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Introduccion

El implante de marcapaso mejora la funcion cardiaca
y la calidad de vida de los pacientes que lo requieren.
Desde su primera aplicacion clinica hace mas de cua-
tro décadas, ha ocurrido un incremento en el nimero
de indicaciones de implante de marcapaso definitivo
durante los Ultimos anos. La tercera revision de las
guias de la Asociacion Americana del Corazén (AHA)
y Colegio Americano de Cardiologia (ACC) para im-
plante de marcapaso definitivo, incluyé ademas del
tratamiento de las bradiarritmias y los trastornos de la
conduccion, algunas nuevas indicaciones. (1)

El creciente interés en las nuevas indicaciones tera-
péuticas se focaliza en su empleo en la cardiomiopatia
obstructiva hipertréfica, la cardiomiopatia dilatada, y
en la prevencion de la fibrilaciéon auricular. El implante
de marcapaso definitivo continla siendo evaluado en
otras situaciones, tales como el sincope neurocar-
diogénico, el sindrome de QT largo, la utilizacion de
marcapaseo luego de trasplante cardiaco y el implante
en pacientes con blogqueo auriculo-ventricular de pri-
mer grado, bloqueo de rama izquierda y compromiso
hemodinamico. Los avances tecnoldgicos han permi-
tido desarrollar nuevos dispositivos mas complejos,
capaces de efectuar una estimulacion mas fisiolégica,
pero de mayor costo.

El implante de marcapaso definitivo es un procedi-
miento frecuente debido a la evoluciéon continua de
las indicaciones, al envejecimiento de la poblacion y
a la elevada prevalencia de la enfermedad cardiovas-
cular. En el Uruguay, el Fondo Nacional de Recursos

(FNR) realiza la cobertura financiera del implante de
marcapaso definitivo desde el ano 1981, realizandose
el mismo actualmente en trece centros, distribuidos en
Montevideo y el interior. La tasa de nuevos implantes
en el Uruguay durante el afio 2000 fue de 376 nuevos
implantes por millén de habitantes; la cual fue menor
que la tasa de implantes en Estados Unidos de América
(EEUU) en el afio 1997 (571 implantes por milldon de
habitantes por afio) y mayor que el promedio de nuevos
implantes en Europa en el mismo afo (290 implantes
por millén de habitantes). (2, 3)

Alo largo del afo 2001, el FNR financié 1744 proce-
dimientos vinculados a marcapasos, 1164 (66.7%) de
los cuales correspondieron a implantes, 496 (28.4%)
a recambios, 56 (3.2%) a exploraciones y 28 (1.6%)
correspondieron a otros procedimientos. (4)

Los avances tecnologicos ya referidos, las posibilida-
des de opcién del tipo de estimulacion, el aumento
de las indicaciones y el envejecimiento progresivo de
la poblacion que requiere marcapasos, hacen nece-
sario efectuar un andlisis de las indicaciones, de la
evolucién y de los resultados obtenidos en nuestro
medio, para mejorar la efectividad de la atenciéon y
optimizar los recursos.

En una nueva etapa de las actividades de seguimiento
de actos financiados por el FNR, se planific6 comple-
mentar la evaluacion realizada durante el afno 2001
sobre “Indicaciones de modo de estimulacion de
marcapasos” (3) con el presente estudio.
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Objetivos

Los objetivos del estudio fueron los siguientes: -Describir las complicaciones vinculadas al implante
del marcapasos, en forma global y por IMAE.
-Describir la poblacion sometida a implante de mar- -Evaluar la evolucion del sincope y la evolucion sub-
capaso definitivo durante el aho 2001 bajo la cobertura  jetiva del paciente antes y después del implante.
del FNR, segun variables demograficas, diagndstico -Estudiar la relacion entre tipo de marcapasos im-
electrocardiografico, clase de indicacion de la Task  plantado y diagnostico electrocardiografico.
Force de AHA/ACC y tipo de marcapasos implantado, -Valorar la actividad fisica en los pacientes con im-
en forma global y por Instituto de Medicina Altamente  plante de marcapaso con respuesta de frecuencia.
Especializada (IMAE) -Conocer el nUmero de pacientes a quienes se rea-

-Conocer la mortalidad vinculada al implante del  lizé test de umbrales y reprogramacion, en forma glo-
marcapaso, la mortalidad ta rdiay la acumulada total,  bal y por IMAE.
en forma global y por IMAE.

m Fondo Nacional de Recursos Publicacién Técnica N° 15
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Material y Método

Se trata de un estudio de cohorte histérica, retros-
pectivo sobre una cohorte Unica de pacientes. La po-
blacion en estudio correspondié a todos los pacientes
con implante de marcapaso bajo la cobertura del FNR
durante el ano 2001, correspondiendo a un total de
1164 pacientes. Para llevar a cabo dicho estudio se
tomd una muestra aleatoria estratificada balanceada de
tamafo N=420. Se tom¢ la variable IMAE como criterio
de estratificacion, conformando grupos de tamafo ho-
mogéneo por IMAE para obtener una mayor robustez
a la hora de las comparaciones estadisticas. Con los
IMAE que realizaron menor nimero de procedimientos
se constituyd un estrato que los agrupo en el IMAE G.

Los datos fueron recabados a través de la base de
datos del FNR, revision de historias clinicas, entrevis-
tas telefonicas e informacion aportada por los IMAE.

Analisis estadistico

LLa descripcion de la poblacion y sus caracteristicas
se realizé a través de medidas descriptivas. La relacion
entre tipo de marcapasos implantado y diagnéstico
electrocardiografico del tipo de arritmia, la comparacion
de las mortalidades de los diferentes IMAE se estu-
diaron con el test de Chi-cuadrado de Pearson, test
de Fisher o test de Mantel Haenzsel. Para el estudio
de la evolucion del sincope y evaluacion subjetiva del
paciente antes y después del implante), se aplico el test
de Mac Nemar (Chi-cuadrado para datos apareados)

El procesamiento estadistico de los datos, se realizd
a través de un paquete estadistico de alta performance.

Para la determinacion de los tiempos a la apari-
cion de sucesos de interés se realizaron curvas de
supervivencia utilizando el método de Kaplan-Meier.
Las comparaciones entre las diferentes curvas de
supervivencia, se hicieron a través del test de log
rank. Un valor-p <0.05 fue considerado estadisti-
camente significativo.

Variables

Se registraron las siguientes variables:

-Variables demograficas de la poblacién: sexo, edad,
procedencia geograf ica y procedencia institucional

-Diagndstico electrocardiografico: se consideraron los
siguientes: Enfermedad del Nodo Sinusal (ENS), Bloqueo
Auriculo-ventricular (BAV) , Sincope Neurocardiogénico
(SNC), Sincope del Seno Carotideo (SSC), Cardiopatia
Hipertréfica, Enfermedad del Nodo Sinusal y Bloqueo
Auriculo-ventricular asociados, Ritmo Sinusal Normal
y Otros diagnésticos.

-Clase de indicacion de la Task Force, se siguieron los cri-
terios definidos por las guias de la ACC'y la AHA (Anexo). (1)

-Tipo de marcapaso implantado: se consideraron mar-
capasos unicamerales (AAl, auriculares; WI, ventriculares),
bicamerales (ODDD, VDD). Se consider¢ la presencia de res-
puesta en frecuencia en cada uno de los grupos anteriores.

-Mortalidad vinculada al implante, se considero a la mor-
talidad precoz, ocurrida dentro de los 30 dias del implante.

-Mortalidad tardia, considerd la mortalidad ocurrida
luego de los 30 dias del implante.

-Mortalidad acumulada.

-Complicaciones vinculadas al implante, se consideraron
las complicaciones locales (hematoma del bolsilo, sangrado
anivel de herida, infeccion de balsillo, endocarditis precoz).

-Complicaciones tardias, se consideraron el retiro o
sustitucion del generador por causa diferente al ago-
tamiento, la necesidad de reposicionamiento de elec-
trodos, endocarditis tardias.

-Capacidad funcional: Se utilizo el indice de capaci-
dad de Duke (5) adaptado. (ver anexo)

-Sincope.

-Evaluacion subjetiva del paciente.

-Test de umbrales, procedimiento mediante el cual
se detectan la duracion y el voltaje minimos necesarios
para que el estimulo provoque una despolarizacion del
musculo cardiaco.

-Reprogramacion, cambio en el modo de estimula-
cion o en el voltaje o duraciéon del estimulo eléctrico
generado por el marcapaso.

Publicacién Técnica N° 15
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Durante el aho 2001, se realizaron bajo la cobertura
del FNR 1744 procedimientos de marcapaso, de los
cuales, 1164 correspondieron a procedimientos de nue-
vos implantes. La tasa de nuevos implantes fue 348.3
implantes por millon de habitantes para el afio 2001.

La muestra aleatoria estratificada por IMAE estuvo
constituida por 420 individuos, 60 (14.3%) pertene-
cieron al IMAE A, 60 (14.3%) al IMAE B, 60 (14.3%)
al IMAE C, 60 (14.3%) al IMAE D, 60 (14.3%) al IMAE
E, 60 (14.3%) al IMAE F y 60 (14.3%) al grupo G de
IMAE, que reuni6 a los otros IMAE.

Se realizo el seguimiento en 384 casos (91.4%); se
contactaron telefénicamente 364 casos (86.7%) y se
obtuvo informacion de otras fuentes en 20 casos (4.8%).

No se logro realizar el seguimiento en 36 casos
(8.6%). La proporcion de casos no ubicados se distribu-
y6 de la siguiente forma entre los IMAE: 5.0% (3/60) de
los pacientes del IMAE A, 3.3% (2/60) de los del IMAE
B, 1.7% (1/60) de los del IMAE C, 18.3% (11/60) de
los del IMAE D, 8.3% (5/60) de los del IMAE E, 13.3%
(8/60) de los del IMAE Fy 10% (6/60) de los pacien-
tes del Grupo G de IMAE (p=0.014). La proporcion de
casos no ubicados fue significativamente mayor en el
IMAE D, y la proporcién de casos con seguimiento fue
significativamente mayor en el IMAE C.

LLa comparacion de los casos en quienes se comple-
t6 el seguimiento con los casos no ubicados, mostré
diferencias significativas del punto de vista estadistico
en algunas variables. Los casos no ubicados tenian
una edad media de 69.7 afnos, con un desvio estan-
dar de 13.7 anos, significativamente menor que los
casos ubicados, cuya edad media fue 75.3 anos,
con un desvio estandar de 11.8 afios (p=0.008). La
proporciéon de pacientes procedentes del subsector
publico (38.9%) fue significativamente mayor en los

Resultados

casos no ubicados que en los casos que completaron
el seguimiento (20.8%) (p=0.013). La presencia de la
variable “Otros antecedentes personales” (diferentes
a antecedentes cardiovasculares, diabetes, ataque
cerebrovascular, insuficiencia renal crénica) fue mas
frecuente en los casos de ubicados (41.3%) que en
los casos no ubicados (20.0%) (p=0.022). Los casos
ubicados y no ubicados no difirieron en las otras va-
riables analizadas.

Las causas por las cuales los pacientes no se ubica-
ron fueron: falta de servicio telefonico actual o fuera de
servicio en 14 casos, numero telefénico incorrecto en
11 casos, cambio de domicilio en 4 casos, cambio de
nUmero telefénico en 2 casos y otros motivos en 5 casos.

Descripcién de la muestra

Caracteristicas demograficas

Las caracteristicas demograficas de los pacientes
incluidos en la muestra segun los IMAE en los que
fueron implantados se exponen en la Tabla 1. La
comparacion de la edad y sexo de los pacientes inter-
venidos en los diferentes IMAE no puso en evidencia
diferencias significativas.

La distribucion de los pacientes segun la proce-
dencia geogréfica y asistencia fue heterogénea entre
los distintos IMAE. Los IMAE A, C y E trataron sig-
nificativamente una proporcién mayor de pacientes
de Montevideo mientras que el IMAE F y los IMAE
agrupados en el grupo IMAE asistieron significativa-
mente mas pacientes del Interior (p<0.001). EI IMAE
E asistié una proporcién significativamente mayor
de pacientes del subsector privado y los IMAE d el
grupo G asistieron una proporcion mayor de pacien-
tes del subsector publico (p=0.011).

m Fondo Nacional de Recursos
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Tabla 1.Caracteristicas Demograficas. Distribucion de pacientes por IMAE

Caracteristica

Eda‘?'EE/')ed'a 7627(1.18) 759(1.19) |77.02 (1.5) | 7168(248) 707 (161) | 76.4(1.27) | 75.8 (1.1)
Sexo
VECCUIT34(56.7%) |41(68:3%) |35 (58.3%) 38 (633%) 42(70.0%) |36 (60.0%) |37 (61.7%) |
S 26(43.3%) |19 (31.7%) |25 (41.7%) [22(36.7%) |18 (30.0%) | 24 (40.0%) | 23(38.3%) |
Procedencia
geografica
VU148 (80.0%) (37 (61.7%) |48 (80.0%) (36 (60.0%) 51(85.0%) | 12(20.0%) | 24(40.0%) | o o
Lo 12(20.0%) (23 (38.3%) |12 (20.0%) 124 (40.0%) | 9 (15.0%) |48 (80.0%) | 36 (60.0%) | ="
Asistencial
Publica 8 15 12 18 7 12 22
(13.3%) | (25.0%) | (20.0%) | (30.0%) | (11.7%) | (20.0%) | (36.7%) | 0-011
Privada 52 45 48 42 53 48 38
(86.7%) | (75.0%) | (80.0%) | (70.0%) | (88.3%) | (80.0%) | (63.3%)

ACV: ataque cerebrovascular, Cl: cardiopatia isquémica, CV: cardiovascular; IRC: insuficiencia renal crénica

Antecedentes generales y cardiovasculares

La descripcion de los antecedentes generales y
cardiovasculares y la frecuencia de los mismos en
las poblaciones asistidas en los diferentes IMAE se
muestran en la Tabla 2.

Se puso en evidencia diferencias en las frecuen-
cias de cardiopatia isquémica (Cl), cardiopatia valvu-
lar, cirugia cardiaca previa, ataque cerebrovascular
(ACV) previo y de otros antecedentes patoldgicos
no cardiovasculares entre las poblaciones asistidas
en los diferentes IMAE.

Se observé una proporcion significativamente ma-
yor de Cl entre los pacientes asistidos en el IMAE
A comparado con los otros IMAE (p=0.021). Por
otra parte la frecuencia de cardiopatia valvular fue
significativamente menor en los pacientes asisti-
dos el IMAE C comparada con la observada en las

poblaciones asistidas en los otros IMAE (p=0.049).
El antecedente de cirugia cardiaca fue significativa-
mente mas frecuente en la poblacion asistida en el
IMAE E comparado con las poblaciones asistidas
en los otros IMAE (p=0.002).

El antecedente de ACV fue mas frecuente en los
pacientes asistidos en los IMAE A y F comparado con
los pacientes asistidos en los otros IMAE (p=0.003).

Situacion general y cardiovascular al momento
del implante

La situacion general de los pacientes al momento
del implante fue homogénea entre los IAME, no ob-
servandose diferencias en la proporciéon de pacientes
que presentaban un estado general satisfactorio a jui-
cio del médico tratante; asi como tampoco en la de
pacientes severamente incapacitados, postrados en
cama ni que hubieran cursado una infeccién reciente.

Publicacién Técnica N° 15
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La situacién cardiovascular de los pacientes al mo-
mento del implante segun el IMAE en el cual se realizd
el procedimiento se muestra en la Tabla 3.

No se puso en evidencia diferencias significativas en la
proporcion de pacientes que presentaban insuficiencia

cardiaca ni en la proporcién de pacientes con insu-
ficiencia cardiaca clase funcional I/ll de la New York
Heart Association (NYHA, ver anexo). La proporcion
de pacientes con insuficiencia cardiaca clase funcional
lI/1V de la NYHA fue significativamente mayor en los
pacientes implantados en el IMAE D (p=0.022).

Tabla 2. Antecedentes cardiovasculares y generales segun IMAE

IMAE

FACTOR A ) C D E = G
n = 60 n =60 n =60 n =60 n= 60 n=60 INES]0)
(%) (%) (%) (%) (%) ) (%)
oot AL 30(50.0) | 34 (56.7) | 28 (46.7) | 31(51.7) | 40 (66.7) | 30 (50) | 26 (43.3) | 0.362
Cardiopatia
o 07 (45.0) | 19 (31.7) | 14(23.3) | 13(21.7) | 18(30.0) | 12 (20.0) | 15 (25.0) | 0.021
Sl it 6(100) | 8(133) | 5(83) | 1(17) | 8(133) | 3(50) | 2(33) | 5149
Mook 21(35.0) | 11(18.3) | 9(15.0) | 12(20.0) | 10(16.7) | 9(15.0) | 13 (21.7) | ©
Ceielioen=neluni=ie 12(20.0) | 11 (18.3) | 2(3.3) 5(8.3) | 12(20.0) | 9(15.0) | 7 (11.7) | 0.049
Clleee e 8(133) | 13(21.7) | 5(83) | 4(6.7) | 16(26.7)| 5(83) | 4(6.7) | 0.002
S A el 13(21.7) | 9(15.0) | 8(13.3) | 12(200)| 7 (11.7) | 10(16.7) | 8(13.3) | 0.718
Ao e | 12(20.3) | 13 (21.7) | 12(20.0)| 8(13.3) | 8(13.3) | 12(20.0) | 9 (15.0) | 0.747
Diabetes 7(11.7) | 13(21.7) | 8(13.6) | 11(183)| 11 (18.3) | 12(200) | 5(8.3) | 0.338
IRC en Dialisis 0 1(1.7) 0 0 1(1.7) | 1(17) | 1(1.7) | 0801
ACV 4(6.7) 0 1(1.7) 0 0 5(8.3) 0 | 0003
Demencia 1(1.7) | 1(1.7) 0 1(1.7) | 1317 0 1(1.7) | 0917
e a:;eé\‘jde”tes 29(483) | 27 (45.0) | 21(35.0) 20 (33.3) | 15 (25.0) | 20(33.3) | 12 (20.0) | 0.024

ACV: ataque cerebrovascular, Cl: cardiopatia isquémica, CV: cardiovascular; IRC: insuficiencia renal crénica

En cuanto a la funciéon ventricular izquierda, la cual
se evaluo a través de la fraccion de eyeccion del ven-
triculo izquierdo (FEVI), se observé que una proporcion
significativamente mayor de los pacientes implantados
en el IMAE B (28.3%) presentaban FEVI disminuida,

una proporcion significativamente mayor de los pacien-
tes asistidos en el IMAE C (56.7%) presentaban FEVI
normal y en una proporcion significativamente mayor
de los pacientes asistidos en el IMAE F (51.7%) no se
dispuso del dato de la misma (p=0.048).

m Fondo Nacional de Recursos

Publicacién Técnica N° 15



Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

Tabla 3. Situacion cardiovascular al momento del implante segtin IMAE

FACTOR

Insuficiencia
Cardiaca 5(8.3) 12(20.0) | 15(25.0) | 12 (20.0)
Insuficiencia
Cardiaca Clase /Il 3(5.0) 3(5.0) | 6(10.0) | 2(3.3) 3(5.0) 5(8.3) | 8(13.3) | 0.331

Insuficiencia

Cardiaca 2(3.3) | 9(15.0) | 4(6.7) ' 11(18.3)| 2(3.3) 5(8.3) 4(6.7) | 0.022
Clase IlI/IV

FEVI

Normal 23 (388.3) | 24 (40.0) | 34 (56.7) | 27 (45.0) | 28 (46.7) | 24 (40.0) | 24 (40.0)
Disminuida 12(20.0) | 17(28.3) | 7(11.7) | 8(13.3) | 15(25.0)| 5(8.3) | 9(15.0) | .048
Sin Dato 25(41.7) 1 19(81.7) | 19(31.7) | 25(41.7) | 17 (28.3) | 31 (51.7) | 27 (45.0)

FEVI: fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo

Sintomatologia que motivo el implante

De los 420 incluidos en la muestra, 17 pacientes
(4.0%) no presentaban sintomas, 120 (28.6%) presen-
taban un sintoma, 264 (62.8%) presentaban dos sinto-
mas 0 mas y en 19 pacientes (4.5%) no se registraron
sintomas en el formulario de solicitud de implante de
marcapaso enviado al FNR.

En la Tabla 4 se muestra la frecuencia de los diferen-
tes sintomas en los pacientes asistidos en los distintos
IMAE. La frecuencia de “mareos” fue diferente entre los
IMAE; la proporcion de pacientes que presentaban el
sintoma “mareo” fue significativamente mayor en los
pacientes asistidos en el D (61.7%) comparado con los
otros IMAE (p=0.018). No se mostr¢ diferencia estadis-
ticamente significativa en la proporcion de pacientes
que presentaban “fatigabilidad”, “disfuncion cerebral”
u otros sintomas entre los IMAE.

La frecuencia de pacientes en quienes en el for-
mulario de solicitud de implante de marcapaso no se

registraron datos de los sintomas fue significativamente
mayor en el IMAE A.

Diagnostico que motivo el implante

Los diferentes diagndsticos en la poblacion implan-
tada en cada IMAE se muestran en la Tabla 5. La fre-
cuencia de Sincope Neuro-cardiogénico (SNC) o por
Hipersensibilidad del Seno Carotideo (HSC) fue signifi-
cativamente mayor en el IMAE By la frecuencia de dicho
diagnostico fue menor en los IMAE C, E y G (p=0.005).
La frecuencia de pacientes cuyo diagndstico corres-
pondié a Cardiopatia Hipertrofica fue significativamente
mayor en los pacientes asistidos en el IMAE A compa-
rado con los otros IMAE (p=0.034). No se puso en evi-
dencia diferencias significativas en la frecuencia de los
otros diagnésticos analizados entre los diferentes IMAE.

Clase de Indicacioén de la Task Force

No se evidenciaron diferencias significativas en la
frecuencia de las diferentes clases de indicacion de
la Task Force (AHA/ACC) en los diferentes centros.
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Tabla 4. Sintomatologia previa al implante segun IMAE

FACTOR

Sincope 19(31.7) | 19(31.7) | 13(21.7) | 17(28.3 | 15(25.0) | 20 (33.3) 26 (43.3)

S e 14(23.3) | 9(15.0) | 11(18.3) | 11(18.3) | 17(28.3) | 11(18.3) | 17 (28.3) | 0.420

21(35.0) | 27 (45.0) | 34(56.7) | 37 (61.7) | 25(41.7) | 21(35.0) | 30.0 (50.0) | 0.018

Seulesellelsel | 12 (20.0) | 17 (28.3) | 24 (40.0) | 22(36.7) | 25(41.7) | 16(26.7) | 14(23.3) | 0.059
Disfuncién
Cerebral
Muerte Subita 0 0 0 0 0 2(3.3) 1(1.7) 0.189
Sin sintomas 3(5.0) 1(1.7) 6(10.0) 1(1.7) 2(3.3) 4(8.7) 1(1.7) 0.184

Sin datos 8(133) | 5(8.3) 0 0 2(33) | 3(50) | 1(1.7) | 0.003

1(1.7) 6 (10.0) 1(1.7) 1(1.7) 2(3.3) 1(1.7) 1(1.7) 0.072

Tabla 5. Diagnéstico que motivé el implante segin IMAE

Diagndstico

Blogueo Auriculo-

Ventricular 25(41.7)

31(51.7)

26 (43.3) | 40 (66.7) |34 (56.7) |35 (58.3)| 0.057

17 (28.3) |28 (46.7)| 28 (46.7) |20 (33.3) |21 (35.0) 18 (30.0) 0.130

Sincope Seno
Carotideo o Sincope 7(11.7) 0 2(3.3) 0 3(5.0) 0 0.005
Neurocardiogénico

Enfermedad del Nodo

Sinusal y BAY 3(5.00 | 1(1.7) 1(1.7) 0 1(1.7) | 5(8.3) 0.154
Cardiopatia Hipertréfica . 0 0 0 0 0 1(1.7) |0.034
2(33) | 4(6.7) | 3(5.0) 0 1(1.7) | 1(1.7) 10.269

Tipo de Marcapaso los IMAE en la proporcion de marcapasos bicamera-

les y ventriculares; el IMAE F implanté una proporcion

Las caracteristicas de los marcapasos implantados  gignificativamente mayor de marcapasos bicamerales

segun el IMAE se muestran en la Tabla 6. En cuanto (g8 3%, y una proporcion significativamente menor de
al tipo de marcapaso, se observaron diferencias entre  marcapasos ventriculares (28.3%) (p=0.033).
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En lo referente a la utilizaciéon de marcapasos con
respuesta en frecuencia, el IMAE F y el grupo de
IMAE G implantaron una proporcion significativa-

respectivamente) y el IMAE E implantd una propor-
cion significativamente mayor de marcapasos con
respuesta en frecuencia (50.0%) (p<0.001).

mente menor de dichos dispositivos (13.3y 16.7%,

Tabla 6. Caracteristicas de los marcapasos implantados segun IMAE

Caracteristica

Bicamerales 28 (46.7) | 37 (61.7) | 31(51.7) | 29 (48.3) | 27 (45.0) | 41 (68.3) | 25 (41.7)
Ventriculares 32(53.3) | 23(38.3) | 26 (43.3) | 28 (46.7) | 33(55.0) | 17 (28.3) | 33(55.0) | 0.037
Auriculares 0 0 3(5.0) 3(5.0) 0 2(3.3) 2(38.3)
24 (40.0)  16(26.7) | 18(30.0) | 23(38.3) | 30(50.0) | 8(13.3) | 10(16.7) <0.001
Frecuencia 36 (60.0) | 44 (73.3) | 42(70.0) | 37 (61.7) | 30 (50.0) | 52 (86.7) | 50 (83.3)
1(1.7) 0 17(28.3) | 27 (45.0) | 22(36.7) | 5(8.3) | 21(35.0)
0 40 (66.7) 0 0 0 0 4(6.7)
48 (80.0)  1(1.7) | 41(68.3) | 10(16.7) | 29 (48.3) 0 17 (28.3) | <0.001
2(33) 14(233)| 1(1.7) | 4®67) | 7(11.7) |43(71.7) 2(3.3)
9(15.0) | 5(83) | 1(1.7) | 19(31.7) 2(3.3) |12(20.0) | 16(26.7)

En la Tabla 7 se muestran las caracteristicas de los
marcapasos implantados para los dos diagnésticos
mas frecuentes: Bloqueo auriculo-ventricular (BAV) y
ENS segun el IMAE que realizé el implante.

