiaca son temas de gran importancia.
Para prevenir la muerte sibita y mejorar el prondstico de la insuficiencia cardiaca se utilizan los cardiodesfibriladores y
cardioresincronizadores.

Objetivos: Evaluar la cantidad y tipo de dispositivos implantados en nuestro pais, asi como las caracteristicas de los pacientes,
las complicaciones agudas y las que se presentan en el seguimiento.

Material y métodos: Se realizé un estudio observacional, prospectivo, multicéntrico en centros de salud con la capacidad de
implantar cardiodesfibriladores y cardioresincronizadores. Se incluyeron pacientes a los que se les realiz6 implante de estos
dispositivos desde enero del 2016 hasta enero de 2017, con un seguimiento de 12 meses.

Resultados: Se incluyeron 249 pacientes (edad promedio de 64,8 + 13,7 afos, 73,9% de sexo masculino, 72,1% con Fey < 35%).
La etiologia subyacente de la miocardiopatia era isquémica en el 39,8%, dilatada 26,7% y chagésica en el 11,2% de los casos.
El 58% de los implantes realizados fueron cardiodesfibriladores y el 39%, cardiodesfibriladores asociados con cardioresincro-
nizadores. E1 84% de los procedimientos fueron primoimplantes. La indicacién maés frecuente del implante fue por prevenciéon
primaria de muerte subita (67,9%). La tasa de complicaciones menores fue del 4,4% y no se reportaron complicaciones mayores.
Conclusiones: El siguiente registro evidencié una gran proporciéon de implantes en pacientes con cardiopatia isquémica, la
indicacién principal fue por prevencién primaria de muerte stubita y la tasa de complicaciones fue similar a la reportada
internacionalmente.

Palabras clave: Desfibriladores implantables - Dispositivos de terapia de resincronizacion cardiaca - Sistema de registros - Muerte subita - Insuficiencia cardiaca.

ABSTRACT

Background: Prevention of sudden death and treatment of heart failure are very important topics. Implantable cardioverter-
defibrillator and cardiac resynchronization devices are used to prevent sudden death and improve heart failure symptoms
and prognosis.

Objectives: The aim of this study was to evaluate the number, type of implanted devices, clinical characteristics of the patients
and acute and follow-up complications.

Methods: An observational, prospective, multicenter study was carried out in healthcare centers with the capacity to implant
cardioverter-defibrillator and cardiac resynchronization devices. The study included all patients who underwent implantation
of these devices from January 2016 to January 2017, with a 12-month follow-up.

Results: A total of 249 patients (73.9% men) with mean age of 64.8+13.7 years, and 72.1% with ejection fraction <35%, were
included in the study. The underlying cardiomyopathy etiology was ischemic in 39.8% of cases, dilated in 26.7% and chagasic
in 11.2%. Fifty-eight percent of implants were implantable cardioverter-defibrillators and 39% were cardioverter-defibrillators
associated with cardiac resynchronization devices. In 84% of cases, procedures were first implants. The most frequent indica-
tion of implantation was for primary prevention of sudden death (67.9%). Minor complication rate was 4.4% and no major
complications were reported.

Conclusions: The present registry evidenced a large proportion of cardioverter-defibrillator and cardiac resynchronization
implants in patients with ischemic heart disease. The main indication was for primary prevention of sudden death and the
complication rate was similar to that reported internationally.
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Abreviaturas
CDI  Cardiodesfibriladores
CRT Cardioresincronizadores

