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1. INTRODUCCION

El sincope continla siendo una de las patologias méas frecuentemente
encontradas en la poblacion general, mas de un 50% de la poblacion refiere algin
episodio de pérdida de conciencia a lo largo de su vida de probable naturaleza
sincopal. Un 30-40% de los adultos han presentado al menos un episodio sincopal,
con un primer pico entre los 10 y los 30 afios y un segundo pico a partir de los 60
afios. Constituye el motivo de consulta del 3% de los pacientes que acuden a
urgencias y de entre el 1 y el 6% de los ingresos hospitalarios en diferentes series. Sin
embargo, los pacientes que acuden a urgencias no son representativos de la
poblacion general, tratdndose probablemente de los pacientes mas graves, con una
media de edad de entre 65-75 afios, un mayor nimero de episodios sincopales, mayor

tasa de cardiopatia y de alteraciones electrocardiogréficas basales™™

Los pacientes que han presentado un sincope pueden ser valorados en
diferentes ambitos, atencion primaria, urgencias hospitalarias y posteriormente ser
remitidos a servicios de medicina interna o cardiologia, aquellos seleccionados por

presentar una etiologia desconocida que precise de un estudio mas exhaustivo.

1.1. Definicién de sincope

En 2001 la Sociedad Europea de Cardiologia® en sus guias de actuacion clinica
sobre el sincope, establecié una de las primeras definiciones que incluia sus aspectos
fundamentales: pérdida de conocimiento transitoria con recuperacion espontanea sin
secuelas, debido a una hipoperfusion cerebral transitoria. Estas guias clinicas han sido
actualizadas en 2004 y 2009, en su ultima actualizacion cabe destacar la importancia

que se proporciona a la monitorizacion prolongada como estrategia diagnostica.



El episodio sincopal se caracteriza por un inicio rapido, una duracion corta y
una recuperacion completa y espontdnea. Puede presentarse como un episodio Unico

o aparecer de forma recurrente a intervalos de tiempo impredecibles.

La edad, el sexo, la respuesta al test de basculacion, la severidad de la
presentacion y la presencia de cardiopatia estructural (CE) tienen un minimo valor
predictivo de recurrencia. Son el nimero y la frecuencia de episodios sincopales los
predictores mas importantes de recurrencia del sincope, aunque hay que tener en
cuenta que la presencia de CE aumenta la probabilidad de documentar un evento

arritmico.

1.2.  Etiologia de sincope

Los primeros apuntes sobres los mecanismos fisiopatoldgicos y la presentacion
clinica de los sincopes datan de inicios del siglo XX. Sin embargo, es a partir de la
década de los ochenta cuando se avanza en el conocimiento de sus mecanismos,
etiologia, diagndstico y prondstico, gracias al desarrollo de pruebas diagndsticas como
el test de la mesa basculante, los estudios electrofisiologicos, la monitorizacion
electrocardiogréafica ambulatoria y los registradores de eventos implantables’, a través
de los cuales se ha reducido cada vez mas el nimero de pacientes con el diagndstico

final de sincope de etiologia no filiada.

El sincope en la mayoria de los casos se debe a un mecanismo reflejo, se
presenta de forma aislada o en escaso nuamero y tiene un buen prondstico, pero en
determinados pacientes se puede presentar en forma de episodios recurrentes y

frecuentes que pueden afectar la calidad de vida del paciente®.

La etiologia del sincope, como establecen las guias de la Sociedad Europea

de Cardiologia, puede ser triple, en primer lugar puede deberse a un mecanismo



reflejo neuromediado, es la causa mas frecuente y se puede distinguir el sincope
vasovagal, los sincopes situacionales y los debidos a hipersensibilidad del seno
carotideo. En segundo lugar puede tener un origen cardiogénico mas frecuentemente
en relacion con trastornos del ritmo (bradiarritmia o taquiarritmia), generalmente en
pacientes con alteraciones electrocardiograficas o con diferentes grados de CE. Entre
el 6 y el 30% de los pacientes, en funcion de la edad y el contexto, presentan un
sincope de etiologia cardiaca como primera manifestacion de su enfermedad,
tromboembolia pulmonar, infarto agudo de miocardio (IAM), taponamiento cardiaco o
sindrome de robo de la subclavia, marcador de mal prondstico por el riesgo de muerte
subita (MS). En tercer lugar y en menor frecuencia, el mecanismo puede responder a
hipotension ortostatica, secundaria a disfuncién autonémica primaria, a una patologia

de base, o desencadenada por farmacos hipotensores o hipovolemia.

Aunque en la mayoria de los pacientes predomina una causa sobre el resto, es
frecuente que dichos mecanismos confluyan, como por ejemplo en el sincope
neuromediado, en el que hay un componente vasodilatador y un componente
cardioinhibidor, o en el sincope asociado a taquiarritmias, en el que se ha visto que al
inicio de la misma frecuentemente coexiste una hipotension transitoria por un

mecanismo reflejo de mala adaptacion inicial, que se recupera posteriormente.

La gravedad y el impacto clinico de los sincopes no viene solo determinado por
su etiologia, hay otras circunstancias a tener en cuenta, como el modo de
presentacion, la tasa de recurrencia o la situacion profesional del paciente.
Generalmente se clasifican como benignos los sincopes vasovagales con
desencadenantes y prodromos reconocibles, bien tolerados y de buen prondstico y
potencialmente malignos, aquellos que se asocian a riesgo vital, condicionado por la
presencia de CE, como puede ocurrir en sincopes bruscos en pacientes con bloqueo
de rama izquierda y disfuncién ventricular. Sin embargo, los sincopes neuromediados

pueden tener un impacto negativo y afectar la calidad de vida del paciente de manera
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importante, en caso de que éste presente episodios muy recurrentes, bruscos, o

durante una actividad laboral de riesgo (obreros, conductores profesionales...).

1.3. Pruebas complementarias en el estudio del sincope. Sistemas de

monitorizacion electrocardiografica

La mayoria de las pruebas complementarias empleadas para el estudio del
sincope son pruebas de provocacion que intentan poner de manifiesto una serie de
alteraciones que podrian ser las responsables del sincope, sin embargo, su
interpretacion puede resultar dudosa al no poderse comprobar su relacién causal con

el episodio sincopal espontaneo del paciente.

El patron de referencia para el diagnéstico etiol6gico del sincope deberia ser la
correlacion electrocardiografica con el episodio sincopal espontaneo®, pero al ser su
comportamiento episoédico e impredecible, resulta dificil obtener el registro del
electrocardiograma (ECG) y la presion arterial (PA) del paciente, durante un episodio

sincopal espontaneo.

En los dltimos afios han surgido sistemas de registro electrocardiografico
prolongado, que permiten obtener mas informacion diagndstica y conocer mejor el
mecanismo de los sincopes, ya que gracias a ellos se puede correlacionar la clinica
con el registro ECG del paciente. En la actualidad contamos con diferentes
dispositivos que pueden registrar el ritmo cardiaco de manera continua o intermitente,
registradores externos o dispositivos implantables. Dentro de estos dispositivos se
encuentra el holter convencional de 24 o 48 horas, grabadores de eventos activados
por el paciente, dispositivos de telemetria continuos a tiempo real o los sistemas de
registro en asa cerrada. Los nuevos dispositivos tienen la ventaja de poder realizar

transmisiones transtelefénicas convirtiendo la sefial ECG en una sefial de audio que



posteriormente pasa a datos electrocardiograficos de nuevo, lo que posibilita un
seguimiento a distancia del paciente. La eleccion de un dispositivo u otro debe venir
condicionada por la prediccion de la recurrencia de los sintomas, su presentacion y el

grado de sospecha de la amenaza que pueda suponer para la vida del paciente.

Los marcapasos (MP) y los desfibriladores automaticos implantables (DAI) pueden
ser empleados como dispositivos de monitorizacion del ritmo cardiaco ya que estan

disefiados con algoritmos capaces de detectar arritmias supraventriculares.
La monitorizacion ECG ambulatoria del paciente tiene varias indicaciones™:

e Determinar la causa de palpitaciones y sincopes de etiologia no filiada.

o Identificar extrasistolia ventricular o taquicardia ventricular no sostenida en
pacientes con riesgo potencial de muerte subita.

e Monitorizar la eficacia y seguridad del tratamiento en la fibrilacion auricular
(FA).

o Identificar episodios de FA asintométicos como potencial causa del ictus

criptogénico.

1.3.1. Holter convencional

El Holter convencional surge a principios de la década de los 40 del siglo XX
gracias a los trabajos de N. J. Holter para la deteccion de arritmias paroxisticas. Es un
sistema de grabacion y almacenamiento de datos de 2,3 derivaciones
electrocardiograficas durante un periodo temporal de 24-48 horas, e incluso hasta dos
semanas en los dispositivos mas modernos (figura 1). Los datos se analizan en
formato digital una vez el paciente ha finalizado el estudio. Para intentar correlacionar
el registro ECG con la clinica del paciente se les indica que hagan un diario de su

sintomatologia™.



Figura 1.- Holter convencional. Tomada de Subbiah R, Gula LJ, Klein GJ, Skanes AC,
Yee R, Krahn AD Syncope: Review of Monitoring Modalities Current Cardiology
Reviews, 2008, 4, 41-48.

La mayor ventaja de la monitorizacion con Holter es la posibilidad de grabar
continuamente los registros ECG sin la necesidad de la participacion del paciente en la
transmision de los datos, sin embargo, la corta duracion de la monitorizacién puede
resultar insuficiente si los sintomas del paciente son poco frecuentes; asi estudios
realizados en la década de los 70 y 80 demostraron la baja presencia de episodios
sincopales durante la monitorizacion con este dispositivo. Dentro de las limitaciones de
estos sistemas se encuentra el posible no cumplimiento del registro de los sintomas
por parte del paciente y la imposibilidad de un andlisis de los datos a tiempo real, lo
qgue limita el valor del diagnéstico. Asi el Holter convencional ha mostrado un
rendimiento diagnostico menor del 5%, quedando relegado al estudio de pacientes con

episodios sincopales muy frecuentes.



1.3.2. Grabadores de eventos activados por el paciente

Los grabadores de eventos activados por el paciente son sistemas de registro
electrocardiografico prolongado para eventos prospectivos, que graban el ECG a partir
del momento en el que el paciente activa el dispositivo (figura 2). Por ello no son de
utilidad en el sincope ya que, al ser un fendmeno transitorio, cuando el paciente activa
el dispositivo una vez ha recuperado la conciencia, la posible alteracién ECG que haya

podido provocar el sincope se suele haber normalizado.

Generalmente se emplean durante periodos de 14-30 dias. La ventaja de estos
sistemas frente a los Holters es que son mas pequefios y permiten la monitorizacion
durante un mayor periodo de tiempo. Dentro de sus limitaciones se encuentra que el
paciente tiene que estar consciente para activar el dispositivo y que en algunos
pacientes, al igual que en otros sistemas de monitorizacion externa, el cumplimiento
no es adecuado debido a la irritacion que estos dispositivos pueden producir en su piel

o al poco contacto que puede ocurrir durante el ejercicio fisico.

Figura 2.- Grabador de eventos activado por el paciente.



1.3.3. Dispositivos de telemetria continuos a tiempo real

Son sistemas que autométicamente graban y transmiten eventos arritmicos y
eventos activados por el paciente, a partir de un sistema a tiempo real de telemetria
cardiaca por medio de tres electrodos colocados en el paciente. Un teléfono movil
analiza el ritmo cardiaco empleando un algoritmo predefinido y, en caso de detectar un
episodio arritmico, autométicamente transmite la informacion a una estacién central
para su posterior andlisis. La monitorizacién con estos dispositivos puede extenderse a
méas de 30 dias. Tienen los beneficios del Holter y de los grabadores de eventos

activados por el paciente dejando atras sus limitaciones™ (figura 3).

Figura 3.- Dispositivo de telemetria continuo a tiempo real. Tomada de Subbiah R,
Gula LJ, Klein GJ, Skanes AC, Yee R, Krahn AD Syncope: Review of Monitoring
Modalities Current Cardiology Reviews, 2008, 4, 41-48.

1.3.4. Sistemas de registro en asa cerrada

Los sistemas de registro en asa cerrada desarrollados recientemente, permiten

gue cuando el paciente active el dispositivo quede registrado el ECG de algunos



minutos previos y unos minutos posteriores a la activacion, gracias a lo cual queda
almacenado el registro del momento en el que el paciente sufri6 el evento sintomatico.
Esto permite establecer una correlacion clinico-electrocardiogréfica, clave para el
correcto diagnostico etiolégico. La memoria retrospectiva es lo que diferencia los
grabadores de asa de los grabadores de eventos prospectivos; mientras que éstos
tltimos tienen utilidad en pacientes con palpitaciones intermitentes, no tienen

indicacion para el estudio del sincope.

Estos sistemas pueden grabar el registro ECG tanto cuando son activados por
el paciente como de manera automatica. Tienen un sistema de grabacion automatica
gue se activa cuando hay una alteracién de la frecuencia cardiaca que sobrepasa la
frecuencia de corte programable, con lo que se almacenan automéaticamente episodios
de taquiarritmia, FA, bradiarritmia, asistolia, junto con los sintométicos almacenados

tras la activacion por parte del paciente.

Los grabadores de asa pueden ser tanto implantables como externos (figura 4);
la eleccion del tipo de registrador, externo o interno, dependera de la frecuencia de los
sintomas y de la probabilidad de recurrencia a lo largo de la vida operativa del
dispositivo. Vida media de 4-6 semanas para los grabadores de asa externos que
registran a través de parches cutdneos y de 3 afos para los grabadores internos o
insertables que se alojan a nivel subcutdneo. Las indicaciones generales para el
empleo de los sistemas de registro en asa cerrada y la interpretacion de sus hallazgos

ECG se encuentran en las tablas 1 y 2.



Figura 4.- Sistemas de registro en asa cerrada externo e interno Tomada de Subbiah
R, Gula LJ, Klein GJ, Skanes AC, Yee R, Krahn AD Syncope: Review of Monitoring
Modalities Current Cardiology Reviews, 2008, 4, 41-48.

HOLTER INSERTABLE { HI)

*CLASE ) ESTARIA INDICADO
*Precozmente en la evaluacién de pacientes con sincope recurrente de etiologia desconocida con:
*Ausencia de criterios de alto riesgo que requieran hospitalizacion inmediata o evaluacion
intensivay...
*Elevada probabilidad de recurrencia durante la vida util del dispositivo (nivel de evidencia A}
*Pacientes de algo riesgo en los que una evaluacién completa no haya evidenciado la causa del
sincope o conducido a un tratamiento especifico (nivel de evidencia B)

*CLASE Il A PODRIA ESTAR INDICADO
*Valorar el papel de la bradicardia antes de implantar un marcapasos en pacientes con sospecha o
certeza de sincope neuromediado, con episodios sincopales frecuentes o asociados a traumatismo
{nivel de evidencia B}

*CLASE )l B PODRIA ESTAR INDICADO
*En pacientes con pérdida transitoria de conocimiento de origen incierto, para excluir de forma
definitiva un mecanismo arritmico {nivel de evidencia C})

GRABADORES DE ASA EXTERNQS

*CLASE lIA PODRIA ESTAR INDICADO
*En pacientes con {pre)sincopes recurrentes que tengan:
*Intervalo entre episodios < 4 semanas y...
*Sospecha de origen arritmico y...
*Ausencia de criterios de alto riesgo que requieran hospitalizacién inmediata o evaluacién
intensiva {nivel de evidencia B}
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Tabla 1.- Indicaciones generales de los sistemas de registro en asa cerrada. Tomado de
Toquero J, Drak HY, Castro V, Fernandez LI. El Registrador de Eventos en el Paciente con

Sincope. En: Cuadernos de Estimulacién Cardiaca. 67-77.

CLASE |

«Los hallazgos son diagnosticos cuando:
=Exista una correlacion entre el sincope y un evento arritmico (bradi o taquiarritmia) {nivel de
evidencia B)
*En ausencia de dicha correlacion, se detectan periodos de BAV Mobitz Il o lll o pausas
ventriculares >3 s (con posibles excepciones para personas jovenes entrenadas, durante el
suefio, pacientes en tratamiento o FA con control de frecuencia), o taquiarritmias auriculares o
ventriculares paroxisticas rapidas y prolongadas {como guia > 160 lpm durante > 32 latidos)
(nivel de evidencia C}

*El Hl y el grabador de asa cerrada excluyen una causa arritmica cuando :
*No hay correlacion entre el sincope y las variaciones de ritmo {nivel de evidencia B}

CLASE lll

«Los hallazgos no son diagnosticos y deberia continuarse la monitorizacion en caso de :
*Presincope sin arritmias relevantes {nivel de evidencia C)
«Arritmias asintomaticas (nivel de evidencia C)
*Bradicardia sinusal (en ausencia de sincope} {nivel de evidencia C}

Tabla 2.- Interpretacion de los hallazgos de los grabadores de asa cerrada. Tomado de
Toquero J, Drak HY, Castro V, Fernandez LI. El Registrador de Eventos en el Paciente con

Sincope. En: Cuadernos de Estimulacion Cardiaca. 67-77.