En los 218 pacientes con BAV, la proporcion de pa-
cientes en quienes se implantaron marcapasos bica-
merales y ventriculares fue diferente segun el IMAE que
realizd el implante. EI IMAE F implanté una proporcion
significativamente mayor de marcapasos bicamerales
y el IMAE E una proporcion significativamente mayor
de marcapasos ventriculares (p=0.004). Por otra par-
te, la proporcion de pacientes en quienes se implantd
marcapasos con respuesta en frecuencia, también fue
significativamente diferente entre los diferentes IMAE; el
IMAE Fy los IMAE agrupados en el grupo G implantaron
significativamente menos marcapasos con respuesta

en frecuencia y el IMAE E implanté una proporcion sig-
nificativamente mayor de dichos dispositivos.

En los 159 pacientes con Enfermedad del Nodo
Sinusal, la proporcion de pacientes en quienes se im-
plantaron marcapasos bicamerales, ventriculares o
auriculares fue similar en los diferentes IMAE. Por el
contrario, la frecuencia de utilizacion de marcapasos
con respuesta en frecuencia mostré diferencias entre
los distintos centros. Los IMAE D y E implantaron una
proporcion significativamente mayor de marcapasos
con respuesta en frecuencia y el IMAE F una propor-
cion significativamente menor. En los 92 pacientes
con Enfermedad del Nodo Sinusal que estaban en
ritmo sinusal al momento del implante, la proporciéon
de pacientes en quienes se implantaron marcapasos
auriculares vario desde 0 a 20% en los diferentes IMAE.
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Tabla 7. Caracteristicas de los marcapasos segun el diagnodstico y el IMAE.

Diagnostico| Caracteristica

Sl e 18(72.0)/22 (71.0) 14 (51.9) |17 (65.4)| 18 (45.0) | 29 (85.3)| 17 (48.6)
Vel 7(28.0) | 9(29.0) |13 (48.1) | 9(34.6) |22 (55.0)| 5 (14.7) | 18 (51.4)

el AV RS EE SO g 55.0) | 6(194) | 8(29.6) | 8(30.8) | 18(45.0)| 4 (118) | 4(11.4)

en
S| Ll 16(64.0) 25(806) 19(70.4) 18(69.2) 22(55.0) 30 (88.2) 31(88:6)

0.008

25 31 27 26 40 34 35
slocineicles 6(22.2) | 6(35.3) |14(50.0)| 9(32.1) | 9(45.0) | 9(429) | 4(22.2)
VEidenEes 1 21(77.8)111(64.7) 111 (39.3) |16 (57.1)| 11 (55.0) | 10 (47.6) | 12 (66.7) | 0.198

Enfermedad|  Auriculares 0 0 3(10.7) | 3(10.7) 0 2(95) | 2(11.1)
del Nodo

Sinusal

FiElpLIsE 11(407) 4 (235) | 9(32.1) |15(53.6) 12 (60.0)| 3(14.3) | 5(27.8)

o 16 (59.3) 13 (76.5) 19 (67.9) |13 (46.4) 8 (40.0) 18 (85.7) 13 (72.2) °0%!

en
Frecuencia

27 17 28 28 20 21 18

Descripcién de la poblacién Antecedentes generales y cardiovasculares

En la poblacion estudiada el antecedente de hiper-
tension arterial se registré en 52.0%, el de cardiopa-
tia isquémica en 28.8%, el de cardiopatia valvular en
14.6%, el de cirugia cardiaca en 13.4% vy el de otros
antecedentes cardiovasculares diferentes de los an-

Las caracteristicas de la poblacion sometida a im-
plante de marcapaso en el Uruguay durante el afio
2001, bajo la cobertura del FNR, fueron estimadas a
partir de la muestra analizada previamente.

Caracteristicas demograficas teriores en 18.4%.
El antecedente de diabetes estuvo presente en

La edad media de la poblacion fue 75.4 afos (IC 95%:  16.3%, insuficiencia renal cronica en didlisis en 1.2%,
74.76 - 75.99 afios), con un desvio estandar de 10.7  ACV en 2.2%, el de demencia en 1.3% y el de otros
afios y un rango entre 4.0y 101.0 afios. La distribucion ~ @ntecedentes no cardiovasculares diferentes de los
por sexo mostré que 63.1 % de los pacientes fueron  anteriores en 36.1%.
del sexo masculino y 36.9 % fueron del sexo femenino.
En cuanto a la procedencia geografica, 42.3% proce-
dieron del Interior y 57.7% procedieron de Montevideo.
La distribucion de acuerdo a la procedencia asistencial
mostré que 76.7% de los pacientes se asistian en el
subsector privado y 23.3% en el subsector publico.

Situacion general al momento del implante

La situacion general de los pacientes implantados
fue considerada satisfactoria por el médico que solicitd
el implante en 87.8% de la poblacion, fue considera-
da insatisfactoria en 3.2% y no se registro el dato en
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Tabla 8. Caracteristicas de los marcapasos segun el diagnéstico.

Caracteristica

Bicamerales DDD
VDD

Ventriculares

Auriculares

Respuesta en
Frecuencia

BAV: Bloqueo auriculo- ventricular, ENS: Enfermedad del Nodo Sinusal, SNC: Sincope Neurocardiogénico, SSC:

Sincope del Seno Carotideo

9.0%. Fueron considerados severamente incapacita-
dos al momento del implante 2.4% de los pacientes,
0.8% se encontraban limitados a la cama 'y 1.3% ha-
bian cursado una infeccion reciente.

Situacién cardiovascular al momento del
implante

La presencia de insuficiencia cardiaca se registro en
20.8% de la poblacion. Segun la clasificacion de la New
York Heart Association, 1.0% de la poblacién se en-
contraba en clase funcional |, 5.1% en clase funcional
Il, 8.4% en clase funcional lll, 0.9% en clase funcional
IV'y no se dispuso del dato de la clase funcional en
5.5% de la poblacion.

La FEVI fue normal en 42.3% de la poblacion, estaba
disminuida en 19.1% y no se dispuso del dato de la
FEVI al momento del implante en 38.5% de la poblacion.

Sintomatologia y diagndstico que motivé el
implante

De los pacientes en quienes se implantaron mar-
capasos durante el afio 2001, 3.6% se encontraban
asintomaticos, en 28.9% se registro la presencia de un
sintoma, en 61.9% se registraron dos 0 mas sintomas

y en 5.7% no se registraron datos respecto a sintomas
en el formulario enviado al FNR. Los sintomas presentes
fueron sincope en 32.6%, presincope en 21.2%, muer-
te subita en 0.7%, mareos en 45.1%, fatigabilidad en
28.3% y “disfuncion cerebral” en 4.4% de la poblacion.

En la poblacion total implantada en el ano 2001, el
diagndstico de BAV estuvo presente en 51.9%, el de
ENS en 35.5%, el de Sincope del Seno Carotideo o
Sincope Neurocardiogénico en 4.9%, la asociacion de
ENS y BAV en 3.7%, el de Cardiopatia Hipertrofica en
1.1% y Otros diagndsticos en 3.0%. Los pacientes con
diagnostico de BAV se distribuyeron en 35.3% con BAV
completo, 2.1% con BAV post-ablacion, 14.1% con
BAV de 1er 0 2do grado y 0.3% presentaban Bloqueo
de rama del haz de His. Los pacientes con diagnosti-
co de ENS se distribuyeron en 14.1% con Bradicardia
sinusal, 13.3% con Fibrilacién crénica y bradicardia,
6.0% con sindrome Bradicardia-taquicardia y 0.2%
con otros diagnosticos.

Clase de indicacion de la Task Force

En cuanto a la clase de indicacion de la Task Force,
71.4% de las indicaciones se consideraron clase |,
16.7% clase lla, 1.4% clase by en 10.5% no se registro
la clase de indicacion segun la Task Force de AHA/ACC

Publicacién Técnica N° 15

Fondo Nacional de Recursos _



oW

Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores

Tipo de Marcapaso

En la poblacién estudiada, se colocaron marcapasos
Ventriculares en 45.1% de los pacientes, marcapasos
Auriculares en 1.8% y marcapasos Bicamerales en 53.1%
delos pacientes. En cuanto a la estimulacion con respuesta
en frecuencia, ésta se utilizd en 31.0% de la poblacion. En
la Tabla 8 se muestra la frecuencia del tipo de marcapaso
utilizado y de la utilizacion de estimulacion con respuesta
en frecuencia en la poblacion global, segun el diagnosti-
co. En pacientes con ENS y ritmo sinusal, se implantaron
marcapasos auriculares en 9.2% de los casos.

Se implantaron marcapasos correspondientes a cinco
marcas diferentes, 15.1% de la marca Z, 18.9% de la
marca Y, 28.8% de la marca X, 21.7% de la marca W
y 15.5% de la marca V.

Evaluacion de la supervivencia

El tiempo de seguimiento promedio fue 621.7 dias,
con un desvio estandar de 101.7 dias. La supervivencia
a largo plazo fue evaluable en 382 pacientes (90.9%).

De los 420 pacientes incluidos en la muestra, durante
el seguimiento fallecieron 89 (21.2%) y no se ubicaron
36 (8.6%). De los 89 fallecimientos, 7 (7.9%) ocurrie-
ron dentro de los 30 dias del implante del marcapaso;
por lo cual la mortalidad precoz fue 1.7% para los 420
pacientes incluidos en la muestra'y 1.8% para los 384
pacientes en quienes se completé el seguimiento.

Las causas de fallecimiento fueron: cardiaca en 21
casos (paro cardio-respiratorio 14, insuficiencia cardiaca
4, otros 3); hemato-oncoldgica en 8 casos; neurolégica
en 7 casos; digestiva en 6 casos; respiratoria en 6 casos,
deshidratacion en 3 casos; otras causas en 6 casos y no
se obtuvo informacion sobre la causa en 29 casos.

La supervivencia no ajustada, de la muestra global
y de cada IMAE se muestra en las Graficas 1y 2. No
se observaron diferencias significativas en la supervi-
vencia no ajustada de los pacientes segun el IMAE que
realizd el implante (p=0.7641)

Anadlisis de factores asociados a
supervivencia

Se analizaron como factores potencialmente asocia-
das a la supervivencia, variables demogréficas (edad,
sexo, procedencia geografica y asistencial), variables
relacionadas a comorbilidades (Hipertension arterial,
cardiopatia isquémica, cardiopatia valvular cirugia
cardiaca previa, otras afecciones cardiovasculares,
Diabetes, Insuficiencia Renal, infeccion reciente, ACV
previo), variables relacionadas a la situacion car-
diovascular al momento del implante (insuficiencia
cardiaca, FEVI, diagndstico que motivé el implante).

La edad fue significativamente menor en los pacien-
tes que sobrevivieron (74.4 afios, desvio estandar
12.5 anos) que en los pacientes que fallecieron
(78.3 afios, desvio estandar 8.6 ahos) (p=0.007).

Las variables que en el andlisis bivariado mostraron
asociacion con la supervivencia a un nivel de signifi-
cacion alfa de 0.2 se muestran en la Tabla 9 y fueron
ingresados posteriormente en el andlisis multivariado
realizado mediante regresion de Cox. En la Tabla 10
se muestran las variables que se asociaron a la su-
pervivencia en el andlisis multivariado.

Grafica 1. Supervivencia no ajustada,
en la muestra (Kaplan-Meier)

Supervivencia Acumulada
©
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Grafica 2. Supervivencia no ajustada, Tabla 9. Variables potencialmente asocia-
segun IMAE (Kaplan-Meier) dos a supervivencia. Analisis bivariado
1’1 = Grupo G Super_
+ Variable MVERSIS
a los dos
anos
Sexo
Femenino 82.2%
Masculino 66.7% 0.0011
Procedencia asistencial
Publico 52.2% | 0.074
Privado 76.5%
: Cardiopatia isquémica
5 . + Presencia 55.9% |<0.0001
B Y B B B D B B B B D Ausencia 80.0%
Supervivencia (dias) Cardiopatia isquémica
no revascularizada o
Presencia 48'65’ <0.0001
: 78.8%
Ausencia
E?gser?gznte Incapacitado 38 1% 0007
. 74.5% '
Ausencia
: 73.6% | <0.0001
Ausencia
: 78.1% | <0.0001
Ausencia
Otras cqmorblhdades no CV 65.4%
Presencia 0.004
: 77.8%
Ausencia
Insuficiencia Cardiaca
Presencia 60.7% | 0.032
Ausencia 75.7%
Insuf|0|eln0|a Cardiaca Clase /Il 53.7%
Presencia o 0.099
: 74.5%
Ausencia
Insuficiencia Cardiaca Clase lI/IV
Presencia 59.1%
Ausencia 73.8% 0.015
FEVI
Normal 82.9%
Disminuida 55.5% | <0.0001
Capacidad Cardiaca Potencial
Mala
Presencia 26.8%
Ausencia 74.6% |<0.0001

Publicacién Técnica N° 15 Fondo Nacional de Recursos



oW

Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores

Tabla 10. Variables asociadas a mortalidad. Analisis multivariado

Variable

Edad

RR IC 95% del RR P

Sexo masculino

Infeccion Reciente
Cardiopatia Isquémica no Revascularizada*

FEVI normal

ACV previo

Capacidad funcional cardiaca potencial mala

1.03 1.003 - 1.052 0.030
517 1.26-3.74 0.0051
15.93 5.16-49.2 <0.0001
2.03 1.24 -3.32 0.005
0.516 0.31-0.853 0.0099
2.94 1.03-8.53 0.04
3.06 1.44 - 6.51 0.004

ACV: ataque cerebrovascular; FEVI: fraccién de eyeccion de ventriculo izquierdo

* refiere a revascularizacion quirdrgica

Grafica 3. Supervivencia ajustada,
estimada a partir de la Regresion de Cox.

Sobrevida Acumulada

o & 7 % % % PR
2 R e % B R B % % B D

Tiempo (dias)

Andllsis de Supervivencia, ajustado por
factores de riesgo

La Gréfica 3 representa la supervivencia ajustada en
la muestra estudiada seguin los factores identificados
en la Regresion de Cox. EnlaTabla 11y Grafica 4 se
expone este dato seguin el IMAE que realiz el implan-
te. No se puso en evidencia diferencias en la supervi-
vencia ajustada segun el IMAE que realizo el implante.

Las variables sexo masculino, presencia de un pro-
ceso infeccioso reciente, presencia de cardiopatia is-
quémica no revascularizada quirdrgicamente, presencia
de ACV previo, capacidad cardiaca funcional potencial
calificada como mala y la edad mostraron asociacion
con menor supervivencia mientras que la variable FEVI
normal mostro ser un factor protector para la mortalidad
(asociadas en forma positiva a mayor supervivencia).

Grafica 4. Supervivencia ajustada
segun IMAE, estimada a partir de la
Regresion de Cox.

Supervievencia acumulada
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Tabla 11. Supervivencia ajustada, segun IMAE, estimada a partir de la regresion de Cox.

SUPERVIVENCIA

30 dias 6 meses 1 afio 2 afios
% (IC) % (IC) % (IC) % (IC)
99.2 95.5 90.4 83.6
(100 - 97.8) (96.6 —91.4) (96.9 - 83.9) (93.4 -73.9)
98.8 92.2 90.8 65.8
(100 - 96.6) (98.3-86.1) (97.4 - 84.2) (83.3-48.2)
100 96.6 88.0 76.9
(100 - 96.8) (100 - 92.1) (96.3 - 79.6) (89.8 - 64.0)
972 95.8 87.2 70.8
(100 - 93.4) (100 - 91.1) (95.7 - 78.6) (85.8 - 55.8)
978 94.7 89.7 79.2
(100 - 95.0) (99.8 — 89.6) (97.1 - 82.3) (94.1 - 64.3)
100 941 92.6 78.0
(100 - 96.1) (99.8 - 88.4) (99.1 - 86.0) (91.6 —64.5)
99,1 95.0 92.0 81.4
(100 - 97.6) (99.8 -90.2) (98.3-85.7) (92.1-70.9)
Total en la muestra (99 28_'99§ 09) 95.2% 90.6% 77.7%
(n=382) ' ' (97.2-93.2) (93.6 - 87.6) (83.56-72.0)

Supervivencia segun diagndstico

Grafica 5. Supervivencia no ajustada en
Bloqueo auriculo-ventricular. (Kaplan-

El andlisis de supervivencia segun diagndstico se )
Meier)

realizd para los casos de BAV y ENS; para los otros
diagndsticos no se realizd andlisis de supervivencia, 11
debido a la baja frecuencia de los mismos.

Bloqueo auriculo-ventricular

La curva de supervivencia no ajustada de los pa-
cientes que recibieron marcapasos por BAV, en for-
ma global y segun el IMAE que realizé el implante,
se muestra en la Gréficas 5 y 6 respectivamente; la
supervivencia acumulada no fue diferente segun el
IMAE que realizé el implante.

Supervievencia acumulada

Tiempo (dias)
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Tabla 12. Variables asociadas a supervivencia en Bloqueo auriculo-ventricular.
Analisis Bivariado

Supervivencia a los dos

*

Variable 2 o}
afios
Edad < 85 aflos 78.1%
>85 afos 46.2% 0.0275
Sexo Masculino 66.1%
Femenino 83.2% 0.0009
Hipertension Arterial Presencia 68.4% 0.049
Ausencia 75.8% )
Cardiopatia Isquémica Presencia 70.2% 0.061
Ausencia 74.2% '
Cardiopatia Isquémica Presencia 70.3% 0143
No Revascularizada * Ausencia 73.8% '
FEVI Disminuida Presencia 42 1%
Ausencia 77.0% 0.0002
Insuficiencia Cardiaca Presencia 60.7%
Ausencia 77.1% 00018
Insuficiencia Cardiaca Presencia 54.7% 0.116
Clase Funcional I/Il Ausencia 77.4% '
Insuficiencia Cardiaca Presencia 47 .6% 0.0012
Clase Funcional IlI/IV Ausencia 76.0% '
Capacidad Cardiaca Presencia 20.0% 0.0001
Potencial Mala Ausencia 74.7% '
ACV previo Presencia 50.0% 0.20
Ausencia 76.6% ’

ACV: ataque cerebrovascular; FEVI: fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo *Refiere a Revascularizacion quirlirgica.

n:+n
.

Tabla 13. Variables asociadas a Mortali- Grafica 6. Supervivencia no ajustada
dad en bloqueo auriculo-ventricular. en Bloqueo auriculo-ventricular, segun
Analisis multivariado IMAE. (Kaplan-Meier)
IC 95% del b :
Variable RR .
: g
Edad>85 afios 119 4.46 E
3
<<
©
Sexo Masculino [rRel 1.32-6.39 | 0.0078 g
:
: 3 et
ACV previo 12.51 | 2.79-53.25| 0.0009 2 :
i o irw
SV elEplatiele 251 | 1.34—-4.71 | 0.004 e
.6
ACV: ataque cerebrovascular, FEVI: fraccion de R A I R A R e )
eyeccion de ventriculo izquierdo Tiempo (dias)
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Tabla 14. Supervivencia ajustada en Bloqueo auriculo-ventricular, segun IMAE

SUPERVIVENCIA

30 dias
% (IC)

6 meses
% (IC)

1 afo
% (1C)

2 afos
% (IC)

96.9 83.8 83.8 75.7
(100 - 91.9) (97.6 - 70.0) (97.6 - 70.0) (94.8 - 56.6)
98.3 94.8 92.9 81.3
(100 - 95.0) (100 — 88.8) (100 - 85.7) (96.5 - 66.1)
100 92.0 78.5 73.1
(100 — 92.4) (100 - 90.5) (95.0 - 62.0) (91.5-54.7)
95.6 95.6 95.6 65.4
(100 - 87.3) (100 - 87.3) (100 - 87.3) (88.1-42.6)
95.8 915 87.2 726
(100 - 89.9) (99.7 - 83.2) (97.3-77.1) (93.2-52.1)
100 95.8 95.8 85.2
(100 - 95.8) (100 - 89.6) (100 - 89.6) (98.6 - 71.9)
100 97.6 925 79.5
G (n=32)
(100 - 95.4) (100 - 93.0) (100 — 84.4) (94.2 - 64.8)
Total BAV 98.1 93.4 89.7 775
(n=195) (99.8 - 96.4) (96.7 - 90.0) (94.0 - 85.4) (85.4 - 79.6)

BAV: bloqueo auriculo-ventricular.

Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

Tabla 15. Supervivencia no ajustada en Enfermedad Nodo Sinusal, segun IMAE

SUPERVIVENCIA

6 meses
% (IC)

100 96.15 80.8 70.8
(100 - 92.6) (100 - 88.8) (95.9- 66.6) (89.4 - 61.4)
100 94.1 88.2 62.1
(100 - 88.8) (100 - 83.0) (100 - 72.9) (90.8 — 33.4)
100 96.4 92.0 85.5
(100 - 93.1) (100 - 89.6) (100 - 81.4) (100 - 69.6)
95.8 91.7 75.0 69.2
(100 - 87.8) (100 - 80.6) (92.3-57.7) (88.6 — 49.9)
100 100 95.0 95.0
(100 — 90.4) (100 — 90.4) (100 — 85.5) (100 — 85.5)
100 94.4 88.9 61.9
(100 — 89.4) (100 - 83.8) (100 — 74.4) (93.2 - 30.6)
100 88.2 88.2 765
(100 - 88.8) (100 - 72.9) (100 - 72.9) (96.6 - 56.3)
99.3 95.3 90.7 88.7
lez NS (=) (100 - 98.0) (98.7 - 92.0) (95.4 - 86.0) (93.8 - 83.6)

ENS: Enfermedad del Nodo Sinusal; IMAE.
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Factores Asociados a Supervivencia en
Bloqueo A-V

Los factores que fueron significativos a nivel alfa de
0.2 en el andlisis bivariado, se muestran en la Tabla 12;
dichas variables fueron incluidas en el analisis multiva-
riado de Cox. Las variables independientes que en el
modelo paso a paso se asociaron a la mortalidad se
muestran en la Tabla 13.

