
Protection without touching the heart

EMBLEMTM MRI
S-ICD System

**Hubo un problema en la cadena de suministro a principios de 2013, lo que se corresponde con la reducción de implantes de S-ICD en el T2 de 2013.
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S-ICD: Resultados de estudios comparativos directos, 
registros sobre prevención primaria y encuestas a médicos
Esta actualización clínica se centra en los datos de tres estudios comparativos directos que  
indicaron ciertos beneficios derivados del tratamiento con S-ICD. También recoge los resultados de 
los registros conjuntos EFFORTLESS e IDE, que ponen de manifiesto la idoneidad del sistema S-ICD 
para la prevención primaria de los pacientes, y los resultados de la encuesta sobre el sistema S-ICD 
de la AIAC, que examinó los factores que más influyen en la decisión del médico a la hora de elegir 
entre los sistemas S-ICD y DAI-TV.

1. Resultados hospitalarios vinculados con la adopción  
del sistema S-ICD en Estados Unidos
El registro nacional estadounidense de datos cardiovasculares (NCDR) incluye en torno al 90 % de los implantes de DAI realizados 
en Estados Unidos.1 Un análisis retrospectivo de 393.734 pacientes de los que se informó al NCDR en un período de 3 años, hasta 
principios de 2015, describió la adopción del sistema S-ICD en la práctica clínica en Estados Unidos. Friedman y cols. compararon los 
resultados hospitalarios de los pacientes que se sometieron a un implante de S-ICD frente a DAI-TV.

Los pacientes tratados con S-ICD eran más jóvenes y tenían  
más enfermedades concomitantes que los tratados con DAI-TV
De los 393.734 pacientes analizados, 3.717 (0,9 %) recibieron un sistema S-ICD, por lo que este se convirtió en el análisis de 
mayor envergadura sobre receptores de sistemas S-ICD hasta el momento. Por lo general, los receptores de sistemas S-ICD  
fueron pacientes de prevención secundaria más jóvenes que los receptores de sistemas DAI-TV (media de edad de 53,5 años  
frente a 62,1 para el DAI monocameral (DAI MC) y 66,5 para el DAI bicameral (DAI BC). La proporción de pacientes sometidos a 
diálisis fue mucho mayor entre los receptores de S-ICD (20,1 %) que entre los receptores de DAI MC (2,9 %) y DAI BC (2,4 %).2

Aumento de la adopción del tratamiento con S-ICD y 
reducción de las tasas de complicaciones
La adopción del tratamiento con S-ICD se multiplicó por casi 9: fue del 0,2 % al 1,9 % durante el período del análisis. Casi un 50 % 
de los pacientes que recibieron un DAI por primera vez reunían las condiciones para recibir un S-ICD vista la ausencia de bradicardia 
o indicación de TRC.2

Número total de desfibriladores automáticos implantables subcutáneos (S-ICD) implantados
por trimestre (T) y porcentaje de ingresos por DAI con implante de tipo S-ICD.
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Las tasas de complicaciones hospitalarias en receptores de S-ICD fueron bajas (0,9 %). Además, fueron comparables con las de los 
receptores de DAI MC (0,6 %) e inferiores a las de los receptores de DAI BC (1,5 %).

Por otro lado, las tasas de complicaciones en receptores de S-ICD fueron aún más bajas que la tasa del 2 % que figura en el estudio 
IDE y en el registro EFFORTLESS.3 Todo ello a pesar de que los pacientes de este estudio reunían un mayor número de enfermedades 
concomitantes, incluida la diálisis, y presentaban más síntomas (clases II-IV de la NYHA).2 

El sistema S-ICD presentó altas tasas de éxito de la conversión de la fibrilación ventricular (FV) en la prueba del umbral de desfibrilación 
(DFT). Se consiguió desfibrilar al 92,7 % con 65 J y al 99,7 % con 80 J.

El mayor conjunto de datos de la vida real indicó que está aumentando rápidamente la adopción
del sistema S-ICD y que ésta se ha vinculado con las bajas tasas de complicaciones, incluso en los
pacientes de alto riesgo con numerosas enfermedades concomitantes.

Mientras que el coste inicial del S-ICD es mayor que el del DAI-TV, el DAI-TV presenta una mayor
tasa de complicaciones, en particular complicaciones relacionadas con el cable. Los costes del S-ICD
podrían reducirse frente a los costes del DAI-TV si el período de seguimiento fuera mayor.