HTA Hipertension arterial

INTRODUCCION

La prevencién primaria y secundaria de la muerte
subita y el tratamiento de la insuficiencia cardiaca son
temas de gran importancia sanitaria en la actualidad.
Para prevenir la muerte stibita y mejorar los sintomas
delaIC se utiliza el tratamiento con implante de cardio-
desfibriladores (CDI) y cardioresincronizadores(CRT).
(1, 2) Sin embargo, la indicaciéon de este tipo de tra-
tamientos para la prevenciéon de la muerte stubita
continta siendo un desafio para la comunidad médica.
La muerte subita representa la mitad de las muertes
cardiovasculares y el 25% del total de las muertes en
adultos. Aproximadamente, la mitad de las veces puede
presentarse en personas sin enfermedad cardiaca cono-
cida, como expresién de un primer episodio. (3) Hasta el
momento se han desarrollado estudios en Latinoamérica
que incluyeron a pacientes con enfermedad de Chagas
(4) y con otras cardiopatias (5) con una cantidad limitada
de pacientes. Por otro lado, incluyeron casi exclusiva-
mente pacientes con implantes de CDI y utilizaron solo
una marca de dispositivos. (5, 6) Con el correr de los
anos, la indicacién de este tipo de dispositivos ha au-
mentado exponencialmente, (7) por lo que es de interés
conocer su eficacia (por fuera de los ensayos clinicos),
tipo de dispositivos implantados, cantidad de implantes,
seguridad y complicaciones en la “vida real”. Debido a
que existe escasa informacion, nuestro objetivo fue re-
cabar datos acerca de la cantidad de procedimientos de
implante que se realizan en nuestro pais, caracteristicas
clinicas de los pacientes que reciben estos dispositivos y
complicaciones agudas y en el seguimiento.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional, prospectivo, multicéntri-
co en establecimientos asistenciales publicos y privados con
la capacidad de implantar CDI y resincronizadores cardiacos
(CRT). Se incluyeron a todos los pacientes a los que se les
realiz6 implante de CDI y CRT a partir de enero del 2016. Se
recolectaron datos epidemiolégicos, a través del formulario
de la pagina web de la SAC de los pacientes tratados, compli-
caciones intrahospitalarias, tipo de dispositivos utilizados e
indicacién de dichos dispositivos y se realiz6 un seguimiento
de 12 meses en una segunda etapa.

Analisis estadistico

Las variables cualitativas se describen en porcentaje y las
variables cuantitativas se expresaron como media y desvia-
cién estandar. La significancia estadistica se definié con un
valor de p <0,05.

Consideraciones éticas

El protocolo de este estudio fue aprobado por el Comité de
Etica y por el Consejo de Investigacién de la Sociedad Argen-
tina de Cardiologia.

ptes. Pacientes

TV Taquicardia ventricular

RESULTADOS

Se incluyeron 249 pacientes (ptes.) cuya edad promedio
fue de 64,8 = 13,7 anos. El 73,9 % de los ptes. eran
de sexo masculino. El factor de riesgo cardiovascular
mas prevalente fue la hipertensién arterial (HTA) en
un 57,1% de los casos, seguido de dislipemia (36%),
tabaquismo (32,9%) y diabetes (20,5%). La clase fun-
cional de los ptes. era I-II en el 60%. El1 12,5% de los
ptes. tenian fibrilacién auricular como ritmo de base
y el 11,4% de los ptes. tenian cirugia de revasculari-
zacion miocardica previa. El 72,1% de los pacientes
presentaban menos del 35% de fraccion de eyeccion.
En cuanto a otras comorbilidades, un 9,3% presentaba
hipotiroidismo, un 7% insuficiencia renal y un 4,3%
EPOC. Con respecto a la cobertura de salud, el 36,3%
de los ptes. tenian obra social, el 30,6% tenian prepa-
ga, el 19,7% pertenecian a PAMI; un 13,4% no tenia
ninguna cobertura de salud. La etiologia subyacente de
la miocardiopatia era isquémica en el 39,8%; dilatada,
el 26,7%; chagasica, en el 11,2%; hipertrofica, en el
5,2%; y valvular, en el 5% de los casos (Figura 1). Un
63,3% de los ptes. estaba bajo tratamiento con beta-
bloqueantes; un 60,5%, con IECA/ARA II; un 53,5%,
con antialdosterénicos; un 19,7%, con amiodarona; y
un 39,4%, con furosemida. El 58% de los implantes
fueron CDI, mientras que el 39% fueron CDI con CRT.
Un 65,5% de los CDI implantados fueron bicamerales.
El 84% de los implantes fueron primoimplantes y el
resto recambios de generadores. Los implantes se
realizaron en un 66% en quiréfano y los restantes en
la sala de electrofisiologia (el 54% fue realizado por un
cirujano cardiovascular y el 46% estuvo a cargo de un
electrofisidlogo). El motivo mas frecuente del implante
fue por prevencién primaria de muerte subita, que se
observo en el 67,9% de los casos (Figura 2). Los tipos
de dispositivos implantados se observan en la Figura 3.
En los ptes. con implante de CDI por prevencién se-
cundaria, la arritmia que provocé mas frecuentemente
dicha indicacién fue la taquicardia ventricular (TV)
sostenida en un 59,5%. Se realizé inducciéon de TV/FV
durante los implantes en el 7,3% (13,1% en prevencién
primariay 4,8 % en prevencién secundaria, p = 0,25);
no se encontro relacion entre la induccién y el motivo de
indicacién del implante del dispositivo. El 79,8% de los
ptes. a los que se le implant6 un CDI se encontraba en
CF I-Il y el 18% en CF III. Un 53,4% de los ptes. tenia
antecedentes de internacién por insuficiencia cardiaca.