En la Tabla 14, se muestra la supervivencia ajustada
segun los factores de riesgo para los casos con BAV
en los diferentes centros. La supervivencia ajustada
no mostré diferencias significativas entre los diferen-
tes IMAE.

Enfermedad del Nodo Sinusal

La curva de supervivencia no ajustada de los pa-
cientes que recibieron marcapasos por Enfermedad
del Nodo Sinusal, segun el IMAE que realizé el im-
plante, se muestra en la Grafica 7 y la Tabla 15; dicha
supervivencia fue diferente segun el IMAE que realizd
elimplante. Los pacientes a quienes se implantaron
marcapasos en el IMAE C tuvieron superviven-
cia superior que los pacientes asistidos en el IMAE D
(p=0.039); por otra parte, los pacientes asistidos en el
IMAE E tuvieron supervivencia significativamente mayor
que los pacientes asistidos en los IMAE B (p=0.047)
y D (p=0.031).

Tabla 16. Variables asociadas a Supervivencia en Enfermedad del Nodo Sinusal.
Analisis Bivariado

Variable

Edad < 80 afios
>80 afnos
Montevideo
Interior
Publico
Privado
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia

Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia

Procedencia Geogréfica
Procedencia Asistencial
Hipertension Arterial
Cardiopatia Isquémica
Cardiopatia Isquémica

No Revascularizada *

Fibrilacion Auricular
Cronica
FEVI Normal

Capacidad Cardiaca
Potencial Mala
ACV previo

Otras comorbilidades
no CV
Postrado en cama

Infeccion reciente

Supervivencia a los dos

anos P
Py 0.059
i
e
gg:g:ﬁ <0.0001
gi:;:ﬁ <0.0001
S5 0.036
79.6%

70.7% 0.051
n
oy 020
gg:g:ﬁ 0.0068
oo 0.0005
=

ACV: ataque cerebrovascular; FEVI: fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo* Refiere a Revascularizacion

quirdrgica.
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Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

Grafica 7. Supervivencia no ajustada en
Enfermedad del Nodo Sinusal, segun
IMAE. (Kaplan-Meier)

Analisis multivariado

Sobrevida Acumulada

Variable

Edad 80 afios

ACV previo

Potencial Mala

=% F. A. crénica

C W Y % R % % BB DD

Tiempo (dias)

C. Isquémica no
revascularizada

a Capacidad Cardiaca

Procedencia de
Asistencia Publica

Tabla 17.Variables asociadas a morta-
lidad en Enfermedad del Nodo Sinusal.

IC 95% del
RR

1.08-4.73| 0.038
4.83|2.38-9.77 | <0.0001
4.96|1.40-17.7| 0.013
6.85]2.15-21.8 0.0011
216 |1.04-4.44 0.038
247 11.13-5.36 0.023

ACV: ataque cerebrovascular

Tabla 18. Supervivencia ajustada en Enfermedad del Nodo Sinusal, segin IMAE

30 dias
% (IC)

SUPERVIVENCIA

6 meses
% (IC)

1 afo
% (IC)

2 ahos
% (IC)

Total ENS (n=150)

100 97.4 85.8 75.5
(100 - 95.0) (100 - 92.5) (98.1-73.6) (92.8 - 58.3)
100 95.3 95.3 64.3
(100 - 91.2) (100 — 86.5) (100 — 86.5) (89.2 - 39.5)
100 100 97.2 89.1
(100 - 94.6) (100 - 94.6) (100 - 91.8) (100 - 77.4)
97.3 94.6 81.2 75.3
(100 - 92.2) (100 - 87.3) (95.0 - 67.5) (91.9-58.7)
100 100 97.0 97.0
(100 - 94.9) (100 - 94.9) (100 - 91.9) (100 - 91.9)
100 92.8 85.2 49.7
(100 - 87.7) (100 - 80.5) (100 - 67.3) (81.7-17.6)
100 96.6 96.6 90.2
(100 - 96.9) (100 - 91.6) (100 - 91.6) (100 - 78.6)
99.7 97.7 92.8 82.0
(100 - 99.0) (99.7 - 95.7) (96.9 - 88.6) (89.8 - 74.2)

ENS: enfermedad del nodo sinusal.
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Factores asociados a supervivencia en
enfermedad del nodo sinusal

Los factores que fueron significativos a nivel alfa de
0.2 en el andlisis bivariado, se muestran en la Tabla
16; dichas variables fueron incluidas en el analisis
multivariado de Cox. Las variables independientes se
asociaron a la mortalidad en el analisis multivariado se
muestran en la Tabla 17.

En la Tabla 18, se muestra la supervivencia ajusta-
da segun los factores de riesgo para los casos con
Enfermedad del Nodo Sinusal. La supervivencia ajus-
tada no mostré diferencias significativas entre los di-
ferentes IMAE cuando se analizé mediante el método
multivariado de Cox.

Complicaciones locales

De los 420 pacientes estudiados en la muestra, 35
casos (8.33%) presentaron complicaciones locales a
nivel del sitio del implante y 15 casos (3.6%) requi-
rieron la realizacion de un nuevo procedimiento en el
sitio del implante.

Las complicaciones locales incluyeron: hematoma
del bolsillo en 16 casos (3.8%), sangrado a nivel del
sitio de incision en 7 casos (1.7%), dehiscencia con
apertura de la herida en 5 casos (1.2%), proceso in-
feccioso a nivel del bolsillo que requirié tratamiento con
antibidticos en 14 casos (3.3%) y otras complicaciones
en 2 casos (0.5%).

LLos procedimientos realizados en el sitio del implante
fueron: recolocacion de electrodos en 5 casos, retirada
y recambio del generador en 5 casos, y otros procedi-
mientos 0 no se obtuvo el dato en 5 casos.

No se observaron diferencias en la frecuencia de
complicaciones entre los diferentes IMAE.

Reinternaciones

Se reinternaron 84 pacientes (20.0%); de ellos 9
pacientes se reinternaron en dos oportunidades y 2

pacientes en 3 oportunidades. Las reinternaciones
estuvieron vinculadas al implante del marcapaso en
16 pacientes (3.81%); 8 de ellas para extraccion y/o
sustitucion del marcapaso, 6 para reposicionamien-
to de electrodo y 2 por problemas a nivel del bolsillo.

Reintegro a las actividades

De los 420 pacientes incluidos en la muestra, se
evaluo el reintegro a las actividades habituales en 289
casos (68.8%). Setenta y cinco por ciento de los ca-
sos evaluados (217/289) contestaron que se habian
reintegrado a sus actividades luego del implante del
marcapaso.

Evolucidn del sincope

Se analizo la evolucion del evento sincope antes y
posteriormente al implante en 291 pacientes (89 falle-
cidos, 36 no ubicados y en 4 casos no se aportaron
datos). Setenta y un pacientes (24.4%) presentaban
sincope antes del implante y 4 de ellos volvieron a pre-
sentar sincopes luego del implante. De los 220 pacientes
que no habian presentado sincope antes del implante,
dos casos desarrollaron sincope en la evolucion.

Evaluacion de la Clase Funcional

La clase funcional al momento de la entrevista se eva-
lud mediante la escala DASI (Duke Activity Status Index).

De los 290 pacientes evaluados, 64 (22.1%) se en-
contraban en clase | y Normal, 141 (48.6%) se encon-
traban en clase Il, 75 (25.9%) se encontraban en clase
Iy 10 (3.4%) en clase funcional IV. La distribucion de
los pacientes segun la clase funcional fue similar en
los diferentes IMAE.

La Clase Funcional estimada en la poblacién total
en la que se implantd Marcapasos, mostré que 21.9%
de los pacientes que se encontraban vivos a los dos
anos estaban en Clase Funcional | y Normal, 46.9% se
encontraban en Clase Il, 25.7% en Clase lll, 3.8% en
Clase IV y no se dispuso de la informacion en 1.7%.
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Analisis de factores asociados a la clase funcional

El consumo de oxigeno maximo estimado mediante
la escala DASI segun el tipo de marcapaso implantado
se muestra en la Tabla 19, el mismo mostré diferencias
significativas segun el tipo de marcapaso implantado.
Los pacientes con marcapasos ventriculares tuvieron
menor consumo maximo de oxigeno estimado que los
pacientes con marcapasos auriculares y que los con
marcapasos bicamerales. Los pacientes con marcapa-
S0s auriculares y bicamerales no mostraron diferencias
en cuanto al consumo de oxigeno maximo estimado.

Los pacientes con marcapasos con respuesta en
frecuencia tuvieron mayor consumo de oxigeno maxi-
mo estimado que los pacientes con marcapasos sin
dicha funcion.

Se estudiaron las variables potencialmente asociadas
a buena clase funcional, (Tabla 20) las variables que
fueron significativas a un nivel alfa de 0.05 en el andli-
sis bivariado se ingresaron en el analisis de regresion
logistica multiple. (Tabla 21)

La edad se asocio a la clase funcional en el segui-
miento, de forma que los pacientes mas jévenes (£ 60
afios y entre 61 y 80 afios de edad) tuvieron mayor po-
sibilidad de encontrarse en Clase | y Normal (OR=5.71
y OR=2.25, respectivamente) que los pacientes con

edad mayor a 80 afios. El sexo masculino también se
asocid a mayor posibilidad de encontrarse en Clase | y
Normal en el seguimiento. Por el contrario, la presencia
de Diabetes y el implante de Marcapaso Ventricular (VVI,
WI-R), se asociaron a menor posibilidad (OR menor a
1) de encontrarse en Clase Funcional | y Normal en el
seguimiento a dos afos.

Realizacion de Test de Umbrales

Se analiz6 la realizacion de Test de Umbrales en
300 pacientes; no se dispuso de informacion en 120
pacientes (60 pacientes correspondientes al IMAE D
y otros 60 pacientes distribuidos en los otros IMAE).

LLa proporcion de pacientes a quienes se realizd Test
de Umbrales se muestra en la Tabla 22; dicha propor-
cion fue diferente en los distintos IMAE (p <0,001). La
proporcion de pacientes en quienes se realizaron Test
de Umbrales fue significativamente mayor en los IMAE
B (63.3%) y E (88.3%) y significativamente menor en
los IMAE A (13.3%) vy F (36.7%).

La proporcién estimada en la poblacion total de
pacientes del afo 2001, a quienes en la evolucion se
realizaron Test de Umbrales fue 53.7%. No se analiz6 el
tiempo transcurrido entre el implante y la realizacion de
Test de Umbrales crénicos, porque la informacion fue
enviada con criterio diferente en los distintos centros.

Tabla 19. Consumo de Oxigeno maximo estimado, segun el tipo de Marcapaso.

Consumo de Oxigeno (ml/min)

Caracteristica

Desvio

Mediana Minimo

estandar

Bicamerales N=165 34.6
Ventriculares N=120 18.4 5.16 17.7 9.6 32.4 <0.001
Auriculares  N=9 23.3 5.28 23.4 15.1 314
20.9 5.13 21.2 9.6 324 0.003
Frecuencia 19.2 5.37 18.5 9.6 34.6

Publicacién Técnica N° 15

Fondo Nacional de Recursos _



\"

6 Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores

Tabla 20. Factores asociados a Clase Funcional | y Normal en la evolucion.
Analisis Bivariado

Variable

Sexo

Procedencia geogréfica
Procedencia asistencial
Cardiopatia Isquémica
Cardiopatia Valvular
Hipertension Arterial
Cirugia Cardiaca Previa

Otras Comorbilidades no CV

FEVI

Diabetes
Insuficiencia Cardiaca

Diagnostico

60 anos
61 a 80 aflos
> 80 anos

Masculino
Femenino

Montevideo
Interior
Publica
Privada

Si
No

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No
Normal
Disminuida
Sin Dato
Si

No

Si

No

BAV
ENS

SSC 0 SNC
ENS y BAV

Cardiopatia Hipertréfica

Tipo de Marcapaso

BAV: Bloqueo auriculo-ventricular; CV: cardiovascular; ENS: enfermedad del nodo sinusal; FEVI: fraccion de

Otros

Ventricular
Auricular

Bicameral

Clase | y Normal Clase I, lll y IV

P
N (%) N (%)
11 (45.8%) 13 (54.2%)
44 (24.3%) 135 (75.7%) | <0.001
9 (10.3%) 78 (89.7%)
47 (27.8%) 120 (72.2%)
17 (13.8%) 106 (86.2%) 0.003
35 (18.9%) 150 (81.1%) 007
29 (27.1%) 78 (72.9%) :
16 (30.2%) 37 (69.8%) 008
48 (20.1%) 191 (79.9%) :
14 (19.7%) 57 (80.3%) 057
50 (22.6%) 171 (77.4%) :
15 (33.3%) 30 (66.7%)
43 (19.3%) 180 (80.7%) 0.033
28 (17 5%) 132 (82.5%)
30 (28.3%) 76 (71.7%) 0.027
10 (25.6%) 20 (74.4%) 054
54 (21.4%) 198 (78.6%) :
15 (16.0%) 79 (84.0%)
41 (25.8%) 118 (74.2%) 0.046
36 (24.8%) 109 (75.2%)
7 (17.9%) 32 (82.1%) 0.481
21(19.4%) 87 (80.6%)
5 (10.9%) 41 (89.1%)
57 (24.6%) 175 (75.4%) 0.027
7 (14.0%) 43 (86.0%)
57 (23.6%) 185 (76.4%) 0.094
35 (23.5%) 114 (76.5%)
24 (20.9%) 91 (79.1%)
3 (25.0%) 9 (75.0%) 0.8
1(16.7%) 5 (83.3%) :
0 4 (100%)
1(16.7%) 5 (83.3%)
108 (88.5%) 14 (11.5%)
4 (50.0%) 4 (50.0%) <0.001

116 (71.6%)

46 (28.4%)

eyeccion del ventriculo izquierdo; SSC: Sincope del Seno Carotideo; SNC: Sincope Neuro-cardiogénico.
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Tabla 21. Factores asociados a Clase Funcional | y Normal en el seguimiento. Anali-
sis multivariado

Variable

IC 95% de OR

60 afios 1,8708 - 17,4293
61y 80 afios 2,2528 1,0001 - 5,0748 0.009
> 80 afos 1 -
Sexo Masculino 2,2966 1,1924 - 4,4233 0.0129
Presencia de Diabetes 0,288 0,103 -0,8022 0.0173
Marcapaso Ventricular 0,350 0,1757 - 0,6972 0.0028

Tabla 22. Realizacion de Test de Umbrales, segun el IMAE.

Realizacion de
Test de Umbrales

8(13.3) | 38(63.3) | 34(56.7) | 53(88.3) | 22(36.7) @ 39(65.0)

41(68.3) | 5(8.3) | 16(26.7)  3(5.0) | 29(48.3) | 12(20.0)

Sin Dato 11(18.3) | 17(28.3) | 10(16.7) | 4(6.7) | 9(150) | 9(15.0)
60 60 60 60 60 60 360

Reprogramaciones

De los 360 pacientes en quienes se analizo la in-
formacion respecto a reprogramacion (en 60 casos
de IMAE D no se obtuvo la informacién), se procedio
a reprogramacion de los parametros de estimulacion
en 161 (44.7%). La proporcion de casos en quienes

se realizé reprogramacion en los diferentes IMAE se
muestra en la Tabla 23; dicha proporcion fue diferen-
te entre los IMAE. La proporcién de casos en los que
se realizaron reprogramaciones fue significativamente
mayor en los IMAE B (60%) y E (88.1%); y por el con-
trario, significativamente menor en los IMAE A (3.3%)
y F (23.3%).

Tabla 23. Reprogramacion, segun el IMAE.

Reprogramacion

Sin Dato

14 (23.3%)

20 (33.3%)

18 (30%)

5 (8.3%)

18 (30%)

10 (16.7%)

2(3.3%) | 36(60%) |28 (46.7%) | 53 (88.1%) 14 (23.3%) | 28 (46.7%)
<0.001

44 (73.3%) | 4(B.7%) | 14(23.3%)| 2(3.3%) |28 (46.7%) | 22 (36.7%)
60 60 60 60 60 60 360
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Tasa de nuevos implantes

Durante el ano 2001 la tasa de nuevos implantes
de marcapasos en Uruguay fue de 348 por millén de
habitantes. Esta tasa ocup¢ el cuarto lugar entre los
28 paises de la Base de Datos Mundial de Marcapaso,
detras de EEUU (786), Canada (591) y Australia (486).
(2) La tasa de nuevos implantes en Dinamarca para el
ano 2001 fue de 473 por milldon de habitantes y sig-
nificd 4% de incremento con respecto al afio 2000.
(6) La tasa de nuevos implantes en el afio 2001 en
Inglaterra fue 322, en Escocia 296, en Irlanda 251, en
Gales 297 por millén de habitantes; y la tasa promedio
en Europa en el afo 2000 fue 450 implantes por millon
de habitantes. (7)

La préactica de implante de marcapasos en Uruguay
ha evolucionado a partir del aho 1993, desde tasas de
nuevos implantes y tipo de marcapasos similares a las
de EEUU, a una préctica actual que se asemeja a la
de Israel, Canada, Australia y Nueva Zelanda y difiere
mucho de la de EEUU.

De los 28 paises de la referida base de datos, de
los cuales se tienen datos comparativos del afio 1997
y 2001, Uruguay fue el Unico pais que disminuyo la
tasa de implante de marcapasos (proceso iniciado en
el afo 1994).

Analisis de la poblacion global

Caracteristicas de la poblacion

La edad promedio de los pacientes a quienes se
implantd marcapasos durante el ano 2001 bajo la co-
bertura del FNR fue 75 afos. Dicha edad fue similar a
la de los pacientes implantados en Israel, Reino Unido
e Irlanda cuya edad promedio al momento de implante
es de 74 anos, Asia (Taiwan,73 anos; Japdn 72 anos) y
Canada (72 anos), de acuerdo al reporte del mismo afo

de la Base de Datos de Marcapaso y Cardiodesfibrilador
de Asia, Sudafrica y América del Norte, Central y Sur.
(24) La edad de los pacientes implantados en Uruguay
durante el ano 2001 coincide ademas, con la de los
pacientes implantados en Dinamarca (75.5 afios en
los varones y 78.8 en las mujeres) (6) y en Espafa (73
afos) en 1996. (8)

Predominaron los pacientes del sexo masculino
(63.1%), lo cual es coincidente con la mayoria de los
registros internacionales. En Espafia en 1995, los va-
rones representaron el 58.4% de los pacientes con
nuevos implantes (8); en Dinamarca en el afio 2001
los varones representaron el 54.6% vy las mujeres el
45.4% del total de los nuevos implantes. (6)

También predominaron los pacientes de
Montevideo (57.7%) y del subsector privado de
asistencia (76.7%); lo cual es coincidente con lo
ya analizado en otros estudios de seguimiento de
otras técnicas.

Las caracteristicas de la poblaciéon implantada bajo
la cobertura del FNR durante el afio 2001, presenta
las tipicas caracteristicas de una cohorte de pacien-
tes receptores de marcapasos, la cual se trata de una
poblacién mayoritaria anciana, con elevada conco-
mitancia de enfermedades cardiovasculares y otras
comorbilidades como la diabetes.

Este perfil de poblacion se corresponde con el refe-
rido en diversas publicaciones internacionales sobre
el tema. En el estudio realizado por Lamas y col. en
pacientes mayores de 65 anos asistidos en el siste-
ma Medicare de EEUU la prevalencia de cardiopatia
isquémica fue 29.9%, la de cardiopatia valvular 10.2%,
la de HTA 21.5%, la de insuficiencia cardiaca 27.7%
y lade ACV 7.6%; muy similares a la observada en la
poblacion del FNR, salvo para la HTA. (9)
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Pyatt y col. realizaron un analisis de factores pre-
dictores de mortalidad en los pacientes asistidos en
el Centro Cardiotoracico de Liverpool y el Hospital
Basildon del Reino Unido, entre los anos 1992 y 1994.
En dicho estudio se incluyeron 803 pacientes, cuya
edad promedio fue 77.3 anos y reportaron que 2.2%
de los pacientes tenian antecedente de cirugia cardiaca
previa, 1.9% de valvulopatia, 1.4% de miocardiopatia,
8.2% insuficiencia cardiaca y 8.7% presentaban car-
diopatia isquémica. El antecedente de diabetes estuvo
presente en 7.1% de la poblacion. (10)

Diagnostico

Las causas de indicacion mas frecuentes y su dis-
tribucién, coinciden con registros de otros paises. En
la Tabla 24 se muestran las frecuencias de las indica-
ciones mas frecuentes en Dinamarca (6), Reino Unido
e Irlanda (7), Espafa (8) y USA. (9)

Clase de Indicacion de la Task Force

En la poblaciéon analizada en el FNR, predomind
la indicacion clase | de la Task Force del Colegio
Americano de Cardiologia y la Asociacion Americana
del Corazén; indicaciones en las cuales existe evi-
dencia y/o acuerdo general en que el procedimiento
es beneficioso, Util y eficaz.(1) Es de destacar que
en un porcentaje considerable de casos no se de-
termind la clase de indicacion.

Analisis de la poblacion por IMAE

Las poblaciones asistidas en los diferentes IMAE
mostraron perfiles diferentes en cuanto a la proceden-
cia geografica y asistencial; dato que se repite en el
analisis de los diferentes procedimientos que se han
realizado y que probablemente obedece a las diferen-
tes preferencias que se han establecido en el sistema
de derivacion de pacientes a los IMAE.

También se observaron diferencias en cuanto a la
proporcion de algunos antecedentes cardiovascula-
res y generales; lo cual implica que las poblaciones
asistidas en los IMAE son heterogéneas y por lo tanto
con diferente severidad y riesgo para el acontecimiento
de eventos futuros. Sin embargo, algunas de las di-
ferencias establecidas pueden obedecer, ademas, a
la diferencias en la exactitud y en los criterios con los
cuales los datos son registrados en los formularios en-
viados al FNR. La evaluacion de estas diferencias no
fue el objetivo del trabajo actual, pero se observa una
heterogeneidad en la calidad del la informacion, la cual
se refleja parcialmente en la diferente proporcion de
casos “sin dato” en algunos de los ftems analizados.

La situacion general de los pacientes al momento
del implante, evaluada en forma subjetiva por el mé-
dico solicitante del implante y por la presencia de dis-
capacidad severa o de imposibilidad de mantenerse
fuera de la cama, fue similar en los diferentes IMAE.
En cuanto a la presencia de insuficiencia cardiaca ésta
fue similar entre los IMAE; sin embargo, la presencia
de insuficiencia cardiaca severa (clase lll/IV) y la pro-
porcion de pacientes con FEVI normal y disminuida fue
diferente entre los IMAE.

En el estudio del FNR, las poblaciones asistidas en
los diferentes centros fueron diferentes ademas, en
cuanto al diagndstico que motivéd el implante. Dichas
diferencias pueden obedecer a multiples causas tales
como diferente prevalencia de dichas alteraciones en
las poblaciones referidas a cada centro o a diferentes
conductas de evaluacién y manejo de las patologias,
entre otras. Diferencias similares en la frecuencia de
las indicaciones se observaron tanto en estudios que
analizaron diferentes poblaciones dentro de un mismo
pais, como cuando se comparan indicaciones entre
paises. La encuesta de Marcapaso y Desfibriladores
de EEUU realizada en 1993 y publicada en 1996 por

Publicacién Técnica N° 15

Fondo Nacional de Recursos _



oW

Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores

Tabla 24. Indicacion de marcapasos en publicaciones y registros de alcance nacional.