2. Un estudio comparativo entre el S-ICD y el DAI-TV
Honarbakhsh y cols. dirigieron un estudio de emparejamiento por puntuación de predisposición con casos y testigos para comparar 
la seguridad y la eficacia del S-ICD y el DAI-TV y realizaron el primer análisis de rentabilidad del S-ICD frente al DAI-TV.4 Se incluyó  
a los 69 pacientes que se sometieron a un implante del S-ICD en un período de 5 años en centro especializado de Londres. Un total  
de 429 pacientes se sometió a un implante de DAI-TV en el mismo período. De estos, 69 pacientes pudieron emparejarse por 
puntuación de predisposición con el grupo del S-ICD. Los datos sobre complicaciones relacionadas con el dispositivo y mortalidad  
se recopilaron como parte del seguimiento, que tuvo una duración media de 31 meses en el grupo del S-ICD y de 38 meses en el 
grupo del DAI-TV.4

El riesgo de complicaciones relacionadas con el dispositivo  
se redujo en el grupo del S-ICD
El riesgo relativo de complicaciones relacionadas con el dispositivo se redujo en un 70 % en el grupo del S-ICD frente al grupo 
del DAI-TV: un 9 % de los (n = 6) de los pacientes del grupo del S-ICD y un 29 % (n = 20) de los pacientes del grupo del DAI-TV 
experimentaron complicaciones.4

• ��En lo que atañe al grupo del S-ICD, 3/6 de las complicaciones relacionadas con el dispositivo fueron descargas inadecuadas 
derivadas del sobresensado de una onda T y se solucionaron con eficacia al modificar el vector de detección.4

• �Las complicaciones relacionadas con el cable explicaron 6 de las 20 complicaciones notificadas en el grupo del DAI-TV.  
Todas, excepto una, implicaron la explantación del dispositivo.

• ��No se observaron complicaciones relacionadas con el implante (en un plazo de 30 días desde el implante) en el grupo del 
S-ICD, mientras que en el grupo del DAI-TV se observaron dos.4

El sistema S-ICD presentó costes relacionados con las complicaciones 
significativamente inferiores que el sistema DAI-TV
Los costes iniciales relacionados con el implante (dispositivo y coste operatorio, incluida la anestesia general) fueron mayores 
para el grupo del S-ICD que para el grupo del DAI-TV (1.166.082 de USD frente a 741.749 de USD). No obstante, los costes de 
las complicaciones relacionadas con el dispositivo – incluidos los costes de la hospitalización, de la intervención quirúrgica y de  
la sustitución del generador o del cable – fueron bastante inferiores en el grupo del S-ICD que en el grupo del DAI-TV  
(23.784 de USD frente a 199.251 de USD).4

Si la tasa de complicaciones relacionadas con el dispositivo se mantiene estable durante los próximos 5 años, la diferencia de  
precios será insignificante entre los dos grupos..4
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3. Un estudio retrospectivo de los resultados clínicos a 
largo plazo del S-ICD frente al DAI-TV
Brouwer y cols. dirigieron un estudio retrospectivo en el que se analizó a 1160 pacientes que se habían sometido a el implante 
de un S-ICD o un DAI-TV en dos hospitales de elevada carga asistencial de los Países Bajos entre 2005 y 2014. La puntuación de 
predisposición de 16 características iniciales dio lugar a 140 emparejamientos.5

La media de la duración del seguimiento fue de 5 años para la cohorte del DAI-TV y de 3 años para la cohorte del S-ICD.

El sistema S-ICD causó menos complicaciones relacionadas con el cable que el 
sistema DAI-TV y presentó una tasa similar de tratamientos inadecuados.
Se observó una tasa de complicaciones del 13,7 % en el grupo del S-ICD y del 18 % en el grupo el DAI-TV.5 Las tasas de compli-
caciones generales no fueron muy distintas entre los diferentes grupos, pero la naturaleza de las complicaciones sí lo fue. Las 
complicaciones relacionadas con el cable fueron bastante menos importantes en el grupo del S-ICD que en el grupo del  
DAI-TV (0,8 % frente a 11,5 %). Además, la supervivencia fue bastante superior en el grupo del S-ICD que en el grupo del DAI-TV 
(99,2 % frente a 85,9 %). La incidencia de descargas inadecuadas fue similar para los dos grupos.5 Cabe destacar que la tasa de 
descargas adecuadas también fue similar para los dos grupos.