En cuanto a los ptes. a los que se les implanté
un CDI con CRT la edad fue de 68,5 = 11 anos.
Un 77,5% eran hombres. La HTA fue el FRC mas
prevalente (67,6%) seguida por la dislipemia (52,1%),
el tabaquismo (39,4%) y la diabetes (31%). La fraccién
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Fig. 1. Etiologia de las cardio-
patias de los ptes a los que se 398
les implanté un CDI i

%

Otras etiologias: Miocardio no compactado, miocarditis viral, miocarditis periparto, cardiotoxicidad, displasia
arritmogénica de VD, Sme. de Brugada, Sme. QT largo
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Fig. 2. Tipo de indicacién

%

CDI CDI + CRT CRT

de eyeccion fue del 24,9 + 6,7%; un 32,4% se encontra-
ba en CF II, el 56,3% en CF IIl y el 9,9% en CF IV. El
87,1% tenia bloqueo completo de la rama izquierda; el
5,7%, bloqueo completo de la rama derecha; y el 7,1%,
trastorno indeterminado de la conduccién intracardia-
ca. El ancho del QRS era de 164 = 25,2 ms. Un 46,5%
tenia antecedentes de internacién por insuficiencia
cardiaca y 8,4% presentaba insuficiencia renal. Las
etiologias de los ptes. que recibieron un CDI con TRC
se detallan en la Figura 4. En el 87% de los implantes
de CDI con CRT, intervino un electrofisidlogo. Durante
el seguimiento 6 ptes. presentaron terapias apropiadas
(ATP) y 1 pte., terapia inapropiada por una arritmia
supraventricular. Dos ptes. presentaron tormenta
eléctrica y en uno de ellos se realiz6 ablaciéon de TV.
Tres pacientes murieron; uno, luego de una tormenta
eléctrica; otro, por insuficiencia cardiaca; y el Gltimo,
por causa extracardiaca. La tasa de complicaciones
menores fue del 4,4% y fueron relacionadas con el cable:
imposibilidad de colocar el cable de resincronizacién en

Fig. 3. Tipo de dispositivo implantado

4 ptes., desplazamiento del cable de seno coronario en 3
ptes. y desplazamiento del cable del ventriculo derecho
en 1 pte. Se reporté una infeccién de bolsillo de un
dispositivo. No se reportaron complicaciones mayores.