Nuevos
Implantes

Pais
(Referencia)

FA asociada a
Bradicardia

(n)

Dinamarca (6) 2429 42.6% 34.8%

Reino Unido e Irlanda (7) 2001 20064 48.4% 27.1% 19.6%

Espafa (8) 1996 2698 61.4% 17.2% 13.7%

EEUU (9) 1993 112064 31.2% 52.6% * -
2001 1164 51.9% 22.2% 13.3%

BAV: bloqueo auriculo-ventricular; ENS
* Incluye FA asociada a bradicardia

Bernstein y Parsonnet, mostré diferencias significativas
en la frecuencia de implantes por Enfermedad del Nodo
Sinusal. Dicha patologia fue la indicacion primaria de
implante més frecuente cuando el implante fue reali-
zado por un cirujano y fue menos frecuente cuando el
implante lo realizé un electrofisidlogo y cuando se realizd
en centros académicos. Los autores sugirieron que los
pacientes cuyos marcapasos fueron implantados por
cirujanos fueron seleccionados con criterios diferentes
de aquellos cuyos dispositivos fueron implantados por
médicos no cirujanos.(11)

Similarmente, el Registro Danés de Marcapasos
y Cardiodesfibriladores del afio 2000, mostré que la
proporcidn de pacientes que se implantaron marcapa-
sos por BAV varid entre 68 y 33.6% entre los diferen-
tes centros y la de pacientes que se implantaron por
Enfermedad del Nodo Sinusal vari6 entre 20 y 65.7%
en los diferentes centros. (6)

La encuesta Mundial de “Marcapasos y
Cardiodesfibriladores” del afio 1997, también mostro
que las indicaciones para el primer implante varia-
ban extensamente entre los diferentes paises; asi, los
BAV constituian méas de 70% de las indicaciones en
India, Iran, Pakistan, Bangladesh y menos de 50% en

. enfermedad del nodo sinusal; FA: fibrilacion auricular

Australia, Hong Kong, Israel, China, Taiwan y Uruguay.
Variaciones similares se observo en la frecuencia de
Enfermedad del Nodo Sinusal. (12)

En cuanto a la clase de indicacion, en la mayoria de
los centros la indicacion clase | fue la mayoritaria; sin
embargo, en algun centro hasta 30% de las indica-
ciones fueron clase Il y en otro centro en 20% de los
€asos no se registro la clase de indicacion.

Tipo de marcapaso implantado

En la poblacion global implantada en el Uruguay
en el ano 2001, se colocaron fundamentalmente
marcapasos bicamerales (53.1%) y ventriculares
(45.1%); y en cuanto a la funcién de respuesta en
frecuencia, ésta se utilizd en 28% de los implantes.
La proporciéon de nuevos implantes en los que se
utilizaron marcapasos bicamerales (DDD/R, VDD/R
(electrodo Unico con censado y estimulo en ambas
camaras) o biventriculares) ha permanecido estable
en el Uruguay entre los anos 1997 y 2001. La fre-
cuencia de utilizacion de dichos dispositivos, mas
complejos y costosos, ha sido mayor en muchos de
los paises que participaron de la encuesta mundial
2001 (EEUU 76%, Australia 71%, Corea 64%, Japon
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Tabla 25. Marcapasos Bicamerales o VDD/R® en Uruguay y Otros paises.

Reino Unido e Irlanda

Dinamarca

Brasil

Uruguay

63%, Israel 61%, Nueva Zelanda 57%); y ha sido
inferior en otros paises como Canada (48%)(Tabla
25). (12) En el Reino Unido e Irlanda, la frecuencia
de implante de los sistemas bicamerales ha aumen-
tado en forma lenta y progresiva, y en el ano 2001
correspondi6 a 59.5% del total de implantes. (7)

Tipo de marcapaso implantado segun diagnoéstico

En la poblacion implantada en el FNR en el afo
2001, para los pacientes con Enfermedad del Nodo
Sinusal se implantaron fundamentalmente marcapasos
unicamerales (Ventriculares 61.2%, Auriculares 5.1%)
y se utilizé estimulacion con respuesta en frecuencia
en 32.2% de los pacientes.

En el mismo afno, en Dinamarca en los pacientes
con Enfermedad del Nodo Sinusal se utilizé una esti-
mulacion de tipo fisiolodgica en 89.5% de los pacien-
tes (AAI 25.7% y DDD 63.8%) y se utilizo estimulacion
con respuesta en frecuencia en 97% de los casos.
(6) El uso de marcapasos AAl en la Enfermedad del
Nodo Sinusal se baso inicialmente en el estudio pros-
pectivo de Andersen y col, en el que se randomizaron
225 pacientes con Enfermedad del Nodo Sinusal (110
pacientes a marcapaseo auricular y 115 pacientes a

marcapaseo ventricular). En dicho estudio, luego de
un seguimiento de 5.5 anos, la tasa de conversion a
marcapaseo ventricular motivado por BAV fue 0.6%;
dichos autores también demostraron que la estimula-
cion auricular se asocié a menor incidencia de fibrila-
cion auricular y embolia, menor incidencia de ACV e
insuficiencia cardiaca y mayor supervivencia global.
(13-15) Los resultados del grupo danés, han sido
corroborados total o parcialmente por otros autores,
y en diversas publicaciones la frecuencia de BAV en
pacientes con ENS a quienes se implantd marcapaso
auricular varfa entre 0.6 y 1.8% anual, con mayor in-
cidencia en pacientes con bloqueo de rama derecha
0 izquierda. (16-20)

En el estudio realizado en el FNR, la estimulaciéon con
marcapasos auriculares (AAI/AAIR) se utilizd en 9.2%
de los pacientes con Enfermedad del Nodo Sinusal y
ritmo sinusal al momento del implante; frecuencia mu-
cho menor a la utilizada en Dinamarca. (6)

Segun el informe de la Base de Datos Nacional de
Marcapasos y Cardiodesfibriladores del Reino Unido
e Irlanda, durante el afno 2000, en los pacientes con
Enfermedad del Nodo Sinusal y ritmo sinusal, se
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implantaron marcapasos bicamerales en 67.1% de
los pacientes, ventriculares en 25.7% y auriculares en
7.1%. En dicha poblacion se utilizod estimulacion con
respuesta en frecuencia en 42.2% de los casos. (7)

El informe del Registro Brasilefio de Marcapasos
del afio 1999, reportd que en 67.3% de los 1131 pa-
cientes con Enfermedad del Nodo Sinusal se utiliza-
ron marcapasos bicamerales y en 32.7% marcapasos
ventriculares. (21)

En Espafia, segun el Informe del Banco Nacional de
Datos de Marcapasos, en los pacientes con Enfermedad
del Nodo Sinusal, durante el afio 1996 se implantaron
marcapasos bicamerales en 41.2%, auriculares en 8.8%
y ventriculares en 50% de los casos; y en todos ellos
se utilizaron sistemas de estimulacion con respuesta
en frecuencia. (8)

En la poblacién analizada en el FNR en al afio 2001,
en los pacientes con BAV se implantaron fundamen-
talmente marcapasos bicamerales (63.7%) y se utili-
zaron sistemas con respuesta en frecuencia en 32.2%
de los casos.

En Dinamarca durante el mismo periodo, en los
pacientes con BAYV, se implantaron marcapasos bica-
merales en 85.6% de los pacientes (DDD en 80.2% y
VDD en 5.6%) y sistemas con respuesta en frecuencia
en 90% de los pacientes. (6)

En el Reino Unido e Irlanda, durante el afio 2000,
en los pacientes con BAV se implantaron marcapasos
bicamerales en 68.1% y ventriculares en 31.9%; y se
utilizaron sistemas con respuesta en frecuencia en
27.6% de los pacientes. (7)

Elinforme del Registro Brasileno de Marcapasos del
afo 1999, reportd que en 38.7% de los 5173 pacien-
tes con BAV se utilizaron marcapasos bicamerales y
en 61.3% marcapasos ventriculares. (21)

Elinforme del Banco Nacional de Datos de Marcapasos
de Espafa, anteriormente referido, reportd que en los
pacientes con BAV, se implantaron marcapasos ventri-
culares en 68.1% de los casos y bicamerales en 31.9%;
por otra parte, se utilizaron sistemas con respuesta en
frecuencia 30.9% de los casos. (8)

Tipo de marcapaso implantado segun IMAE

Los tipos de marcapasos implantados difirieron en los
diferentes IMAE, variando la proporcién de marcapasos
bicamerales desde 41.7% a 68.3%, lo que ocurre tam-
bién en otros paises como en Dinamarca, con centros
donde la estimulacion bicameral o auricular (fisioldgica)
varié en los diferentes centros de ese pais: entre 65.7%
y 87.2%. En algunos IMAE el porcentaje de bicamera-
les fue poco menor al de USA o Dinamarca, con alta
proporcion de bicamerales y otros IMAE tuvieron pro-
porcion similar al promedio Europeo y a Canada. En los
IMAE en que se utilizaron menos marcapasos bicame-
rales, se utilizaron mas marcapasos con respuesta en
frecuencia, variando en forma inversa la proporcion de
marcapasos con respuesta en frecuencia desde 50%
(en un centro con menor proporcion de marcapasos
bicamerales) a 13% (en un centro con mayor proporcion
de marcapaso bicamerales). Es llamativa la variabilidad
en la practica observada frente al BAV respecto a la
utilizaciéon de marcapasos bicamerales, la cual varid
desde 45% en algunos IMAE hasta 85% en otro. Varié
también ampliamente entre los IMAE la proporcion de
implante de marcapaso auricular en la Enfermedad del
Noédulo Sinusal, desde 0 a méas de 10%.

Esta variabilidad en la practica de implante ocurre a
pesar de la ausencia de evidencia soélida derivada de
estudios aleatorizados de que exista diferencia en su-
pervivencia de un tipo de estimulacion sobre otro, con
la salvedad de mejor supervivencia de los pacientes
con estimulacion auricular comparada con la ventricular
en la enfermedad del nodo sinusal. Si se conoce evi-
dencia de cierta mejoria de clase funcional cuando la
estimulacion es bicameral versus ventricular.
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Tabla 26. Supervivencia de pacientes sometidos a Implante de Marcapaso.

Fuente

(Referencia) 5 anos | 10 anos
Danish Pacemaker Register (6) 2000 55.6% | 31.2%
Dubernet J y col. Chile (22) (1988-98) 75% 52%
National Pacemaker Database U.K. o o o

and Republic of Ireland.(7) (1998-99) 94% 89.5% 76%

Jelic V y col. Belgrado, Yugoslavia. (1992) 94 3% 91 49 75.49

(23) . (e} . (o} . {e]

Pyatt JR y col. Cardiothotacic Center y o o o o

Hospital Basildon UK, (10) (1992-94) 86.3% | 78.3% | 68.1% | 555%

Amikam Sy col. Israel * (24) 1976 90.0% | 821% | 741% | 58.3%

Shen WKy col. Minnesota-USA.** (25) [mielsraalelstst 79% 72% 60%

FNR 2001 87.2% | 72.7%

* Pacientes mayores de 70 anos.
** Pacientes mayores de 80 afos

Supervivencia

La supervivencia no ajustada en la poblacion ana-
lizada en el FNR fue 87.2% al afio y 72.7% a los dos
anos del implante. A pesar de las posibles diferencias
en la expectativa de vida al momento del implante y de
las posibles diferencias en las caracteristicas basales
de las poblaciones, la supervivencia al afio fue similar
a la referida por el registro danés (6) y por la Base de
Datos del Reino Unido e Irlanda. (7) La supervivencia
en la poblacién analizada en el FNR fue también similar
a la reportada por Pyatt y col en su estudio realizado
en Liverpool, Inglaterra, en una poblacion de edad
comparable y con un perfil de riesgo también similar.
(10) En la Tabla 26 se muestra la supervivencia en di-
ferentes series y registros.

Factores asociados a mortalidad

Los factores previos al implante que se asociaron
a la mortalidad en la poblacion estudiada en el FNR
se pueden agrupar en factores demograficos como
la edad y el sexo masculino, factores vinculados a
la cardiopatia de base como la presencia de cardio-
patia isquémica no revascularizada, la contractilidad
normal del ventriculo izquierdo (factor protector) y
la asignacion a una categoria de mala capacidad
cardiaca potencial segun el juicio subjetivo del mé-
dico solicitante del implante y factores vinculados a
la presencia de comorbilidades como enfermedad
cerebrovascular previa y la presencia de un proceso
infeccioso reciente.

Publicacién Técnica N° 15

Fondo Nacional de Recursos _



oW

Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores

La edad y el sexo masculino han sido referidos
como factores de riesgo para mortalidad por varios
autores.(10,283,26,27)) Algunos estudios han com-
parado la supervivencia de los pacientes a quienes
se implantaron marcapasos con la supervivencia de
la poblacion general pareada por edad y sexo. Pyatt
y col. encontraron que la mortalidad en la poblacion
con marcapaso fue mayor que la de la poblacién
general pareada por edad y sexo. (10) Shen y col.,
estudiaron una poblacién de 157 pacientes mayores
de 80 anos en Minnesota, a quienes se implantaron
marcapasos entre 1962 y 1988. Encontraron que la
supervivencia fue significativamente menor que la de
la poblacion general pareada por edad y sexo; pero
dicha diferencia se atribuyé fundamentalmente al
subgrupo de pacientes con cardiopatia estructural
sintomatica. (28) Otros autores, encontraron que la
supervivencia global de los pacientes jovenes sin car-
diopatia estructural, independientemente del desorden
de la conduccién que motivé el implante, también fue
similar a la supervivencia esperada para la poblacion
general pareada por edad y sexo. (29) Jelic y col. en
un estudio que incluyé 1431 pacientes que recibie-
ron implante de marcapaso entre 1967 y 1985, con
un seguimiento promedio de 6.5 anos, encontraron
que la supervivencia de dicha poblacion fue similar a
la de la poblaciéon general. La supervivencia acumu-
lada a los 10 anos de los pacientes sin enfermedad
subyacente fue 91.7%. (23) Aunque estos autores
refirieron similares factores de riesgo para la morta-
lidad a los citados por Pyatt y col., la diferencia en-
contrada respecto a la supervivencia en la poblacion
general se podria atribuir en parte a la diferencia de
edad de ambas poblaciones (63 versus 77.3 anos).
La mayoria de estos estudios coinciden en identifi-
car al sexo masculino y al aumento de la edad como
factores determinantes de menor supervivencia; sin
embargo cuando la supervivencia se compara con la
de la poblacion general pareada por edad y sexo sus
efectos desaparecen y se comprueba que la supervi-
vencia se afecta fundamentalmente por la presencia
de otros factores (tipo y severidad de la cardiopatia
y comorbilidades entre otros).

Otros estudios reportaron factores asociados a mor-
talidad similares a los encontrados en la poblacion del
FNR. Jelic y col., en el estudio citado previamente,
encontraron como otros factores independientes la
presencia de cardiopatia isquémica, cardiopatia es-
tructural congénita o adquirida, insuficiencia cardiaca,
comorbilidades médicas no cardiacasy sincope. (23)
Jahangir y col. realizaron un estudio para estudiar la
relacion entre el modo de estimulacion y la superviven-
cia a largo plazo en 432 pacientes mayores de 80 anos
(edad promedio 84.5 afios) en quienes se implantaron
marcapasos entre 1980 y 1992. Los factores predic-
tores de mortalidad en el andlisis multivariado fueron
el numero de comorbilidades, la clase funcional de la
NYHA, disminucion de la funcién ventricular izquierda.
(26) Lamas y col. en el estudio realizado en 36312 pa-
cientes del sistema Medicare de EEUU sometidos a
implante de marcapasos entre 1988 y 1990, analizaron
los factores asociados a supervivencia a uno 'y dos afos.
Los factores que se asociaron a la mortalidad a dos
anos en el andlisis multivariado fueron la edad, el sexo
masculino, la raza negra, la presencia de insuficiencia
cardiaca, infarto agudo de miocardio, cardiopatia val-
vular, ACV, enfermedad vascular periférica, otras co-
morbilidades y la procedencia de la region centro-oeste
de EEUU. (9) En el estudio realizado por Pyatt y col. los
factores asociados a la mortalidad en un seguimiento
de 6.5 afios fueron la presencia de miocardiopatia, de
cardiopatia valvular y el implante de un marcapaso de
tipo WVI, ademas del sexo masculino y la edad como
ya fue referido.(10) Otros estudios también identificaron
como factores de riesgo para mortalidad la historia de
presincope, de sincope, la década en la cual se realiz
el implante (mejores resultados en la del 80’ respecto a
la del 70’ y en la del 90’ respecto a las dos anteriores)
(27), la presencia de insuficiencia cardiaca, fibrilacion
auricular, enfermedad vascular periférica, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica, cancer, disminucion del
clearence de creatinina (28,30) y la presencia de car-
diopatia isquémica. (31)

En la poblacion analizada en el FNR, se identifico a
la cardiopatia isquémica no revascularizada como un
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factor independiente asociado a menor supervivencia,
este factor no lo hemos encontrado referido en la lite-
ratura analizada. Tampoco se ha encontrado referencia
sobre la existencia de un proceso infeccioso reciente
como factor prondstico especifico en pacientes so-
metidos a implante de marcapasos; pero si esta clara-
mente establecida la importancia de la erradicacion de
todo proceso infeccioso concomitante para disminuir
el riesgo de complicaciones infecciosas siguiendo al
procedimiento. Es de destacar que en la mayoria de
los estudios, las causas de muerte mas importantes son
las no cardiovasculares, y en alguno de ellos, la causa
infecciosa ha sido referida como la mas frecuente. (28)
La asociacion de un proceso infeccioso reciente con
la mortalidad, podria explicarse, en una poblacién an-
ciana y por lo tanto con cierto grado de compromiso
de lainmunidad, porque dicho factor identificaria a un
subgrupo de alto riesgo, tanto por la propia infeccion
previa como por la muy probable asociacion de otras
comorbilidades.

Muchos autores han analizado la relacion entre su-
pervivencia y el modo de estimulacion seleccionado.
(21,32) Los estudios observacionales han reportado
resultados variables. Linde-Edelstam y col. analizaron
148 pacientes con BAV y compararon la supervivencia
segun el tipo de marcapaso (VDD versus VVI) y la pre-
sencia o ausencia de insuficiencia cardiaca. Encontraron
que el Unico subgrupo con supervivencia menor a la
de la poblacion general de Suecia pareada por edad
por edad y sexo fue el de pacientes con insuficiencia
cardiaca y marcapaso VVI.(33) Lamas y col. en el estu-
dio ya citado reportaron que los pacientes en quienes
se implantaron marcapasos fisiolégicos (bicamerales y
auriculares) tuvieron una mayor probabilidad de super-
vivencia a uno y dos anos cuando se analizaron en un
modelo de variables multiples de Cox.(9) Del mismo
modo, Pyatt y col. encontraron que el uso de marca-
pasos ventriculares (VVI) fue un factor independiente
asociado a mayor mortalidad en el andlisis multivariado.
(10) Por el contrario, Jahangir y col. reportaron que la
supervivencia a largo plazo no se vio afectada por el
tipo de marcapaso, luego de realizar el ajuste por las

caracteristicas basales de los pacientes.(26) La dife-
rencia en la supervivencia reportada segun el modo
de estimulacion en los dos primeros estudios pudo
estar asociada al disefio no randomizado (sesgo de
seleccion) de los estudios y a la existencia de varia-
bles desconocidas (no analizadas) o de confusion
que pudieron ser consideradas en el momento de la
decision del tipo de marcapaso a implantar, pero que
no pudieron ser ajustadas mediante el analisis multi-
variado. Reafirmando estas consideraciones, Lamas
y col. encontraron en su estudio, que los pacientes
anosos, del sexo femenino, de raza negra, con otros
diagndstico diferente al de BAV, con fibrilacion auri-
cular, sin insuficiencia cardiaca, con infarto agudo
de miocardio, ACV previo, enfermedad vascular pe-
riférica y otras comorbilidades médicas, asistidos en
centros rurales, en centros pequenos (< 500 camas),
en centros publicos o en centros sin laboratorio de
cateterismo tenian una probabilidad menor de reci-
bir un marcapaso fisioldgico (bicameral o AAl) en el
analisis de regresion logistica multiple. (9)

La evidencia de los ensayos clinicos randomizados
ha arrojado resultados controversiales en algunos as-
pectos. En los pacientes con Enfermedad del Nodo
Sinusal y conduccion auriculo-ventricular intacta, la
estimulacion auricular (AAl) comparada con la estimu-
lacion ventricular (VVI) se asocia a menor incidencia
de fibrilacion auricular paroxistica y crénica, trom-
boembolismo, insuficiencia cardiaca congestiva y a
una menor mortalidad cardiovascular y total. (13,14)
El estudio canadiense incluyd 2568 pacientes (33%
con Enfermedad del Nodo Sinusal y 51% con BAV)
en 32 centros, asignados a marcapaseo fisiologico
o ventricular (VVI). Se demostré que la utilizacion de
estimulacion fisiologica se asocié a un significativo
menor riesgo de fibrilacion auricular (reduccion del
riesgo relativo de 18% anual), observado fundamen-
talmente luego de dos ahos, pero sin embargo, no
disminuyd la mortalidad ni la incidencia de ACV en un
seguimiento a tres afios. (34) El estudio MOST (Mode
Selection Trial in Sinus-Node Dysfunction) randomizo
2010 pacientes con Enfermedad del Nodo Sinusal a
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marcapaso bicameral o ventricular. En un seguimiento
promedio de 2.7 anos, no encontrd diferencias en la
mortalidad o en la ocurrencia de ACV (endpoint prima-
rio), ni en la mortalidad cardiovascular.(35) El estudio
UKPACE (United Kingdom Pacing and Cardiovascular
Events) fue un ensayo clinico randomizado multicéntri-
co (46 centros del Reino Unido) que incluyd 2021 pa-
cientes con BAV, asignados a marcapaso unicameral
(25% W'y 25% VVIR) o bicameral (50% de los casos)
y seguidos por un promedio de 4.6 afos. No se en-
contré diferencia en la mortalidad (endpoint primario).
En el seguimiento a tres afos se observd una mayor
frecuencia del resultado combinado de ACV, accidente
isquémico transitorio o tromboembolismo en el grupo
con marcapaso VVI comparado con el grupo DDD y al
final del seguimiento hubo mayor frecuencia de fibrila-
cién auricular en el grupo de pacientes con implante
ventricular. (36)

Considerando en primer lugar, que los ensayos ran-
domizados no han demostrado en forma inequivoca
que el tipo de marcapaso implantado afecte la super-
vivencia, y por otra parte, dada la existencia de sesgo
en la seleccion del tipo de marcapaso determinado por
las caracteristicas del paciente y su situacion clinica en
el momento del implante y probablemente por otras va-
riables desconocidas o no consideradas en el analisis,
se optd por no incluir el tipo de marcapaso y el modo
de estimulacion entre las variables a considerar en el
analisis de supervivencia.

Analisis de supervivencia por diagndstico

Algunos autores han referido diferente superviven-
cia en los pacientes cuyo implante se realizd por ENS
comparada con la de aquellos con BAV. Otterstad y
col. evaluaron 64 pacientes con BAV y 56 con ENS,
durante un periodo de 32 meses de seguimiento.
Encontraron mayor mortalidad en los pacientes con
BAV, tanto en el grupo sin cardiopatia como en el gru-
po con cardiopatia isquémica.(37) Alt y col. estudiaron
la supervivencia posterior al implante de marcapaso
en 1049 pacientes con BAV, 592 con ENS y 447 con

fibrilacion auricular y bradicardia. La supervivencia a
10 anos fue significativamente mayor en los pacientes
con Enfermedad del Nodo Sinusal (54.5%) compa-
rada con aquellos con BAV (34.4%) o con fibrilacion
auricular (24.7%). (38) Shen y col. en el estudio ante-
riormente referido en pacientes mayores de 80 anos,
identificaron el BAV de alto grado como un factor in-
dependiente asociado a la mortalidad. (28)

Por otra parte, otros autores no reportaron diferen-
cias en la mortalidad entre los pacientes con BAV y con
Enfermedad del Nodo Sinusal. Jelic y col estudiando
una poblacion general de pacientes y Jahangir y col.
estudiando el subgrupo de pacientes mayores de 80
afos, no encontraron que la mortalidad fuera diferente
segun el diagnostico electrocardiografico que motivo
el implante. (23,26) Zanini y col. realizaron un estudio
para analizar las posibles diferencias en el pronéstico
entre los pacientes con BAV y ENS. Estos autores
concluyeron que la supervivencia estuvo relacionada
fundamentalmente a la edad, el tipo de marcapaso y
la cardiopatia subyacente y sin influencia significativa
del tipo de indicacion. (39) Simon y col analizaron los
factores asociados a supervivencia en una poblacion
sometida a implante de marcapaso entre 1961y 1979;
reportaron que la supervivencia de los pacientes con
BAV y ENS fue idéntica. (40)

Considerando los resultados controversiales ante-
riormente referidos, en el presente analisis, se optd
por estudiar la supervivencia estratificando en grupos
diferentes segun los dos principales diagnosticos.