Los pacientes del grupo del S-ICD presentaron más complicaciones no relacionadas con el cable que los pacientes del grupo  
del DAI-TV (9,9 % frente a 2,2 %). Es probable que estas complicaciones se deban a la curva de aprendizaje relacionada con la 
experiencia con el sistema S-ICD. También es probable que esta tasa disminuya con los avances recientes en cuanto a tecnologías y 
buenas prácticas.

Un análisis retrospectivo de los resultados clínicos a  
largo plazo del S-ICD en la prevención primaria
Boersma y cols. analizaron a 856 pacientes del estudio IDE y del registro EFFORTLESS. Compararon los resultados a largo plazo de 
los 603 (70,4 %) pacientes de prevención primaria (PP) con los de los 253 (29,6 %) pacientes de prevención secundaria (PS). Además, 
hicieron un análisis secundario entre los pacientes de PP en el que se comparó los resultados de los 379 (62,9 %) pacientes con una 
fracción de eyección (FE) ≤35 % con los de 149 (24,7 %) pacientes con una FE >35 %. La duración media del seguimiento fue de  
644 días; no hubo diferencias importantes en cuanto a la duración del seguimiento entre los grupos.6

Tasa de descargas adecuadas similar a la de los estudios sobre  
DAI-TV en prevención primaria
Gracias a los algoritmos de tratamiento y detección del S-ICD, el 48 % de los episodios de TV/FV registrados en pacientes de PP 
remitieron de forma espontánea. Además, el 31 % de los episodios de TV/FV registrados en pacientes de PS remitieron también de 
forma espontánea.

La tasa de descargas adecuadas del 3,9 % anual en pacientes de PP con una FE reducida fue similar a la tasa de descargas adecuadas 
del ensayo MADIT-RIT, a pesar de haberse usado ATP y de la moderna programación del ensayo.7

Los pacientes con el sistema S-ICD experimentaron menos complicaciones relacionadas con el cable que los 
pacientes con el sistema DAI-TV. Además, experimentaron una tasa de descargas adecuadas e inadecuadas 
similar a pesar del uso de ATP en el grupo del DAI-TV.
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El rendimiento del dispositivo fue uniforme entre todos los grupos
No se observaron diferencias importantes en la mortalidad por todas las causas entre los pacientes de PP y de PS. A pesar de las 
diferencias de edad y enfermedades concomitantes entre los grupos, no se observaron diferencias entre las tasas de descargas 
inadecuadas o de complicaciones entre los grupos.

La tasa sin complicaciones de la cohorte de PS (85 %) fue comparable a la del grupo de PP (88,7 %).6 Dentro del grupo de PP, la 
media de edad del grupo de pacientes con una FE ≤35 % era 57 años, un valor bastante superior al del grupo de pacientes con una  
FE >35 % (media de edad de 40 años). Los pacientes con una FE ≤35 % tenían más enfermedades concomitantes que los  
pacientes con una FE >35 %, incluidos antecedentes de insuficiencia cardiaca congestiva, diabetes, hipertensión e infarto de  
miocardio. Los resultados de los grupos de pacientes con una FE ≤35 % y con una FE >35 % fueron similares, con tasas de 
complicaciones del 87,8 % y del 91,6 % respectivamente.6 Es sobresaliente la uniformidad de las tasas de complicaciones entre los 
dos grupos de PP, dado que las tasas de complicaciones a largo plazo son más altas para los pacientes con DAI-TV más jóvenes y para 
los pacientes con DAI-TV y una FE menor.8-13

La encuesta de la Asociación Italiana de  
Arritmología y Cardioestimulación (AIAC)
Botto y cols. enviaron una serie de encuestas a 33 centros italianos entre septiembre y diciembre de 2015 para analizar los factores 
que determinan la selección del DAI en la actualidad.14

De las 1371 intervenciones practicadas a lo largo del ensayo, 947 (69 %) fueron implantes de novo. Tras excluir a aquellos 
pacientes con indicación de TRC, 510 (54 %) pacientes reunieron las condiciones para el implante del S-ICD, pero solo recibieron el  
S-ICD 62 (12 %).14

S-ICD: ¿por qué? 14

Los principales precursores para el implante del sistema S-ICD fueron una edad joven, una esperanza de vida larga y la posibilidad 
de evitar complicaciones. No obstante, aún existe una distancia terapéutica remarcable entre las guías de la Sociedad Europea de 
Cardiología (ESC)15 y el abordaje de los pacientes seleccionados en el entorno clínico.

