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Resumen

Introduccion y objetivos: EI ICD Registry es un
estudio observacional realizado en América
Latina para conocer las indicaciones y la evo-
lucién de los pacientes a quienes se implanta
un cardiodesfibrilador para la prevencion pri-
maria o secundaria de muerte subita. El objeti-
vo fue evaluar las caracteristicas de los pacien-
tes incluidos y comparar aquellos tratados por
prevencién primaria versus secundaria. Méto-
dos: Se recolectaron datos demograficos, indi-
caciones, etiologia, clase funcional (NYHA), frac-
cion de eyeccion del ventriculo izquierdo, trata-
miento al momento del implante, y tipo de
cardiodesfibrilador implantado. Durante el se-
guimiento se evaluaron las terapias proporcio-
nadas por el cardiodesfibrilador, hospitalizacion
y mortalidad. Resultados: Se incluyeron 507
pacientes. La media de la edad fue 60 + 14
afios, 78% hombres. La cardiopatia coronaria
fue la causa etiolégica subyacente mas frecuen-
te (43.6%). Clase funcional NYHA I/l al momen-
to del implante (73.6%). La media de la fraccion
de eyeccion 34 + 16%. De los 507 pacientes,
189 recibieron un cardiodesfibrilador para pre-
vencién primaria y 318 para prevencion secun-
daria. Los pacientes en prevencién primaria
eran mas afiosos, predominantemente de sexo
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Summary

PRIMARY AND SECONDARY PREVENTION OF SUDDEN
CARDIAC DEATH IN THE ICD REGISTRY-LATIN AMERICA

Introduction and objectives: The ICD Registry
is an observational study conducted in Latin
America to collect data on indications and fol-
low-up care for primary or secondary preven-
tion of sudden cardiac death patients. The ob-
jective of this study is to compare and evaluate
the characteristics of primary versus secondary
prevention in the patient population enrolled in
the registry. Methods: Demographic data, indi-
cation, etiology, NYHA functional class and left
ventricular ejection fraction (LVEF), pharmaco-
logical treatment at implant and the type of ICD
implanted were also collected. During the fol-
low-up period the ICD therapies delivered, pa-
tient hospitalizations and mortality were evalu-
ated. Results: 507 patients were evaluated.
Average age 60 + 14 years old, 78% male. Cor-
onary heart disease was the most common eti-
ology (43.6%). NYHA Functional Class I/l at the
time of implant (73.6%). Average LVEF was 34 +
16%. Out of 507 patients, 189 received an ICD
for primary prevention; 318 for secondary pre-
vention. Primary prevention patients were old-
er, predominantly male and had a lower EF. The
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masculino y con menor fraccién de eyeccion.
La mortalidad y las hospitalizaciones fueron si-
milares, siendo mas frecuente la tasa de inter-
venciones apropiadas en los pacientes de pre-
vencion secundaria. Conclusiones: Este es el
primer estudio que muestra las caracteristicas
clinicas de los pacientes en prevencion prima-
ria de muerte subita en America Latina. No hubo
diferencias significativas en un seguimiento a
corto plazo, en la mortalidad y hospitalizacion
con respecto a aquéllos implantados por pre-
vencion secundaria.

Palabras clave: Muerte subita. Desfibrilador. Registro.
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Introduccién

arios estudios clinicos controlados y

randomizados publicados en los ulti-

mos afios han demostrado la eficacia
de los cardiodesfibriladores implantables (CDI)
en la prevencion primaria y secundaria de muer-
te sibita.!®
El monitoreo de la utilizacién de los CDI en la
préctica clinica puede ser de mucha utilidad para
evaluar la correcta aplicacion de las guias clini-
cas publicadas sobre este tema.’
ElICD Registry Latin America recolecta los prin-
cipales datos demogréficos, clinicos y de labo-
ratorio y el seguimiento de los pacientes im-
plantados en varios paises de América Latina.
El objetivo de este estudio es reportar los princi-
pales datos epidemioldgicos y las caracteristi-
cas clinicas en el momento del implante de 507
pacientes para comparar estas caracteristicas y
los datos del seguimiento de acuerdo al tipo de
indicacion (prevencién primaria vs secundaria).