En los pacientes con BAV, la supervivencia en la
poblacion del FNR fue 87.2% y 73.1%, al aho y a los
dos anos del implante, respectivamente. En la Tabla
27 se muestra la supervivencia en pacientes con BAV
en diversas publicaciones; se puede observar que
las cifras referidas en dicha tabla son préoximas a las
encontradas en el FNR.

Los factores asociados a mortalidad en los pa-
cientes con BAV en la poblacién analizada en el FNR
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Tabla 27. Supervivencia de pacientes con Bloqueo auriculo-ventricular
sometidos a implante de Marcapaso.

Tiempo desde el implante (afios)

Fuente
(Referencia) 1 afio 2 afios 3 afios 5 afios
Amikam Sy col. Israel 1976 *@4 90% 82.1% 741% 58.3%
Con Cl 42%
Otterstad y col. 1981 ¢7
Sin Cl 69%
Simon y col. 1982 “0) 4 63%
VI o
89% 76%
Alpert MA. y col. 1986 “"
DDD/DVI .
95% 82%
Wi '8022;‘ IcC 64% 47%
(o}
VI 9?‘; ICC 90% 83%
(o}
Linde-Edelstam y col. 1992 3
VDDQZE,’/: e 83% 72%
VDDQZI‘; ICC 86% 78%
o
Sin ca8r5dc:/opat|a 68% 529
o
Shen WK. y col. 1994 5 _
Con c?;(;i))opatla 50% 31%
(o}
Lamas y col. 1998 2 84.1%#
FNR 2001 87.2% 73.1%

* Pacientes mayores de 70 anos. # supervivencia a 18 meses.
Cl: Cardiopatia isquémica. ICC: insuficiencia cardiaca congestiva.

también fueron reportados por otros autores. Shen  masculino y a la existencia de sincope. (25) Simon
y col. identificaron como factores independientes vy col., reportaron una mortalidad significativamente
asociados a la mortalidad en el analisis multivariado ~ mayor en los pacientes con BAV, de edad avanzada,
a la presencia de insuficiencia cardiaca, de EPOC,  con insuficiencia cardiaca previo al implante, con car-
de diabetes insulino-dependiente, a la edad, al sexo  diopatia isquémica o con cardiopatia hipertensiva. (40)
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Tabla 28. Supervivencia de pacientes con Enfermedad del Nodo Sinusal sometidos a
implante de Marcapaso.

Fuente y afio de publicacion
(Referencia)

Tiempo desde el implante (afios)

2 afos 3 anos 5 anos

Skagen K.y col. 1976 ,,, 85% 64%

ConCl 76%
Otterstad y col. 1981 7

SinCl  85%
Simon y col. 1982 “0) 63%
Sgarbossa y col. 1993 “4 92% 88% 80%
Sanjuan y col. 1996 “® 79%
Lamas y col. 1998 2 87.4%#
Lamas y col. 2002 ©9 79.9%
FNR 2001 90.7% 88.7%

# supervivencia a 18 meses.
Cl: Cardiopatia isquémica.

En los pacientes con ENS, la supervivencia en la
poblacion del FNR fue 90.7% y 88.7%, al afo y a los
dos anos del implante, respectivamente. En la Tabla
28 se muestra la supervivencia en pacientes con ENS
en diversas publicaciones, las cifras reportadas en di-
chas publicaciones son proximas a las encontradas
en el FNR.

Algunos de los factores asociados a la mortalidad en
el grupo de pacientes con ENS en la poblacion del FNR
también fueron descritos por otros autores. Skagen y
col. encontraron un exceso de mortalidad de 4-5% en
los primeros cinco arfos desde el implante de marca-
paso en pacientes con ENS respecto a la poblacion
general pareada por edad y sexo, y dicho exceso de
mortalidad fue atribuible fundamentalmente a la pre-
sencia de cardiopatia isquémica con infarto previo y a
la presencia de enfermedad valvular. (42) Flaker y col.,

en un sub-andlisis de la mortalidad en los pacientes
incluidos en el estudio MOST (Mode Selection Trial);
encontré que los factores de riesgo para mortalidad
en el andlisis multivariado fueron edad, la severidad de
las comorbilidades (medidas por el indice de Charlson),
la severidad de la dependencia funcional (medida por
el escore de Karnofsky), el sexo masculino, el peso
corporal, un pobre resultado en el Test Minimental, la
presencia de miocardiopatia, de cardiopatia isquémica
(infarto de miocardio previo) y de insuficiencia cardiaca
clase funcional lll/IV de la NYHA. (43)

Sgarbossa y col. realizaron un estudio retrospecti-
vo que incluyd 507 pacientes con ENS, a quienes se
implantaron marcapasos en la Cleveland Clinic, USA,
entre 1980y 1989, con el objetivo de analizar el efecto
del modo de marcapaseo en la supervivencia a largo
plazo. Encontraron que los factores independientes que
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se asociaron a la mortalidad total en un seguimiento
de cinco anos fueron la clase funcional de la NYHA, la
edad, la presencia de enfermedad vascular periférica,
de bloqueo de rama, de cardiopatia isquémica, y de
enfermedad valvular.(44) Tung y col. analizaron la super-
vivencia y los factores prondsticos en 148 pacientes con
ENS, a quienes se implantaron marcapasos entre 1969
y 1991. Los factores de riesgo para mayor mortalidad
en el analisis multivariado fueron la edad, la presencia
de insuficiencia cardiaca, de enfermedad valvular e his-
toria de ACV o accidente isquémico transitorio previo.
(45) Sanjuan y col. analizaron retrospectivamente 153
pacientes con ENS que recibieron marcapaso entre
1980 y 1994 en Valencia, Espafna. Encontraron que
los factores predictores independientes de mortalidad
en el analisis multivariado fueron la presencia de clase
funcional > 2 de la NYHA, de cardiopatia isquémica,
de EPOC, y el sexo masculino. (46) Entre los factores
asociados a mayor mortalidad en la poblacion anali-
zada en el FNR, se identifico la presencia de fibrilacion
auricular cronica, resultado coincidente con otros es-
tudios que han establecido la importancia prondstica
a largo plazo de la misma. Otro factor que se asocio
a mayor riesgo de mortalidad en la evolucion fue la
procedencia del subsector publico de asistencia. La
identificacion de dicho factor, a los efectos del estudio
realizado, permitié considerarlo para el ajuste de riesgo
en la comparacion entre los diferentes centros. Escapa
a los objetivos de este trabajo analizar las causas de
referido hallazgo; sin embargo, es muy probable que
dicha variable esté reflejando, en realidad, la asocia-
cién de un conjunto de factores, entre los cuales son
de desatacar las condiciones sociales, econdmicas y
culturales. Algunos autores han planteado que proba-
blemente dichos factores expliquen algunos resultados
obtenidos con otros procedimientos terapéuticos car-
diologicos. (47,48)

Supervivencia por IMAE

El andlisis de la supervivencia global por IMAE, no
demostro diferencias significativas tanto en la super-
vivencia no ajustada como en la ajustada por factores

de riesgo. La similitud en la supervivencia estimada
ocurrié a pesar de la gran variabilidad existente en la
practica, como ya fue discutido previamente.

Del mismo modo, cuando se analizod la superviven-
cia para BAV, se observd que tanto la supervivencia
no ajustada como la ajustada por factores de riesgo
no fueron diferentes entre los IMAE. Una vez mas, esta
similitud ocurrié a pesar de las diferentes préacticas en
los diferentes centros, como también ya fue analizado.

El andlisis de la supervivencia no ajustada para los
pacientes con ENS, mostrd una variacion significativa
entre los diferentes centros. Esta diferencia desaparecio
cuando se realizo el ajuste por los factores de riesgo,
pero, cuando se observan aisladamente las proporcio-
nes de supervivencia ajustada a los 2 anos, la diferen-
cia entre dichos valores es importante. Sin embargo,
debido al bajo nUmero de casos que se mantuvieron
en el estudio para ese momento (elevado niumero de
casos censurados) y al bajo numero de casos inicial
de cada subgrupo, lo cual se refleja en la amplitud de
los intervalos de confianza, no se evidenciaron dife-
rencias significativas.

Analisis de los Resultados Funcionales

Analizados en un corte transversal a los dos anos del
implante, la mayoria de los pacientes se encontraban
en clase funcional normal, | o Il. En concordancia con
ello, la mayoria de los pacientes que permanecian vi-
vos a los dos anos, manifestaron haberse reintegrado
al mismo tipo de actividades que desarrollaban pre-
vio al implante. Los pacientes con marcapasos auric
ulares o bicamerales y aquellos con marcapasos con
respuesta en frecuencia mostraron mejor consumo de
oxigeno, estimado por el Duke Activity Status Index.
Los factores que se asociaron a mayor probabilidad de
que los pacientes se encontraran en clase | y normal
fueron la edad (mayor probabilidad para los pacientes
mas jovenes) y los pacientes del sexo masculino; por
otra parte, la presencia de diabetes y el implante de
un marcapaso ventricular se asociaron a menor pro-
babilidad de situarse a los dos anos en una buena
clase funcional. El tipo de evaluacion realizada, en la
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que no hay comparacion entre la situacion previa y la
evolucion de la misma post-implante, no permite ex-
traer conclusiones firmes, ya que probablemente los
pacientes con marcapaso ventricular ya tuvieran una
peor clase funcional basal (sesgo de seleccion de los
pacientes). Es de destacar que los resultados publica-
dos del estudio randomizado MOST, avalan los mejores
resultados funcionales con los marcapasos fisioldgicos
en algunos grupos de pacientes. (35,49)

Determinacion del umbral cronico y
reprogramaciones

Los recambios de marcapasos en Uruguay son el
25% del total de los marcapasos colocados (en USA
corresponden a 20%, en el Reino Unido a21.8% y en
Dinamarca a 18.8%), (6,7) lo que sugiere la necesidad
de optimizar la duracién de los marcapasos; en espe-
cial, a través de las reprogramaciones.

El control del umbral cronico de la estimulacion con
marcapaso Y la eventual reprogramacion posterior
en aquellos pacientes con umbral bajo, puede lograr
reduccion de la depleccion de la bateria, mejora del
desempeno del dispositivo y de la situacion hemodina-
mica.(50) La duracién del marcapaso es inversamente
proporcional a la duracién o ancho de pulso, e inver-
samente proporcional al cuadrado del voltaje; disminu-
ciones de dichos parametros de estimulacion, pueden
prolongar la vida Util del dispositivo. En un estudio ran-
domizado Schuchert y col. (51) lograron incrementar
la longevidad de los marcapasos unicamerales 5 % y
la de los marcapasos bicamerales 14%, al disminuir
de 3.5V a 2.5V la amplitud del pulso (con duracion
de 0.4 ms), en los pacientes que a los 3 meses del
implante tuvieron umbral menor de 0.15 msega 2.5V
de amplitud de pulso. Crossley y col. concluyeron en
otro estudio, que se podria prolongar 64% la longevi-
dad del generador, lo que equivale a 4.2 afios, con un
costo anual de 37 dodlares por afo por paciente, con

adecuado seguimiento y reprogramacion de los mar-
capasos.(52) En otro estudio la reprogramacion logré
prolongar la duracion estimada del generador en 19.7
+ 15.6 meses, lo cual significd 35 % de la longevidad
estimada antes de la reprogramacion.(53) Los autores
comentan que 95% de los generadores no habian sido
reprogramados previamente, subrayando la subutiliza-
cién de la reprogramacion.

La realizacion de test de umbrales en las visitas sub-
siguientes al implante fue recomendada por las guias
canadienses del Canadian Working Group on Cardiac
Pacing con el objetivo de asegurar captura confiable
y optimizar la longevidad de la bateria.(54)

La frecuencia de realizacion de test de umbrales en la
poblacion analizada en el FNR fue 54%; sin embargo,
encontrandose una gran variabilidad en su utilizacion
entre los centros, lo que traduce la ausencia un criterio
Unico en su realizacion. Del mismo modo, la frecuencia
de realizacion de reprogramaciones reportada por los
centros fue muy diferente.
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Se analizd la poblacion de pacientes con implante de
marcapaso bajo la cobertura del FNR durante el ano
2001, se observo que las caracteristicas de la pobla-
cion y las indicaciones fueron similares a lo reportado
en registros internacionales. La tasa de implantes por
millén de habitantes en Uruguay fue similar a la de los
paises desarrollados con caracteristicas demografi-
cas similares.

La utilizacién de estimulaciéon auricular en la
Enfermedad del Nodo Sinusal fue inferior a la reporta-
da internacionalmente y su utilizacion fue muy hetero-
génea entre los IMAE.

La supervivencia de los pacientes a dos afios fue
también similar a lo reportado internacionalmente y
estuvo afectada por:

a) caracteristicas demogréficas (edad y género) de
los pacientes,

b) caracteristicas de la enfermedad cardiaca (pre-
sencia de cardiopatia isquémica y de fibrilacién auri-
cular cronicay alteracion de la FEVIy de la capacidad
cardiaca basal),

c) presencia de comorbilidades (ataque cerebrovas-
cular previo o infeccién reciente),

d) subsistema de salud donde se asiste el paciente.

Algunos de estos factores son potencialmente mo-
dificables y pasibles de ser mejorados.

La frecuencia de complicaciones locales y proce-
dimientos posteriores en los dos primeros anos fue
relativamente alta.

La realizacion de test de umbrales croénicos y de
reprogramacion de la estimulacién de acuerdo a los
mismos No es una practica uniformemente adoptada
en el Uruguay.

LLas poblaciones asistidas por los centros fueron di-
ferentes y también se observé una amplia variabilidad
en la preferencia de los modos de estimulacion y en la
realizacion de test de umbrales crénicos y reprograma-
cién entre los centros. La supervivencia de los pacien-
tes ajustada por el riesgo fue similar en los diferentes
centros, sin embargo la variabilidad observada en la
practica justifica la implementacion de intervenciones.
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ACC American College of Cardiology

ACV Ataque cerebro-vascular

AHA American Heart Association

BAV Blogueo auriculo-ventricular

Cl Cardiopatia isquémica

CRM Cirugia de Revascularizacion Miocardica
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ENS Enfermedad del Nodo Sinusal

EPOC Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica
FEVI Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo
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HTA Hipertension Arterial

IAM Infarto Agudo de Miocardio

IC Intervalo de Confianza

ICC Insuficiencia Cardiaca Congestiva
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IRC Insuficiencia Renal Crénica
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SNC Sincope neurocardiogénico

SSC Sincope del seno carotideo
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DEFINICIONES OPERACIONALES DE LAS VARIABLES

Capacidad funcional

Es la maxima capacidad de ejercicio de un individuo, y se mide por el maximo consumo de oxigeno (VO2
max) (la mayor cantidad de oxigeno que una persona puede extraer del aire inspirado) mientras realiza una ac-
tividad fisica.

Para estimar la capacidad funcional mediante un interrogatorio se han desarrollado distintas escalas que
comparan el consumo de oxigeno con actividades de la vida diaria y tienen una bastante buena correlacion
con la ergometria.

En este estudio se utilizé el indice de capacidad funcional de Duke (DASI) adaptado, el cual otorga una pun-
tuacion segun la capacidad para realizar doce tipos de actividades La estimacion del consumo de oxigeno se
obtuvo a partir de la aplicacion de la siguiente ecuacion:

0.43x DASI + 9.6= VO2 (ml O2/min/Kg)

La clase funcional se categorizé en cuatro clases funcionales:

Clase | y normal: VO2 > 24.5 ml/min/Kg, corresponde a >a 7 mets.

Clase Il: VO2 16.5 a 24.49 ml/min/Kg, corresponde a 5 a 6.99 mets.

Clase lll: VO2 7 a 16.49 ml/min/Kg, corresponde a 2 a 4.99 mets.

Clase IV: VO2 < 7 ml/min/Kg. corresponde a < 2 mets. La clase IV incluy6 los casos que contestaron “no” en
todas las actividades o sélo contestaron “si” a la actividad caminar adentro del domicilio.

Clase funcional, segun la clasificacion de la New York Heart Association
Se categoriza en cuatro clases:

-Clase I: sin sintomas en la actividad habitual

-Clase Il: con sintomas en la actividad habitual

-Clase llI: con sintomas en esfuerzos menores
-Clase IV: con sintomas incluso en reposo
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CLASE DE INDICACION DE LA TASK FORCE

Se clasificaron los pacientes de acuerdo a la clase de indicaciéon de la Task Force del Colegio Americano de
Cardiologia y la Asociacion Americana del Corazdn en clases de indicacion |y II. Indicaciones clase | se con-
sideraron aquellas condiciones para las cuales hay evidencia y/o acuerdo general que un procedimiento o un
tratamiento dado es beneficioso, Util y efectivo. Indicaciones clase Il se consideraron aquellas condiciones para
las cuales hay evidencia conflictiva y/o divergencia de opinién sobre la utilidad/eficacia de un procedimiento o
tratamiento. Clase llA: el peso de la evidencia o la opinidn de expertos es a favor de la utilidad o de la eficacia.
Clase IIB: la utilidad o la eficacia esta menos bien establecida por la evidencia o por la opinién de expertos.(1)
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Introduccion

El tratamiento con colocacion de cardiodesfibrila-
dor implantable (CDI) ha logrado mejor supervivencia
en determinados grupos de pacientes con alto riesgo
de muerte subita, de acuerdo con los resultados de
ensayos clinicos aleatorizados en los que se compard
la terapia de implante de CDI con las drogas antia-
rritmicas. (1-6)

La aplicacion selectiva de este costoso recurso te-
rapéutico en una poblacién de pacientes similar a la
de los estudios referidos podria lograr similar beneficio.

Para evaluar la aplicacion y efectividad de este recur-
S0 terapéutico se analizd la poblacién de pacientes a la
que se realizé implante de CDI en Uruguay a través de
la cobertura financiera del Fondo Nacional de Recursos
(FNR) desde mayo de 1995 hasta junio de 2002.
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La muerte de causa cardiovascular se mantiene como la
principal causa de muerte en Uruguay, pese a su disminu-
cion sostenida desde el afo 1980 hasta el afo 1997; y da
cuenta de 37% del total de las muertes en nuestro pais. (7)

De los fallecimientos de causa cardiovascular, una
alta proporcion ocurren especificamente por causa
cardiaca, y muchos de ellos ocurren en forma subita
debido a arritmias ventriculares: fibrilacion ventricular
(FV) como hecho primario o sucediendo a la taquicar-
dia ventricular (TV). Dichas arritmias constituyen una
causa frecuente de muerte que puede ser evitable en
una alta proporcion de pacientes.

LLos estudios de prevencion de la muerte por arritmias
con drogas antiarritmicas comparadas con placebo han
mostrado resultados discordantes sobre la mortalidad
total, cardiovascular y arritmica. El estudio Amiodarone
Trials Meta-analysis (ATMA) consistié en un metandlisis
que reuni6 13 estudios aleatorizados de amiodarona a
baja dosis versus placebo o control (8 estudios post-
infarto y 5 estudios en pacientes con insuficiencia car-
diaca). Dicho estudio demostrd que la amiodarona dis-
minuy¢ la mortalidad total en 13% y la mortalidad subita
o arritmica en 29%.(8) Otro metanalisis que considerd
8 estudios aleatorizados con carvedilol versus placebo
en pacientes con insuficiencia cardiaca, demostré que
casi la mitad de la reduccion de la mortalidad global fue
obtenida en base a disminuir la muerte subita.(9) Por
otra parte, el estudio de la Administracion de Veteranos
que compard amiodarona versus placebo, concluyd
que aungue la amiodarona fue efectiva en suprimir las
arritmias ventriculares y mejorar la funcion ventricular,
no redujo la incidencia de muerte subita ni aumento la
supervivencia entre los pacientes con falla cardiaca.
(10) En el estudio The Cardiac Arrythmias Supression
Trial (CAST) de prevencion de la muerte arritmica post-
infarto agudo de miocardio, los pacientes tratados con
drogas antiarritmicas tuvieron mayor mortalidad que
los pacientes tratados con placebo. (11)

Marco Teorico

Los estudios aleatorizados de prevencion de la muer-
te arritmica en pacientes con alto riesgo de muerte
sUbita demostraron disminucion de la mortalidad con
implante de cardiodesfibrilador comparado con drogas
antiarritmicas. (1,5)

La evidencia a favor del CDI surge actualmente de
tres estudios aleatorizados en prevenciéon primaria:
Multicenter Automatic Defibrillator Implantation (MADIT
y MADIT I}, y Multicenter Unsustained Tachycardia Trial
MUSTT) (4-6) y tres estudios aleatorizados en preven-
cién secundaria: The Antiarrhytmics Versus Implantable
Defibrillators (AVID), Canadian Implantable Defibrillator
Study (CIDS) y The Cardiac Arrest Study of Hamburg
(CASH). (1-3)

En el estudio aleatorizado AVID de implante de CDI
versus tratamiento antiarritmico con amiodarona se in-
cluyeron pacientes con taquicardia ventricular sostenida
o fibrilacion ventricular, el grupo de pacientes tratado
con CDI tuvo menor mortalidad total y cardiovascular (1).

El estudio aleatorizado MADIT incluyé pacientes
en prevencion primaria de muerte subita por arritmia
ventricular maligna portadores de cardiopatia isquémi-
ca, cicatriz de infarto y disfuncion sistélica severa del
ventriculo izquierdo y que habian presentado arritmia
ventricular no sostenida en el estudio Holter e indu-
cibilidad de arritmia ventricular maligna en el estudio
electrofisiologico. Estos pacientes de alto riesgo fueron
aleatorizados a tratamiento con CDI o drogas (amio-
darona). El grupo de pacientes tratado con CDI tuvo
menor mortalidad cardiovascular y total. (4)

Los estudios CIDS y AVID circunscribieron el bene-
ficio del implante de cardiodesfibrilador para disminuir
la mortalidad a los pacientes que presentaron dos o
mas de los siguientes factores de riesgo: fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) severamente
disminuida (< 35%), edad mayor de 70 afos y clase
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funcional lll o IV de la New York Heart Association (ver
Anexo). No obstante, dado que estos resultados provie-
nen del andlisis de subgrupos, deberian ser confirmados
en estudios prospectivos disefiados para tal fin. (12,13)

Las normas del Colegio Americano del Corazén y
Asociacion Americana del Corazén: “Task Force of the
American College of Cardiology and American Heart
Association” de aceptacion internacional, basandose en
las evidencias descritas, consideran que pacientes con
similares caracteristicas que los incluidos en esos estu-
dios, tienen indicacion clase | de implante de CDI. (14)

La normativa de cobertura del Fondo Nacional de
Recursos para implante de cardiodesfibrilador, ba-
sandose en la evidencia actual y en las normas de
la Task Force of American College of Cardiology and
American Heart Association acepta las indicaciones
clase I. (Ver Anexo)

Ademaés de la evidencia surgida de estudios aleato-
rizados, existen algunos estudios y registros no aleato-
rizados que ilustran sobre la practica clinica referente a
este recurso terapéutico en estos pacientes.

Weiss y col., en pacientes del sistema Medicare
de los Estados Unidos (EEUU) realizaron un estudio
de la efectividad del implante de cardiodesfibrilador.
Compararon 7789 pacientes con implante de CDI con
controles pareados y demostraron que el mismo se
asocio a una significativa disminucion de la mortalidad,
aunque a expensas de mayores costos econémicos.(15)

La publicacion del registro nacional de Israel de im-
plante de CDI, analizo los datos de la experiencia en ese
pais entre los afos 1993 y 1999. Las tasas de implante
aumentaron a lo largo de los afnos, tanto en pacientes
en prevencion primaria como en prevencion secunda-
ria de arritmia ventricular grave. La supervivencia en
la poblacién tratada con CDI fue 92% al afo; 87.8%
alos 2 afos y 82.0% a los 3 afos del implante.(16).

