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Incumplimiento de las guías en implante de 
cardiodesfibrilador en prevención primaria de 
muerte súbita

Al Director
El estudio MADIT II mostró que el implante profilác-
tico de un cardiodesfibrilador (CDI) en pacientes con 
infarto previo y una fracción de eyección (FEy) menor 
del 30% brindaba una reducción del 31% del riesgo de 
muerte. (1) Después llegaron los trabajos en cardiopatía 
no isquémica y la evidencia se fue consolidando. (2)

Al poco tiempo del MADIT II, las guías de las tres 
sociedades más importantes americanas incluyeron la 
recomendación de CDI en prevención primaria como 
Clase I, en cardiopatía isquémica y no isquémica. (3)

A pesar de la gran cantidad de información, la indi-
cación de un CDI en prevención primaria, aun en países 
del primer mundo, está por debajo de lo recomendado.

Las causas de subindicación son varias: restriccio-
nes económicas, falta de conocimiento de la bibliografía, 
falta de centros de derivación con electrofisiólogos cali-
ficados para implantar y la preferencia de los médicos.

Las restricciones económicas tendrían un rol impor-
tante en países del tercer mundo, pero no serían deter-
minantes a la hora de decidir la indicación globalmente. 
En los Estados Unidos, donde la aceptación del CDI es 
alta y las restricciones económicas muy pocas, la tasa de 
utilización del CDI en prevención primaria es del 50% 
y la estimación de candidatos tipo MADIT II es de 833 
pacientes/millón de habitantes. En los países de Europa 
occidental, con alto índice de ingreso per cápita, la historia 
se repite con una tasa de indicación del 41% en Bélgica. (4)

Las condiciones socioeconómicas podrían explicar la 
diferente tasa de implante entre países, pero no pueden 
explicar la baja tasa de implante de un país. En Lati-
noamérica, según el estudio PLASMA, de los pacientes 
que tenían indicación de CDI en prevención primaria la 
causa económica fue la causal de no indicación en tan 
solo un 3,7% de los pacientes. (5) Esto muestra que no 
parece que la cuestión económica pueda explicar por sí 
sola la baja indicación de CDI en prevención primaria.

La falta de conocimiento por parte de los médicos 
tiene un rol más importante como causa de subindi-
cación.

En un estudio latinoamericano con 1.711 pacientes 
enrolados para prevención primaria, el 10% de los 
pacientes evaluables (n = 153/1.525) presentaron indi-
cación de un CDI y a solo el 13% de estos 153 pacientes 
se les indicó un dispositivo. (5)

La causa más común de no indicación (en el 75%) 
fue que los médicos creían que no tenían indicación 
cuando en realidad cumplían con una indicación, según 
las guías, de Clase I.

Una encuesta realizada a cardiólogos y especialistas 
en insuficiencia cardíaca en el congreso europeo mostró 
que entre el 25% y el 65% de los médicos no conocían 
los estudios grandes de CDI ni las guías y la mitad 
de los encuestados no sabían que las guías se habían 
actualizado debido a estos trabajos. (4)

El desconocimiento de la bibliografía y de las guías 
es una causa de vital importancia a la hora de entender 
la baja tasa de indicación de los dispositivos (difícil-
mente alguien indique lo que desconoce que tiene que 
indicarse).

Todos estos estudios enfatizan la importancia de 
difundir el contenido de las guías, sobre todo a médi-
cos generalistas y cardiólogos que son los médicos que 
manejan un alto volumen de pacientes candidatos a 
un CDI y muchos desconocen su indicación, principal-
mente en prevención primaria.

La disponibilidad de centros de derivación con ca-
pacidad de implantar y una logística para la derivación 
de pacientes candidatos es una causa de vital impor-
tancia a la hora de implantar un dispositivo. Hay una 
correlación directa entre la tasa de implante de CDI y 
el número de centros que implantan.