1.3.4.1. Holter insertable

Los sistemas de registro en asa cerrada implantables o holters insertables (HI),
son sistemas de monitorizacion del ritmo cardiaco que se implantan a nivel subcutaneo
y a partir de ellos se obtiene el registro ECG de una derivacion. Las nuevas
generaciones de estos dispositivos permiten la monitorizacion remota (MR) de la

informacion registrada.

El HI es un dispositivo diagnostico subcutdneo implantable sin funcion
terapéutica, que permite tener una monitorizacion electrocardiografica continua de los

pacientes, lo que resulta util en aquellas personas en las que un ECG convencional o
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un Holter de 24 horas no han podido registrar alteraciones ECG™. Es por tanto una
herramienta muy util para el diagnostico de sincopes de etiologia no filiada tras la
evaluacion inicial y para pacientes con palpitaciones no registradas de presentacion
esporédica. Esto ha llevado a un aumento significativo del nimero de implantes de
dicho dispositivo en los ultimos afos, siendo la experiencia mundial totalmente
reproducible en nuestro centro, el Hospital Universitario Puerta de Hierro de

Majadahonda (HUPHM), tal y como se aprecia en la figura 5.

IMPLANTES DE HI EN EL HUPHM 2003-2011

Figura 5.- Implantes de Holters insertables en el Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda de 2003 a 2011. HI: Holter insertable; HUPHM: Hospital Universitario Puerta de
Hierro de Majadahonda.

El ECG almacenado, aunque es de alta resolucién, puede diferir de un
electrocardiograma de superficie debido a la colocacion del dispositivo en el cuerpo,
las diferencias en la separacion de los electrodos y la diferencia en la impedancia de
contacto subcutaneo y de superficie’. La correlacion de un hallazgo ECG con un
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sincope espontaneo se considera la prueba de referencia siempre que se asuma su
reproducibilidad en diferentes episodios. Hay pocos datos acerca de la
reproducibilidad de los hallazgos del HI en la literatura; datos de los estudios ISSUE-1
e ISSUE-2">" (International Study on Syncope of Uncertain Etiology 1-2), permitieron
analizar a 26 pacientes que tuvieron al menos dos recurrencias sincopales do-
cumentadas mediante un HI, 9 de ellas debidas a una arritmia; en 25 de estos
pacientes los hallazgos durante el segundo episodio sincopal fueron los mismos que
los observados en el primero. Estos datos sugieren que la presencia o ausencia de un
evento arritmico durante el primer episodio sincopal documentado, puede considerarse
un hallazgo diagnostico que implique una actitud terapéutica determinada, aunque

existe poca evidencia disponible al respecto®’.

El HI ha ido experimentando una evolucion y mejora en sus funciones a lo largo de
los afios. Su investigacion comenz6 a finales de la década de los 80 y en un principio
se empleaba en pacientes con sincopes de etiologia no filiada al final de un estudio
diagndstico completo. El primer implante en Europa se realizé el 14 de febrero de 1997
comenzando el estudio clinico Reveal Syncope Validation Project (RSVP), pero hasta
1998 Medtronic® no comercializd el holter implantable subcutaneo con el nombre de
Reveal. Existen varias generaciones en estos dispositivos implantables como se

observa en la figura 6.

Limie fisico de la tecnologia
Limite fisico de ia tecnoiogia

‘ " —
)
X }CM / * DetecciénFA »
* Cardiac Compass®

+ 3afioslonaevidad Q"\.

* Monitorizacidn remota

e : / CareLink® Network
B,tnw."‘ * Compatible con MRI NQ
Pa—

FullView

Capacidades

Capacidades
S

Tiempo e inversion requerida Tiempo e inversion requerida

Figura 6.- Evolucion temporal de los holters insertables.
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Primera generacion (Reveal®): permite el registro del ECG Unicamente de forma
manual mediante el activador del paciente.

Segunda generacion (Reveal Plus®): el dispositivo, tras una apropiada
programacion, puede almacenar episodios de bradiarritmia o taquiarritmia, tanto de
forma manual como automética.

Tercera generacion (Reveal DX® y Reveal XT®): el Reveal DX® esté dirigido a
mejorar el diagnostico del sincope. El modelo Reveal XT® aporta como novedad la
posibilidad de almacenar episodios tanto de FA como de taquicardia auricular (TA).
El activador permite tanto la grabacion ECG, como el reconocimiento y aviso
mediante una sefial luminosa de una serie de sucesos arritmicos previamente
programados. Otra aportacion técnica de ambos modelos es que el paciente puede
someterse a una resonancia magnética, que hasta ahora no era posible, aunque
se recomienda no hacerlo hasta pasadas 6 semanas post-implante.

Cuarta generacion (Reveal LINQ™): disponible desde 2014, se caracteriza por
una reduccién del tamafio en un 87 % (figura 7), un aumento en la capacidad de
memoria de un 20% (59 min), una implantacion mas rapida y sencilla y una facil
programacion. Consta de nuevos algoritmos para la deteccion de falsos positivos y
evidencia de la morfologia de la onda p. El seguimiento es remoto inalambrico
digital, sin precisar de una linea de teléfono analdgica. Las transmisiones son
mensuales en forma de resumen global, y puntuales en caso de sintomas o alertas
programadas en el momento en que se producen, sin necesitar la colaboracién

activa del paciente.
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Figura 7.- Holter insertable Reveal XT; Holter insertable Reveal LINQ.

En el afio 2008, ST. Jude Medical TM comercializa un Holter implantable con el
nombre de monitor cardiaco implantable SIJM Confirm TM DM2100 y DM2102.
Indicado en pacientes con diagndstico previo de FA o que se sospeche que

puedan desarrollarla (figura 8).

Figura 2. Imagen de monitor cardiaco implantable
St. Jude Medical Confirm™ (modelo DM2100).

Figura 8.- Holter insertable ST Jude Medical TM.

Biotronik desarrolla un holter insertable con el nombre de biomonitor, para la
monitorizacion remota continua de pacientes con FA y para el estudio de sincopes
de etiologia desconocida. Registra episodios autométicos y activados por el

paciente con una vida util més prolongada, 6,4 afios (figura 9).

BioMonitor
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Figura 9.- Holter insertable BioMonitor de Biotronik.

En las figuras 10 y 11 se puede observar como ha sido la evolucion temporal de

estos dispositivos y las caracteristicas principales de los mismos.

Yt » = E
1988-1990

[ - | :
1992 A 1997-1998 2000 2000-2001

Primer Primer monitor Primer Primer monitor Primer monitor Herramienta
prototipo cardiaco cronico  monitor hipoalergénico con activacion  de mapas
de monitor cardiaco  recubierto de oro automatica pre-implante
cardiaco implantable con activacion comercializado

comercial manual Reveal Plus
Reveal

2007

Figura 10- Evolucidn de los holters insertables de Medtronic.
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SJM SJM

Evolucién Reveal® “P‘i:g' Rg‘;?:l R;‘fr?l Confirm™ Confirm™
DM2100 DM2102
Comienzo implante 1998 2000 2007 2007 2008 2008
Tamafio B1X19x8 61X19X8 62X19xX8 61xX19x8 56,3%X18,5x7,5 56,3x18,5X7,5
mm mm mm mm mm mm
Volumen 8 cc. 8 cc. 9 cc. 9 cc. 6,5 cc. 6,5 cc.
Peso 17 g. 17g. 15g. 15 g. 12g. 12 g.
Vida util 14 meses 14 meses 3 afos 3 afos 3 afos 3 anos
Tiempo . . . . . .
de almacenamiento 42 min. 42 min. 49,5 min. 49,5 min. 48 min. 48 min.
Deteccis Asistolia, Asistolia, Asistolia, Ags:g'.'a' Asistolia, Asistolia,
do amt‘ m’;as Bradi, Bradi, Bradi, W;T\;h Bradi, Bradi, Taqui,
Taqui Taqui TV/TVR TAFA Taqui FA
Manualy Manualy Manualy M | M |
Tipo de activacién Manual  automa- automd- automa- anua'y anua'y
tica tica tica automatica automadtica
Si, Transtele-  Si, Transtele-
Monitorizacién No No Si, con Si, con phonic phonic
remota Carelink  Carelink  Monitoring-  Monitoring -
™ ™
Resonancia , ,
magnética No No S, (15T Si, (1,57 No No

condicionada y 3T y 3T)

Figura 11- Caracteristicas de los diferentes Holters insertables Tomada de Rodriguez MRM,
Furriel AMB. Evolucion, componentes e indicaciones del Holter implantable En: Evolucion,
situacion actual y perspectivas del Holter implantable. Manual de Enfermeria en Estimulacion
Cardiaca y Dispositivos Implantables, 2010. Cap 2 (3) P. 35-42.

1.3.4.2. Indicaciones del Holter insertable

Establecer unas indicaciones generales de la implantacion de un HI puede ser una
tarea complicada. Es necesaria una valoracion individualizada que se base en la
anamnesis, presencia o ausencia de CE y las pruebas complementarias realizadas.
Los potenciales candidatos al implante serian aquellos pacientes en los que tras la
valoracion inicial no se hubiera establecido la etiologia, en especial en caso de

sospechar un origen arritmoldgico del mismo.

En un principio los HI estaban indicados en pacientes con sincopes inexplicados
tras una evaluacion exhaustiva completa, sin embargo, como demostraron los
investigadores del grupo ISSUE-2, una estrategia diagndstica basada en la temprana
implantacién de un HI permite un tratamiento seguro, especifico y efectivo en
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pacientes con sincope. No hay que olvidar la importancia de la correcta estratificacion

del riesgo inicial del paciente para asi excluir a aquellos con condiciones potenciales

de riesgo vital, que requieran una evaluacion intensiva, tratamiento precoz u

hospitalizacion inmediata. En general estos dispositivos sélo estan indicados cuando

existe una elevada probabilidad pre-test de identificar una alteracion del ritmo cardiaco

responsable de los sintomas™.

Segun la ultima actualizacion de las guias del sincope en 2009 se recomienda

en funcién de la clase y nivel de evidencia la implantacion de un Hl en:

Pacientes de alto riesgo con CE complicada cuya evaluacion completa no ha
demostrado la etiologia del sincope ni ha llevado a un tratamiento especifico.
Indicacion Clase I. Nivel de Evidencia B1. En este grupo de pacientes dada la
elevada posibilidad de eventos arritmicos graves, seria necesario iniciar un plan
terapéutico antes del implante y descartar el riesgo de MS que indicaria la
necesidad de implantar un DAL

En una primera fase de evaluacion en pacientes con sincopes recurrentes de
origen incierto en ausencia de criterios de alto riesgo y con alta probabilidad de
recurrencia durante la vida de la bateria del dispositivo. Indicacion Clase I. Nivel de
Evidencia B1.

Pacientes con sincopes frecuentes o traumaticos con sospecha de bradicardia
antes de proceder a una estimulacion cardiaca. Indicacién Clase IIA. Nivel de
Evidencia B1. En este grupo de pacientes con sincopes bruscos sin prodromos
gue pueden acompafarse de traumatismo, el HI ha documentado hasta en un 50%

asistolias prolongadas, lo que justifica la valoracion de la implantacion de un MP.

Los pacientes que mas se pueden beneficiar de este tipo de dispositivos son los

que no tienen cardiopatia de base, el ECG es normal y tienen sincopes de repeticion
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con sospecha de causa vasovagal que no responden a las medidas convencionales, e
interfieren en la calidad de vida del sujeto, ya que se ha documentado que hasta un
50% presenta asistolia de mas de 3 segundos independientemente de los resultados

de la prueba de la mesa basculante®®?,

Los pacientes con trastorno de la conduccién intraventricular, ECG normal, sin CE,
gue padecen un episodio sincopal, suelen presentar un bloqueo auriculoventricular
(BAV) paroxistico durante el sincope, pero hay un porcentaje de ellos que pueden
tener un sincope sin que se documente ninguna arritmia, lo que indica la posible
participacién de un origen reflejo; otros, sin embargo, pueden presentar un episodio

sincopal secundario a arritmias ventriculares®.

Aunque la tasa de recurrencia sincopal es similar independientemente de la
presencia de CE, el mecanismo etioldgico si es diferente. En los pacientes con CE es
mas frecuente el BAV paroxistico y las taquiarritmias, mientras que en pacientes sin
cardiopatia es méas frecuente encontrar bradicardia sinusal, asistolia, 0 ninguna
arritmia. Por este mismo motivo es mas frecuente en pacientes con CE que finalmente

reciban una terapia guiada por el HI.

Indicaciones de HI no establecidas:

e Seguimiento de FA, diagndstico inicial, estrategia de control del ritmo (farmacos
antiarritmicos vs ablacion). En la figura 12 se observa la deteccion de FA estimada
tras ablacidén segun el tipo de registro ECG empleado.

e Ictus criptogénico.

¢ Estratificacion de riesgo.
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Figura 12.- Deteccién de FA estimada tras ablacién con radiofrecuencia segun el tipo
de registro electrocardiografico empleado. Tomado de Arya A, C Piorkowski C, Sommer
P, Kottkamp H, Hindricks G. Clinical Implications of Various Follow Up Strategies After
Catheter Ablation of Atrial Fibrillation Pacing Clin Electrophysiol. 2007; 30 (4):458-462.

Potenciales indicaciones futuras:

e Tras un IAM en pacientes con fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
moderadamente deprimida.

¢ Sintomas inespecificos en pacientes cardipatas.

e Sindrome de Brugada, QT largo y corto, miocardiopatia hipertréfica, displasia
arritmogénica del ventriculo derecho...

o Deportistas de alto nivel.

¢ Ancianos con caidas frecuentes e inexplicadas.

La monitorizacion ECG prolongada ha permitido identificar a los pacientes que
presentan asistolia durante el sincope espontaneo, e identificar a un grupo de
pacientes con BAV brusco que pueden beneficiarse de la estimulacién cardiaca®.
Gracias a los registradores de eventos implantables se ha permitido establecer el
diagndstico de un importante nimero de pacientes que estaban clasificados como

sincope de etiologia desconocida, aportar nuevos conocimientos sobre el mecanismo
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etiopatogénico del mismo y conocer el valor de determinadas pruebas de provocacion.
Asi en un tercio de los pacientes con un HI se obtiene un diagnéstico

independientemente de las caracteristicas basales del paciente®.

Se ha estimado que un 28% de los pacientes con sincope de etiologia
desconocida tras una evaluacion inicial tendrian la indicacion de implantar un HI. De
esto se puede inferir que la necesidad de implantacion de los HI en la poblacion
general seria de 34 por millon de habitantes/afio. Si a esto le sumamos la reciente
indicacion del HI para los pacientes tipo ISSUE (sospecha de sincope neuromediado,
historia de sincope recurrente comenzando en la edad media o pacientes mas afiosos
y con traumatismos frecuentes), la necesidad de implantaciéon del HI podria
incrementarse a 135 por millén de habitantes/afio. Sin embargo, segin demuestra la
EHRA (European Heart Rhythm Association)*® en 2014 a partir de los resultados de un
estudio realizado en 45 hospitales en Europa, existe una discrepancia entre las
recomendaciones del uso del HI y la implementacién de este dispositivo en la practica
clinica diaria. Menos de un 20% de los pacientes recibieron un HI como parte del
proceso diagnostico de acuerdo con las actuales guias clinicas, aproximadamente un
43% de los centros rehuso la implantacion de un HI en més de un 50% de los casos,
con la excepcion de los pacientes de alto riesgo con sincopes de repeticion y una
evaluacion inicial negativa. En otras indicaciones el uso del HI quedo limitado a menos
del 20% de los casos en la mayoria de los centros. Hecho que también ha sido

reflejado en el estudio de Vitale et al*’

, CoNn una proporcion de pacientes que recibieron
un HI de un 14% en pacientes con CE y sincopes de etiologia no filiada. Una posible
explicacion para este hecho puede ser que el HI tradicionalmente se ha considerado

un dispositivo mas invasivo y de mayor coste econémico.
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1.3.4.3. Monitorizacién remota

La monitorizacion remota de dispositivos cardiacos implantables se ha
introducido en la practica clinica en las Ultimas décadas, desde entonces su utilizacion
ha ido aumentando rapidamente hasta convertirse hoy en dia en la prueba de
referencia para el seguimiento de pacientes con MP o DAI. La MR de MP se inici6
hace mas de 30 afios, en 1971, como respuesta a la necesidad de solventar el
agotamiento precoz de la bateria, principal problema en aquel momento.
Proporcionaba una mayor seguridad del control de los pacientes al poder interrogar el
dispositivo un mayor numero de veces y conseguia un ahorro econémico tanto para
los pacientes como para el sistema sanitario, al disminuir el nimero de consultas
presenciales. La telemedicina se llevo a la practica por primera vez en los DAI en la
década de los 90, para interrogar y transmitir a distancia los ECG almacenados en los
dispositivos®. Diez afios después se publicaron los primeros trabajos que empleaban
internet para el seguimiento de estos dispositivos, con la ventaja de que la red era mas
flexible, al almacenar la informacion en un servidor al que se podia acceder desde
cualquier parte del mundo, en el momento mas adecuado. Los datos del dispositivo
pueden ser almacenados directamente en el programador o de manera remota en una
pagina web de un servidor. Actualmente todos los fabricantes de dispositivos cuentan
con sistemas de MR comercializados en fases avanzadas de desarrollo. Los sistemas
de seguimiento remoto han revolucionado la forma de trabajar en pacientes portadores
de dispositivos implantables, al tratarse de sistemas seguros, con mayor rapidez de

diagnostico y ahorro en desplazamientos®.