DISCUSION

Este es el primer registro realizado en Argentina, en el
cual se obtiene informacién acerca de implantes de CDI
con y sin CRT, y de las caracteristicas de los pacientes
que los recibieron. Este incluy6 tanto a pacientes con
indicacién de implante de dichos dispositivos tanto en
prevencién primaria y secundaria y, ademas, incluyé
a ptes. con miocardiopatias causadas por diferentes
etiologias. También hay que destacar que se incluye-
ron pacientes que recibieron dispositivos de todas las
empresas que se encuentran habilitadas y prestan ser-
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Fig. 4. Etiologia de los pacien-
tes que recibieron CDI con CRT
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Otras etiologias: Miocardio no compactado, miocarditis viral, miocarditis periparto, cardiotoxicidad.

vicios en nuestro pais (estudios anteriores de nuestra
region incluian solo una marca de dispositivos). (4-6)
La mayoria de los proveedores de estos dispositivos
fueron las obras sociales y las prepagas; el sistema de
salud estatal fue poco representativo. La prevalencia
de los factores de riesgo cardiovascular fue encabezada
por la HTA, seguida de dislipemia y tabaquismo. La
etiologia isquémico-necrdética de la cardiopatia fue la
mas frecuente, seguida de la idiopatica, esto concuerda
con otros registros internacionales. (8) La principal
indicacién de implante fue por prevencién primaria,
y se observd en este registro una mayor proporciéon
de indicacién por este motivo que por prevencion se-
cundaria en relacién con otros estudios. A diferencia
de otros registros, en nuestro pais se observa que la
miocardiopatia chagasica es una de las causas mas fre-
cuentes de indicacién de CDI. Otra de las divergencias
con otros datos internacionales es que la participacion
de los electrofisi6logos en los procedimientos de implante
es menor (54% vs. 81,7%). (8-10) La prueba de desfi-
brilacién se realizd, aunque en un bajo porcentaje mas
frecuentemente que lo que se observa en otros registros.
Cabe aclarar que este tipo de prueba se fue realizando
cada vez menos a medida del paso de los anos y solo esta
indicado en situaciones especificas. En este registro,
la indicacién de farmacos que demuestran mejoria de
sobrevida en pacientes con baja fracciéon de eyeccion
e insuficiencia cardiaca fue baja. Debemos recordar
que los pacientes a los que se les realiza implante de
este tipo dispositivos deben estar bajo el tratamiento
6ptimo para insuficiencia cardiaca. (11) Esta cohorte
de pacientes nos permite obtener informacién actual
sobre las caracteristicas de ptes., tipo de dispositivo
implantado para prevencién primaria y secundaria de
muerte sibita, su seguimiento y complicaciones. La
tasa de complicaciones en este registro fue baja. Esto
se debe a que los centros participantes en este registro
cuentan con experiencia en el implante de este tipo y

control de los dispositivos, en la prevencién y deteccion
de complicaciones y seguimiento. Por este motivo es
importante desarrollar programas de entrenamiento y
certificacion en electrofisiologia. (12) La participacion
voluntaria de los distintos centros de salud limita la
representatividad nacional. Aunque todavia no es de uso
frecuente en nuestro pais, este registro no incluyo6 a ptes.
que recibieron CDI subcutaneo. En esta publicacion no
se analizaron los parametros de programacion de los
CDI. Como resumen de los datos obtenidos, se puede
destacar la alta indicacién en prevencion primaria, las
etiologias isquémica y dilatada como principal indicacién
y la baja tasa de complicaciones del implante.

CONCLUSIONES

Este es el primer registro de implante de CDI y CRT
realizado en Argentina. En este estudio, se observd
una alta tasa de indicacion en prevenciéon primaria
comparada con registros internacionales y una elevada
proporcion de indicacién de CDI-CRT en la poblacién
estudiada con respecto al total de dispositivos implanta-
dos. La tasa de complicaciones fue baja y la mayoria de
las complicaciones estan relacionadas con el implante
del cable para resincronizacién del ventriculo izquier-
do de los CRT, la mas frecuente es el desplazamiento
del seno coronario. Es de destacar que este estudio da
a conocer datos de nuestro pais con los que hasta el
momento no se contaban.
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