En Europa, en países con una economía similar, la 
cantidad de centros condiciona la tasa de implante. La 
tasa de implante de Alemania (que tiene 4,4 centros que 
implantan por millón de habitantes) es mayor que la de 
Francia, que tiene 1,4 centros por millón. Incluso dentro 
de un mismo país puede haber disparidad en la tasa de 
implante. Las zonas rurales de Alemania tienen tasas de 
implante más bajas que las zonas urbanas y las zonas con 
centros con electrofisiólogos tienen una tasa de implante 
mayor que las que tienen un hospital general. (6)

Por último, hay algunos referentes que tienen una 
visión crítica sobre la indicación de CDI en prevención 
primaria.

La FEy como único criterio para indicar un CDI ha 
sido cuestionada por algunos autores. (7) La asociación 
entre FEy y mortalidad no siempre es dicotómica, sino 
lineal. Por lo tanto, un paciente con 29% de FEy y otro 
con 31% no parecerían tener una gran diferencia en 
términos de mortalidad. (8)

La mortalidad no es uniforme en el mismo rango de 
FEy. Un subestudio del MADIT en el cual se tomaron 
otros factores de riesgo (CF mayor de II, edad > 70 
años, urea > 26 mg/dl, QRS > 120 mseg y la presencia 
de FA) y se realizó un puntaje con ellos, la mortalidad 
era distinta según el puntaje. La mortalidad cruda fue 
del 28% en pacientes con más de un factor de riesgo 
y del 43% en los de riesgo muy alto. (9) Esto muestra 
que la FEy como único parámetro para determinar la 
indicación de un CDI no tendría la suficiente sensibi-
lidad ni especificidad.

La edad es otro punto de discusión para algunos 
autores. Un metaanálisis muestra que el beneficio en 
la mortalidad se ve más en pacientes más jóvenes que 
en mayores de 75 años. Los pacientes añosos están mal 
representados en los grandes estudios, con una  media 
de edad de 65 años. Sin embargo, un registro americano 
muestra que más de un 40% de los CDI se implantan 
en mayores de 70 años; esto genera un manto de duda 
sobre hasta qué edad un paciente se beneficia con el 
implante de un CDI. (10)

Las causas de subindicación son universales, com-
plejas y multifactoriales.
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La realidad en la Argentina se desconoce; no sa-
bemos cuántos centros implantan, cuál es la tasa de 
implante, ni siquiera cuántos pacientes candidatos 
existen. Hace unos años, en el Área de Investigación 
de la SAC realizamos un registro sobre la cantidad de 
CDI que se importaban por año, según los registros 
aduaneros. (11)

Según nuestro registro, en 2007 se importaron 
1.058 CDI, lo que da una tasa de 27,8/millón de habi-
tantes, muy por debajo de los 196/millón de los Estados 
Unidos y de los 62,5 por millón de España para ese año.

Una de las limitaciones del registro fue la dificul-
tad para conocer el tipo de indicación, pero el número 
comparado con otros países era bajo.

Como conclusión, la indicación de dispositivos en 
prevención primaria está por debajo de lo que debería 
ser; esto trae aparejado muertes prevenibles.

Hay causas estructurales que difícilmente poda-
mos cambiar, pero hay causas en las que sí debemos 
intervenir, como es el desconocimiento. Cada médico 
puede tener una mirada crítica sobre las indicaciones, 
pero no puede desconocerlas. Nuestro rol es divulgar 
el contenido de las guías y la bibliografía para que cada 
médico pueda decidir lo mejor para sus pacientes y 
mejorar la calidad de la atención médica.

Dr. Darío Di ToroMTSAC

e-mail: ditorodario@yahoo.com.ar
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Consenso de Fibrilación Auricular

Al Director
Se ha recibido con mucho agrado la publicación del an-
siado Consenso de Fibrilación Auricular de la Sociedad 
Argentina de Cardiología. (1)

Destacamos que, en consonancia con las principales 
guías y consensos del mundo, se haya recomendado el 
uso de nuevos anticoagulantes al mismo nivel que los 
antagonistas de la vitamina K.