La primera via de MR fue la monitorizacion transtelefénica (MTT) a través de la
linea de teléfono analdgica, pero aunque proporcionaba informacion del dispositivo
como el estado de la bateria, no era tan efectiva ni tan completa como la interrogacion
realizada en una visita presencial, en la que se obtenia toda la informacién y se

realizaban los cambios de programacion necesarios. Asi en el estudio de Sweesy MW

22



et al® en 1990, la MTT identificé un 0,3-1% de complicaciones en las transmisiones
en comparacion con un 5-8% detectadas en las visitas presenciales. Sin embargo, los
sistemas actuales de MR permiten un acceso a gran cantidad de informacion
almacenada y el seguimiento remoto puede ser inhaldmbrico por medio de un receptor
colocado en el domicilio del paciente. Algunos de los sistemas de MR de MP y DAI
proporcionan una escala de peso y un manguito de PA, asi el personal puede acceder
ademés de a los registros electrocardiograficos a informacién relevante como el
estado del dispositivo, la incidencia y el tipo de eventos arritmicos, las condiciones
clinicas y el estado hemodinamico del paciente®. Aunque existe la tecnologia para
programar el dispositivo de manera remota, de momento no se lleva a cabo por la

preocupacion por la seguridad del paciente y la posible responsabilidad asociada.

El seguimiento clinico de los pacientes con HI ha sido tradicionalmente de tipo
presencial, el paciente tenia que acudir periddicamente a la consulta para valorar los
registros almacenados en el HI y la posible sintomatologia acompafiante, con
intervalos cortos de tiempo entre visitas para evitar la pérdida de informaciéon por
saturacion de la memoria del dispositivo. Esto siempre implicaba una serie de
limitaciones, como son la distancia hasta el centro evaluador, largas listas de espera
por la sobrecarga de las agendas de los facultativos y tiempo limitado en el
seguimiento de cada paciente. Por ello, era necesario buscar nuevas maneras para
realizar dichos seguimientos, intentando mejorar estos aspectos sin deteriorar la
calidad de la asistencia sanitaria. En este punto surgio la MR como complemento
natural del HI, permitiendo un seguimiento mas estrecho y seguro de los pacientes,
gracias a la posibilidad de acceder a los datos a distancia, con una minima
colaboracion por parte del paciente y poder obtener la informacion de forma
practicamente inmediata. El paciente realiza desde su domicilio transmisiones
transtelefonicas periddicas de los registros almacenados por el HI, que son analizadas

por el personal del hospital sin necesidad del desplazamiento del paciente,
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contactando con el mismo en caso necesario. Esto proporciona ventajas tales como
evitar el desplazamiento del paciente y con frecuencia su familiar o cuidador a la
consulta hospitalaria, un manejo mas eficiente del tiempo y de las agendas del
facultativo, o la obtencion de datos relevantes en un intervalo menor de tiempo, lo que
acorta los intervalos hasta la obtencion de informacion, minimiza el riesgo de
saturacion de la memoria del dispositivo y permite eliminar los artefactos por ruido y

mejorar el rendimiento diagndstico®.

En conclusién la MR aporta un mayor grado de eficiencia y seguridad al
seguimiento de los pacientes portadores de Hl, al permitir un diagnéstico y tratamiento
precoces, una menor sobrecarga de las consultas de seguimiento y de las urgencias,
lo que repercute en una mejor calidad de vida del paciente sin perjudicar su seguridad

y control.

Dentro de los posibles impedimentos de la implementacion de la MR se
encuentran la ausencia de guias nacionales con indicaciones claras al respecto. La
MR no llegara a ser el tipo de seguimiento referencia del paciente, hasta que no se
demuestre que sus resultados se ven favorablemente afectados en cuanto a los

sintomas, la calidad de vida y el grado de satisfaccion del paciente.

La eficacia del HI como herramienta diagndstica en el estudio de sincopes ya ha
sido demostrada en varios estudios en los ultimos afios, como el pionero realizado por
Krahn et al. 1998% y los realizados por Brignole et al en 2006 y 2009**. Sin embargo,
aunque la eficacia de la MR ya ha sido probada en el seguimiento de los pacientes con

MP o DAI en diversos estudios®®

, existen escasos datos disponibles acerca de la MR
del HI, tales como el estudio de Furukawa et al y el de Arrocha et al*’. Este es el
motivo por el que se plantea este estudio, demostrar la eficacia, efectividad y eficiencia

de la MR en el seguimiento de pacientes portadores de HI.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. Hipétesis general o conceptual

La monitorizacion remota de los pacientes portadores de un Hl es més efectiva,
eficiente y segura que el seguimiento convencional (SC), permite un diagndstico y un
tratamiento dirigido precoces, sin pérdida de informacién y sin penalizar la seguridad
del paciente, mejora la eficiencia de empleo de recursos en consulta y en el ambito de

urgencias, con una valoracién positiva por parte del paciente.

2.2.  Objetivos

2.2.1. Objetivo principal

Determinar si la MR del HI respecto al SC presencial, es mas efectiva, eficiente
y segura en los pacientes en los que se implanté un HI en el HUPHM entre Enero de
2003 y Diciembre de 2011, con un periodo de seguimiento hasta Diciembre de 2012
incluido, llegando a un diagndstico y a un tratamiento mas precoces sin minar la

seguridad y la calidad en la asistencia sanitaria del paciente.

2.2.2. Objetivos secundarios

e La MR realza la efectividad diagnostica del HI al proporcionar los registros ECG
mas relevantes en un menor periodo de tiempo, lo que reduce la pérdida de
informacion por saturacion de la memoria del dispositivo con el consiguiente
borrado, asi como la deteccién de un mayor nimero de episodios incorrectamente
clasificados o artefactos. Esto permite establecer mas precozmente medidas
correctoras, como la reprogramacion de las ventanas de deteccion o de la

sensibilidad del dispositivo.
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e La reduccion de visitas presenciales permite una mayor eficiencia en el
seguimiento de estos pacientes y reduce la presion asistencial en consultas, sin

incrementar el nimero de consultas imprevistas y al servicio de urgencias.

eLa MR conjuntamente con la posibilidad de comunicacion bidireccional con y
desde la unidad de arritmias del hospital, proporciona a los pacientes una mayor
seguridad y comodidad en su seguimiento al reducir el nimero de visitas
presenciales; una menor demanda de recursos asistenciales; y una sensible
reduccion de tiempos de espera. Su marcada sencillez para el paciente hace poco
esperable un aumento de ansiedad asociada a su realizacion o un rechazo a la

misma por parte de la poblacion estudiada.

elLa monitorizacion electrocardiografica continua probablemente permita
documentar un elevado numero de episodios de FA no esperada en la poblacién

estudiada.

elLa MR, al reducir la pérdida de informacion por sobreescritura de episodios,
detecta un mayor numero de eventos asintomaticos, asistolia,

taquicardia/bradicardia, FA, con su consecuente tratamiento precoz.
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3 MATERIAL Y METODOS

3.1 Poblacién de pacientes

Estudio retrospectivo, observacional, de cohortes historicas, realizado en el
HUPHM que incluy6 a todos los pacientes en los que se implantd un HI (Medtronic®
Reveal DX/XT) para estudio de sincopes o palpitaciones de etiologia no filiada,
independientemente de la presencia o no de CE, en el periodo comprendido entre
enero de 2003 y diciembre de 2011, con un periodo de seguimiento hasta diciembre

de 2012 incluido.

Se compararon dos grupos poblacionales distintos: pacientes adscritos a un SC
presencial con periodicidad trimestral (implante de HI desde marzo de 2003 hasta
diciembre 2008), frente a pacientes con MR (implante desde diciembre de 2008 hasta
diciembre de 2011). El criterio temporal fue el inicio de la MR en 2008, incluyendo
todos los implantes posteriores hasta la finalizacion del estudio y todos los implantados
desde 2003, afio de implantacion de los primeros dispositivos en nuestro centro. A
partir de 2008, sélo aquellos pacientes que no aceptaron el seguimiento a distancia, en
la mayoria de los casos por falta de linea de teléfono analdgica, se siguieron de forma
convencional presencial. En la figura 13 se observa el porcentaje de implantacion de
HI desde 2003 a 2011, con su correspondiente tipo de seguimiento, remoto o

convencional.
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Figura 13.- Inclusién en MR/SC segun el afio de implantacion del HI. MR: Monitorizacion

remota; SC: Seguimiento convencional; HI: Holter insertable.

Se Incluy6 también en el estudio a los pacientes con sindrome de Brugada que
presentaban sintomas inespecificos de presincope o sensacién ocasional de mareo,
pero sin sincope ni palpitaciones. De este sustrato la implantacion del HI buscaba
especialmente descartar la presencia de episodios de TV autolimitados responsables

de los sintomas.

3.2 Holter insertable

Los grabadores de eventos de asa implantables o holters insertables son
sistemas de grabacibn de asa cerrada con una memoria retrospectiva que
continuamente graba y borra una derivacion electrocardiogréfica de superficie del
paciente. Estos dispositivos incluyen una funcion de activacion por sintomas, que
permite el almacenamiento del ECG cuando el paciente lo activa conscientemente al
presentar sintomatologia y una funcion de autoactivacion, que posibilita el registro de
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eventos arritmicos en funcion de unos valores preestablecidos por el facultativo,
independientemente del cumplimiento del paciente o de su percepcion de los

sintomas.

3.2.1 El Holter insertable y el equipo necesario

e Holter insertable o grabador de asa implantable: es un dispositivo implantable
programable que monitoriza de forma continua el ritmo cardiaco del paciente a
través de dos electrodos colocados en la parte anterior de la carcasa del
dispositivo en contacto con la piel; no se emplean electrodos externos ni cables
transvenosos, tiene circuitos integrados analdégicos y memoria digital
(microprocesador digital) (figura 14). El HI se implanté a nivel subcutaneo bajo
anestesia local segun la técnica habitual entre la primera y la cuarta costillas, en
el area definida por las lineas paraesternal y medioclavicular izquierdas en los

pacientes de la muestra.

Figura 14.- Holter insertable Reveal DX/XT de Medtronic®.

e Programador: es un dispositivo disefiado para recibir la informacion almacenada
y programar los dispositivos cardiacos implantables; es el mismo modelo que se
utiliza para la programacion y control de MP y DAI pero con un software
especifico (figura 15). El acceso a la informacion se hace por medio de un

“activador” unido a un cable que se coloca sobre la superficie corporal del
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paciente en el lugar de implantacion del dispositivo. El programador se utiliza para
configurar los pardmetros deseados para la deteccion de eventos arritmicos
(frecuencia de corte y numero de latidos, duracibn de pausa, duracién de
episodios de FA,...) y para recuperar los ECG almacenados en el dispositivo, lo
que permite analizar, imprimir, grabar y ver la informacion en tiempo real. Es de
uso hospitalario y se emplea en las consultas programadas, imprevistas y de
urgencias cuando el paciente es valorado por el servicio de cardiologia. Ver figura
16 con un ejemplo de la pantalla del programador con las frecuencias de corte

programables y los episodios con ECG asociado.

i
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Figura 15.- Programador del Holter Insertable.
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Figura 16.- Ejemplos de la pantalla del programador con las frecuencias de corte programables

y los episodios con electrocardiograma asociado.

e Activador del paciente: es un dispositivo de telemetria portatil alimentado por
pilas, que permite que el paciente active el HI para que registre el ECG en caso
de presentar los sintomas que motivaron la implantacion del HI (figura 17). El

paciente ha de pulsar el boton de activacion, oir4 un pitido corto y vera una luz
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verde intermitente; a continuacion ha de colocarlo externamente sobre el lugar de
implantacién para que se comunique con el HI por medio de radiofrecuencia,
esperar un pitido largo y una luz verde fija de 10 segundos y comprobar que se
encienda el simbolo correcto. Esta disefiado para ser usado por los pacientes

fuera del hospital y es importante advertirles que deben llevarlo en el bolso o en el

bolsillo.
() &
Activador
Reveal DX®/ XT®
Luz
i Eventos? e e i
& p U - Activador manual
L
I
I
‘ W S R
Ausencu-.{ Q:
de ‘I Activacién
eventos | i efectiva
|
i
#; Meditronic ﬂl
RFVFA[ XT jl
L——“J i
G‘ ‘J
Contacto con Recambiar pila
hospital

Figura 17.- Activador del paciente.

Monitor o transmisor remoto Carelink: se entrega al paciente en caso de que
Su seguimiento sea por monitorizacion remota. Es un dispositivo de MR capaz de
comunicarse con el HI automaticamente a tiempo real o en intervalos

programados (figura 18). Su funcion es recibir la informacién del HI en el
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paciente, encriptarla y transmitirla utilizando lineas de teléfono analdgicas o el
teléfono movil en los sistemas mas modernos, (en nuestro estudio todos los
pacientes en MR precisaban una linea de teléfono analdgica). Los datos
posteriormente se transmiten a servidores especificos que actidan como
almacenes de registros ECG, con los que se comunica el técnico o el facultativo
que accede a la informacién en formato de archivo PDF. En la figura 19 y 20 se

puede observar un ejemplo de los informes generados.

I

/
“\ 7
Ve

Figura 18.- Monitor remoto Carelink.
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AT/AF Summary

Cardiac Compass Report ) Prior Session Last Session
Device: REVEAL XT Serial Number: RABL7TTEBEH Date of Visit:22-Feb-2007 11:03:38 24-Jul-2006 o 30-Nov-2006 to
Patlent: John Smith 1D: 123456789 Physician:Bones 0123456789 30-NOv-2006  05-Mar-2007
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L h I L I h I 1 L L
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Figura 19.- Ejemplo de informe generado en PDF de las transmisiones remotas del holter
insertable.
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Prior Session  Last Session
12-Jul-2006to  18-Nov-2006 to
18-Nov-2006 22-Feb-2007

4 months 96 days

AT/AF Summary
% of Time AT/AF 12 % 42 %4+
Average AT/AF time/day 0.3 hours/day 1.0 hours/day 4

Since Last Session 18-Nov-2008 to 22-Feb-2007

AT/AF Durations AT/AF Episode Start Time
Duration Episodes % Episodes
>72 hr 10 1004
48 hrto 72 hr 20
24 hrto 48 hr 80 80
12 hrto 24 hr 152
4hrto 12 hr 150 60+
1hrtodhr 50
10 minto 1 hr 30 40+
2 min to 10 min 20 ,
205
09:00 " 12:00 " 15:00 7 18:00 T 21:00 T 00:00 " 03:00 T 06:00 !
Episode Start Time (hh:mm)
Prior to Last Session Since Last Session
10-Jul-2008 to 21-Oct-2006 21-Oct-2006 to 22-Feb-2007
103 days 4 months
Ventricular o
% of Time 100 .
6o ﬂ
mVS &0 6

40 40+
20 201
== o4 . —H.F.I'-— ——

T T | L L L L] | 1 T 1.1
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Ventricular Time in AT/AF = 58 minutes Time in AT/AF = 82 minutes
Rate 10 100+
During 80 80-{
;T"?:TW: 60 60|
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20- 20+
LS !

Ventricular Rate (bpm) Ventricular Rate (bpm)

i ' I ) I 1
< 80 100 120 140 160 180 200 220 > < 80 100 120 140 160 180 200 220 >

Figura 20.- Ejemplo de informe generado en PDF de las transmisiones remotas del holter

insertable.

3.2.2 Caracteristicas generales del Holter Insertable

e El HI Reveal® DX/XT de Medtronic tiene una longevidad media de 3 afios y una

capacidad de memoria total de 49,5 minutos. Las principales diferencias entre

Reveal DX/XT se observan en la tabla 3.
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LONGEVIDAD 3ANOS

MEMORIA 49,5 MINUTOS
*Activados por paciente: 22.5 minutos
*Activados automaticamente : 27 minutos

CARACTERISTICAS *Tecnologia digital

*Sensibilidad y umbral autoajustable
*Filtrado de ruido y detector saturacion de sefial
*Configuracion simplificada

DETECCION DE Asistolia, Bradicardia, TV, Asistolia, Bradicardia, TV,
ARRITIMIAS TVR TVR, TA, FA

Tabla 3.- Cardcteristicas del Holter insertable DX/XT. HI: holter insertable; TV: taquicardia
ventricular; TVR: taquicardia ventricular rapida; TA: taquicardia auricular; FA: fibrilacion

auricular.