Los datos del registro Danés mostraron una tasa
de implante de CDI en Dinamarca en el aho 2001 de

47 por milldbn de habitantes, mayor que la de Uruguay
en ese mismo afo que se situé en 16.8 por millén
de habitantes, de acuerdo a los datos de la base de
datos del Fondo Nacional de Recursos. El andlisis de
la supervivencia de los 1284 pacientes en quienes
se implanté cardiodesfibrilador en Dinamarca desde
1989, mostrd que la supervivencia al primer afo del
implante fue mayor de 90%, a los 2 afios fue 90%, a
los 3 anos fue 85%, a los 5 anos fue 77% y a los 8
anos fue 67%.(17)

El tratamiento con CDI tiene alto costo, lo que impli-
ca que la seleccion de pacientes debe ser cuidadosa
para aplicar ese recurso terapéutico a quienes mas
se beneficiaran. De acuerdo a la Encuesta Mundial de
Marcapasos y Cardiodesfibriladores, la tasa de implante
de CDI en Uruguay en 1997 fue 10 implantes por afio
por millon de habitantes, la cual fue mayor que la de
los paises asiaticos y menor que la de Canada (18 im-
plantes/milldn de habitantes) y Australia (24 implantes/
milldon de habitantes).(18)

Se decidio analizar la poblacion de pacientes con im-
plante de cardiodesfibrilador en Uruguay a través de la
cobertura financiera del Fondo Nacional de Recursos,
para evaluar la aplicacion y efectividad de este recur-
S0 terapéutico.
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Objetivos

Los objetivos del estudio fueron los siguientes:

-Describir la poblacion en estudio en cuanto a las
caracteristicas demograficas y de la cardiopatia, en
forma global y segun el Instituto de Medicina Altamente
Especializada (IMAE) donde se realizé el procedimiento.

-Conocer la frecuencia de descargas apropiadas
segun marca de CDI e IMAE.

-Describir las complicaciones durante la internacion
por el implante o el recambio de CDI.

-Conocer la mortalidad precoz, tardia y acumulada
en forma global y por IMAE.

-Describir las causas de muerte.

-ldentificar factores de riesgo para mortalidad en la
poblacion en estudio.

-Analizar la supervivencia de la poblacién en estudio
global y por IMAE, ajustado por factores de riesgo.

- Determinar tiempo libre de recambio en funciéon
del nUmero de descargas totales por marca y mode-
lo de CDI.
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Material y Métodos

Se trata de un estudio de cohorte histdrica, retros-
pectivo sobre una cohorte Unica de pacientes. Se
incluyeron en dicho estudio todos los pacientes con
implante o recambio de CDI a través de la cobertura
del FNR desde el inicio de la misma en mayo de 1995
hasta el 30 junio de 2002.

Los datos fueron recabados mediante:

-la revision de historias clinicas del Fondo Nacional
de Recursos de donde se obtuvieron los datos demo-
graficos, de la cardiopatia, marca y modelo del cardio-
desfibrilador y complicaciones.

-entrevistas telefonicas de los pacientes o sus familia-
res mediante la aplicacion de protocolos preestableci-
dos, realizadas en febrero de 2002 y setiembre de 2002

-informacion aportada por los IMAE a través de un
cuestionario preestablecido.

-informacion extraida de la base de datos del FNR.

Analisis estadistico

LLa descripcion de la poblacion y sus caracteristicas
se realizé a través de medidas descriptivas. La relacion
entre las descargas apropiadas del CDl y la percep-
cion de descarga por parte del paciente globales y
por IMAE se estudié con el test de Chi-cuadrado de
Pearson, test de Fisher o test de Mantel Haenzsel.
Se realizé un andlisis de varianza o test no paramé-
trico (segun se cumplieron o no las condiciones de
aplicacion) para la determinacion del tiempo libre de
descargas apropiadas segun tipo de arritmia segun
IMAE. La identificacion de los principales factores de
riesgo para mortalidad se realizd con los test ya cita-
dos y un modelo de Cox.

Para la determinacion de los tiempos a la aparicion
de sucesos de interés se realizaron curvas de supervi-
vencia utilizando el método de Kaplan-Meier. Las com-
paraciones entre las diferentes curvas de supervivencia,
se hicieron a través del test de log rank.

El procesamiento estadistico de los datos, se realizd
a través de un paquete estadistico de alta performan-
ce. Un valor-p <0.05 fue considerado estadisticamente
significativo.

Variables

Se registraron las siguientes variables:

-Variables demogréficas de la poblacion: sexo, edad,
procedencia geogréfica y procedencia institucional

-Cardiopatia: clase funcional, FEVI y etiologia

-Causa de indicacion del cardiodesfibrilador

-Clase de indicacion de la Task Force

-Variables relacionadas al cardiodesfibrilador: marcay
modelo, via de implante, nUmero de descargas totales,
ndmero de descargas apropiadas, nimero de descar-
gas no apropiadas y nimero de descargas percibidas.

-Complicaciones durante la internacion por el im-
plante o recambio.

-Mortalidad

-Mortalidad precoz

-Mortalidad tardia

-Tiempo de supervivencia

-Causa de muerte

-Tiempo libre de recambio de cardiodesfibrilador

-Tiempo libre de descargas apropiadas

Las definiciones operacionales de las variables es-
tudiadas se encuentran en el Anexo.
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Descripcion de la poblacién

La poblaciéon estudiada incluyd 243 pacientes en
quienes se realizd implante de cardiodesfibriladores;
en 235 pacientes (96.7%) el primer procedimiento se
realizé bajo cobertura del FNR, en 7 casos (2.9%) el
primer procedimiento cubierto por el FNR correspon-
dié a recambio de un cardiodesfibrilador implantado
previamente y en un caso (0.4%) a otro procedimiento.

De los 243 pacientes estudiados, en 195 pacientes
(80.2%) se realizé un procedimiento de implante, en 44
pacientes (18.1%) se realizaron dos procedimientos,
en 3 pacientes (1.2%) se realizaron 3 y en un paciente
se realizaron 5.

De los 243 pacientes, el primer procedimiento cu-
bierto por el FNR se realizd en 65 casos (26.7%) en
el IMAE A, en 18 casos (7.4%) en el IMAE B, en 75
casos (30.9%) en el IMAE C, en 74 casos (30.5%) en
el IMAE Dy en 11 casos (4.5%) en los otros IMAE.
Debido al bajo numero de efectivos en el grupo de
Otros IMAE, éste no fue considerado en la mayoria de
las comparaciones.

Caracteristicas demograficas

La edad media de la poblacion al momento del primer
implante fue 55.2 afos, el desvio estandar fue 13.83
anos, con un rango entre 5 y 77 anos y la mediana se
situd en 59 afios. La edad media de los pacientes en
quienes se realizd el primer implante bajo la cobertura
del FNR fue 55.47 afos y el desvio estandar fue 13.57
anos. La edad media de los pacientes en quienes se
realizd el recambio de un cardiodesfibrilador fue 45.5
anos y el desvio estandar fue 13.57 afios. La edad de
la poblacion asistida en los diferentes IMAE se muestra
en la Tabla 1; la comparacion de las medias de edad
en los IMAE A, B, Cy D no mostro diferencias signifi-
cativas (p=0.104).

Resultados

La distribucion por sexo mostréd que 203 pacien-
tes (83.5%) fueron del sexo masculino y 40 pacientes
(16.5%) del sexo femenino. La distribucion de los pa-
cientes por sexo fue homogénea en los IMAE A, B, C
y D (p=0.737).

La distribucién de la poblacion segun la procedencia
geografica mostré que 156 pacientes (64.2%) proce-
dieron de Montevideo y 87 (35.8%) procedieron del
Interior. La distribucién seguin la procedencia geografica
por IMAE se muestra en la Tabla 2; dicha distribucion
fue heterogénea entre los IMAE A, B, Cy D, habiendo
realizado el IMAE C significativamente mas procedi-
mientos en pacientes del Interior, mientras que, el IMAE
A realiz6 significativamente mas procedimientos sobre
pacientes de Montevideo (p=0.016).

La distribucion segun subsector de asistencia mostrod
que 42 pacientes (17.3%) procedieron del subsector
publico y 201 pacientes (82.7%) del subsector priva-
do. La distribucion segun la procedencia asistencial
por IMAE fue heterogénea entre los IMAE A, B, C, y D,
realizando el IMAE B, significativamente més procedi-
mientos sobre pacientes del subsector publico, como
se observa en la Tabla 3 (p<0.001).

Enfermedad Cardiaca de Base

Las enfermedades cardiacas subyacentes fueron:
cardiopatia isquémica en 120 casos (49.4%), miocar-
diopatia dilatada en 49 casos (20.2%), cardiopatia
hipertrofica en 22 (9.1%), displasia arritmogénica del
ventriculo derecho (DAVD) en 14 (5.8%), Sindrome de
Brugada en 8 (3.3%), cardiopatia valvular en 5 (2%),
Sindrome QT largo congénito en 3 (1.2%), cardio-
patias congénitas en 3 (1.2%), aneurisma idiopatico
del ventriculo izquierdo en un caso (0.4%) y en 18
casos (7.4%) no se identifico cardiopatia estructural
catalogandose como idiopatica.

m Fondo Nacional de Recursos
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Tabla 1. Edad en la poblacion, global y segun IMAE.

Maximo
(afios)

Minimo
(afios)

Mediana
(afios)

Desvio estandar
(afios)

Otros IMAE (n=11)

Tabla 2. Distribucion por procedencia geografica, global y segin IMAE.

IMAE

Otros IMAE

Procedencia

Geogréfica

Montevideo

51 (78.5%)

11 (61.1%)

40 (53.3%)

51 (68.9%)

3(27.3%)

156 (64.2%)

Interior 14 (21.5%)

7 (38.9%)

35 (46.7%)

23 (31.1%)

8 (72.7%)

87 (35.8%)

65 (26.7%)

18 (7.4%)

75 (30.9%)

74 (30.5%)

11 (4.5%)

243 (100%)

Tabla 3. Distribucion por procedencia asistencial, global y segun IMAE.

IMAE

Otros IMAE

Procedencia
Asistencial

Publico

12 (66.7%)

8 (10.7%)

9 (12.2%)

8 (72.7%)

42 (17.3%)

Privado (92627) 6(33.3%) | 67(89.3%) | 65(87.8%) 3 (27.3%) 201 (82.7%)
(26657) 18 (7.4%) | 75(30.9%) | 74 (30.5%) 11 (4.5%) 243 (100%)
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Tabla 4. Distribucion segun cardiopatia de base; global y por IMAE.

Cardiopatia de base

Isquémica
Miocardiopatia dilatada
Hipertrofica

Idiomatica

Sindrome de Brugada

Miscelaneas

25(38.4%) | 3 (16.7%) | 48 (64%) = 40 (54%) | 4 (36.4%) (4;.249%)
14(21.5%) | 7(38.9%) | 12(16%) | 15(20.7%) | 1(9.1%) | 49 (20.2%)
11(16.9%) | 2 (11.1%) | 3 (4%) 4(5.4%) | 2(182%) | 22(9.1%)
8(12.3%) | 1(55%) | 4(5.3%) @ 5(6.7%) 0 18 (7.4%)
4(6.2%) 2(11.2%) | 2(2.7%) | 5(6.7%) 1(9.1%) | 14(5.8%)
2(31%) | 2(1.2%) | 1(1.3%) | 3(4.0%) 0 8 (3.3%)
1(15%) | 1(55%) | 5(6.7%) | 2(27%) | 3(27.3%) | 12(4.93%)
65(26.7%) | 18(7.4%) (307.3%) 74 (30.5%) | 11(4.5%) | 243 (100%)

DAVD: displasia arritmogénica del ventriculo derecho

Tabla 5. Distribucion de cardiopatia isquémica revascularizada, global y por IMAE.

45 (69.2%)

16 (88.9%)

38 (50.7%)

46 (62.2%)

Otros IMAE

9 (81.8%)

154 (63.4%)

20 (30.8%)

2(11.1%)

37 (49.3%)

28 (37.8%)

2 (18.2%)

89 (36.6%)

65 (26.7%)

18 (7.4%)

75(30.9 %)

74 (30.4%)

11 (4.5%)

243 (100%)
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En la Tabla 4 se muestra la distribucion segun la car-
diopatia de base por IMAE. Se observaron diferencias
en cuanto a la cardiopatia de base entre las poblaciones
asistidas en los IMAE A, B, C, y D: el IMAE C asisti¢ sig-
nificativamente mas pacientes con cardiopatia isquémi-
caylos IMAE Ay B asistieron significativamente menos
pacientes con dicha cardiopatia (p=0.001); ademas, el
IMAE A asisti¢ significativamente mas pacientes con
cardiopatia hipertréfica (p=0.047).

De los 120 pacientes cuya patologia de base fue la
cardiopatia isquémica, 89 pacientes (74.2%) habian sido
sometidos a revascularizacion coronaria, 27 pacientes
(30.3%) mediante procedimientos percutaneos y 62
(69.7%) mediante cirugia de revascularizacion coronaria.
Se observaron diferencias en la frecuencia de pacientes
con el antecedente de cardiopatia isquémica sometida
a revascularizacion entre los diferentes IMAE; el IMAE C
implant6 cardiodesfibriladores a una proporcién mayor
de pacientes que habian sido sometidos a revasculari-
zacion (49%) y el IMAE B lo hizo a una proporcidon menor
(11.1%) (p=0.012). (Tabla 5)

Indicacion del Implante

Las indicaciones para la colocacion de cardiodesfi-
briladores fueron: taquicardia ventricular sostenida en
123 casos (50.6%), fibrilacion ventricular en 100 ca-
s0s (41.2%), paro cardio-respiratorio (PCR) en 8 casos
(8.3%), sincope asociado a estudio electrofisioldgico
que indujo taquicardia ventricular o fibrilacion ventricular
en 7 casos (2.9%) e indicacion profilactica por estudio
electrofisiolégico que indujo taquicardia o fibrilacion
ventricular en 5 casos (2.1%). No se puso en evidencia
diferencias significativas en la frecuencia de fibrilacion y
taquicardia ventricular entre las poblaciones asistidas
en los diferentes IMAE (p=0.112).

Indicacién de la Task Force

Se considero indicacion clase | en 239 pacientes
(98.4%) y clase Il en 4 casos (1.6%).

Tabla 6. Motivo del implante de CDI

Motivo del implante

Fibrilacion Ventricular 100 (41,2%)

JECTEICIERElligleVIEI@o S Clallecl 123 (50,6%)

Paro Cardio-respiratorio 8 (3,3%)

Sincope asociado a Estudio
Electrofisiolégico positivo (*)

Indicacion Profilactica por Estudio

Electrofisioldgico positivo (*) 5(2.1%)

243 (100%)

* Estudio Electrofisioldgico en el cual se indujo
Taquicardia Ventricular o Fibrilacién Ventricular.

Clase Funcional al momento del implante

Al momento del implante, 88 casos (36.3%) se en-
contraban en clase funcional I, 110 pacientes (45.3%)
en clase funcional Il, 11 casos (4.5%) en clase funcional
I, 1 caso (0.4%) en clase funcional IV y no se dispuso
del dato de clase funcional en 33 casos (13.6%). La
distribucion segun la clase funcional no fue diferente
entre las poblaciones asistidas en los IMAE (p=0.316).

Funcioén Ventricular Izquierda

La distribucion de los pacientes en los IMAE segun
la FEVI se muestra en la Tabla 7; la distribucion segun
FEVI normal o disminuida fue homogénea entre los
IMAE (p=0,49).

Caracteristicas de los Cardiodesfibriladores

En la poblacién analizada se implantaron 293 ge-
neradores. De los 277 implantes en los cuales se
dispone de la informacioén, en 274 procedimientos
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Tabla 7. Distribucion de la Poblacion segun FEVI, global y por IMAE.

Otros IMAE
Normal 18 (27.7%) | 6 (33.3%) | 15(20%) | 19 (25.6%) 4 (36.3%) | 62 (25.5%)
Disminuida Leve 3(4.6%) | 1(55%) | 7(9.3%) | 8(10.8%) 0 19 (7.8%)
,\D/li(fggrr‘:éc;a 9(13.8%) | 5(27.7%) 18 (24%) | 13 (17.6%) 1(9%) 46 (18.9%)
Bl S| 32(49.2%) | 4 (22.2%) | 31(41.3%) | 30 (40.5%) | 5 (45.4%) | 102 (41.9%)
Disminuida Sin Dato 1(1.5%) 0 2(2.6%) 1(1.3%) 0 4 (1.6%)
Sin Dato 2(3%) | 2(11.1%)| 2(26%) | 3(4%) 1(9%) 10 (4.1%)

Tabla 8. Tiempo de seguimiento en la poblacién global y segun IMAE.

798
764 311.2 721 420 1476
1406 873.5 1392 122 4108
1109 744.4 984 190 3664
Otros IMAE 473 359 321 206 1168
1192 794 1066 122 4108

Desvio estandar

(CIES)

Mediana
(IES))

Minimo
(IES))

Maximo
(dias)

(98.9%) se implantaron electrodos transvenosos y en
3 (1.1%) se implantaron electrodos epicéardicos.

Se implantaron 235 (84.2%) cardiodesfibriladores
unicamerales, 44 bicamerales (15.8%) y en 14 implan-
tes no se dispuso de la informacion.

En 286 implantes se dispuso de la marca del ge-
nerador; en 145 casos (50.7%) se implantd la marca
A, en 122 (42.7%) se implantaron generadores de la
marca B, en 14 (4.9%) se implantaron de la marca C
y en 5 casos (1.7%) de otras marcas.

Seguimiento

La media del tiempo de seguimiento fue 1192 dias
y el desvio estandar fue 794 dias, con un rango entre
122 y 4108 dias; la mediana se situé en 1066 dias. El
tiempo de seguimiento fue diferente entre los centros,
con periodos de seguimiento menor en el IMAE B y
en el grupo de los Otros IMAE y periodos mayores de
seguimiento en los centros A, Cy D ( p=0.032) como
se observa en la Tabla 8.

m Fondo Nacional de Recursos
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Mortalidad

LLa mortalidad ocurrida en los 243 pacientes en quie-
nes se implantaron cardiodesfibriladores fue 17.7%
(43/243).

Tres pacientes fallecieron antes del alta del IMAE y
40 pacientes fallecieron luego del alta. Las causas
de fallecimiento se clasificaron como cardiaca subita
en 5 casos (11.6%), cardiaca no subita en 12 casos
(27.9%), cardiaca sin catalogar como subita o no
subita en 9 (20.9%), no cardiovascular en 7 casos
(16.3%) y no se dispuso de datos sobre la causa en
10 casos (23.3%)

La curva de supervivencia se muestra en la grafica de
la Figura 1. La supervivencia global no ajustada desde
el implante fue 99.6% (IC 95%: 100 — 98.8%) a los 30
dias, 94.9% (IC 95%: 97.64 — 92.5%) al afno, 92.2%
(IC 95%: 95.73 — 88.67%) a los dos afios, 85.6% (IC
95%: 90.7 — 85.5%) a los 3 afos, 79.7 % (IC 95%:
86.17 — 73.23%) a los cuatro anos y 73.5% (IC 95%:
81.34 — 65.66%) a los cinco afos. Andlisis de super-
vivencia, ajustado por factores de riesgo.

Figura 1. Supervivencia global de pacien-
tes con implante de CDI. (Kaplan-Meier)

Funcién de supervivencia

Cardiodesfibriladores. FNR. 1995 - 2002
1,1

1,01

Supervivencia acumulada
©

©  Func. supervivencia

+ C

o 365 730 1095 1460 1825 2190 2555

Supervivencia desde primer implante (dias)

Tabla 9. Variables potencialmente asocia-
dos a supervivencia. Analisis bivariado.

Variable p

Menores de 45
anos

Edad - 0.0022
45 afios o
mayores
Masculino
Sexo 0.234
Femenino
: Montevideo
Procedencia
o 0.28
geografica Interior
Cardi : Presencia
: ar ,lopatla 030
isquémica :
Ausencia
Presencia
Revascularizado 0.087
Ausencia
Presencia
Cirugfa coronaria 0.0795
Ausencia
Mi i i Presencia
iocardiopatia
dilatada : 0.129
Ausencia
Cardi : Presencia
Iar |Op§t|a 0.76
hipertréfica :
Ausencia
: : Presencia
Taqu[card|a 0.0005
ventricular :
Ausencia
Fibrilacién FlrEEEeE
: 0.0089
ventricular )
Ausencia
Normal
0.0003
Disminuida
| oll
Clase funcional 0.0001

oIV
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Tabla 10. Regresion de Cox. Variables asociadas a mortalidad.

Variable
Indicacion por TV sostenida

FEVI normal

Clase Funcional /Il

IC 95% del RR

1.19-6.04

0.207

0.048 - 0.883

0.033

0.369

0.139-0.98

0.045

Tabla 11. Supervivencia acumulada ajustada.

Supervivencia (%)
(IC —95%)

99.67%
(100 — 99)

6 meses

(100 - 97.8)

(99.4-94.9) | (98.2-91.5)

(95.8 - 85.2) | (93.9 - 80.6)

Tabla 12. Supervivencia no ajustada segun IMAE.

Supervivencia (%)

6 meses
100% 98.11% 86.9% 79.37% 69.37%

(100-96.3) | (100-96.3) | (100-94.4) | (96.8—-77.0) | (91.5-67.3) | (86.2 - 52.6)
Bn=18 100% 100% 100% 85.71%
(IC 95%) (100-75.0) | (100-75.0) | (100-75.0) | (100 - 58.8)
Cn=75 96% 91.72% 88.55% 84.82% 80.17% 264;%
(IC 95%) (100-916) | (98.1-85.4) | (96.1-810) | (93.6-76.0) | (90.6-69.8) | g0
D n=74 93.24% 88.86% 85.44% 83.19% 80.22% 75.76%
(IC 95%) (99.0 - 87.5) | (96.1-81.6) | (93.8—77.0) | (92.5-73.9) | (90.8 - 69.6) | (88.9 — 62.6)
nofos L/ 100% 100% 100% 66.67%
e (100 - 46.4) | (100 - 46.4) | (100-46.4) | (100 -13.3)
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En el andlisis multivariado la variable indicacion de
cardiodesfibrilador por episodio de TV sostenida se
comporté como un factor de riesgo independiente
para mortalidad (asociado a menor supervivencia) y las
variables FEVI normal y Clase funcional basal I/l como
factores protectores para la mortalidad (asociadas en
forma positiva a mayor supervivencia). Las variables
independientes que se asociaron a la supervivencia de
los pacientes se muestran en la Tabla 10.

Analisis de supervivencia, ajustado por factores
de riesgo.

En el analisis multivariado la variable indicacion de
cardiodesfibrilador por episodio de TV sostenida se
comportd como un factor de riesgo independiente
para mortalidad (asociado a menor supervivencia) y las
variables FEVI normal y Clase funcional basal I/Il como
factores protectores para la mortalidad (asociadas en
forma positiva a mayor supervivencia).

Las variables independientes que se asociaron a
la supervivencia de los pacientes se muestran en la
Tabla 10.

Analisis por IMAE

La supervivencia no ajustada en los diferentes IMAE
se muestra en la Tabla 12 y en la grafica de la Figura
3. La supervivencia ajustada segun factores de riesgo
por IMAE se muestra en la Tabla 13. Las supervivencias
no fueron estadisticamente diferentes entre | os IMAE.

Analisis de terapias y choques

Analisis por pacientes

En los 243 pacientes analizados, en un seguimiento
promedio de 1192 dias (desvio estandar 794 dias), 150
pacientes (61.7%) fueron tratados por el cardiodesfibri-
lador con terapias o choques, 82 pacientes (33.7%) no
recibieron ningun tratamiento y en 11 pacientes (4.5%)
no se dispuso de la informacion. La frecuencia de pa-
cientes que recibieron terapias o choques aumenté
cuando se consideraron los pacientes con tiempos de

Figura 2. Supervivencia global ajustada
de pacientes con Implante de CDI

1,07

Supervivencia acumulada
®
L

o 365 730 1095 1460 1825 2190

Supervivencia desde primer implante (dias)

Figura 3. Supervivencia no ajustada

segun IMAE.
: IMAE
S
(PR
3 boe o | o
S 3
E 8 ey °o ¢
8
ot !
© :
g : l
= | . B
;& 7T A
a .
—t 7D A
,67
© Otros IMAE
5 . . . . . .t
o} 365 730 1095 1460 1825 2190

Tiempo desde Implante (dias)

seguimiento mayor como se observa en la Tabla 14.