Material y métodos

El ICD Registry Latin America es un registro di-
sefiado para recabar informacién sobre el implan-
te de CDI en Latinoamérica. Los datos del regis-
tro fueron tomados prospectivamente y fueron
incluidos pacientes en forma consecutiva que re-
unian al menos una indicacién clase I de las guias
internacionales y recibieron un CDI Medtronic
en cualquiera de sus modelos. Se disefi6 un pro-
tocolo especifico y cada paciente fue informado
de su incorporacién. Los datos fueron reportados
en formato digital a través de Internet y se les
asignd a cada investigador una clave personal
para ingresar sus pacientes y manejar la informa-
cién de su centro. Se requirié un seguimiento de
rutina de por lo menos dos veces al afio.
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rate of mortality and hospitalizations were simi-
lar between both groups with a higher rate of
appropriate therapies in secondary prevention
patients. Conclusions: This is the first study to
demonstrate clinical characteristics of primary
prevention patients in Latin America. There were
no significant statistically differences in a short
follow-up period in mortality or hospitalization
as compared to the secondary prevention pa-
tient population in the Registry. (Arch Cardiol
Mex 2008; 78: 400-406)

Se recolectaron datos demograficos, indicacio-
nes para el implante, etiologia, clase funcional
(NYHA), fraccién de eyeccion del ventriculo iz-
quierdo (FE), tratamiento concomitante al mo-
mento del implante, arritmias auriculares previas,
y tipo de CDI implantado. Durante el seguimien-
to se evaluaron las terapias proporcionadas por el
CDI, hospitalizaciones y mortalidad.

Analisis estadistico

Como medidas de dispersion se utilizaron pro-
porciones, promedio y desviacién estandar.
Las comparaciones entre pares de grupos se reali-
zaron con el test de Wilcoxon-Mann-Whitney
para variables numéricas u ordinales y con el test
%2 o el test de Fisher para variables categéricas.
Se informa el valor p a dos colas. La significacién
estadistica se establecid para valores de p < 0.05.

Resultados

Centros y nimero de implantes

El ICD Registry Latin America inicid su activi-
dad en Diciembre de 2004. Actualmente esta
activo en 74 centros médicos de 12 paises (Ar-
gentina, Bahamas, Brasil, Chile, Colombia, Gua-
temala, México, Puerto Rico, Reptblica Domi-
nicana, Trinidad, Uruguay y Venezuela).

El porcentaje de implantes por pais se muestra
en la Figura 1.

Edad, sexo y cardiopatias

La medida de la edad de los pacientes tratados
con primo implante o reemplazo de un CDI fue
60 + 14 afos, con mayor prevalencia del sexo
masculino (78%). La cardiopatia coronaria fue
la causa etiolégica subyacente mds frecuente
(43.6%) La Figura 2 muestra los diferentes ti-
pos de cardiopatias de los pacientes incluidos.

Vol. 78 Numero 4/Octubre-Diciembre 2008:400-406



402

%

JL Ramos y cols.

35 .

30

254

20+

15+

10

5

04

T T T
Arg.  Bahamas Brasil  Chile

T T T
Col. R.Dom. Guat. Mexico P.Rico Urug. I Virg. Venez.

4

Fig. 1. Distribucién de implantes por paises. Arg: Argentina; Col: Colombia; Guat: Guatemala; P Rico: Puerto Rico;
R Dom: Republica Dominicana; Urug: Uruguay; | Virg: Islas Virgenes; Venez: Venezuela.
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Fig. 2. Cardiopatias. MCPD: Miocardiopatia dilatada; DAVD: Displasia
arritmogénica del ventriculo derecho.

Otras condiciones comunes fueron miocardio-
patia dilatada idiopatica (22.9%) y miocardio-
patia chagésica crénica (17.6%).

Clase funcional, fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo y ritmo cardiaco

La mayoria de los pacientes incluidos presenta-
ban clase funcional NYHA I o IT al momento del
implante (73.6%). Sesenta y siete pacientes
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Fig. 3. Medicacién en el momento del implante. IECA:
Inhibidores de la enzima de conversion; B AT Il
Blogueantes de la angiotensina Il; BB: Betabloqueantes.

(22.3%) presentaban clase funcional NYHA III
y 15 pacientes (4.1%) clase funcional NYHA IV.
La mayoria de los pacientes presentaban dete-
rioro moderado a severo de la FE, con una media
de 35% + 16 y casi un cuarto de la poblacién
(21.5%) presentaba FE < 25%.