La grabacién de eventos se puede realizar de dos formas: automatica, cuando el
dispositivo detecta bradicardia, asistolia, taquicardia ventricular (TV) o auricular y FA,
con puntos de corte y duraciones programables, o activada por el paciente en caso de
sintomas. Ver figura 21 con ejemplos de los tipos de eventos grabados con su
correspondiente duracién. Se pueden almacenar en la memoria hasta 27 episodios
activados autométicamente y 3 activados por el paciente con ECG asociado, con una
duracion maxima de 27 y 22,5 minutos respectivamente. En los episodios activados
autométicamente se registran los 30 segundos previos al inicio del episodio y los 27
segundos posteriores y en los activados por el paciente se graban los 6,5 minutos
previos a la activacion y el minuto posterior (figura 22). Las activaciones que se

realicen los 5 minutos posteriores a la primera activacion no se tienen en cuenta.
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Figura 21.-. Tipos de eventos grabados sintomaticos y automaticos.

Episodios Activados por el Paciente: 22.5 minutos.

» 3 ultimos eventos: 7.5 minutos cada uno

+ 27 eventos.

Episodios Activados Automaticamente: 27 minutos.

6.5 min, 1.0 min.

Activacion delpacientse &

0.5 0.5
gap Asistolia
- Deteccion automatica Bradicardis
gap v
gap VR
2.0 min.
A automaric detection AT
1 o

Figura 22.- Duracién de los episodios activados por el paciente o automaticamente.
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En la figura 23 se puede observar la lista de episodios que se genera en los informes

en PDF, diferenciando el tipo de episodio, la fecha y la duracién del mismo.

Prior to Last Session Since Last Session Device Lifetime
04-Jul-2010 to 02-Aug-2010 to Total
02-Aug-2010 13-Sep-2010 (Since 19-Apr-2010)
29 days 42 days 5 months
Episode Counters
Symptom 0 1 4 3
FVT 0 0 2
vT 0 1 4 1
Asystole 370 69 ¢ 604
Brady 11 04 11
AT 0 0 0
AF 2 1% 10
Arrhythmia Episode List: 02-Sep-2010 15:40:48 to 01-Oct-2010 10:30:10
All collected episodes.
Time Duration
ID# Type Date hh:mm hh:mm:ss Max V. Rate Median V. Rate
2350 AF 01-Oct-2010 10:14 :04:00 102 bpm (560 ms) 81 bpm (740 ms)
2340 AF 01-O¢t-2010 10:00 :04:00 102 bpm (500 ms) 81 bpm (740 ms)
2348 AF 01-Oct-2010 09:18 :38:00 115 bpm (520 ms) 80 bpm (750 ms)
2347 AF 01-O¢ct-2010 08:58 :18:00 113 bpm (530 ms) 88 bpm (880 ms)
2346 Brady 01-O¢t-2010 07:18 :13  Min <30 bpm 31 bpm (1840 ms)
2345 Brady 01-O¢t-2010 07:08 07 Min=231bpm 31 bpm (1660 ms)
2344 Brady 01-O¢t-2010 08:20 :18  Min <30 bpm 34 bpm (1700 ms)
2343 AF 01-O¢t-2010 05:22 :04:00 €62 bpm (970 ms) 47 bpm (1270 ms)
2342 Brady 01-0¢t-2010 04:40 07 Min =32 bpm 32 bpm (1800 ms)
2341 AF 30-Sep-2010 22:20 :02:00 138 bpm (440 ms) 42 bpm (1420 ms)
2340 AF 30-Sep-2010 16:00 :02:00 85 bpm (710 ms) 72 bpm (830 ms)
2338 AF 30-Sep-2010 15:56 :02:00 ©4 bpm (840 ms) 82 bpm (730 ms)
2338 AF 30-Sep-2010 15:44 :08:00 @0 bpm (670 ms) 79 bpm (760 ms)
2337 SYMPTOM 30-Sep-2010 10:52
2338 AF 30-Sep-2010 10:20 :02:00 82 bpm (730 ms) 79 bpm (760 ms)

Figura 23.- Lista de episodios registrados con sus tiempos de grabacion.

e Cuando la memoria se agota, el nuevo episodio se graba sobre el registro del ECG
mas antiguo, manteniendo siempre almacenados al menos 3 episodios de la
misma tipologia (asistolia, bradicardia, TV, taquicardia ventricular rapida (TVR),

FA/TA), es decir, el sistema s6lo sobrescribira un registro si al menos quedan tres
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episodios del mismo tipo en la memoria, con lo que se garantizan los tres

episodios mas recientes de cada tipo de deteccion.

El HI puede explantarse cuando clinicamente no sea necesaria su permanencia
porque se haya llegado a un diagnostico, o porque la bateria del dispositivo se

haya agotado.

Dentro de las desventajas del HI se encuentra la necesidad de un procedimiento
quirargico minimamente invasivo; la dificultad de diferenciar entre arritmias
supraventriculares y ventriculares, dado que el dispositivo s6lo emplea un criterio
de frecuencia (mejorado en el Reveal Ling, que busca también la presencia de
ondas P entre intervalos RR); el infrasensasado y el sobresensado, que puede
saturar la memoria del dispositivo con la consiguiente pérdida de informacion; y

finalmente, el elevado coste inicial del dispositivo.

3.2.3 Programacion del dispositivo

Los puntos de corte programables generales para cada uno de los eventos fueron

los siguientes (se expone la programacion globalmente empleada en el colectivo

analizado, posteriormente adaptada segun la necesidad en cada paciente):

Taquicardia (VT): cuando la frecuencia es mayor que el criterio de TV pero menor

que el de TV rapida para un numero programado de ciclos consecutivos,
generalmente mas de 150 Ipm al menos 16 latidos consecutivos; el episodio acaba

con 8 ciclos consecutivos por debajo del criterio de frecuencia de TV.

Taquicardia ventricular rapida (FVT): la frecuencia es mayor que el criterio de TV

rapida para un nimero programado de ciclos (X de Y), por defecto mas de 231 Ipm
durante 30/40 latidos; el episodio acaba con 8 ciclos consecutivos por debajo del

criterio de frecuencia de TVR.
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Bradicardia (Brady): menos de 30 Ipm al menos 4 latidos consecutivos; el episodio

acaba tras 4 ciclos consecutivos por encima del criterio de frecuencia.

Asistolia (Asystole): ausencia de ondas R durante = 3 segundos; el episodio acaba

cuando se detectan 4 episodios ventriculares seguidos.

Taquicardia auricular/fibrilacion auricular (AT/AF): Sélo en Reveal XT. La deteccion

de TA o FA es posible aun cuando no se detecta la onda p, ya que el dispositivo
usa un patron de variabilidad de las ondas R y analiza el intervalo RR durante 2
minutos para deducir el patrén de la conduccion ventricular. Para ello usa el patrén
de regularidad y el gréfico de Lorentz, gréfico que representa el intervalo RR en
funcion del RR precedente; en caso de extrasistolia, supraventricular o ventricular,
lo habitual es que haya una cierta relacion entre el RR del ciclo basal y del
extrasistole, lo que hace que los puntos tiendan a acumularse a lo largo de una
linea en dos cuadrantes opuestos; en cambio, en FA, la irregularidad de los ciclos
RR hace que no se encuentre ningun patron sino una nube de puntos, ver figura

24.

Lorenz plot

B ORR(m)

Figura 24.- Gréfico de Lorentz.

40



o Deteccién de la FA

» Durante un periodo de 2 minutos debe detectar un cierto grado de

irregularidad en el intervalo R-R.

o Deteccién de la TA

= Durante un periodo de 2 minutos debe detectar un cierto grado de

regularidad en el intervalo R-R.

En las consultas presenciales o de revision se modificaban estos puntos de
corte en caso de ser necesario segun las caracteristicas del paciente. Existe la opcion
de anular el almacenamiento de ECG para un tipo determinado de arritmia; la
deteccion de episodios y las tendencias no se desconectan; y la opcion “Clear Data”
borra la memaoria de almacenaje y los episodios archivados. En la figura 25 se observa
la pantalla en la que se realiza la programacion de los parametros y una grafica con

los pardmetros programables.

Hay 8 tipos de eventos programables: bateria Reveal XT baja; maximos
episodios activados por paciente alcanzados; méaximos episodios automaticos
alcanzados; TV/TV rapida; asistolia; bradicardia; carga diaria TA/FA; frecuencia

ventricular durante FA.
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Parameters
Detection ECG Recording Interval (Rate) Duration ﬂ
VT On | On | 260 ms (231 bpm) | 30/40 beats |
ick Look
VT On | On | 400 ms {150 bpm) | 16 beats | QuickLoo
Brady On | On | 2000 ms (30 bpm) | 4 beats | A
Asystole On | On | 3 sec Episodes
Symptom On Three 7.5 min Episodes ‘ =
AT/AF... AFOnly | On | Record ECG of All Episodes | ﬁ
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Figura 25.- Pantalla en la que se realiza la programacién de los pardmetros y una grafica con
los parametros programables.

3.3 Disefio del estudio

Se realiz6 un estudio retrospectivo, observacional de cohortes histéricas,
comparando dos modelos de seguimiento de los pacientes con HI: un modelo
convencional que consistia en un seguimiento presencial trimestral en el que se
interrogaba el dispositivo y se evaluaba clinicamente al paciente, frente a un modelo

de seguimiento basado en la transmision transtelefénica de los registros almacenados
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en el HI, transmisiones que realizaba el paciente desde su domicilio sistematicamente

cada mes, o en las siguientes 24 horas en caso de sufrir un evento significativo y

consultas presenciales programadas anuales.

Poblacion diana: pacientes portadores de dispositivos cardiacos para valorar la

eficacia, efectividad y utilidad del seguimiento remoto de los mismos.

Poblacion de estudio: pacientes portadores de HI para estudio de sincopes o

palpitaciones de etiologia no filiada, valorando la utilidad del seguimiento remoto.

Muestra: todos los pacientes en los que se implanté un HI en el HUPHM, entre
enero de 2003 y diciembre de 2011, para estudio de sincopes o palpitaciones de
etiologia no filiada, independientemente de la presencia o no de cardiopatia
estructural. Se incluyeron igualmente pacientes con sindrome de Brugada y
sintomas inespecificos (presincope, mareo,...) a los que se implanté un HI. Ver

figura 26 con la indicacion de la implantacion del HI.

SC MR
m Sincopes ™ Palpitaciones  S. Brugada m Sincope M Palpitaciones  S. Brugada
7% 3% _ 4%

INDICACION HI

Figura 26.- Indicacion de implantacion del holter insertable. SC: Seguimiento convencional; MR:

Monitorizacién remota; HI: Holter insertable: S.Brugada: Sindrome de Brugada.

Grupos de la muestra:

o Grupo con seguimiento convencional presencial con periodicidad trimestral,

con implante de HI desde marzo de 2003 hasta diciembre 2008
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o Grupo con monitorizacion remota con implante desde diciembre de 2008

hasta diciembre de 2011, con transmisiones transtelefonicas mensuales y

consultas programadas anuales.

Factor o factores que corresponden a exposicién o intervencion: la

monitorizacién remota.

Variable respuesta: mayor efectividad, eficiencia y seguridad en base al tiempo al
diagnostico; tiempo al tratamiento; reduccibn de consultas presenciales
programadas; reduccion de visitas imprevistas y a urgencias; satisfaccion del

paciente mediante un cuestionario de calidad de vida.

Periodo de implantacién: 1 de Enero de 2003 a 31 de Diciembre 2011.

Periodo de seguimiento: 1 de Enero de 2003 a 31 de Diciembre 2012.

Tipo de seguimiento:

o0 Presencial: consultas programadas trimestrales en caso de SC y anuales si
MR. Los antiguos dispositivos incorporados a la MR cambiaban el

seguimiento presencial trimestral a anual.

0 Remoto: transmisiones mensuales programadas y a demanda segun

sintomas.

Metodologia:

o0 Se revisaron las historias clinicas en papel y digitalizadas de las consultas
de cardiologia programadas e imprevistas, informes de urgencias,
interconsultas a cardiologia de otras especialidades y las transmisiones del
HI en PDF, de cada uno de los pacientes durante los 10 afios de

seguimiento.
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o Para valorar el grado de satisfaccion de los pacientes con la MR, se realizo
telefénicamente, un cuestionario validado a los pacientes con este tipo de

seguimiento.

3.4 Seguimiento de los pacientes con Holter insertable

El modelo convencional de seguimiento de los pacientes con HI (SC), consistia
en la programacion de consultas trimestrales presenciales desde el implante, visitas en
las que se interrogaba el dispositivo y se evaluaba clinicamente al paciente. En caso
de sintomas entre las visitas programadas, el paciente contactaba con la unidad de
arritmias para valorar la actitud a seguir; ocasionalmente el paciente acudia a la
unidad de forma imprevista, motivando la interrogacion no programada del dispositivo;

en otros casos el paciente acudia directamente a urgencias.

El nuevo modelo de seguimiento basado en la transmision transtelefonica de
datos (MR), consistia en la realizacion de transmisiones mensuales del registro
almacenado en el HI, o con mayor frecuencia en caso de presentar el paciente un
episodio sintomatico. El paciente realizaba dichas transmisiones desde su lugar de
residencia, evitando el desplazamiento al hospital y acudia a consultas programadas
anualmente desde el implante. En el modelo de MR se implementé un sistema de
contacto telefonico bidireccional entre el paciente y la unidad de arritmias en caso de

sincope o un evento significativo registrado en las transmisiones.

Cadena de activacion del HI por el paciente en seguimiento remoto

En el momento del implante se le proporcionaba al paciente un monitor remoto
Carelink y un activador para el registro y almacenamiento de episodios sintomaticos,

qgque impedia en caso de sintomas (sincope, presincope, palpitaciones...), la
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eliminacion de la memoria del HI de los 6,5 minutos precedentes al empleo del mismo.

Ver figura 27 con la cadena de activacion del HI por el paciente.

Figura 27.- Cadena de activacion del Holter Insertable por el paciente.

1)

2)

3)

Una vez al mes o en caso de presentar algin sintoma anélogo a los que
propiciaron la implantacion del HI, el paciente debia realizar una transmisién de la

informacién del dispositivo.

El monitor se comunicaba con el HI por medio de una antena que el paciente
colocaba sobre la piel en el lugar de la implantacion del HI. Mediante la simple
presion de un boton el sistema se encargaba de interrogar el dispositivo y
transmitir la informacion a través de la linea telefénica hasta un servidor web

seguro.

El personal de la unidad de arritmias accedia al servidor web para la revision y
evaluacion de la informacién. Los datos recibidos a través de la web son idénticos
a los obtenidos en una visita presencial y se descargan en formato PDF para el
almacenamiento, analisis, comparacion y revisiones posteriores (figura 28). Un
técnico formado en electrocardiografia y seguimiento de dispositivos, realizaba el
andlisis inicial de los datos transmitidos, filtraba la informacion recibida y
contactaba con el personal facultativo en caso de eventos o datos relevantes. En
caso de necesidad se comunicaba telefobnicamente con el paciente desde la

unidad, bien para analizar si los eventos almacenados por sintomas se
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correspondian con la sintomatologia por la que el paciente estaba siendo
estudiado, bien para informar de hallazgos relevantes o de la actitud terapéutica a
seguir. El paciente también era instruido en contactar telefébnicamente con la
unidad siempre que presentase una recurrencia sincopal, un episodio de

palpitaciones o la clinica por la que le implantaron el HI.
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2 daps 42 dws LE
Epriode Coundens
!Kr(tf‘ + ] J \ J
1 J 1
.1 ’
e 0 4 "
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Time Duration
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2MT AF 01-0c2-2010 oe-58 18:00 113 bpm (530 ms 88 bpm (880 ma)
2348  Bragy 01-0e2-2010 o718 13 Min <30 bpm 31 bpm (1640 ma) 1
2345 Brady 01042010 0708 07 Min=31 bpm T ] AR P ) S A L
2337 SYMPTOM  30-Sep-2010 102 . : . . H .
&2336 AF 30-Sep-2010 __ 10:20 0200 82 bpm (730 ma) 7% bpm (760 ma)

Figura 28.- Registro electrocardiografico en PDF de un episodio trasmitido por el paciente.

3.5

Definicién de un evento diagndstico significativo

La clasificacion ISSUE (tabla 4) se ha utilizado para definir un evento

diagnostico significativo. Consideramos como tal el episodio activado por el paciente

por

con

los sintomas que propiciaron la implantacion del HI y que el paciente identifica,

un registro ECG normal o con ligera variacion del ritmo cardiaco (tipo 3 ISSUE); o

aquella activacidbn automatica del dispositivo por verdaderos eventos arritmicos,

asistolia de mas de tres segundos, bradicardia de menos de 40 Ipm, o taquicardia de

mas de 120 Ipm (tipos 1, 2, 4 ISSUE), asociados 0 no a sintomas y que conllevan un

tratamiento especifico.
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CLASIFICACION DE LOS REGISTROS ECG OBTENIDOS CON HI.

Asistolia>3 segundos
Bradicardia <40Ipm

Sintomas. No/ligera variacién del ritmo.