La proporcion de pacientes que fueron tratados con
terapias o choques no mostro diferencias significativa
segun los diferentes centros (p=0.055); cuando se con-
sideraron los tiempos de exposicion (que difirieron segun
IMAE, Tabla 8) dichas proporciones se aproximaron en
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B n=18
(IC 95%)

Cn=75
(IC 95%)

D n=74
(IC 95%)

Tabla 13. Supervivencia ajustada segun IMAE.

Supervivencia (%)

100% 98.43% 87.9%
(100 - 96.9) (100 - 96.9) (100 — 95.4) (97.9 - 78.0)
100% 100% 100% 89.72%
(100 - 82.9) (100 - 82.9) (100 - 82.9) (100 - 72.4)
97.95% 94.63% 92.06% 90.51%
(100 - 94.3) (99.6 - 89.6) (98.4 - 85.7) (97.8 - 83.2)
98.68% 95.7% 91.97% 91.97%
(100 - 96.1) (99.6 - 91.8) (99.2 - 84.7) (99.2 - 84.7)

* Para los otros IMAE no se pudieron realizar estimaciones debido al bajo nimero de efectivos.

Tabla 14. Frecuencia de choques o terapia segun el tiempo de seguimiento.

Tiempo de Seguimiento

Parametro

Choques o terapias
(%)

Choques o terapias
apropiadas (%)

Soélo choques o

terapias inapropiadas

Nunca terapia o
choque o sdlo
inapropiada

Poblacion
global
n =232

150 (64.7%)

Mayor a un
afno
n=192

133 (69.3%)

Mayor a 2
anos
n=144

106 (73.6%)

Mayor a 3
afnos
n =108

84 (77.8%)

Mayor a 4
anos
n=75

59 (77.6%)

134 (58.3%)* | 121 (63.7%) ** | 97 (67.8%) *** | 79 (73.1%) 57 (76%)
14(6.1%)* | 10(5.3%) ™ | 8(5.6%) 5 (4.6%) 2 (2.7%)
96 (41.7%)" | 69 (36.3%) ** | 46 (32.2%) *** | 29 (26.9%) 18 (24%)

* Datos disponibles sobre 230 casos. ** Datos disponibles sobre 190 casos. *** Datos disponibles sobre 143 casos
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Publicacién Técnica N° 15



Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

los pacientes con seguimiento mayor a uno y dos anos.

De los 230 pacientes en quienes se obtuvo el dato
respecto a la presencia de terapias o choques apro-
piados, 134 (58.3%) recibieron tratamientos apropia-
dos y 96 (41.2%) no recibieron terapias o choques o
solo recibieron terapias o choques inapropiados. La
proporcién de pacientes que recibieron terapias o
choques apropiados aumentd progresivamente cuan-
do se consideraron los pacientes con periodos de
seguimiento mayores y llegd a 76% en los pacientes
que tuvieron seguimiento mayor a cuatro anos, como
muestra la Tabla 14.

La proporcion de pacientes que recibieron choques o
terapias apropiadas en los diferentes centros se muestra
en la Tabla 15. Esta proporcion fue significativamente
mayor en el centro C (p=0.036); pero dicha diferencia
desaparecio cuando se consideraron solo los pacientes
con seguimiento mayor a uno y dos afios (p=0.052 y
0.343, respectivamente).

De los 230 pacientes en quienes se obtuvo el dato
respecto a terapia o choque apropiado, 14 pacientes
(6.1%) sdlo recibieron terapias 0 choques no apropiados.
LLa proporcion de pacientes que solo recibieron terapias
o choques inapropiados disminuyd progresivamente
cuando se consideraron los pacientes con periodos
de seguimiento mayores (Tabla 14). La proporcion de
pacientes que solo recibieron terapias o choques no
apropiados no mostrd diferencias significativas entre
los diferentes centros.

Analisis por generadores

De los 293 generadores implantados en el periodo
analizado, en 17 casos no se dispuso de la informa-
cion respecto a terapias o choques. De los 276 gene-
radores de los cuales se dispuso de informacion, 187
generadores (67.8%) realizaron terapias o choques en
un seguimiento promedio de 3.3 anos.

La frecuencia de cardiodesfibriladores que realizaron
terapias o choques aumentd progresivamente en los

tres primeros anos de permanencia del aparato, esta-
bilizandose luego; lo mismo ocurrié con la frecuencia
de aparatos que realizaron terapias o choque apro-
piados (Tabla 16).

La proporcion de generadores que nunca realizaron
terapias ni choques o soélo realizaron terapias inapropia-
das, descendio progresivamente en los tres primeros
afos y se estabilizd posteriormente. De los 51 genera-
dores recambiados, no se dispuso del dato de terapias
o choques en 7 casos (13.7%). De los 44 casos en los
que se dispuso de la informacion, 37 casos (84.1%)
habian generado choques o terapias y 7 casos (15.9%)
no realizaron choque ni terapias.

Supervivencia del generador.

La supervivencia del generador se muestraen la gra-
fica de la figura 4. La supervivencia del generador fue
100% (IC 95%: 100 — 99.3%) a los 30 dias, 99.64% (IC
95%: 100 — 98.9%) a los seis meses y al afio, 98.5% (IC
95%: 100 — 96.8%) a los dos afos, 96.3 (IC 95%: 99.3
—98.3%) a los 3 anos, 83.3% (IC 95%: 90.7 — 75.9%)
alos 4 afos y 38.9% (IC 95%: 51.25 — 26.6%) a los
5 anos. Eltiempo promedio de supervivencia de los
generadores fue 1817 dias (IC 95%: 1696 — 1938 dias)

Factores asociados a supervivencia de los
generadores

Se analizaron las siguientes variables independien-
tes como potencialmente asociadas a la supervivencia
del generador: edad del paciente, cardiopatia de base,
motivo del implante, clase funcional, FEVI, marca del
generador, presencia de choque o terapias versus au-
sencia, presencia de choques o terapias apropiadas
versus ausencia de choques o terapias o solo terapias
o choqgues inapropiados, presencia de chogques o te-
rapias apropiadas e inapropiadas, presencia de cho-
ques inapropiados, numero de choques, centro que
realiz el implante.

La supervivencia de los generadores segun la marca
de los mismos se muestra en la Tabla 17 y en la grafica
de la Figura 5. La supervivencia promedio fue 1643 dias
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Tabla 15. Distribucion de la poblacién segun la presencia de choques o terapias
apropiadas, global y por IMAE.

Terapias o Choques

Apropiadas 36 (57.1%)

9 (52.9%)

37 (50%)

137 (58.8%)*

Nunca terapia ni

choque o sélo 07 (42.9%) | 8(47.1%)| 19(26.8%) | 37 (50%) (62557) 96 (41.2%)
inapropiada =7
63 (27%) |17 (7.3%)| 71(30.5%) | 74(31.8%) | 8(3.4%) | 233 (100%)

* 3 pacientes recibieron asistencia en centros diferentes y fueron incluidos una vez en cada centro durante el

periodo correspondiente

Tabla 16. Frecuencia de choques o terapia segun el tiempo
de permanencia del generador.

Poblacion
global
n =276

Parametro Mayor a un afo

n =220

Choques o terapias

187 (67.8%
(%) ( )

158 (71.8%)

Mayor a 2
anos
n=152

115 (75.7%)

Mayor a 3
anos
n =109

87 (79.8%)

Tiempo de Permanencia

Mayor a 4
anos
n =58

45 (77.6%)

Choques o terapias

apropiadas (%) 170 (62%)

145 (66.5%) **

106 (70.2%)

82 (75.2%)

43 (74.1%)

Solo Choques o

15 (56.5%)" 11(5.0%) **

terapias inapropiadas

8 (5.3%)

5 (4.6%)

2 (3.4%)

Nunca terapia ni
choque o sélo
inapropiada

104 (38%)* | 73(33.5%)**

45 (29.8%)

27 (24.8%)

15 (25.9%)

* Dato disponible sobre 274 casos.

** Datos disponibles sobre 218 casos.

Fondo Nacional de Recursos

Publicacién Técnica N° 15



Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

(IC 95%: 1506 —1781.8 dias) para los generadores de
lamarca A, 1981 dias (IC 95%: 1862 - 2100 dias) para
los generadores de la marca B y 2077 dias (IC 95%:
1394.4 — 2760.6 dias) para las Otras marcas. Para la
marca C, en un seguimiento promedio de 461 dias
(EE 75.4 dias), no se recambid ningun generador, por
lo cual no se pudo estimar la supervivencia promedio
para ese grupo. La supervivencia de los generadores
de la marca B fue significativamente mayor que la de
la marca A (p<0.001).

La supervivencia de los generadores mostré dife-
rencia segun el centro en el cual fue implantado. La
supervivencia fue significativamente mayor en el centro
C respecto al grupo de Otros IMAE (p=0.0049) y en el
Centro D respecto al centro A (p=0.0059).

Otras variables que no llegaron a la significacion es-
tadistica, pero que mostraron asociacion a un nivel de
significacion alfa de 0.2 también fueron incluidas en el
modelo de Cox. En la Tabla 18 se muestran las varia-
bles que se asociaron en forma independiente con el
recambio del generador.

El andlisis de la supervivencia por marcas en los ge-
neradores que No proporcionaron terapias o choques

durante el periodo de seguimiento se muestra en la
Figura 6. La supervivencia promedio fue 1450 dias (EE
72.5 dias) en los generadores marca A, 2117 dias (EE
84.9 dias) en los generadores marca B y no se pudo
estimar para las otras marcas. La supervivencia en los
generadores que no proporcionaron choques o terapias
fue significativamente mayor en la marca B comparada
con la de los generadores de la marca A (p=0.0006).

La Tabla 19 muestra la supervivencia ajustada segun
los factores identificados en la regresion.

Figura 4. Supervivencia no ajustada
del generador

1,1

Supervivencia acumulada

.3 *  censurado

o 365 730 1095 1460 1825

Tiempo desde el implante (dias)

Tabla 17. Supervivencia no ajustada del generador segin marca.

Supervivencia (%)

L_“ Func. Supervivencia

6 meses
?fﬁrfjﬁ 99.3 % 99.3 % 97.2% 93.2% 74.5% 18.8%
o (100-97.8) | (100-97.8) | (100-94.1) | (98.6 - 87.8) | (85.8—63.1) | (31.7 — 5.8%)
(IC 95%)
100% 100% 100% 100% 93.29% 76.69%
(100-93.9) | (100-93.9) | (100-93.9) | (100-93.9) | (100-84.3) | (96.1 - 57.3)
Marca C (n=14) o o o
i G 100% 100% 100%
Otras Marcas
) 100% 100% 100% 100% 100% 50%
(IC 95%) *

Fondo Nacional de Recursos
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Figura 6. Supervivencia no ajustada del ge-
nerador segun marca, en los generadores
que no proporcionaron terapias o choques.

Figura 5. Supervivencia no ajustada del
generador segliin marca.

1,1 12
1,0
i 1,0 1 et ok e e s ek s
9 BRI : Marca
© . J—
e .8 Marca g n-u-»-»---: :
3 = ' otras
k= - 8 L
g 71 otras g 1 S
g S i ’
o 6 +
g --- s . L c
o (]
g 5] c g '
2 2 1 A
S 4 ‘ z [
(?J ..... 8 4 '1
.31 B a 1 B
1
4 + 1
2 —_ 2 L o
_ E -
1 A A
0,0 . . T N 0,0 *
365 730 1095 1460 1825 2190 ' X T

o

0 365 730 1095 1460 1825 2190

Tiempo desde el implante (dias) X .
Tiempo desde el Implante (dias)

Tabla 18. Regresion de Cox. Variables asociadas a recambio del generador.

Variable |C 95% del RR

Asociacion de terapias o choques

: : : 1.39-5.28
apropiados e inapropiados

Marca A 6.16 2.68-14.14 0.0000

*1C 95% no calculados por n bajo.

La Tabla 19 muestra la supervivencia ajustada segun los factores
identificados en la regresion.

SIVEIWAERIGENCIN 99.75% 98.6% 97.07% 89.4% 52.4%
(IC —95%) (100 — 99.26) (100 - 97.3) (99.56-94.7) | (95.5-83.3) |(68.4-36.4)
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Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

El presente estudio de seguimiento de los pacien-
tes con CDI en el Uruguay incluy¢ a la mayoria de los
pacientes implantados en nuestro pais desde la intro-
duccién de la técnica, y a todos los pacientes bajo la
cobertura financiera del FNR implantados hasta junio
del 2002. Se estudiaron 243 pacientes y el periodo de
seguimiento promedio fue de 40 meses.

LLos resultados observados en la poblacion del FNR
seran referidos a los datos de la literatura reunidos
en las Tablas 20, 21, 22 y 23. La Tabla 20 muestra
un resumen de las caracteristicas de la poblacion
asistida en el FNR y en estudios observacionales y
registros. La Tabla 21 muestra las caracteristicas de
las poblaciones incluidas en estudios aleatorizados
de prevencion secundaria y de prevencion primaria
de la muerte subita. Las Tablas 22 y 23 muestran
los resultados de supervivencia en estudios obser-
vacionales y registros y en estudios aleatorizados,
respectivamente.

Caracteristicas demograficas

La edad promedio de la poblacion a la que se le
implanto CDI fue de 55.2 afios, la cual fue menor que
la de los registros y estudios observacionales que se
muestran en la Tabla 20. El perfil de edad diferente de
la poblacion del FNR esta determinado por la normativa
de implante de CDI, la cual establece limite de edad
al momento del implante. El andlisis de la edad de los
pacientes en el Reino Unido y la Republica de Irlanda
muestra que la misma aumentd progresivamente desde
el aflo 1989, en que se inicio el registro, cuando era de
50.2 anos, a 54.8 anos en el ano 1995 y a 59.7 anos

Referencia Tabla 20

en los pacientes implantados en el afo 2000. (19) Del
mismo modo, la edad de los pacientes en quienes
se implanté cardiodesfibrilador en los estudios alea-
torizados fue mayor que la poblacion analizada en el
FNR (Tabla 21).

La distribucion por sexos en la poblacion del FNR
fue muy similar a la observada en los registros y es-
tudios observacionales, y refleja la mayor incidencia
y precocidad de la cardiopatia isquémica en el sexo
masculino; siendo esta patologia la mas frecuente en
la mayoria de los estudios. Sin embargo, un estudio
realizado en EEUU, que incluyd 125892 pacientes asis-
tido en el sistema Medicare ingresados por arritmias
ventriculares (TV o FV) entre 1987 y 1995, mostré que
los pacientes del sexo femenino tuvieron menos pro-
babilidad de someterse a un implante de CDlI, inde-
pendientemente del tipo de arritmia, de la cardiopatia
de fondo, de la edad, de la raza y del tipo de hospital
en el cual fueron asistidos. (15)

El estudio no ha sido disefiado para explicar las cau-
sas de la mayor proporcion de pacientes de Montevideo
y del subsector privado de la salud que fueron some-
tidos a implante de CDI en el periodo analizado. Uno
de los factores que podria participar en este hecho,
podria ser la diferente disponibilidad de estudio elec-
trofisiologico. El estudio estadounidense del sistema
Medicare mostré que los dos factores predictores in-
dependientes mas fuertes para la colocacion de un
CDI fueron el diagnostico de Fibrilacion ventricular y la
admisién a un hospital con capacidad de realizar EEF
y de realizar implante de CDI. (15)

CF: clase funcional; Cl: cardiopatia isquémica; EEUU: Estados Unidos; FEVI: fraccidn de eyeccién de ventriculo
izquierdo; FV: fibrilacion ventricular; Rev: revascularizado; TV: taquicardia ventricular.
* Paro Cardiaco ** Estudio que solo incluyd pacientes con cardiopatia isquémica. # Registro Observacional

## Estudio Observacional retrospectivo

Publicacién Técnica N° 15
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Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

Cardiopatia de base

La cardiopatia isquémica aterosclerética fue la enfer-
medad cardiaca de base en casi la mitad de la pobla-
cion. En el registro danés, la frecuencia de cardiopatia
isquémica es muy similar a la observada en Uruguay
(17) y en el registro aleman fue 64 % (20); por el con-
trario en otros estudios observacionales publicados,
basados en criterios de seleccion y no basados en los
requerimientos de una poblacion, la frecuencia de la
cardiopatia isquémica fue aun mayor. Esta diferencia
podria ser explicada, ademas, por diferente inciden-
cia de los distintos tipos de cardiopatia con alto riesgo
arritmico en diferentes regiones o paises. Es asi que,
de los estudios aleatorizados controlados de tratamien-
to antiarritmico profilactico con amiodarona, en el de
Administracion de Veteranos, en EEUU, los pacientes
con cardiopatia isquémica fueron la mayoria, mientras
que en el estudio argentino GESICA fueron mayoria
los pacientes portadores de miocardiopatia dilatada,
no isquémica. (10, 21)

En la poblacion estudiada en el FNR dentro del grupo
de pacientes con cardiopatia isquémica, la mayoria
habian sido sometidos a revascularizacion miocardica
(89/120, 74%), situacion que fue similar en los estu-
dios analizados.

La frecuencia de otras cardiopatias se encuentra
proxima a la observada en el registro danés, salvo la
frecuencia de cardiopatia hipertréfica, la cual fue mas
frecuente en Uruguay comparado con dicho registro;
sin embargo, en una proporcion importante de casos
la cardiopatia de base no se codificé o quedd como
desconocida en dicho registro. (17)

En el estudio del FNR, las poblaciones asistidas en
los diferentes centros fueron diferentes en cuanto a la
cardiopatia de base. Dichas diferencias pueden deberse
a multiples causas tales como: diferentes conductas
de manejo y evaluacion en las cardiopatias; posibles
diferencias en la deteccion de pacientes con riesgo de
arritmias graves en pacientes con cardiopatia isquémica;

diferencias en la prevalencia de dichas enfermedades
en las poblaciones referidas a cada centro y otros
posibles motivos.

Motivo del implante

El paro cardiaco por FV, la TV sostenida o el PCR
sin especificacion de la arritmia fueron los principales
motivos de implante en la poblacién en estudio alcan-
zando el 95% de las causas de implante de CDI. Ello
muestra el alto riesgo arritmico de la poblacion anali-
zada, similar a la de los registros y a la de los estudios
aleatorizados de prevencion secundaria de la muerte
arritmica, con los cuales fueron comparados.

La indicacion del implante correspondio a clase | de la
Task Force en el 98.4% de los pacientes. De acuerdo a
las Guias de Practica Clinica de la American College of
Cardiology, la American Heart Association hay evidencia
y/0 acuerdo general que el procedimiento es beneficio-
so y efectivo en estos pacientes. En 4 pacientes (1.6%
del total) la indicacion de implante correspondié a clase
Il; en estos casos existe divergencia en las opiniones
o la evidencia es conflictiva respecto a la efectividad y
utilidad del procedimiento. (14)

Clase Funcional y FEVI

La poblacion del FNR presenté proporciones ma-
yores de pacientes con clase funcional I/Il que la
incluida en el registro aleman (EURID) y en la mayo-
ria de los estudios aleatorizados. La proporcion de
pacientes con FEVI normal fue 25% en la poblacion
estudiada y fue similar a la referida por el registro
aleman (23%).(20) Por lo tanto, uno de cada cuatro
pacientes con implante de cardiodesfibrilador por
el FNR tenian la funcion sistolica del ventriculo iz-
quierdo normal al momento del implante; ello podria
ser explicado, parcialmente, porque se trata de una
poblacion con una edad promedio menor y con una
proporcion mayor de pacientes con cardiopatia hi-
pertrofica o sin cardiopatia estructural. Los estudios
aleatorizados muestran valores de FEVI disminuida
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en la casi totalidad de los casos, pero debe conside-
rarse que éste fue un criterio de inclusion en alguno
de ellos, por lo que se hace dificil la comparacion

Tabla 21. Caracteristicas de los pacientes con im-
plante de CDI en el FNR y en estudios aleatorizados
(rama asignada a CDI)

con los datos del FNR.
Mortalidad

Caracteristicas de los cardiodesfibriladores

La mortalidad periprocedimiento fue menor a 1%, y
se ubico dentro de los valores referidos en la mayoria
de las publicaciones cuando se utiliza la via transveno-
sa para el implante de los electrodos (Tablas 22 y 23).

Solo 1.1% de los CDI se implantaron por via epi-
miocardica, la cual practicamente ha sido sustituida
por la por via transvenosa; ésta Ultima, determind un
descenso muy importante de la morbi-mortalidad y de
los costos del implante. (22,23) En el Uruguay se han
implantado fundamentalmente dos marcas, las que en
su conjunto han sido méas de 90% de los implantes;
ambas son marcas de amplia utilizacion a nivel mundial.

Asimismo, la supervivencia a largo plazo en la pobla-
cién analizada en el FNR fue similar a la reportada en
los estudios observacionales y registros analizados. El
estudio realizado por Narasimhan y cal., incluyd pacientes

Referencia Tabla 21
En gris claro: estudios aleatorizados en profilaxis secundaria, en gris oscuro: estudios aleatorizados en
profilaxis primaria.

A :revascularizacion mediante angioplastia; CF: clase funcional; Cl: cardiopatia isquémica; EEUU:
Estados Unidos; FEVI: fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo; FV: fibrilacion ventricular; Rev:
revascularizado; TV: taquicardia ventricular; Q:revascularizacién quirirgica

& caracteristicas correspondientes a los pacientes asignados a tratamiento antiarritmico; 161 (46%)
pacientes recibieron CDI.

# Aleatorizado, prevencion primaria en pacientes con cardiopatia isquémica, FEVI < 0.4 y TVno sostenida
asintomatica. b

## Aleatorizado, prevencion secundaria en sobrevivientes de paro cardiaco por arritmia ventricular,
randomizé a: CDI, Amiodarona y Metoprolol.

### Aleatorizado, prevencion primaria, cardiopatia isquémica con FEVI <0.36 y estudio de promediacion
de sefiales patoldgico, sometida a revascularizacion quirdrgica.

* Aleatorizado, prevencion secundaria, randomizé a: CDI o Amiodarona.

** Prevencion primaria, pacientes con |IAM mayor un mes, FEVI < 0.3, que no estuvieran en clase funcional
IV, no hubieran sido revascularizados en los tres meses previos y notuvieran enfermedad extracardiaca
con pocas chances de sobrevivir durante el estudio.

*** Prevencion primaria, pacientes con TV no sostenida, antecedente de infarto mayor 3 semanas, FEVI
< 0.3, clase funcional | - Ill, no tener indicaciéon de revascularizacion y no haber sido revascularizado
én los tres meses previos.

**%% Aleatorizado, prevencion secundaria, en pacientes resucitados de arritmias ventriculares casi fatales o con
TV sostenida y FEVI[140%.

Fondo Nacional de Recursos Publicacién Técnica N° 15
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Tabla 21. Caracteristicas de los pacientes con implante de CDI en el FNR y en estudios
aleatorizados (rama asignada a CDI)

CASH AVID CIDS - MADIT*** l\/IADIT I\/IUSTT e
**** ** PatCh(24)
#i# (3 Il P

Pais Uruguay | Alemania . | Canada EEUU EEUU
Canada

EEUU EEUU
Canadéa | Alemania
Afos de
inclusion

N pacientes 243 99 328

‘95-02 ‘87-96 = ‘90-97

Edad promedio 55.2 58 63.3

Sexo masculino 83.5 79 85.4

Cl 49.4 73 82.9

Cl 36.6
revascularizada (Q+A)
Miocardiopatia

Dilatada 20.2

FV 41.2

31(Q)

TV Sostenida

Clase Funcional
-11

Clase Funcional
-1V

FEVI (%)

Funcién sistdlica
Normal
Disminuida
severa
Seguimiento
meses

en un grupo con FEVI > 40% (Grupo |) y otro con FEVI
entre 21 a 40% (Grupo ll). La supervivencia del grupo |l
fue muy similar al de la poblacién del FNR (25) (Tabla 22).

con cardiopatia isquémica quienes presentaron una de
las siguientes indicaciones: un episodio de muerte su-
bita no asociada a IAM (50%), TV sostenida inestable
en paciente con antecedente de sincope, TV que no
respondio al tratamiento médico, y TV no sostenida en
pacientes con FEVI severamente disminuida e induccion
de TV sostenida en el EEF. Se estratifico a la poblacion

Publicacién Técnica N° 15 Fondo Nacional de Recursos _

En la serie reportada por Villacastin y col se colocé
CDI como profilaxis secundaria a pacientes con: a) TV
sostenida mal tolerada o que llevd a paro cardiaco,
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en quienes no se logré una buena respuesta al tra-
tamiento antiarritmico (evaluado clinicamente o por
EEF), y b) Paro cardiaco, sila FEVI estaba disminuida
severamente y/o no se pudo inducir TV sostenida en
el EEF. La supervivencia de los pacientes fue muy si-
milar a la observada en la poblacion analizada por el
FNR(26) (Tabla 22).