Al momento del implante 427 pacientes
(84.3%) presentaban ritmo sinusal. Se reportd
fibrilacién auricular como ritmo de base en 27
pacientes (5.3%), el resto presentaban ritmo de
marcapasos (10.4%). Ciento sesenta y un pa-
cientes (32%) presentaban bloqueo de rama iz-
quierda.

www.archcardiolmex.org.mx
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Tabla I. Datos basales. Comparacion de los datos basales con significa-

cion estadistica en

los pacientes con indicacion de cardiodesfibrilador

para prevencién primaria y secundaria de muerte subita. FE: Fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo; DDVI: Diametro diastélico del ventriculo

izquierdo.

Prevencion Prevencion

primaria secundaria

(N = 189) (N =318) Valordep
Edad (media afios) 62.7+ 11 58.4 + 15 < 0.0006
Hombres N (%) 167 (88.4) 231 (72.6) < 0.0001
FE (media) 24 + 10% 41 +15% < 0.0001
Clase funcional I/ll NYHA (%) 67 7 <0.01
DDVI (mm) (media) 64 +9 58.6 +10 < 0.0001

ICD Registry Latin-America. Datos basales

Indicacién y arritmias clinicas

De los 507 pacientes incluidos, 189 (37.3%)
recibieron un CDI para prevencién primaria y
318 (62.7%) para prevencion secundaria. Para
el grupo de pacientes en prevencién secunda-
ria los criterios para el implante fueron taquia-
rritmias ventriculares (TV/FV)en el 92.8% de
los casos o sincope con TV/FV inducida
(7.2%)

Medicacién concomitante

Se observé un indice elevado del uso de Beta-
bloqueadores, inhibidores de la enzima conver-
sora de angiotensina y bloqueadores de los re-
ceptores de la angiotensina II, por tratarse pro-
bablemente de una poblacién muy enferma.
También el uso de amiodarona fue frecuente. En
la Figura 3 se muestra la medicacion utilizada
al momento del implante.

Tipo de cardiodesfibrilador

En el 32.3% de los pacientes se utilizé un dispo-
sitivo unicameral. Se implantaron 45.3% bica-
merales y CDI asociado a terapia de resincroni-
zacion cardiaca (CRTD) en 22.3% de la pobla-
cién en estudio.

Seguimiento: La media del tiempo de segui-
miento fue de 11 + 7 meses. Durante el mismo se
constataron 24 muertes (4.7%), de las cuales 12
(50%) fueron atribuidas a causa cardiaca; 7 por
insuficiencia cardiaca, 4 por muerte cardiaca
subita y 1 por infarto agudo del miocardio; el
resto fue por causa no cardiaca. Se hospitaliza-
ron 62 pacientes, la mayoria debido a insufi-
ciencia cardiaca (35%).

Ochenta y cuatro pacientes (16.6%) presentaron
intervenciones adecuadas del CDI (choque o
marcapaso antitaquicardia).
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Comparacion en indicaciones por
prevencion primaria vs secundaria

Al comparar los datos demograficos y clinicos
de los pacientes en prevencidn primaria vs se-
cundaria, los pacientes en prevencion primaria
tenian mayor edad (62.7 = 11 vs 58.4 + 15 afios,
p < 0.0006), eran predominantemente de sexo
masculino (88.4% vs 72.6%; p < 0.0001) y con
menor FE (24 + 10% vs 41 £ 15%; p < 0.0001)
(Tabla I). Habia mayor cantidad de pacientes en
tratamiento con betabloqueantes (78.8% vs
52.8%; p < 0.0001), inhibidores de la enzima de
conversién (63% vs 40.3%; p < 0.0001), estati-
nas (57.7% vs 22.6%; p < 0.0001) y diuréticos
(65.1% vs 41.8%; p < 0.0001). Los pacientes en
prevencion secundaria eran mas frecuentemen-
te tratados con amiodarona (46.2% vs 22.2%;
p <0.0001) y con mayor nimero de pacientes en
clase funcional I/Il NYHA (77% vs 67%; p <
0.01) (Tabla ).