Taquicardia>120Ipm

Tabla 4.- Clasificacion de los registros ECG obtenidos con HI. Adaptado de la clasificacion
ISSUE (International Study on Syncope of Unknown Etiology). ECG: Electrocardiodréficos; Hl:
Holter Insertable

3.6 Variables del estudio

Las variables analizadas estan recogidas en la tabla 5.



*Edad al implante

*Sexo

*Cardiopatia estructural®

*Nuamero de sincopes previos <3/ >3

*Diagnostico de sospecha: Sincope; Palpitaciones; Sindrome Brugada
*SC/MR

*Fecha inicio de sintomas
*Fecha de implante del HI
*Tiempo desde inicio de sintomas al implante

Numero de consultas programadas
*Numero de consultas imprevistas
*Numero de visitas a urgencias
+Numero de transmisiones totales
+«Numero de transmisiones por sintomas

*Diagnaostico de un evento significativo segun la clasificacion ISSUE
*Fecha diagnostico
*Diagnostico sintomatico/asintomatico

«Fibrilacién auricular *No/Si/Previa
*Fecha diagnostico
*Tiempo desde implante HI a diagnostico
*FA recurrentefsintomatica/real/con ECG
*Anticoagulacion escala CHA2DS2-VASc
*Tiempo desde implante a anticoagulacion

*Tiempo desde inicio de sintomas a primer diagndstico
*Tiempo desde implante a primer diagnostico

*Tiempo desde inicio de sintomas a tratamiento
*Tiempo desde implante a tratamiento

«Tratamiento :Medidas higiénico-dietéticas; farmacos; ablacion;
MP/DAL
*Fecha de tratamiento

*Fecha fin de estudio

«Tiempo medio de seguimiento en meses

«Tiempo medio entre visitas programadas en meses
*Tiempo medio entre transmisiones en meses

Tabla 5.- Variables del estudio* Cardiopatia estructural: cardiopatia isquémica, cardiopatia
valvular moderada-severa, miocardiopatia hipertréfica, miocardiopatia dilatada. Quedan
excluidos entre otros: CIA tipo ostium secundum, angina vasoespastica, cardiopatia

hipertensiva, trabeculacion aumentada del ventriculo izquierdo. SC: seguimiento convencional;
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MR: monitorizacion remota; FA: fibrilacion auricular; ECG: electrocardiograma; MP:

marcapasos; DAI: desfibrilador automatico implantable.

3.7 Aclaraciones

Fecha de inicio de sintomas: en caso de conocer Unicamente el mes y el afio, se
considerd para el analisis el dia 1 de dicho mes. En caso de desconocer la fecha
de inicio por la historia clinica del paciente y salvo que el paciente pudiese aclarar
dicha informacion, se estimé un inicio dos afios antes de la implantacion del

dispositivo.

Consultas programadas: se incluyeron las consultas programadas en las que el
paciente estaba hospitalizado y acudia desde la planta a la consulta de arritmias
gue tenia pendiente; no se cuantificaron las programadas en cardiologia general
en las que no se chequeaba el HI (aplicable también a consultas imprevistas y de
urgencias); no se incluyeron las programadas que se generaron tras haber
explantado el HI, ya que la explantacién en si supone el fin del estudio. Se elimind

la consulta en la que se firmé el consentimiento informado.

Tiempo medio entre visitas programadas (en meses): tiempo medio de
seguimiento en meses/ n° visitas programadas +1. Se ha realizado una correccion
sumando al nimero total de visitas programadas una unidad (n+1), considerando

esa visita extra como el momento de implantacion del HI.

Consultas imprevistas: se incluyeron en este grupo las visitas por sintomas; las
programadas erroneas; las generadas al observar un registro con sintomas y
contactar con el paciente para citarle o modificar la pauta terapéutica,
comunicérselo por teléfono y emitir un informe; las interconsultas cuando el
paciente estaba hospitalizado por cualquier motivo pero no tenia cita en la unidad

de arritmias, o acudia a consultas de cardiologia general y se chequeaba el HI; las
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generadas para reprogramar el software excepto en caso de coincidir
temporalmente con la consulta programada, caso en que se anulaba la

programada oficial y se contabilizaba esta como programada.

e Fibrilacién Auricular (FA)/Flutter: los episodios automéaticamente almacenados
como FA, eran posteriormente valorados por un facultativo experimentado como
adecuados, si existia un patron RR irregular en ausencia de ondas P a lo largo del

ECG grabado.

e Fecha fin de estudio: 31 de diciembre de 2012, la fecha en la que se explanto el

dispositivo, o la fecha de defuncion si fue previa a la finalizacion del estudio.

e Pacientes explantados antes de terminar el estudio, se admitieron en el
mismo: explantacion reciente pero con diagnéstico y tratamiento; explantacion

reciente por voluntad del paciente si al menos tuvo una primera revision.

e Pacientes que comenzaron el estudio como SC que pasaron durante el
estudio a MR: si no existian eventos antes de la MR, se consideraba la fecha de
inclusion en la MR como la fecha de implante y se desechaban las revisiones
previas. Si existian eventos antes de la MR se incluyeron en el grupo de SC y se

omitieron las revisiones posteriores a la inclusion en MR.

e Pacientes eliminados del estudio: se eliminaron del estudio 4 pacientes de los

gue no se disponia de datos de transmisiones ni revisiones.

3.8 Cuestionario de calidad de vida

Cuestionario Medtronic Registro Carelink CRF 4.0.1. Encuesta al paciente.

Formulario en papel. Adaptado al entorno espafiol. Ver anexo 1.
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3.9 Andlisis estadistico

Las variables se analizaron con el paquete estadistico SPSS 14.0. Los tiempos y
la edad se expresan en forma de mediana y rango intercuartil (RIC) y el resto de
variables continuas con la media y la desviacion estandar (DE). Las variables de
distribucion no normal se analizaron mediante el Test U de Mann-Whitney, mientras
gue la comparacion de medias de distribucién normal (las variables cualitativas) se

realizé6 mediante el Test Chi-cuadrado.
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4. RESULTADOS

4.1. Caracteristicas basales de la muestra poblacional

Un total de 139 pacientes portadores de un HI fueron estudiados durante un
periodo medio de 24,3 (0,1-45,4) meses. El total de los pacientes se dividi6 en dos
grupos de seguimiento, un grupo con SC (43 pacientes) y un grupo con MR (96
pacientes). Las caracteristicas basales de cada grupo poblacional se expresan en la

tabla 6.

27 (62,8) 56 (58,3) 83 (59,7)
- 16 (37,2) 40 (41,7) 56 (40,3)

EDAD MEDIA ( Afios) 62,9 (15:93) 61,2 {16-90) 61,8 (15-93)

PREVIA
N2 SINCOPES - 14 (32,6) 29 (31,9) 43 (32,1)
PREVIOS

- 29 (67,4) 62 (68,1) 91 (67,9)
[ [sincope | 40 (93) 89 (92,7) 129 (92,8)
~ Palpitaciones 0 3 31) 322)

Tabla 6.- Caracteristicas de cada grupo poblacional. Para todas las variables comparadas
p>0,05. *Cardiopatia estructural: Cardiopatia isquémica; Cardiopatia valvular moderada-severa;
Miocardiopatia hipertréfica; Miocardiopatia dilatada. SC: Seguimiento Convencional; MR:

Monitorizacién Remota; HI: Holter Insertable.
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4.2. Resultados generales de las variables analizadas

En el grupo de pacientes con SC las consultas programadas estaban organizadas
trimestralmente, sin embargo se realizaron cada 4,5 (0,69-22,66) meses. En cambio
en el grupo con MR la periodicidad era anual y en la realidad se realizaron cada 9,4
(0,13-28,23) meses. Se analiz6 la frecuencia de asistencia a consultas programadas
gue tuvieron todos los pacientes en cada uno de los tipos de seguimiento: de los
pacientes con MR un 67,7% acudieron a una 0 ninguna consulta programada, en
cambio un 67,4% de los pacientes con SC acudieron a mas de dos consultas
programadas (p < 0,001). La asistencia al servicio de urgencias fue menor en el grupo
de MR frente al grupo de SC, a pesar de no alcanzar significacion estadistica (19,8 vs
32,6% respectivamente, p= 0,102). La asistencia a las consultas imprevistas fue
similar en ambos grupos poblacionales. En la tabla 7 se pueden observar los

diferentes tipos de consulta y la frecuencia de asistencia en funcién del tipo de

seguimiento.
TIPO DE CONSULTAS
0 5 (11,6) 31 (32,3) 36 {25,9)
1 9 (20,9) 34 (35,4) 43 (30,9) p < 0,001
>2 29 (67,4) 31 (32,3) 60 (43,2)

NO 29 (67,4) 77 (80,2) 106 (76,3)

p=0,102
| 14 (32,6) 19 (19,8) 33 (23,7)
NO 30 (69,8) 63 (65,6) 93 (66,9)

p=0,631
| 13 (30,2) 33 (34,4) 46 (33,1)

Tabla 7.- Tipos de consultas a las que acuden los pacientes durante el seguimiento del Holter

Insertable. SC: Seguimiento Convencional; MR: Monitorizacion Remota;
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La media de transmisiones enviadas por sintomas fue de 3,5 (0-26) y el
namero total de transmisiones de 13,7 (0-40). El tiempo medio entre transmisiones fue

de 1,3 (0,34-12,13) meses.

En el 77,07% del total de los pacientes con HI se llegdé al diagndstico de un
evento significativo. En el grupo de pacientes con SC se encontraron diferencias
significativas en la edad media de los pacientes a la hora de alcanzar un diagnéstico,
con una media de edad de 58,1 afios en aquellos en los que se alcanzé dicho
diagndstico, frente a 73 afios en los que no (p=0,015). En los pacientes con MR no se
encontré una diferencia significativa entre la edad de los pacientes en los que se llego
a un diagnéstico y los que no, con una edad media de 62,3 vs 56,5 respectivamente

(p=0,250).

El evento diagndstico predominante en ambos grupos poblacionales (el 51,4 %
del total) fue la existencia de un registro ECG normal con sintomatologia asociada
(ISSUE tipo 3), lo que motivd tratamiento con medidas higiénico-dietéticas en un
37,4% de los pacientes (figura 29). Cabe destacar que en un porcentaje no
desdefable de pacientes (30,8%), el evento diagndstico significativo fue asistolia de
més de 3 segundos (ISSUE tipo 1), lo que condicioné la implantacién de un MP en la
totalidad de esos pacientes (34 MP), o un DAI en caso de taquicardia ventricular
documentada o disfuncion ventricular asociada (4 DAI), lo que supone el 27,3% del
total de los pacientes. El resto de los pacientes recibié tratamiento con medidas
farmacoldgicas en un 10,8% y ablacién con radiofrecuencia en un 1,4%. En la tabla 8
se muestran los eventos clinicos diagnosticados y el tratamiento llevado a cabo en

funcién del tipo de seguimiento, SC o MR.
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SC MR
WISSUE1 MWISSUE2 © ISSUE3 mISSUE4 WISSUEL WISSUE2 © ISSUE3 M ISSUE4

DIAGNGSTICO EVENTO SIGNIFICATIVO

Figura 29.- Eventos diagnosticados segun la clasificacion ISSUE en SC/MR. SC: Seguimiento
convencional; MR: Monitorizacién remota; ISSUE (International Study on Syncope of Unknown
Etiology);

_

EVENTO 14 (32,6) 18 (18,8) 32 (23)
29 (67,4) 78 (81,3) 107 (77,07)

TIPO DE 11 (37,9) 22 {28,2) 33 ({30,8)

EVENTO ISSUE " . .

11 (37,9) 44 (564) 55 (51,4)
7(241)  12(154) 19 (17,8)
EVENTO NO | 19 (442)  37(385) 56 (40,3)
24 (558) 59 (615) 83 (59,7)

TIPO DE _ 14 (32,6) 18 (18,8) 32 (23)
TRATAMIENTO

SINTOMATICO

10 (23,3) 42 (43,8) 52 (37,4)

7 (16,3) 8 (8,3) 15 (10,8)
0 2 (2,1) 2 (1,4)
12 (27,9) 26 (27,1) 38 (27,3)

Tabla 8.- Eventos significativos diagnosticados con HI segun la clasificacion ISSUE y el
tratamiento aplicado. Para todas las variables comparadas p>0,05 MR: Monitorizacion
Remota; SC: Seguimiento Convencional; HI: Holter insertable; ISSUE (International Study on
Syncope of Unknown Etiology).
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Se analiz6 la influencia de diferentes factores en el diagnostico de un evento
significativo en cada uno de los grupos de seguimiento como se muestra en la tabla 9.
Solo se obtuvo una diferencia estadisticamente significativa en caso de que el
paciente presentase o no sintomas. Por ello se analizaron por separado los pacientes
asintomaticos en cada uno de los grupos de seguimiento y se observé que se
diagnosticaban eventos asintométicos en un 51,4% de los pacientes con MR vs un
26,3 en caso de SC, (p= 0,073; OR de 1,96; IC 95%; 0,69-4,4). Asi pues, hay una
fuerte tendencia a diagnosticar un evento asintomético con casi el doble de

probabilidad en el grupo de MR frente al grupo de SC, ver tabla 10.

DIAGNOSTICO DE
SC/ MR VARIABLES EVENTO p VALOR

SEXO F 5(31,3) 11 (68,8)

p=0,888

M 9 (33,3) 18 (66,7)

SINCOPES <3 4 (28,6) 10 (71,4)
p=0,968

>3 10 (34,5) 19 (65,5)

CARDIOPATIA NO 6 (26,1) 17 (73,9)
p=0,331

S| 8 (40) 12 (60)

SINTOMAS NO 14 (73,7) 5 (26,3)
p<0,001

S| 0 24 (100)

SEXO F 6 (15) 34 (85)
p=0,426

M 12 (21,4) 44 (78,6)

SINCOPES <3 6 (20,7) 23 (79,3)
p=0,882

>3 12 (19,4) 50 (80,6)

CARDIOPATIA NO 15 (24,2) 47 (75,8)
p = 0,065

S| 3(8,8) 31(91,2)

SINTOMAS NO 18 (48,6) 19 (51,4)
. p < 0,001

Si 0 59 (100)

Tabla 9.- Influencia de diferentes factores en el diagnostico de un evento significativo. SC:
Seguimiento convencional; MR: Monitorizacién remota.
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NO (%) SI {%)

SC 14 (73,7) 5 (26,3)
p=0,073 sl

MR 18 (486) 19 (514) IC 95 % 0,69-4,4

Tabla 10.- Diagnéstico de un evento asintomatico SC: Seguimiento convencional; MR:

Monitorizacién remota; OR: Odds Ratio. IC: Intervalo de confianza.

Un 15,1% de la poblacion total habia sido diagnosticada de FA antes del
implante del HI (21 pacientes). Del resto de la poblacion estudiada (118 pacientes) se
obtuvo el diagnéstico de FA de novo gracias al HI en 7 pacientes (5,9%), 2en SCy 5
en MR; 5 de los pacientes tenian registros ECG de mas de 6 minutos, en los dos
restantes, al estar en SC, no se pudo corroborar la duracion de los episodios de FA
por no disponer de los registros ECG, sino s6lo de la descripcion de los episodios
almacenada en el HI. Las caracteristicas de estos 7 pacientes se pueden observar en
la tabla 11. Cabe destacar un paciente que tenia el diagnéstico de FA paroxistica
previo al implante del HI y que gracias al HI y al seguimiento realizado, se observaron
episodios recurrentes de FA asintomaticos que llevaron a dejar al paciente en FA
permanente e iniciar anticoagulacion oral (ACO) guiados por la escala CHA2DS2-

VASc.

El tiempo medio desde la implantacion del HI al primer episodio de FA fue de
40 (10-403) dias y el tiempo medio desde el implante al inicio de anticoagulacion fue

de 314 (291-440) dias.
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s [

SINTOMATICA 4 (57,1) 3 (42,9)
0 7 (100)
ACO 4 (57,1) 3 (42,9)

Tabla 11.- Descripcion de los 7 casos de FA de novo diagnosticados. FA: Fibrilacion auricular;
ACO: Anticoagulacion oral

El tiempo medio desde el inicio de los sintomas a la implantacion del HI fue
similar en ambos grupos poblacionales, siendo de 281 (2-13900) dias para los

pacientes con SC y de 429,5 (1-23587) dias para los pacientes con MR (figura 30).

5000 . p=0,748

4000—

3000

2000

1000

TIEMPQ INIGIO 8INTOMAS-IMPLANTE

8

Figura 30.- Tiempo desde el inicio de sintomas al implante SC/SR SC: Seguimiento
convencional; MR: Monitorizacién remota;

El tiempo medio transcurrido desde el inicio de los sintomas al diagnéstico de
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un evento significativo fue menor en el grupo de MR 632,5 (9-24081) dias vs 691 (14-
14163) dias en el grupo SC, aunque sin llegar a alcanzar una significacion estadistica

(p =0,850) (figura 31).