En el estudio realizado por Bocker y col, fueron
incluidos 603 pacientes quienes habian presentado
episodio(s) de TV sostenida maligna, muerte subita
abortada, o sincope atribuido a TV luego de infarto de
miocardio. Las caracteristica generales de la poblacion
fueron similares a la poblacion analizada en el FNR, y
la supervivencia a uno, dos y cinco afios también fue
similar (27) (Tabla 22).

Del mismo modo, los tres registros nacionales dispo-
nibles (Alemania, Dinamarca y Reino Unido), a pesar de
algunas diferencias en las caracteristicas de los pacien-
tes, muestran supervivencias entre 93 y 94% al ano;
muy similar a la observada en la poblaciéon analizada
en el FNR (95%). Coincidentemente, la supervivencia
en el Registro Danés y en el del Reino Unido se situd
entre 89y 90% a los dos anos 'y en 76% a los 5 anos;
también muy proximos a la supervivencia estimada en
el FNR (73.5%) (Tabla 22).

Por el contrario, la poblacion asistida en el Medicare
de EEUU, la cual mostrd un perfil diferente a la estudiada
en el FNR, (mayor edad, mayor frecuencia de cardio-
patia valvular, elevada frecuencia de comorbilidades),
mostro supervivencia menor a largo plazo(15) (Tabla 22).

En la Tabla 23 se muestra la supervivencia de los
pacientes con CDI en los estudios aleatorizados y en
el estudio del FNR. Alli se observa que la supervivencia
en la poblacion del FNR fue superior a la de la rama
asignada a CDI en los estudios realizados para pre-
vencion secundaria de la muerte arritmica en pacientes
con historia de arritmias ventriculares graves (FV, TV
sostenida con sincope o TV sostenida en paciente con
disminucion de la FEVI). Esta diferencia probablemente

obedece a las caracteristicas de la poblacion incluida
en los estudios aleatorizados, con criterios de inclusion
restringidos, de mayor edad, con mayor frecuencia de
cardiopatia isquémica, y mayor compromiso de la FEVI.

La causa de muerte mas frecuentemente reportada
fue la cardiaca y dentro de la misma, la causa cardia-
ca no subita, lo que coincidiria con la efectividad de
los cardiodesfibriladores en disminuir la mortalidad por
muerte cardiaca arritmica.

Factores asociados a mortalidad en pacientes
con cardiodesfibrilador.

En la poblacion asistida en el FNR, la indicacion de
implante por TV sostenida fue un factor predictivo de
mortalidad en el analisis multivariado. Esta asociacion
también fue descrita en los pacientes incluidos en el
registro AVID; en el que, al considerar el tipo de arritmia,
la taquicardia ventricular con sincope vy la taquicardia
ventricular asintomatica presentaron un superviven-
cia menor y dicha diferencia fue mas marcada en los
pacientes con FEVI menor de 35%. (28) En el mismo
sentido, la presencia de TV sostenida inducible en el
EEF realizado previo al alta, fue un factor asociado a
mortalidad, independientemente de la colocacion de CDI
en el estudio realizado por Powell y col.(29) Otros estu-
dios no pusieron en evidencia esta relacion.(27,30,31)

En el presente trabajo, la presencia de FEVI normal
y de Clase Funcional I/ll de la NYHA al momento del
implante, fueron predictores de mayor supervivencia
en el analisis multivariado. Estas asociaciones fueron
descritas en otros estudios. Barron y col. analizaron la
supervivencia en 48 pacientes con arritmias ventricula-
res graves que persistieron a pesar de tratamiento con
amiodarona y encontraron que los pacientes con FEVI
mas elevada tuvieron mayor supervivencia.(31) Otros
estudios han puesto en evidencia que la FEVI dismi-
nuida es uno de los principales factores predictores
de mortalidad en pacientes que requieren el implante
de CDI. (29,30)

En el estudio aleman realizado por Bdcker y col., los
pacientes que se encontraban en clase funcional 'y |l

m Fondo Nacional de Recursos

Publicacién Técnica N° 15



Seguimiento de Marcapasos y Cardiodesfibriladores 6

Tabla 22. Comparacion de la Supervivencia de los Pacientes con CDI en Registros y
Estudios Observacionales y en los pacientes analizados en el FNR

N° pacientes/
Periodo

Estudio

Supervivencia

Narasimhan G 1 100% 83% 76% 70%
(25) N2 el G 1199.4% 90% 86% 80%
Grimm (30) N= 241, 82-91 96.7 84 74 62 59 57
Pacifico(22) —231 93-96 100 97 955

97.5% 87.8%
Z|pes (23) N 2807, 89-93 03 19,

FEVI>04:955 90 90 90

FeElE) NEEE, el FEVI <0.4: 94 81 745 65
Villacastin(26) N=80, 86-94 94 80 75
Bécker (27) N= 603, 89-96 99% 937 84.9 75
g%@)"s”o U N=700, 89-00 94 89.5 76
267@)"3”0 Danés | \_1339, 89-02 94 90 85 82 76
Barron (31) N=28, 79-94 95 90 90 80 70
GZ%rma” EURID | '\ —3344, 98 -00 93.5
l\/led|care N 7789, 87 -95 89 80 72 63 56
_ =243 95-02 296 94.9 92.2 85.6 797 735
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Tabla 23. Comparacion de la Supervivencia de los pacientes con CDI analizados en
el FNR y en estudios aleatorizados (rama asignada a CDI).

Supervivencia

Estudio Periodo
95 02
N 243

CASH ##

. 92200
CIDS* (1) N=328

A\/ID *kkk

C/—\BG Path [ 90 -97

#i#t# (24) N=446
90-96

MADIT II 97-01

** (5) N= 742

En gris claro: estudios aleatorizados en profilaxis secundaria, en gris oscuro: estudios aleatorizados en
profilaxis primaria. epic:electrodo epimiodcardico; endoc:electrodo endocardico

# Aleatorizado, prevencion primaria en pacientes con cardiopatia isquémica, FEVI < 0.4y TVno sostenida
asintomatica.

## Aleatorizado, prevencion secundaria en sobrevivientes de paro cardiaco por arritmia ventricular,
randomizé a: CDI, Amiodarona y Metoprolol.

###Aleatorizado, prevencion primaria, cardiopatia isquémica con FEVI <0.36 y estudio de promediacion
de sefales patolégico, sometida a revascularizacion quirdrgica.

* Aleatorizado, prevencion secundaria, randomizé a: CDI o Amiodarona.

** Prevencion primaria, pacientes con IAM mayor un mes, FEVI < 0.3, que no estuvieran en clase
funcional IV, no hubieran sido revascularizados en los tres meses previos y no tuvieran enfermedad
extracardiaca con pocas chances de sobrevivir durante el estudio.

*** Prevencion primaria, pacientes con TV no sostenida, antecedente de infarto mayor 3 semanas, FEVI
< 0.3, clase funcional | - Ill, no tener indicacién de revascularizacion y no haber sido revascularizado
en los tres meses previos.

*** Aleatorizado, prevenciéon secundaria, en pacientes resucitados de arritmias ventriculares casi
fatales o con TV sostenida y FEVI < 40%.
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de la NYHA al momento del implante, tuvieron mayor
supervivencia que los pacientes en clase funcional lll. (27)

La FEVI, la Clase Funcional de la NYHA y la edad
han sido ademas factores que se han asociado a
mayor beneficio del implante de CDI en los analisis
de subgrupos de pacientes incluidos en los grandes
estudios aleatorizados de profilaxis secundaria. El es-
tudio canadiense (CIDS) mostré que los pacientes con
mayor riesgo de mortalidad fueron los que presenta-
ron edad mayor de 70 afos, FEVI < 35% y clase Ill o
IV de la NYHA; a su vez, fueron los pacientes que se
beneficiaron mas del implante de CDI. Dicho anélisis,
mostré que los pacientes con dos 0 mas de dichos
factores representaron el 25% de la poblacion implan-
tada y representaron mas del 90% del incremento del
beneficio de la terapia con CDI. (12) Un analisis pos-
terior, mostrd que los pacientes que presentaron dos
o mas de ellos, fueron los que presentaron la mejor
relacion costo-efectividad. (32)

Similares resultados reportaron Domanski y col,
analizando los pacientes incluidos en el estudio AVID.
Los pacientes con FEVI < 20% mostraron una me-
nor supervivencia que los pacientes con FEVI mayo-
res; y coincidentemente con los resultados de otros
estudios (33,34), los pacientes con FEVI disminuida
(<35%) fueron los que se beneficiaron mas del im-
plante de CDI. (12)

En el presente trabajo de seguimiento la mortalidad
se asoci6 a edad mayor de 45 afos en el andlisis uni-
variado, pero no fue retenido en el andlisis multivariado.
La edad fue identificada como factor de riesgo para
mortalidad en varios estudios (10, 23, 26); el anélisis
de dicho factor en la poblacion analizada se encuentra
limitado por el limite de edad establecido en la nor-
mativa del FNR, la que determina sub-representacion
de los pacientes de mayor edad.

Otros factores asociados a mortalidad identifica-
dos en otros trabajos fueron la via de implante de los
electrodos, la presencia de choques apropiados vy la
presencia de cardiopatia isquémica. (23,25,33)

Analisis de la supervivencia por IMAE

La supervivencia no ajustada de los pacientes asis-
tidos en los diferentes IMAE fue similar cuando se
analizé a los 3y 4 afios del implante. Sin embargo, el
comportamiento inicial (uno y dos afios) de las curvas
de supervivencia fue diferente, con una pendiente ini-
cial méas marcada en los IMAE C y D. Uno de los fac-
tores que podria explicar este hallazgo es la diferente
composicion de las poblaciones asistidas en los dife-
rentes IMAE; con mayor frecuencia de pacientes con
cardiopatia isquémica (especialmente en el IMAE C) y
con relativa mayor frecuencia de pacientes con taqui-
cardia ventricular sostenida, dos factores que se han
asociado a mayor mortalidad en pacientes sometidos
a implante de CDI. (28,33) Esto explica en parte, que
cuando se considerd la mortalidad ajustada por los
factores de riesgo, la misma tuvo un comportamiento
similar en el tiempo en los diferentes IMAE (Tabla 13).

Analisis de terapias y choques

En forma global, 65% de los paciente a quienes se
les implanté un CDI recibieron choques o terapias y
la mayoria de ellos sélo recibieron choques o terapias
apropiadas. La frecuencia de pacientes que reciben
choques o terapias aumenta a medida que el tiem-
po transcurre desde el implante del CDI; y cuando se
analizé la poblacion por subgrupos considerando el
tiempo de permanencia del CDI, se observé que la
proporcion de pacientes que recibieron choques o te-
rapias aumentd. No se pudo estudiar el tiempo desde
el implante hasta el primer choque o terapia porque no
se dispuso de la fecha del primer tratamiento en una
proporcion muy importante de los casos.

La frecuencia de pacientes que recibieron choques
o terapias en los diferentes estudios se muestran en
las Tablas 24 y 25. Dependiendo del tiempo de segui-
miento y de otras variables asociadas predictoras de
la necesidad de choque o terapia (factores de riesgo),
la frecuencia global de choques o terapias fue varia-
ble, pero se situd entre 40 y 65% en las diferentes
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Tabla 24. Resultados de choques o terapias en estudios observacionales y registros

Estudio

Narasimhan (25)

Grimm (39)

Pacifico (22)

Zipes (23)

Powell (29)

Villacastin(26)

Bocker (27)

German
EURID(20)

Nunain (35)

Seguimiento Presencia de 1 afo 3 afios 4 afios 5 afios
(EEES) Choque o Terapia * % % % %
426 G 36 Apr. 47%
G145 Apr.39%
Total 56% 25 51 67 76
24 £20
Apr. 42% 13 42 55 63
15.1 £10 Apr. 41%
Apr. 56.8%
7 Inapr. 6.9%
35 Total 57.3%
Apr.: 57.5 %
2119 No o Inapr: 42.5%
. . Apr.:
26 Apr.: 45.1 | Apr.: 59.0 68 3
Total: 49.5
Apr: 40
Inapr: 16.2
Total: 65%
15 Apr: 55.2%
Inapr: 9.8%
No o Inapr: 44.7%
Total 64.6%
39.7+-26.5 Apr. 58.3%
Inapr. 6.1%
* frecuencia calculada sobre el total de pacientes.
Total: refiere a la presencia de choques totales (apropiados e inapropiados).
Apr.: refiere a choques apropiados. Inapr.: refiere a la presencia de choques inapropiados. No o
inapr.: refiere a la ausencia de choques o terapias o a la presencia exclusiva de choques o terapias

inapropiadas.

Tabla 25. Resultados de choques o terapias en estudios aleatorizados.

CIDS (12)

Seguimiento

(meses)

Total: 65.4%

Total: 60%
182 FV: 39% FV: 53% FV: 69%
' TV: 68% TV: 81% TV: 85%

FV: fibrilacion ventricular; TV: taquicardia ventricular
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series. Como se observa en las Tablas referidas, la
proporcion de pacientes que requirieron choques o
terapias, aumento en la medida que aumento el tiem-
po de seguimiento.

La frecuencia de pacientes que solo recibieron cho-
ques o terapias inapropiadas fue baja en la poblacion
analizada en el FNR (6.1%) y es coincidente con lo re-
ferido en las publicaciones internacionales.

Del mismo modo, la proporcion de pacientes que
nunca recibieron terapias o choques o soélo los reci-
bieron en forma inapropiada fue 42% en la poblacion
analizada en el FNR, cifra que coincide con lo referido
internacionalmente como se observa en la Tabla 24.

En la poblacion analizada en el FNR se observaron
algunas diferencias entre los centros en la proporcion
de pacientes que recibieron choques o terapias y en la
proporcién que recibieron choques o terapias apropiadas.
Pero dichas diferencias parecen explicarse, por lo me-
nos en parte, por los diferentes tiempos de exposicion al
CDl en las poblaciones asistidas en los diferentes IMAE.

Supervivencia de los Generadores

La supervivencia promedio de los generadores fue
aproximadamente 5 anos para la poblacion global de los
293 generadores analizados y la mitad de los generado-
res sobrevivieron menos de 4.5 anos. La supervivencia
de los generadores en la poblacion analizada en el FNR
es menor cuando se la compara con la reportada por
el Registro del Reino Unido.(36) La supervivencia de los
generadores en dicho registro, en el reporte de los afios
1998 —1999, fue 90% a los 3 afos, 75% a los 4 anos
y 60% a los 5 anos. El reporte del ano 2000 del mismo
registro, mostréd un aumento marcado de la supervi-
vencia de los generadores implantados a partir del afo
1996, con supervivencia a los 5 ahos de 65% para los
generadores colocados en dicho afo 'y de 85% para
los generadores colocados en el aflo 1997. La supervi-
vencia a los 5 afos de los generadores colocados en los
anos 1990, 91, 92, 94 y 95 se situd entre 64 y 68%. (19)

Entre los factores asociados a la supervivencia del
generador en la poblacién analizada en el FNR, el
analisis realizado mostré que una variable asociada al
uso del dispositivo (choques o terapias apropiadas e
inapropiadas) se asocié a una menor supervivencia del
generador. Por otra parte, una de las marcas utilizadas
también se asocié a menor supervivencia del generador.
La supervivencia de dicha marca en la poblacion anali-
zada fue inferior a la referida por algunas publicaciones.
(87) La supervivencia del generador también depende
de otras variables como el grado de utilizacion de la
monitorizacion, de la estimulacion y de las terapias.(37)
La diferencia en la supervivencia de los generadores se
mantuvo cuando se realizd el ajuste por otras variables
como el IMAE, el nimero de choques, presencia de
terapias apropiadas e inapropiadas, la FEVIy la clase
funcional de la NYHA. Coincidentemente, dicha dife-
rencia también se puso en evidencia cuando soélo se
analizaron los generadores que nunca descargaron,
lo cual elimind a la presencia de descarga y al nUmero
de ellas como factor de confusion en la comparacion.
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Se analizé la poblacion de pacientes con implante y/o
recambio de CDI bajo la cobertura del FNR, se observé
que las caracteristicas de la poblacién, las indicaciones
y los resultados en cuanto a tratamientos dispensados
por el CDI y la supervivencia de los pacientes fueron
similares a lo reportado internacionalmente en registros
y estudios observacionales.

La supervivencia de los pacientes se asocio a la se-
veridad de la cardiopatia de base (FEVI y clase funcional
al momento del implante) y a la arritmia por la cual se
indico la colocacion (TV sostenida).

Tanto la supervivencia de los pacientes como la de
los generadores no se afectd por el IMAE en el cual se
realizd el procedimiento de implante.

La supervivencia de los generadores fue diferente
segun la marca del generador implantado y segun la
intensidad de utilizacion del mismo. La dispensacion
de tratamientos apropiados o inapropiados por parte
del generador acort6 la vida Util del mismo, resaltando
la importancia de la 6ptima programacion y seguimien-
to del generador.
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ACV
AVID
CASH
CAST
CDiI
CIDS
DNS
DS
EEF
FEVI
FNR
FV
IMAE
MADIT
MSP
NYHA
v
VD

Vi

Ataque cerebro-vascular

The Antiarrhytmics Versus Implantable Defibrillators

The Cardiac Arrest Study of Hamburg

The Cardiac Arrythmias Supression Trial
Cardiodesfibrilador Implantable

Canadian Implantable Defibrillator Study
Diferencia Estadistica No Significativa
Diferencia Estadistica Significativa

Estudio Electrofisiologico

Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo
Fondo Nacional de Recursos

Fibrilacion Ventricular

Instituto de Medicina Altamente Especializada
Multicenter Automatic Defibrillator Implantation
Ministerio de Salud Publica

New York Heart Association

Taquicardia Ventricular

Ventriculo Derecho

Ventriculo Izquierdo
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DEFINICIONES OPERACIONALES DE LAS VARIABLES

DEMOGRAFICAS

Procedencia geografica: se categorizd en procedente de Montevideo o del Interior y en este caso de acuer-
do al departamento. Se tomd en cuenta para esta categorizacion la procedencia de la cédula de identidad.

Procedencia institucional: se categorizé segun las asistencia se efectuase en un centro de asistencia publica
(centro de asistencia del Ministerio de Salud Publica (MSP) hoy ASSE, Hospital de Clinicas) o en un centro de
asistencia privada (Institucion de Asistencia Médica Colectiva (IAMC) o Seguro Privado).

VARIABLES RELACIONADAS CON LA CARDIOPATIA
Clase funcional: segun la clasificacion de la New York Heart Association se categorizé en cuatro clases:

-Clase I: sin sintomas en la actividad habitual
-Clase Il: con sintomas en la actividad habitual
-Clase lll: con sintomas en esfuerzos menores
-Clase IV: con sintomas incluso en reposo

Funcién sistélica del ventriculo izquierdo: se midié a través de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI) por ecocardiograma. Sus categorias son:

-Funcion sistdlica normal (FEVI 356%)

-Funcion sistdlica disminuida leve (46% £FEVI £55%)
-Funcién sistoélica disminuida moderada (36% £FEVI £45%)
-Funcion sistdlica disminuida severa (FEVI £35%).

Etiologia de la cardiopatia: se constituyeron las siguientes categorias de acuerdo a las etiologias halladas:

-Cardiopatia isquémica: con sus subcategorias

C.l.: no revascularizada o con tratamiento médico exclusivo
C.I.REV.Q.: cardiopatia isquémica revascularizada por cirugia
C.I.REV.A.: cardiopatia isquémica revascularizada por angioplastia
-Miocardiopatia dilatada

-Miocardiopatia obstructiva asimétrica

-Cardiopatia valvular

-Cardiopatia congénita

-Displasia arritmogénica de ventriculo derecho

-Cardiopatia hipertensiva
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-Sindrome de Brugada

-QT largo congénito.

-Aneurisma idiopatico de ventriculo izquierdo.
-ldiopatica o desconocida

CAUSA DE INDICACION DEL CARDIODESFIBRILADOR

Se categorizaron de acuerdo a las diferentes situaciones clinicas y/o paraclinicas que originaron la indicacion
para el implante del cardiodesfibrilador, obteniéndose entonces las siguientes categorias:

-TV: taquicardia ventricular sostenida con repercusion hemodinamica

-FV: fibrilacion ventricular espontanea

-TV/FV: cuando el paciente presentd ambos episodios.

-S. y EEF: cuando el paciente presento sincope y el estudio electrofisiolégico indujo TV o FV.

-Profilactica: cuando el paciente no ha presentado ninguna de las situaciones clinicas antes mencionadas
pero presenta alto riesgo desarrollarlas.

CLASE DE INDICACION DE LA TASK FORCE

Se clasificaron los pacientes de acuerdo a la clase de indicacion de la Task Force del colegio americano de
cardiologia y la asociacion americana del corazon en clases de indicacion |y Il. Indicaciones clase | se consi-
deraron aquellas condiciones para las cuales hay evidencia y/o acuerdo general que un procedimiento o un
tratamiento dado es beneficioso, Util y efectivo. Indicaciones clase Il se consideraron aquellas condiciones para
las cuales hay evidencia conflictiva y/o divergencia de opinién sobre la utilidad/eficacia de un procedimiento o
tratamiento.(14)

VARIABLES RELACIONADAS AL CARDIODESFIBRILADOR

-Marcas y modelo

-Via de implante: transvenosa o epicardica

-Pacientes que han recibido terapias o choques del cardiodesfibrilador: no o si.

-Pacientes que han recibido terapias: categorias: terapias apropiadas, no apropiadas, ambas o no ha reci-
bido terapias.

-Pacientes que han recibido choques: categorias: choques apropiados, no apropiados, ambos o0 no ha reci-
bido choques del cardiodesfibrilador.

-Numero de choques totales

-Numero de choques apropiados

-Choques percibidos: no o si, de acuerdo a los datos del seguimiento telefonico.

COMPLICACIONES
Se refiere a las complicaciones aparecidas durante la internacion por el implante o recambio del cardiodes-

fibrilador: paro cardiaco por disociacion electromecanica, paro cardiaco por fibrilacion ventricular refractaria,
hematoma, hemotorax, infeccion, taponamiento cardiaco.
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MORTALIDAD

Se clasifica segun el siguiente criterio:

-Mortalidad precoz: definida como el fallecimiento del paciente en el periodo comprendido entre el implante
y los treinta dias siguientes.
-Mortalidad tardia: luego de los 30 dias

TIEMPO DE SUPERVIVENCIA

-En los pacientes que murieron: corresponde al tiempo transcurrido entre la fecha del primer procedimiento
de implante o recambio asistido financieramente por el FNR vy la fecha de fallecimiento.

-En los pacientes que se localizaron con vida: corresponde al tiempo transcurrido entre la fecha del primer
procedimiento de implante o recambio asistido financieramente por el FNR y la fecha del seguimiento telefonico.

CAUSAS DE MUERTE

Se categorizan en:

- cardiovascular: cardiaca: subita, no subita o sin dato.
- vascular: ACV u otra.

- no cardiovascular: cancer, infecciosa, otra o sin dato
- sin dato.

TIEMPO LIBRE DE RECAMBIO DEL CARDIODESFIBRILADOR

-En los pacientes con recambio de cardiodesfibrilador: corresponde al tiempo transcurrido entre el dia del pri-
mer procedimiento de implante asistido financieramente por el FNR y el dia del recambio del cardiodesfibrilador.

-En los pacientes sin recambio de cardiodesfibrilador: corresponde al tiempo transcurrido entre el dia del pri-
mer implante asistido financieramente por el FNR y el dia de su fallecimiento en los pacientes que murieron o el
dia en que se realiz6 el seguimiento telefonico en los pacientes que se localizaron con vida.
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