En la descripción de las características de los nuevos 
agentes se ha mencionado que el dabigatrán estuvo 
asociado con tasas mayores de infarto de miocardio en 
comparación con la warfarina. Es importante aclarar 
que esa diferencia mencionada no fue estadísticamente 
significativa. En relación con el estudio pivote RE-LY, 
(2) que permitió la aprobación del dabigatrán para la 
prevención del ACV en pacientes con fibrilación auri-
cular, ya en 2010 se había publicado una revisión de 
los eventos hallados en dicho estudio y que fue omitida 
en este consenso. (3)

De él se desprenden las bajas tasas de infarto de 
miocardio halladas tanto en la rama warfarina (0,64%/
año) como en ambas ramas de dabigatrán (0,82%/año 
para la dosis 110 mg y 0,81%/año para la dosis 150 mg), 
y sin diferencia estadísticamente significativa [dabiga-
trán 110 mg vs. warfarina (p = 0,09); dabigatrán 150 
mg vs. warfarina (p = 0,12)]. (3) Es evidente que la 
diferencia absoluta en las tasas de infarto de miocardio 
fue extremadamente baja (~ 0,2%/año), limitando el 
poder estadístico para hacer cualquier comparación. 
Incluso esa pequeña diferencia numérica observada es 
aún menor si solo se consideran los infartos mortales, 
siendo las tasas del 0,13%, 0,11% y 0,10% al año para 
dabigatrán 110 mg, dabigatrán 150 mg y warfarina, 
respectivamente. (4)

No menos importante es que las tasas de infarto 
observadas en el estudio RE-LY estuvieron en total 
sintonía con las tasas halladas en otros estudios vincu-
lados a la prevención de ACV en pacientes con fibrila-
ción auricular: entre 0,53 y 1,4% al año, considerando 
tanto la rama warfarina como los distintos nuevos 
anticoagulantes orales. (5)

Posteriormente al momento en que fue escrito el 
consenso argentino se publicaron varios estudios y 
análisis al respecto. En ese sentido se destacan los 
hallazgos del estudio RELY-ABLE, que evaluó la se-
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guridad del dabigatrán en un seguimiento adicional 
de 2,3 años una vez terminado el estudio RE-LY. En 
él, las tasas de infarto observadas continuaron siendo 
bajas: 0,72%/año para dabigatrán 110 mg y 0,69%/año 
para dabigatrán 150 mg, en sintonía con los hallazgos 
previos. (6)

Clemens y colaboradores explican en un exhaus-
tivo análisis que el desequilibrio no significativo en 
la tasa de infarto entre los usuarios de dabigatrán 
(y atendiendo a la naturaleza comparativa de las 
medidas de asociación) puede estar dado por la inu-
sitada baja tasa de infarto de miocardio observada 
en el subgrupo de pacientes tratados con warfarina 
que tenían algún grado de enfermedad valvular: 
0,3%/año y muy alejada de lo habitualmente hallado 
en esta población. (7)

Más recientemente, Graham y colaboradores pu-
blicaron un estudio independiente para la FDA, con 
más de 134.000 usuarios del sistema Medicare, todos 
mayores de 65 años, con diagnóstico de fibrilación 
auricular que comenzaban tratamiento anticoagu-
lante con warfarina o dabigatrán. Fueron apareados 
por un puntaje de propensión. En comparación con 
la warfarina, el dabigatrán redujo significativamente 
el riesgo de ACV (HR 0,80; IC 95% 0,67-0,96), el 
sangrado intracraneal (HR 0,34; IC 95% 0,26-0,46) 
y la mortalidad (HR 0,86; IC 95% 0,77-0,96). Nue-
vamente, no se observaron diferencias significativas 
en las tasas de infarto de miocardio (HR 0,92; IC 
95% 0,78-1,08).

Agradeceremos que se pueda hacer pública esta 
aclaración, ya que de lo contrario podría inducir a un 
error de interpretación en los lectores.

Felicitamos a los coordinadores  y autores del 
consenso por el trabajo realizado y por el compromiso 
asumido en la confección y difusión de guías locales des-

tinadas a todos los médicos involucrados en el cuidado 
de los pacientes con fibrilación auricular.

Federico Lipszyc, Matías Córdoba,
Viviana RudichMTSAC

Departamento Médico - Boehringer Ingelheim Argentina
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