5000 A - p= 0,850 5001 B . p=0,020

4000 o
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TIEMPO INICIO SINTOMAS-DIAGNOSTICO EVENTO
TIEMPO IMPLANT E-DIAGNOSTICO EVENTO

=3
]
I

-3
1

Figura 31.- A.-Tiempo desde el inicio de sintomas al diagnéstico SC/MR; B.-Tiempo desde el

implante al diagnéstico SC/MR. SC: Seguimiento convencional; MR: Monitorizacién remota;

El tiempo medio transcurrido desde el implante del HI al diagnéstico de un
evento significativo fue considerable y significativamente menor para los pacientes con
MR 54,5 (0-797) dias, que para los pacientes con SC 137 (5-1299) dias (p=0,020)
(figura 31). De esta forma, la MR posibilitd una reduccién del tiempo al diagnéstico

desde la implantacion del dispositivo de 82,5 dias en promedio.

Se analiz6 si el tiempo desde el implante al diagnéstico de un evento era
diferente entre los dos tipos de seguimiento segun el tipo de evento diagnosticado, y
se observo que cuando el evento diagnéstico se clasificaba dentro de ISSUE 3, el
tiempo al diagnostico era significativamente menor en el grupo de MR respecto a SC,
con un rango promedio de 24,8 vs 37,7 dias respectivamente (p=0,015). En los

eventos ISSUE 1 y 4 no se encontraron diferencias significativas en el tiempo desde el
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implante al diagnostico, con rangos promedios de 14,3 vs 20,6 (p=0,068), MR vs SC

en ISSUE 1y 11,1 vs 6,8 (p=0,094), MR vs SC en ISSUE 4.

El tiempo medio transcurrido desde el inicio de los sintomas hasta la
instauracion de un tratamiento dirigido fue ligeramente menor en el grupo con MR
respecto a los pacientes en SC (632,5 (9-24116) vs 695 (14-14163) dias; p = 0,828),

aunqgue no alcanzo significacion estadistica (figura 32).

El tiempo medio transcurrido desde el implante del dispositivo hasta la
instauracion de un tratamiento especifico fue menor en los pacientes con MR frente a
los pacientes con SC, (90 (0-813) vs 137 (5-1359) dias; p=0,086) (figura 32). En el
grupo de pacientes con MR se realizé un tratamiento adecuado 47 dias antes en

promedio que en el grupo de pacientes con SC.
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Figura 32.-C. Tiempo desde el inicio de sintomas al tratamiento SC/MR; D. Tiempo desde el
implante al tratamiento SC/MR. SC: Seguimiento convencional; MR: Monitorizacion remota;
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4.3. Cuestionarios de calidad de vida

Se valor6 la calidad de vida y el grado de aceptacion del sistema de
monitorizacion remota por medio de un cuestionario realizado telefénicamente a todos

los pacientes adscritos al sistema de MR (96 pacientes).

El cuestionario se pudo realizar de manera satisfactoria en el 69,8 % del total
de los pacientes (67 pacientes). No fue posible realizarlo en el 30,2 % de los mismos
(29 pacientes); un 15,6 % (15 pacientes) habia fallecido; con un 6,3 % (6 pacientes)
fue imposible contactar telefénicamente; un 4,2 % (4 pacientes), aunque pertenecian
al grupo de MR, no habian llegado a transmitir en ninguna ocasion porque el
diagnostico habia sido previo a la primera transmision; y en un 4,2 % no se pudo
realizar el cuestionario por diversos motivos tales como barrera idiomatica (1

paciente), error en la clasificacién, o pérdida del cuestionario (3 pacientes).

Un 86,6% de los cuestionarios fueron realizados directamente por el paciente,
mientras que un 13,4% fueron contestados por terceras personas, un familiar o
personal de enfermeria en caso de los pacientes institucionalizados. Los principales
motivos que llevaron a que el cuestionario no lo pudiera realizar directamente el
paciente, fueron que presentase alguna patologia limitante como demencia senil,
autismo, sindrome de Down, estadio terminal o que se encontrasen fuera de Espafia
estando el cuidador en el lugar habitual de residencia. El requisito que se pedia a la
tercera persona para responder al cuestionario, era que al menos hubiese realizado

las transmisiones transtelefénicas en una ocasion.

El lugar de ubicacion elegido por el paciente para guardar el monitor empleado
para las transmisiones transtelefénicas era el salon en un 37,3%, en un 31,3%
cualquier habitacion, en un 25,4% el dormitorio y en un 6% el despacho. Para el 59,7%
de los encuestados el cuaderno informativo entregado en la formacion fue util, el resto

de los pacientes no necesité emplearlo o bien no recordaba haberlo hecho. Tan s6lo
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un 20,9% de los pacientes tuvo algun problema técnico con el monitor su uso o
instalacion; el modo de resolver el problema encontrado varid6 de un 14,3% de los
pacientes que llamo al hospital; un 28,6% que llamé a Medtronic directo; y un 57,1%
gue lo resolvié de otra manera: con ayuda de la compafiia telefénica, gracias a una
llamada telefénica de la unidad de arritmias informando del problema con las
transmisiones, o bien fue informado de los fallos de las transmisiones en la consulta
presencial. Un 44,8% de los pacientes realizé algun viaje con el monitor y de este
porcentaje, un 26,7% realiz6 una transmision desde un lugar diferente al domicilio

habitual.

Las respuestas a las principales preguntas del cuestionario que hacen
referencia a la calidad de vida del paciente con el sistema de MR se encuentran

recogidas en la tabla 12.

43 (64,2) 24 (35,8)
50 (74,6) 17 (25,4)
4 (6) 63 (94)
1 (1,5) 66 (98,5)
5 (7,5) 62 (92,5)
56 (83,6) 11 (16,4)

AYUDA INSTALACION
AYUDA TRANSMISIONES
SISTEMA SENCILLO
AHORRO TIEMPO
AHORRO DINERO

MAS CONSULTAS
PRESENCIALES

MAYOR SENSACION DE
PROTECCION

MEJOR SENSACION DE
SEGUIMIENTO

12 {17,9) 55 (82,1)

5 (7,5) 62 (92,5)

Tabla 12.- Preguntas de calidad de vida del Cuestionario al paciente con Hl y MR
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HI: Holter insertable; MR: Monitorizacién remota.

Un 56,7% de los pacientes presentd alguna sintomatologia durante el tiempo
gue durd la monitorizacién con el HI. En cuanto a la actitud que tomaron al respecto
destaca como un 21,1% de los pacientes resolvia la situacion acudiendo a urgencias,
porcentaje que se elevaba al 68,4% de los pacientes, cuando se les preguntaba por su
actitud ante la misma situacién en caso de no tener la capacidad de transmitir la
informacion del HI desde su domicilio. El resto de actitudes que se tomaron quedan

reflejadas en la tabla 13.

LLAMAR AL HOSPITAL 3 (7,9) 2 (5,2)
ACUDIR A CONSULTA SIN CITA 2 (5,3) 2 (5,2)
ACUDIR A URGENCIAS 8 (21,1) 26 (68,4)

OTRA ACTITUD * 25 (65,8) 8 (21,1)

Tabla 13.- Actitud ante un episodio sintomatico en un paciente con Hl y MR. A: Actitud real. B:
Actitud en el supuesto de que no tuviera MR. *A: Reposo; Hacer un transmision transtelefdnica.
*B: Reposo; Llamar al 112; Llamar al médico de atencion primaria. HI Holter insertable; MR:
Monitorizacién remota

La valoracién global de la MR por parte de los pacientes fue muy positiva, con
un 92,5% de los pacientes que consideraron que su seguimiento fue mejor y un 82,1%
qgue se sintieron mas protegidos. El grado de aceptacion de la MR también fue
elevado, ya que un 83,6% de los pacientes no hubieran querido tener mas consultas

presenciales y les pareci6 correcta su modalidad de seguimiento.
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5. DISCUSION

El objetivo principal de este estudio fue demostrar el beneficio de la MR en tiempo
al diagnostico y al tratamiento especifico, asi como la reducciéon de visitas
programadas e imprevistas con respecto al SC en pacientes portadores de HI para el
estudio de sincope o palpitaciones. Demostrar que la MR es mas efectiva (tiempo al
diagnostico y tiempo al tratamiento apropiado) y mas eficiente (nidmero de visitas
programadas e imprevistas tanto a la unidad de arritmias como al servicio de
urgencias) respecto al SC, sin minar la seguridad en la asistencia sanitaria y

seguimiento de los pacientes.

5.1. Ventajas de la monitorizacién remota

Los principales hallazgos del presente trabajo son que la MR realza la efectividad
diagnostica del HI, proporcionando los registros ECG mas relevantes en un menor
intervalo de tiempo, lo que favorece un diagnostico mas temprano, con su consiguiente
tratamiento especifico, reduce la pérdida de informacién por saturacién de la memoria
del dispositivo, confiere una mayor seguridad para el paciente y el médico
responsable, asi como una respuesta mas rapida en caso de detectar una situacion
urgente. Al existir un contacto telefonico bidireccional entre el paciente y la unidad de
arritmias, en caso de detectarse un evento arritmico significativo en la lectura de las
transmisiones, el personal de la unidad se ponia en contacto con el paciente para
correlacionar clinicamente el hallazgo electrocardiogréafico y actuar en consecuencia,
tanto desde el punto de vista diagndstico como terapéutico. El rango de actuacion
varié desde el simple contacto telefénico con el paciente, sin necesidad de ninguna

actitud extra, en caso de hallazgos ECG minimos o no relevantes y pacientes
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asintomaticos, hasta la indicacion de ingreso para la instauracion de un tratamiento

urgente como la implantacion de un marcapasos.

Dado que el objetivo del presente estudio no fue analizar el rendimiento
diagnéstico del HI en diferentes sustratos o indicaciones, sino comparar dos
estrategias de seguimiento (presencial y a distancia), independientemente de la
indicacion que motivo el implante en uno y otro grupo, se realizé el analisis conjunto de
toda la poblacién en funcion del tipo de seguimiento, sin estudios comparativos segun

indicacion de implante de HI.

En el grupo de pacientes en seguimiento remoto, en el que se realizaban
transmisiones transtelefonicas programadas de forma mensual, o de manera
inmediata en caso de activacion manual por parte del paciente, se llegé al diagndstico
de un evento significativo en un tiempo medio de 54,5 dias desde la implantacion del
dispositivo, 1o que supone un promedio de 82,5 dias menos que en el grupo de
pacientes con SC. Esto permiti6 instaurar un tratamiento especifico mas precoz en los
pacientes con MR, con un tiempo medio desde la implantacién del HI de 90 dias, lo
gue supone un promedio de 47 dias menos que en los pacientes con SC. Dado que en
38 de los 139 pacientes analizados el tratamiento final fue la implantacion de un MP o
un DAI, creemos de capital importancia el diagnostico y tratamiento precoces, para
evitar potenciales complicaciones asociadas a la demora en establecer un tratamiento
dirigido, retraso que también puede deberse, al menos en parte, a episodios borrados

por saturacion de la memoria del dispositivo en el grupo con SC.

En un 77,07% del total de pacientes se detectd un evento diagnoéstico, sin
diferencias significativas entre ambos grupos de seguimiento, lo que demuestra que la
MR no aumenta el nimero de diagnésticos sino que acorta el tiempo hasta el
diagndstico y permite establecer el tratamiento necesario a la mayor brevedad posible.

Es ésta la ventaja que aporta la MR frente al SC, un diagndstico y un tratamiento mas
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precoces. La edad media fue llamativamente mayor en el grupo de SC sin diagndéstico
(73 afnos), frente a todos los demds: 58,1 afios (pacientes con diagndstico en SC),
62,3 y 56,5 afios (pacientes con/sin diagnostico en MR), lo que haria pensar que el
rendimiento diagnéstico del HI puede ser menor en pacientes mas afosos, que se
agruparon en el grupo de SC (mas antiguo), mientras que la generalizacion del uso del
HI en afios més recientes ha hecho que se emplee cada vez mas en pacientes mas

jovenes, con mayor rentabilidad del HI.

Los eventos diagnésticos encontrados en mayor proporcion en ambos grupos
poblacionales fueron en el 30,8% de los casos, asistolia de mas de 3 segundos con o
sin sintomas (ISSUE tipo 1) y en el 51,4% de los pacientes, ausencia o ligera variacion
del ritmo cardiaco asociado a sintomas (ISSUE tipo 3). La similitud encontrada en el
tipo de evento diagnéstico en ambos grupos de seguimiento, apoya el hecho de que a
pesar de no tratarse de un estudio aleatorizado, las indicaciones para la implantacion
del HI fueron las mismas independientemente del SC o la MR, lo que légicamente,

llevo a la ausencia de diferencias significativas en los diagndésticos alcanzados.

El hecho de que no se encontrasen diferencias significativas en el tiempo
comprendido entre el inicio de los sintomas y el diagnéstico de un evento y su
consiguiente tratamiento entre SC y MR, se explica por los tiempos marcadamente
prolongados desde el inicio de los sintomas hasta el implante, lo que hace que en el
tiempo global hasta el diagndstico, el periodo entre el implante del HI y el evento
significativo sea una muy pequefia parte del total, dificultando asi el hallazgo de
diferencias significativas. En los Gltimos afios, la creciente evidencia acerca de la
rentabilidad diagnostica del HI y su apoyo en las guias de actuacion clinica, han
motivado su empleo cada vez mas extendido y precoz, lo que probablemente llevara a
que también los tiempos desde el inicio de sintomas hasta el diagnoéstico y la terapia
dirigida sean mas favorables en el grupo de MR frente al grupo de SC. Sin embargo,

existe una diferencia muy significativa en el tiempo al diagnéstico tras el implante, ya
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que se trata de un periodo de tiempo menor la diferencia se hace mas evidente. La
diferencia en el tiempo al tratamiento tras el implante a favor de la MR fue evidente, a
pesar de no alcanzar significacion estadistica debido a que, en varios pacientes, tras
alcanzar el diagnéstico, el tratamiento se retraso debido a la dificultad para contactar
con el paciente. Para alcanzar una significacion estadistica en diferencias menos

evidentes se necesitaria aumentar el tamafio muestral.

Existen numerosos estudios que demuestran la eficacia del HI en el diagndstico
de sincopes, sin embargo, tan sélo los estudios de Arrocha et aly de Furukawa et al
hacen referencia al seguimiento remoto de pacientes con HI con resultados anélogos a
los del presente trabajo. Por otro lado, la transmision transtelefénica ha sido bien
estudiada en el caso de otros dispositivos electronicos implantables como los MP o

los DAI.

Comparando los resultados del presente estudio con la mayoria de los estudios
realizados acerca de HI sin MR, el tiempo medio de diagndstico fue méas prolongado
en estos estudios y muchos eventos no quedaron registrados por la saturacion de la
memoria del dispositivo. Asi, en el estudio pionero de Krahn et al, el tiempo medio de
diagndstico fue de 5,1 (+4,8) meses; en otros tres estudios realizados en pacientes
con HI para estudio de sincope y con SC, la media de tiempo de diagnostico fue de
109 (¥120) dias®, 71 (¥79) dias®, 5,4 (+4,6) meses>’, en comparacion con el tiempo
medio de diagnostico de este estudio de 54,5 dias desde el implante. El estudio
PICTURE® (Place of Reveal In the Care pathway and Treatment of patients with
Unexplained Recurrent Syncope), prospectivo, observacional, multicéntrico, con
pacientes seleccionados por sincope o presincope de etiologia desconocida, en los
gue se implanto un HI con el objetivo de investigar su efectividad, tiene la importancia
de tratarse del estudio observacional mas extenso hasta la fecha que evalia la
utilizaciéon y la efectividad diagndstica del HI en el dia a dia de la practica clinica.

Durante el seguimiento, 218 (38%) pacientes padecieron un sincope, de los cuales
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170 (78%) se diagnosticaron gracias al HI. En estos ultimos, 128 (75%) eran de
etiologia cardiaca. En nuestro estudio se encontrd6 un evento significativo en un
77,07% de los pacientes y, si se considera como etiologia cardiaca del evento que
este sea clasificado como ISSUE 1,2, o 4 (ver tabla 4), en un 48,6% de los eventos
diagnosticados se objetivo etiologia cardiaca. En el estudio PICTURE el diagnostico
guiado por HI permitié la implantacion de un MP en 86 pacientes, un 51% de los casos
diagnosticados, terapia con farmacos antiarritmicos en un 7%, la implantacion de un
DAl en un 6 % y la ablacién en un 5%. En nuestro estudio 107 pacientes (76,97%)
recibieron tratamiento, un 37,4% con medidas higiénico dietéticas, en un 27,3% se
implanté un MP o un DAI, un 10,8% fueron tratados farmacolégicamente y un 1,4% se
sometidé a una ablacion. Las diferencias encontradas en el tipo de tratamiento entre
ambos estudios se fundamentan en que en el estudio PICTURE un 75% de los
sincopes eran de etiologia cardiaca vs un 48,6 % en nuestro estudio, por ello en un
57% de los pacientes se implanté un MP vs DAI frente a un 27,3 % en nuestro estudio.
El estudio PICTURE avala las recomendaciones de las ultimas actualizaciones de las
guias clinicas para el manejo del sincope, apoyando la necesidad de emplear
monitorizaciones electrocardiogréficas prolongadas, basandose en curvas de Kaplan
Meier de supervivencia libre de eventos, que estiman que los pacientes tienen su
primera recurrencia sincopal més de 30 dias tras el implante. Sus resultados indican
gue muchos de los test que se realizaban antes del implante del HI eran innecesarios

al tener una baja probabilidad de llegar al diagnéstico.

