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	Abstract
	La miocardiopatía dilatada no isquémica (MCDNI) es una de las causas principales de muerte súbita cardiaca (MSC). La prevención primaria de la MSC en la MCDNI se basa en el implante de desfibriladores automáticos (DAIs) a los pacientes que tienen disfunción ventricular severa (FEVI≤ 35%). Sin embargo, estudios recientes cuestionan esta estrategia recomendada por las guías de práctica por acarrear riesgo de complicaciones y un consumo elevado de recursos, sin mejorar la supervivencia. Por otra parte, datos recientes (en cuya consecución han participado grupos del CIBERCV) sugieren que las arritmias ventriculares que producen MSC en la MCDNI pueden predecirse en base a criterios personalizados de precisión basados en el análisis genético y de biomarcadores de imagen. Esto permitiría seleccionar mejor los pacientes con MCDNI que se beneficiarían del DAI. El Study of Personalized Allocation of Defibrillators in Non-ISchemic Heart failure (SPANISH-I) comparará la práctica clínica habitual con una estrategia basada en criterios personalizados de secuenciación genética y resonancia magnética para seleccionar a los pacientes con MCDNI candidatos para implante de un DAI. Se trata pues, de un proyecto que se incardina plenamente en los requerimientos de la Medicina Personalizada de Precisión (MPdP). Se trata de un ensayo clínico aleatorizado (con asignación 1:1), abierto (con adjudicación ciega de eventos), multicéntrico, prospectivo con diseño de no inferioridad sobre un objetivo combinado de mortalidad con complicaciones derivadas de los dispositivos y eventos arrítmicos graves no fatales. Incluirá a 900 pacientes con un seguimiento de ~30 meses, en función de la incidencia del objetivo primario. La relevancia del proyecto viene dada por: 1) Reducir sustancialmente (~40%) el número de DAI implantados;2) Mejorar la calidad de vida de los pacientes con MCDNI; y 3) en consecuencia, contribuir a la mayor eficiencia y sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.
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