El seguimiento fue similar en los 2 grupos (11.6
+ 7.5 meses en prevencion primariay 11 + 7.6
meses en secundaria). La mortalidad (4.2% en
prevencion primaria y 3.8% en prevencién se-
cundaria) y las hospitalizaciones (13.8% en pre-
vencion primaria'y 11.3% en prevencién secun-
daria) fueron similares, siendo mas frecuente la
tasa de intervenciones apropiadas en los pacien-
tes de prevencion secundaria (21.1% vs 9%; p <
0.0004) (Tabla I1).

Discusién

A pesar de la disminucidn del riesgo de muerte
subita en los ultimos afos, ésta continda siendo
la principal causa de muerte en los portadores
de cardiopatia estructural. Diversos ensayos cli-
nicos randomizados y controlados han confir-
mado la eficacia de los cardiodesfibriladores en
prevencion primaria y secundaria de muerte sd-
bita.!3 Esto ha llevado al incremento de los im-
plantes en todo el mundo y la inica manera de
evaluar la aplicacién clinica de evidencias y
guias, es la realizacion de encuestas y registros
que analicen la realidad en una regién de acuer-
do a las diferencias existentes entre paises.”-
El ICD Registry fue implementado en América
Latina para evaluar el impacto de la evidencia
en la regién, conocer las caracteristicas de la
poblacién con CDI, el tipo de dispositivo utili-
zado, la evolucién y morbimortalidad. Este es el
primer registro que contempla el criterio de pre-
vencion primaria en América Latina por lo que
ofrece la oportunidad de comparacién con los

Vol. 78 Numero 4/Octubre-Diciembre 2008:400-406
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Tabla Il. Seguimiento. Comparacion de eventos (muerte, hospitalizaciones, intervenciones del cardiodesfibrila-
dor (CDI) durante el seguimiento en los pacientes con indicacién para prevencién primaria y secundaria de

muerte sUbita.

Prevencion Prevencion
Total Primaria Secundaria
(N = 507) (N = 189) (N = 318) Valor de p
Seguimiento meses 11.2+75 11.6+75 11+7.6 ns
Muertes 24 (4.7%) 8 (4.2%) 12 (3.8%) ns
Cardiaca 12 (2.4%) 3 (1.6%) 5 (1.6%) ns
No cardiaca 12 (2.4%) 5 (2.6%) 7 (2.2%) ns
Hospitalizacién 62 (12.2%) 26 (13.8%) 36 (11.3%) ns
Intervenciones apropiadas CDI 84 (16.6%) 17 (9%) 67 (21.1%) < 0.0004

ICD Registry Latin-America. Seguimiento

pacientes implantados por prevencion secunda-
ria. Actualmente es limitada la informacién dis-
ponible sobre los implantes de CDI en nuestros
paises, especialmente en la prevencion primaria
de la muerte subita.

En nuestro estudio se observé que en casi la
mitad de los pacientes la indicacién de CDI se
debid a prevencion primaria. El nimero crecien-
te de indicaciones para prevencién primaria
muestra la adherencia de la comunidad médi-
ca a la evidencia mostrada por estudios como
MADIT II* y SCD-HeFT?. Esta tendencia fue ob-
servada también en los registros Italiano y Esta-
dounidense, con un incremento de casi cuatro
veces en 3 afios, en la citada indicacién.®!! A su
vez muestra el crecimiento de la indicacién pro-
filactica con respecto a registros previos como
el danés del afio 2004,'2 donde la indicacién
para prevencién primaria fue del 8% y mayor a
la del reciente registro francés EVADEF, donde
llega al 18%.!7 Al igual que en estudios previos
la arritmia predominante para indicacién de un
CDI en prevencién secundaria fue TV/FV.!

La media de la edad de los pacientes fue de 60
afios, menor que en los registros italiano, espa-
fiol y de EUA,%!113 pero similar a la de los pa-
cientes del estudio ICD-LABOR.!® Aunque la
cardiopatia isquémica fue la causa subyacente
mas frecuente al igual que en todos los otros
estudios observacionales publicados, la inciden-
cia de esta cardiopatia en nuestro estudio fue
menor, debido a la inclusién de pacientes con
miocardiopatia chagésica crénica, enfermedad
endémica en la region. Estos datos son similares
a otro registro latinoamericano.'”