Un estudio similar al actual, aunque carece de grupo control, es el realizado por
Furukawa et al en 2011, en el que se realiz6 un seguimiento de 47 pacientes durante
un periodo medio de 20 (x13) semanas. Los pacientes realizaban transmisiones
semanales, obteniendo una reduccion estimada en el tiempo medio de diagnéstico de
71 (£17) dias en comparacion con un control historico. El presente estudio ofrece, por

un lado, las ventajas de disponer de un grupo control en SC para analizar claramente
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los diferentes tiempos al diagndstico y tratamiento y, por otro lado, cuenta con un
mayor tamafo muestral (139 pacientes) y un periodo de seguimiento medio mas largo,
24,3 (0,1-45,4) meses. La reduccion en el tiempo de diagnostico desde el implante con
la MR respecto al SC es similar en ambos estudios, 71 dias obtenidos en el estudio de

Furukawa et al frente a 82,5 dias en el presente estudio.

Se han realizado varios estudios con otros dispositivos cardiacos implantables
(DCI) que realzan el papel de la MR. Asi por ejemplo, en el estudio de Lazarus et al,
se analizaron pacientes con MP y DAI que transmitian diaria y automaticamente
mediante sistema remoto. Encontraron un 86% de eventos significativos y una
reduccion importante en el tiempo medio de diagnostico de un evento en 26 dias en
caso de MR, respecto a los 64 y 154 dias de los pacientes con consultas trimestrales y
semestrales respectivamente. El estudio TRUST>? (Lumos-T Safely RedUceS Routine
Office Device Follow-up), compar6 las transmisiones remotas con el seguimiento
convencional presencial con DAI y demostré que la MR realza el diagnéstico de
eventos, tanto sintométicos como asintomaticos, a pesar de un menor seguimiento

presencial, obteniendo el diagndstico hasta 30 dias antes en comparacién con el SC.

Segun los estudios realizados Brignole M et al, el promedio diagnéstico gracias
al Hl es de un 35% (26-51%), con un periodo de seguimiento generalmente menor de
18 meses, periodo que se ve superado en nuestro estudio con una tasa de diagnéstico
de un 77,07% en un periodo de seguimiento medio de 24,3 (0,1-45,4) meses. Esta
observacion avala la teoria de que una monitorizacion prolongada de hasta 4 afios
aumenta el valor diagnostico del HI en pacientes con sincopes, como se observa en el
estudio de Furukawa et al”®en 2012, estudio que demuestra como cuando se opta por
una estrategia de monitorizacion prolongada, el HI deberd mantenerse varios afios
antes de que se establezca el diagndstico, ya que un cuarto de los pacientes necesitan
mas de 18 meses de seguimiento para llegar a un diagnéstico. El estudio de Furukawa

et al tratd de evaluar el valor diagnostico del HI durante un largo periodo de
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observacion (de 18 meses hasta 4 afos), y para ello analizé 157 pacientes con un
seguimiento superior a 18 meses, con un porcentaje diagnostico estimado acumulativo
de un 30%, 43%, 52% y 80% tras 1, 2, 3, 4 afios de seguimiento respectivamente; el
26% de los diagndsticos se realiz6 pasados los 18 meses. Otro factor a tener en
cuenta es que la probabilidad de llegar a un diagnostico tiende a ser mayor en
pacientes con una historia de =3 sincopes, aunque sin una diferencia estadisticamente
significativa (p=0,075); si bien es cierto que la historia de sincopes de repeticion
preimplante aumenta el rendimiento diagndstico del HI, en nuestro estudio no
encontramos diferencias significativas en el nimero de eventos encontrados en
pacientes con mas de 3 sincopes en funcién de que el seguimiento fuese SC o MR
(p=0,968 en el grupo de SC y p=0,882 en el grupo MR) . En el estudio de Fukurawa et
al el diagnostico fue independiente de la presencia de cardiopatia estructural (p=0,20),
edad (p=0,87), o género (p=0,79); resultados similares a los encontrados en nuestro
trabajo, con un valor de la p para alcanzar un diagnéstico en el grupo de SC vs MR, en
funcion de la presencia o no de CE 0,331 vs 0,065 y segun el género 0,888 vs 0,426.
La edad sin embargo, si fue un factor significativo a la hora de llegar a un diagnéstico
en el grupo de SC p=0,015, con una media de edad de 58,1 afios en aquellos en los
que se alcanzo6 dicho diagnéstico, frente a 73 afios en los que no, diferencia no
significativa en el grupo de MR (p=0,250). El tiempo al diagnéstico fue menor en los
pacientes con clasificacion ISSUE 1 [4 (2-10) meses vs 16 (6-23) meses; p=0,003] en
el estudio de Furukawa; sin embargo, en nuestro estudio, cuando el evento
diagnostico se clasificaba dentro de ISSUE 3, el tiempo al diagndstico era menor en el
grupo de MR respecto a SC, con un rango promedio de 24,87 vs 37,77 dias
respectivamente (p=0,015), lo que se puede relacionar con la potencial pérdida de
informacién por saturacion de la memoria del dispositivo, mas frecuente en el grupo de

SC. La capacidad de diagnéstico de diferentes estudios publicados resulta congruente,

|54 |55

con un 43% Farwell et al>*, un 49% Menozzi C et al”, un 50% Edvardsson et al
(PICTURE), 0 un 43% Furukawa et al con un tiempo medio de seguimiento de 2 afios.
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El presente estudio tiene una capacidad diagnéstica mayor, ya que se llego al
diagnostico de un evento significativo en un 77,07% del total de los pacientes durante
un tiempo medio de seguimiento de 24,3 (0,1-45,4) meses; es, ademas, el Unico
estudio de los mencionados que compara dos tipos de seguimiento, un SC con una
capacidad diagnostica del 67,4% frente a un seguimiento con MR con un 81,3% de

poder diagnostico (p=0,074).

5.2. Cardiopatia estructural

Es conocido el aumento en la incidencia de episodios arritmicos en pacientes
con cardiopatia estructural establecida, como, por ejemplo, pacientes tras IAM. Un 10-
15% de los supervivientes de un IAM con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI) deprimida, fallecen los dos afios siguientes al infarto, aproximadamente el 80%
de las muertes son de etiologia cardiaca y un 50% de causa arritmica. Sin embargo, la
falta de datos acerca de su incidencia viene determinada por la falta de empleo de
sistemas de monitorizacion electrocardiografica prolongada. En el caso de los
pacientes con cardiopatia isquémica, de manera convencional se empleaba la
telemetria con Holter durante la hospitalizacion y el Holter 24-48 horas tras la fase
aguda; sin embargo, el empleo de sistemas de monitorizaciébn mas prolongados, como
el HI con deteccion automética de arritmias, permite la deteccion, cuantificacion y

documentacion de eventos arritmicos durante un periodo de hasta 36 meses.

En nuestra muestra poblacional un 38,8% de los pacientes presentaba CE previa,
con porcentajes similares en cada uno de los grupos poblacionales, 46,5% en el SC y
35,4% en la MR (p>0,05). Se ha analizado la rentabilidad diagnéstica entre pacientes
con y sin CE en diferentes estudios, sin encontrar diferencias significativas entre
ambos, 58% vs 51% en el estudio de Solano et al, 45% vs 51% en el de Pezawas et

al® y 39% vs 50% en el de Pierre et al. Comparativamente, en nuestra poblacion
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analizada, al separar los pacientes con CE vs aquellos sin CE, encontramos una
rentabilidad diagnostica en el grupo de SC de 60% vs 73,9% y en el grupo de MR
91,2% vs 75,8%.De esto se deduce que en los pacientes con SC la presencia de CE
no influye en una mayor tasa de eventos diagnosticos (p=0,33), mientras que en los
pacientes con MR si se observa una tendencia al alza en la rentabilidad diagnostica en
presencia de CE (p=0,065), lo que puede estar en relacion con el mayor nimero de
episodios asintomaticos detectados por la MR. Estos datos realzan la importancia de
la monitorizacion ECG prolongada en el paciente con CE por medio de un HlI,
monitorizacion que se ve reforzada por la MR, que evita la saturacion de la memoria

del dispositivo y permite el analisis de un mayor nimero de episodios.

En los pacientes con CE es mas frecuente que el mecanismo causante del
episodio sincopal sea un BAV paroxistico o una taquiarritmia, mientras que en
pacientes sin CE es mas frecuente encontrar episodios de bradicardia, asistolia 0 ECG
normal. En nuestro estudio, de los 54 pacientes que tenian algun tipo de cardiopatia,
en 43 se diagnosticé un evento significativo (79,62%), 17 clasificados con ISSUE 3
(39,53%), 16 como ISSUE 1 (37,20%) y 10 como ISSUE 4 (23,25%). El estudio
CARISMA®’, primer estudio que recoge arritmias documentadas con un HI en
pacientes con FEVI<40% tras un IAM, objetivé eventos arritmicos en un 46% de los
casos siendo un 86% asintomaticos, documenté un 28% de FA de novo (88%
asintomaticos), un 13% de taquicardia ventricular no sostenida, un 10% de BAV de
alto grado, un 7% de bradicardia sinusal, un 5% de asistolia, un 3% de taquicardia
ventricular sostenida y un 3% de fibrilacion ventricular; en 56 pacientes se implant6 un
DAIl, en 15 pacientes se implantd6 un MP. En nuestro estudio, en 20 pacientes
clasificados como ISSUE 1,4 con CE se implanté un MP o DAI; de ellos, 9 pacientes
eran asintomaticos y fueron diagnosticados gracias al HI con MR. Sin embargo
nuestros resultados no son comparables con los del estudio CARISMA, ya que en este

estudio se parte de pacientes con una FE#0% tras un IAM mientras que en
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nuestro estudio la presencia de CE fue del 38,8%. Los resultados del estudio
CARISMA confirman que las arritmias potencialmente graves son frecuentes tras un
IAM en pacientes con disminucién de la FEVI, de ahi la importancia de una

monitorizacion ECG prolongada.

Cabe hacer mencion a los pacientes con insuficiencia cardiaca (IC), ya que cada
vez es mayor el nimero de pacientes portadores de un dispositivo cardiaco
implantable con MR. El estudio IN-TIME®®, realizado en pacientes con IC grados II-lII
de la NYHA, con FEVI<35 %, con reciente implantaciéon de un DCI (716 pacientes),
comparoé un grupo con SC (331 pacientes) y otro con MR (333 pacientes). Tras un afio
de seguimiento, un 18,9% de los pacientes en MR vs un 27,2% en SC habian
empeorado (p=0,013; OR=0,63; IC 95%; 0,43-0,90). Los autores concluyeron que la
MR de un DCI puede ayudar a implementar tratamientos mas precozmente,
adelantarse a las descompensaciones, evitar ingresos hospitalarios de los pacientes
con IC, motivo adicional que apoya la incorporacion de la MR en la practica clinica

diaria.

5.3. Sindrome de Brugada

Los pacientes con sindrome de Brugada que hayan sobrevivido a una parada
cardiorrespiratoria 0 tengan historia de TV o0 sincopes, tienen indicacién de
implantacion de un DAI como Unica terapia efectiva que ha demostrado reducir la
incidencia de MS. Sin embargo, en pacientes con patrén electrocardiogréafico tipo | de
sindrome de Brugada inducido por farmacos, asintométicos, o con episodios
sincopales en los que se sospeche una etiologia neuromediada y no arritmica, al
encontrarse en riesgo moderado de desarrollar una arritmia ventricular, no esta claro
que los beneficios de la implantacion de un DAl para reducir el riesgo de MS no

choquen con las complicaciones de la terapia en si. Por ello, el uso del HI puede
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ayudar a discernir la etiologia del sincope y a detectar arritmias ventriculares que
guien en la terapia a seguir; sin embargo, su utilidad y nivel de evidencia ain no estan

bien establecidos.

En nuestro estudio de 149 pacientes, 7 (5%) presentaban patron de sindrome

de Brugada electrocardiogréfico sin/con sintomatologia asociada. Kubala et al*®

, enun
estudio retrospectivo con el objetivo de investigar la efectividad del HI como
herramienta diagnostica en pacientes con sindrome de Brugada y bajo-moderado
riesgo de MS, analizaron un registro de 204 pacientes y encontraron informacién
relevante de 11 HI (5,4%) con episodios sincopales o asintoméaticos; en un 50% de los
pacientes se detect6 bradicardia (2 BAV, 2 bradicardias sinusales); el otro 50% de los
pacientes tuvo un registro ECG normal durante los episodios sintomaticos y no se
detectd ningun episodio de arritmias ventriculares. En nuestro trabajo, de los 7
pacientes con sindrome de brugada, en 6 (85,71%) se detecté un evento diagnostico;
de ellos en 5 (83,33%) se observé un ECG normal durante el episodio sintomatico
(ISSUE 3) y solo en 1 paciente se detectd taquicardia auricular autolimitada
sintomética que llevé a la introduccion de tratamiento farmacologico. Por lo tanto,
aunque con modestos resultados, ambos estudios apuntan a que el mecanismo vagal
de los sintomas es mas frecuente en los pacientes con sindrome de Brugada que en la
poblacién general, lo que apoya el uso del HI en los pacientes con sintomas
dificilmente interpretables en los que no esté indicada la implantacién de un DAI en un

principio.

5.4. Seguimiento del paciente con monitorizaciéon remota

La mayor comodidad asociada a la transmisiéon mensual desde el domicilio que
evita desplazamientos trimestrales, la facilidad de comunicacion telefénica

bidireccional y la opcién de analisis de los datos almacenados sin requerir una visita
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presencial, probablemente influyeron significativamente en un mejor cumplimiento del

seguimiento por parte de los pacientes con MR.

A pesar de que en los pacientes con MR el ndmero de visitas programadas
disminuye considerablemente en comparacion con los pacientes con SC, de 4
consultas al afio a 1 consulta anual, dicha reduccion no se tradujo en un mayor
namero de visitas imprevistas ni al servicio de urgencias; de hecho, las visitas a
urgencias se redujeron, lo que viene a confirmar la confianza de los pacientes en la
MR y el importante papel del contacto telefénico bidireccional con la unidad de
arritmias. Los resultados no significativos respecto a la asistencia al servicio de
urgencias entre ambos tipos de seguimiento, responden a que el HI es un dispositivo
cada vez mas conocido en los diferentes servicios del hospital, por ello, en repetidas
ocasiones, aunque el paciente no acudiese a urgencias por el motivo por el que se le
implanté el HI, los médicos del servicio de urgencias solicitaron al servicio de
cardiologia la interrogacion del dispositivo, computando por tanto en nuestro estudio
como una visita imprevista al servicio de urgencias. Al ser esta actitud méas reciente en

el tiempo, afecta méas a los dispositivos en MR.

El porcentaje de asistencia a consultas programadas fue significativamente
menor en el grupo de MR con una disminucion de un 35,1% (p<0,001) en la asistencia
a mas de dos consultas respecto al SC, hecho que también se objetiva en varios

ensayos clinicos realizados con DAI como el de Varma et al®

, que muestra como la
MR reduce el nUmero de visitas presenciales sin minar la seguridad del paciente, o los
estudios MADIT II, CONNECT y TRUST,; que han demostrado una significativa
disminucion en el porcentaje de consultas programadas de mas del 63% en MADIT II;

y en el nimero total de consultas programadas, de 6,27 a 3,92 (SC vs MR) en el

ensayo CONNECT o de 3,8 a 2,1 en el TRUST.
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Sin embargo, el hecho de que el porcentaje de asistencia a consultas
imprevistas sea similar en ambos grupos poblacionales puede deberse a que en este
tipo de consultas se incluyeron las visitas por sintomas, las programadas erroneas, las
generadas al observar un registro con sintomas, llamar al paciente y citarle antes o
modificar la pauta terapéutica y emitir un informe, las generadas cuando el paciente se
encontraba hospitalizado y se emitia una interconsulta a la unidad de arritmias, las
consultas de cardiologia general en las que se chequeaba el HI, o las generadas para
reprogramar el software, consultas mas susceptibles de producirse en pacientes con
MR. En definitiva, la ausencia de un incremento en el nimero de consultas imprevistas
y a urgencias y el no haber encontrado diferencias en el nimero de eventos
significativos finales entre los grupos MR y SC vienen a confirmar la seguridad del
seguimiento a distancia, tanto en datos objetivos como en la percepcion subjetiva del

paciente.