El sistema S-ICD pareció ser la principal opción terapéutica para los pacientes jóvenes con canalopatías y para la prevención secundaria 
de la MSC, lo que concuerda con los datos del análisis del NCDR.1 En este estudio, los pacientes a quienes se implantó el sistema 
S-ICD tenían menos enfermedades concomitantes que los pacientes a quienes se implantó el sistema DAI-TV, a pesar de que el 
análisis del NCDR indicó lo contrario.*1, 14

Idoneidad del S-ICD: ¿Por qué? (n = 62)

Este estudio demostró que el S-ICD cumplió bien la función de protección frente a la MSC en aquellos
pacientes con indicación de implante en PP o PS. Además, hizo hincapié en la posibilidad de contemplar
el S-ICD para todos los pacientes de prevención primaria que no necesiten estimulación
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S-ICD: ¿por qué no?14

En 448 de los 510 casos, se eligió el sistema DAI-TV frente al S-ICD. De los motivos aportados, cabe mencionar la necesidad actual 
o futura de estimulación. No obstante, solo 36 pacientes (7 %) reunieron las condiciones para la obtención de la recomendación de 
estimulación permanente de clase I. Por otro lado, 10 pacientes (2 %) reunieron las condiciones para la recomendación de clase II 
(debe contemplarse) y 3 pacientes (1 %) reunieron las condiciones para la recomendación de clase III (podría considerarse). El 90 % 
restante reunieron las condiciones para el implante del S-ICD.

• ��La necesidad de estimulación antitaquicardia fue la justificación para 163 pacientes (36 %), pero solo 9 de ellos (2 %) tenían 
antecedentes de taquicardia ventricular monomórfica (TVM).

• ��De igual modo, la necesidad potencial de terapia de resincronización cardiaca (TRC) fue el motivo que se aportó a 117 pacientes 
(26 %). No obstante, solo 7 tenían un bloqueo de rama izquierda y 25 tenían una duración del QRS >120 min.14

La baja incidencia de TV monomórfica y la necesidad de estimulación por bradicardia respalda ciertos datos que ya había notificado el 
análisis del registro EFFORTLESS, que indicaban que el S-ICD se ajusta a la mayor parte de los pacientes con indicación de DAI, ya 
que el desarrollo de nuevas necesidades de ATP y estimulación por bradicardia es inferior al que se pensaba.16

En 172 casos (38 %), el motivo por el que se seleccionó el DAI-TV en lugar del S-ICD fue el precio. No se recopilaron datos concretos 
sobre precios como parte del estudio, pero el análisis de rentabilidad de Honarbakhsh y cols. concluyó que es probable que el mayor 
coste inicial de implante del S-ICD lo compense un menor coste para el tratamiento de las complicaciones.4

Contrariedad del S-ICD: ¿Por qué no? (n = 448)

Resumen
• ���Un conjunto de datos cada vez mayor indica que se debería contemplar la posibilidad de implantar el S-ICD  

en la mayor parte de los pacientes de prevención primaria y secundaria con indicación de DAI

�• �Los respaldan los datos de seguimiento a largo plazo de los registros EFFORTLESS y NCDR,  
que representan las mayores cohortes de pacientes con S-ICD implantados estudiadas hasta el momento

• �Además, tres ensayos comparativos directos indicaron numerosos beneficios del S-ICD frente al DAI-TV, incluida una tasa de 
complicaciones relacionadas con el cable bastante más baja y una tasa de complicaciones hospitalarias comparable o inferior

• �Con una tasa de complicaciones más baja, se hace referencia a que el S-ICD podría costar lo mismo o menos que el DAI-TV 
con el tiempo y ofrecer una alternativa a los pacientes más jóvenes que se enfrentan a toda una vida de tratamientos para la 
prevención de la muerte súbita cardiaca

• �Los datos más recientes del NCDR indican que la adopción del S-ICD está aumentando, a pesar de que el estudio de la AIAC 
ponga de manifiesto que algunos médicos aún son reticentes a adoptar este nuevo tratamiento

• �Aún existe una distancia terapéutica importante entre los pacientes que reúnen las condiciones para el S-ICD y 
los que reciben el S-ICD

La Asociación Italiana de Arritmología y Cardioestimulación calculó que casi el 90 % de los pacientes con
indicación de DAI de los 33 centros italianos reunían las condiciones necesarias para recibir un S-ICD.
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