La FE deprimida (mediana de 30%) coincidente
con otros registros recientes,’ puede explicarse
por el incremento de indicaciones profilacticas
en pacientes con reduccién severa de la funcién

ventricular, acorde con los criterios de inclu-
sién de los principales ensayos que evaluaron
terapia con CDI en prevencién primaria.

La frecuencia hallada de trastornos de la con-
duccién intraventricular (29.7%) también es
coincidente con la incidencia de dichos trastor-
nos en pacientes con deterioro severo de la fun-
cién ventricular. '

Con respecto a la medicacién concomitante, se
observé una utilizacion acorde a la evidencia
sobre un tratamiento farmacolégico 6ptimo. La
elevada utilizacién de amiodarona, especialmen-
te en prevencion secundaria, es inherente a la
préictica actual en Latinoamérica y un poco ma-
yor a la tasa de utilizacién en el registro Italia-
no, donde llega al 32%.

Respecto de la eleccion del tipo de dispositivo,
la tendencia a implantar un menor nimero de
dispositivos unicamerales en favor de dispositi-
vos bicamerales y asociados con resincroniza-
dor biventricular, como muestra nuestro estu-
dio, es comtn a los recientes registros y marca
diferencia con registros anteriores como el ICD-
LABOR.!” Esto también puede explicarse por la
apariciéon de nueva evidencia en los dltimos
afios como el estudio COMPANION que mostré
el beneficio de la asociacién de cardiodesfibri-
lador y resincronizador particularmente en pa-
cientes clase funcional III de la NYHA.®

En nuestro estudio, un bajo nimero de pacien-
tes eran dependientes de la estimulacion ventri-
cular (12.3%) y no encontramos relacién con la
mortalidad u hospitalizaciones por insuficien-
cia cardiaca, probablemente debido al corto tiem-
po de seguimiento. La estimulacién ventricular
innecesaria, como fue demostrada en el estudio
DAVID, podria incrementar el deterioro miocér-
dico y deberia modificar nuestra conducta en su
programacién.'?

www.archcardiolmex.org.mx
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Aunque el seguimiento fue corto, las causas de
muerte son similares a las descritas en este tipo
de pacientes en otros estudios. La incidencia de
choques apropiados (17%) es similar a lo publi-
cado en el estudio MADIT II al afio de segui-
miento (15%).1°

Si bien no hay estudios que comparen preven-
cién primaria con prevencion secundaria, el ha-
llazgo de que en los primeros pacientes eran mas
afiosos y con peor funcién ventricular izquierda
es compatible con la poblacién posible de indi-
cacion de esta terapia de acuerdo a la evidencia
actual.® De la misma manera, en estos pacientes,
la evidencia demostrada con respecto a la utili-
zacion de betabloqueadores aumenta su utiliza-
cion. El uso més frecuente de amiodarona en
prevencion secundaria es esperado, especial-
mente para disminuir el nimero de terapias por
el dispositivo o hacerlas mas tolerables. Llama
la atencioén que casi la tercera parte de la po-
blacién a la que se le implanté un cardiodesfi-
brilador para prevencién primaria estén bajo
tratamiento con amiodarona al momento del
implante, teniendo en cuenta que los ultimos
estudios clinicos no demuestran beneficios de
esta droga antiarritmica para la prevencién de
la mortalidad.’

Como es esperable, la incidencia de terapias fue
mayor en el grupo de prevencion secundaria en
la poblacién analizada.

Limitaciones

La principal limitacién de nuestro estudio es
que la participacién es voluntaria, con s6lo una
marca de dispositivos, por lo que podria no re-
presentar la realidad en Latinoamérica. Este es
un andlisis preliminar a 2 afios de los 5 afios
proyectados.

Al ser un registro que incluye un gran niimero
de centros participantes pueden haber sido adop-
tados diferentes criterios para la seleccion de
pacientes como la programacion de los disposi-
tivos.

El registro s6lo muestra la tendencia global en
los paises latinoamericanos. Se requiere de sub-
andlisis para observar la tendencia por regiones

Conclusiones

Este es el primer estudio que muestra las carac-
teristicas clinicas de los pacientes en preven-
cién primaria de muerte stbita en América Lati-
na. El analisis de los primeros 507 pacientes no
muestra diferencias, en un seguimiento a corto
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plazo, en la mortalidad y hospitalizacién con
respecto a aquellos pacientes implantados para
prevencion secundaria.
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