El registro HomeGuide®" es un estudio prospectivo que se considera el primer
registro que proporciona un modelo de implementacion de la MR con dispositivos
cardiacos implantables en la practica clinica diaria, evaluando el impacto, la deteccion
y el tratamiento de eventos cardiovasculares mayores. Se incluyeron 1650 pacientes
con un seguimiento de 20+13 meses; en 838 pacientes se obtuvieron 2471 eventos,
de los cuales un 82% se detect6 en las transmisiones remotas, frente a un 7% que se
detectd en las consultas anuales presenciales y un 11% en otras circunstancias. Se
detectaron un 95% de eventos asintomaticos y un 73% de eventos activados por el
paciente en las transmisiones remotas. En conclusion, la MR fue mas efectiva en la
deteccion y manejo de los eventos clinicos en los pacientes con DCI en la practica
clinica diaria. Este estudio ha demostrado tener un alto valor predictivo positivo y una
alta sensibilidad, detectando la mayoria de los eventos durante las transmisiones

remotas asintomaticas.
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5.5. Deteccién de arritmias asintomaticas

Otra ventaja de la MR respecto al SC es la deteccién mas precoz de episodios
arritmicos asintomaticos, ocasionalmente con repercusion clinica significativa, con su
consiguiente tratamiento especifico. En caso del SC dichos episodios se evidenciaban
en el momento de la visita presencial programada trimestralmente, cuando se
revisaban los registros almacenados, con un intervalo de meses desde el evento. Sin
embargo las limitaciones impuestas por la sobrecarga del sistema sanitario, hicieron
gue el tiempo real entre las vistas programadas en nuestro estudio fuese de 4,5 (0,69-

22,66) meses.

Es sabido que la activacion automética del HI sin la transmision periédica de
los eventos registrados esta asociada con una posible pérdida de informacién debido a
la saturacion de la memoria del dispositivo, la deteccién de un mayor nimero de falsos
eventos y la sobreescritura de episodios sobre otros mas antiguos, quedando
Gnicamente registrada una descripcion de los mismos sin un ECG asociado (ver figura
33). Este riesgo es significativamente superior en el SC, al no transmitir los eventos

almacenados periédicamente.

Number of patients with
memory saturation (%)

Every day 7 (15%)

Every 7 days 11 (23%)
Every 15 days 12 (25%)
Every 30 days 14 (30%)
Every 60 days 21 (45%)

Figura 33.- Acumulacién estimada de la memoria del holter insertable en funcién de la
frecuencia de transmisién. Tomada de Furukawa T, Maggi R, Bertolone C, Ammirati
F, Santini M, Ricci R, et al. Effectiveness of remote monitoring in the management of

syncope and palpitations.Europace. 2011; 13:431—7.
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Esto ya habia sido reflejado en el estudio piloto de Arrocha et al en 2010, en el
que se realizé un seguimiento de 40 pacientes durante 8,5 meses; este estudio
propuso la utilidad de un seguimiento en dos pasos, las transmisiones del HI en un
primer tiempo eran filtradas en una instalacion central de monitorizaciéon ECG y a
continuacion, los datos revisados eran transmitidos al facultativo para su posterior
evaluacion. Un total de 223.226 transmisiones electrocardiograficas (660 por paciente
y mes) fueron transmitidos a la central de monitorizacién y so6lo 117 (0,005%)
transmisiones con ECG relevantes fueron seleccionadas para una evaluacion posterior
por el facultativo. En un 50% de los pacientes se identificaron uno o mas eventos
diagnosticos significativos. Este estudio demuestra que la gran sensibilidad en la
grabacion y transmision de registros ECG produce un excesivo numero de datos
grabados debido a una alta carga de detecciones falsas, lo que requiere una filtracion
para identificar los registros clinicamente relevantes. En nuestro estudio se logré una
gran reduccion en el numero de transmisiones innecesarias instruyendo a los
pacientes en la importancia de grabar solo los sintomas analogos a los que habian

motivado el implante.

Se ha visto que el numero de falsos episodios arritmicos es mucho mayor en el
HI con MR que en el caso de otros dispositivos como el MP o el DAI, lo que esta en
relacion con que el HI detecta el ECG de superficie y no una sefial intracavitaria como
es el caso de los otros dispositivos; asi el estudio realizado por Heidbiichel et al con
DAI demostr6é una sensibilidad de un 99,5% en la deteccion de eventos significativos.
Otra ventaja potencial de la MR es que dicha carga de detecciones falsas se evidencia
méas precozmente que con el SC, con la consiguiente posibilidad de reprogramar el
dispositivo para tratar de evitar falsos registros ECG, proceso que puede realizarse al
menos dos meses antes que en los pacientes con SC. Aun asi, en algunos pacientes
es dificil eliminar por completo la deteccion de falsos episodios, en cuyo caso existe la

opcién de aumentar la frecuencia de transmisiones del HI, de cara a asegurar que el
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tiempo entre las transmisiones es menor que el necesario para saturar la memoria del

dispositivo.

En nuestro estudio cabe destacar que en pacientes asintomaticos en
seguimiento con MR el diagnostico de un evento significativo ocurrié en un 51,4% de
los pacientes frente a un 26,3% de los mismos en caso de encontrarse en seguimiento
convencional [OR=1,96 (IC 95%-0,69-4,4) p=0,073]. Es decir hay una fuerte tendencia
a diagnosticar un evento asintomatico con casi el doble de probabilidad en el grupo de
MR frente al grupo de SC, hecho que probablemente esté en relacion con la mas

frecuente revision de la informacién del dispositivo.

5.6. Diagnostico de fibrilacion auricular con el Holter insertable

Dentro de la deteccion de episodios arritmicos asintomaticos es importante
diferenciar el diagnostico de novo de episodios de FA tanto sintoméaticos como
asintomaticos, que puede permitir el inicio de tratamiento anticoagulante con la
consiguiente disminucion de potenciales eventos tromboembolicos (ET). La FA
aumenta el riesgo padecer ET y multiplica el riesgo de ictus de 3 a 5 veces, lo que esta
relacionado con el aumento en la morbimortalidad y en los costes sanitarios. Un 20-
40% de los accidentes cerebrovasculares isquémicos son de etiologia desconocida a
pesar de una evaluacion completa, se conocen como ictus criptogénicos y una de sus
causas mas frecuentes es la FA. Por ello, la monitorizacion continua del ritmo cardiaco
que proporcionan los HI y sus algoritmos de deteccién de FA pueden contribuir al
aumento en el nimero de diagnosticos®. Las guias de préactica clinica en la actualidad
recomiendan una monitorizacion cardiaca prolongada tras un accidente

cerebrovascular y en caso de sospecha de FA silente.
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La FA idealmente puede detectarse por palpitaciones seguidas por un ECG que
confirme el diagnostico; sin embargo, los episodios que acontecen pueden ser
asintomaticos, por lo que muchos de los pacientes se diagnostican después de la
primera complicacion de la arritmia como es el caso del ictus. Los avances de los
ultimos afios en los sistemas de monitorizacion continua del ritmo cardiaco, con una
deteccion y clasificacion automatica de la arritmia por medio de algoritmos y la
posibilidad de una MR, aumentan las posibilidades de diagnosticar episodios de FA
sintométicos y asintométicos con el consiguiente tratamiento del paciente. Sin
embargo, aln no esté claro si el diagnostico de breves episodios de FA paroxistica
con dispositivos implantables tiene las mismas implicaciones clinicas y prondsticas
que los diagnosticados con ECG de superficie®, ya que la tasa de ET atribuida a los

episodios diagnosticados con MP o DAI resulta desconocida en la actualidad.

De momento, los datos disponibles sugieren que los pacientes con FA se
encuentran en riesgo aumentado de ictus y que este riesgo es mayor cuanto mas
tiempo esté el paciente en FA. El término carga de FA, expresa la cantidad de tiempo
gue el paciente se encuentra en FA, en forma de porcentaje respecto al tiempo total
analizado, o en duracion de los episodios; asi una carga de 5-6 minutos se ha
asociado con un mayor riesgo de ictus y de muerte. Para una estimacion precisa de la
carga de FA se precisan sistemas de monitorizacion cardiaca prolongados. La
sensibilidad con la que el HI puede detectar los episodios de FA es superior en
comparacion con otras técnicas de monitorizacion electrocardiografica® que tienen un
rendimiento diagndstico limitado, pero su uso esta menos extendido en la practica
clinica en el momento actual. Hay que tener en cuenta que los criterios diagnosticos

de los dispositivos implantables pueden diferir de los del ECG de superficie.

En el presente estudio, de los 7 casos de FA diagnosticados gracias a la
monitorizacion con un HI (2 en SC y 5 en MR), 4 pacientes no presentaron sintomas

durante los episodios y 3 recibieron tratamiento anticoagulante segun la puntuacion de
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riesgo en la escala CHA2DS2-VASc. Como se detalla en el apartado de resultados en
un paciente en SC que estaba diagnosticado de FA paroxistica previo al implante del
HI, gracias a la monitorizacion continua, se objetivaron episodios recurrentes
asintomaticos de FA que llevaron a reevaluar la necesidad de anticoagulacién del
mismo. Es cierto que la muestra de casos de FA diagnosticados no es representativa y
no permite una comparacion entre los dos modelos de seguimiento. Sin embargo,
resulta interesante realzar, por un lado el valor del HI como herramienta diagndstica de
una arritmia tan relacionada con ET, que permite determinar la carga de FA del
paciente, y por otro lado, el importante papel de la MR en el diagnéstico de los
episodios asintomaticos, que en caso del SC son mas susceptibles de ser borrados
debido a la saturacion de la memoria del dispositivo, sin dejar un registro ECG con el
gque se pueda cotejar la descripcion del episodio. Remarcamos por tanto la
superioridad de la MR en la deteccion de la carga de FA, no solo porque al transmitir
mensualmente el tiempo al diagndstico es menor, sino porque gracias a este
seguimiento es mas factible detectar si se trata de verdaderos episodios de FA o por el

contrario nos encontramos ante falsos positivos.

El estudio TRENDS®, que tiene el objetivo de evaluar la relacion entre la carga
de TA/FA detectada en dispositivos implantables y los ET en pacientes con factores de
riesgo de ictus, demostré que una carga de TA/FA 25,5 horas parecia doblar el riesgo
de eventos tromboembdlicos, lo que unido al empleo de la escala CHA2DS2-VASc,
podia indicar la necesidad de anticoagulacion. De nuestros 7 pacientes diagnosticados
de FA, 5 tenian transmisiones electrocardiogréaficas con episodios de FA de mas de 6
minutos; en dos de ellos que estaban en SC, no se dejé constancia de la duracion de
los mismos en la historia clinica del paciente, por lo que no se pudo determinar la
carga de FA. Es decir en los pacientes con SC no se puede determinar la carga de FA

a no ser que los facultativos la registren en la historia clinica y tampoco de dispone de
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la opcion de revisar los episodios con la misma facilidad con la que se hace en los

pacientes con MR, gracias las transmisiones almacenadas en PDF.

Los estudios de Varma y Ricci®® demostraron la eficacia de la MR en la
identificacion y el manejo de las arritmias auriculares. Concretamente, el estudio de
Varma detectd episodios de FA en 33 de 117 pacientes durante un periodo de
seguimiento de 227 dias, 18 de ellos sin historia previa de eventos arritmicos. Nuestro
estudio detecté 28 pacientes con FA de un total de 139, 7 de los cuales eran FA de
novo. El estudio de Mercé et al®®, con 14 pacientes tras un ictus isquémico
criptogénico, detect6 episodios de FA en 5 pacientes (35,7%), asintomaticos, con un

1°° obtuvieron una

tiempo medio de deteccion tras el implante de 5,8 meses. Cotter et a
incidencia FA de un 25,5% durante el seguimiento de 51 pacientes con HI, incidencia
menor que la de Mercé et alaunque con una poblacion mas joven. Rojo-Martinez et
al’®, con 101 pacientes de caracteristicas similares, observaron una incidencia de FA
silente de 33,7%. Si comparamos los resultados de estos estudios con los encontrados
en el estudio de Secades et al”* que emple6 métodos no invasivos
electrocardiograficos, en 273 pacientes diagnosticados de ictus criptogénico, durante
un periodo de seguimiento de 3 afios y obtuvo una incidencia de 2,6%, observamos
una incidencia significativamente mayor en los estudios que empleaban el HI como

método de monitorizacion electrocardiografica, hecho que evidencia la superioridad de

este dispositivo en la deteccion de episodios de FA silente.

En el estudio TRUST el tiempo hasta la deteccion de un episodio de FA se
redujo de 40 a 6 dias. Debido a la ausencia de grupo control del estudio de Mercé et
aly la elevada prevalencia de FA en pacientes con ese perfil, no es posible establecer
una relacion de causalidad, pero si es posible iniciar un tratamiento anticoagulante
adecuado. En nuestro estudio, aunque el motivo del implante del HI no fue el
seguimiento de pacientes con antecedentes de ictus criptogénico, se diagnosticé FA
en un 5,9% de los pacientes con un tiempo medio de deteccion tras el implante de 40
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(10-403) dias y recibieron tratamiento anticoagulante 3 pacientes, un 42,9% de la

muestra.

1”2, estudio de validacién del HI en la deteccion de FA,

El estudio de Hindricks et a
comparé los episodios de FA detectados automéaticamente por el HI con la
clasificacion del ECG de superficie, obteniendo un promedio de la exactitud del HI en
la deteccion de FA de un 98,5%, con una sensibilidad de un 96,1% y una especificidad
del 85,4%. Sin embargo, la deteccion de falsos positivos es la principal limitacion de
esta técnica, debido a causas tan variadas como artefactos, infrasensado,
miopotenciales, extrasistolia auricular o ventricular, bigeminismo, otras arritmias
auriculares, ritmo sinusal irregular... de ahi la importancia de que se pueda disponer
del registro ECG, aparte de la descripcién del episodio, para poder corroborar si

realmente se trata de un episodio de FA, situacion més factible en los pacientes con

MR, al tener un menor riesgo de saturar la memoria del dispositivo.

Los pacientes sintométicos tienen mas posibilidades de ser diagnosticados, sin
embargo existe una pobre correlacion entre los sintomas y los episodios de FA.
Estudios recientes muestran como solo entre un 13 y un 21% de los episodios
sintométicos sugerentes de FA en pacientes con MP, realmente eran episodios de FA
en los registros intracavitarios del MP. Un reciente consenso de expertos y la posicion
de la EHRA (European Heart Rhythm Association) recomienda el uso del HI para la
deteccion de FA de reciente comienzo o para detectar una recurrencia de episodios
sintométicos o asintomaticos tras un tratamiento. AUn no se ha establecido la duracion
mas efectiva de monitorizacion ECG continua para probar de una manera fiable la
ausencia de FA en un paciente, se espera que la monitorizacién con un HI durante 3

afios y un algoritmo especifico de FA, resuelvan estas limitaciones.

Dos estudios han valorado el beneficio de la monitorizacion continua a largo plazo

en la deteccién de FA tras un ictus criptogénico, el estudio EMBRACE" con métodos
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no invasivos y el CRYSTAL-AF™ con HI. En el estudio EMBRACE se aleatoriz6 a 572
pacientes de = 55 afos, con antecedentes de ictus o accidente isquémico transitorio,
sin FA conocida, a recibir un monitor de registro ECG no invasivo con un grabador de
eventos durante 30 dias, o un Holter de 24 horas convencional. Se detectaron
episodios de FA de mas de 30 segundos de duracion en un 16,1% del grupo con
grabador de eventos vs un 3,2 % del grupo con Holter convencional (p<0.001),
concluyendo que la monitorizacidon ambulatoria no invasiva prolongada mejora la
deteccion de FA y casi dobla la tasa de anticoagulacion de los pacientes. El estudio
CRYSTAL-AF valoré 441 pacientes de=40 afios con ictus previo, estudio etiolégico

normal, sin evidencia de FA, en los que se implantdé un HI. De los resultados de este
estudio cabe destacar como la monitorizacién con HI fue superior a la monitorizacion
convencional en la deteccion de FA a los 6 meses (8,9% vs 1,4%; HR: 6,43), 12
meses (12,4% vs 2%; HR: 7,32) y 36 meses (30% vs 3%; HR: 8,78); un 92,3% de los
pacientes en seguimiento con HI tenian al menos un episodio de >6 min y en un 97%
de los casos la deteccion de FA llevd a iniciar ACO. Los resultados de estos dos
estudios apoyan la monitorizacion electrocardiografica continua a largo plazo, como

incorporacion al protocolo diagndéstico de los pacientes con ictus criptogénico’.

5.7. Valoracion de la calidad de vida del paciente

Se han realizado varios estudios que tratan de valorar la técnica, el desarrollo,
las aplicaciones clinicas, la seguridad, la eficacia y eficiencia de la MR de dispositivos
cardiacos implantables; sin embargo, existen pocos datos acerca de la aceptacion del
paciente, su punto de vista y su grado de satisfaccion, aspectos fundamentales para
poder generalizar la implantacion de esta nueva tecnologia en la practica clinica diaria.
En la bibliografia existen estudios que valoran por medio de cuestionarios la calidad de
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vida del paciente con sincope (SF36-12)™"‘, en menor proporcion del paciente con
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DCI en SC o con MR"%%; sin embargo, de momento hay pocos estudios que hagan

referencia a la calidad de vida del paciente con HI y MR en estudio por sincopes.

La MR esta cambiando la relacion clasica médico-paciente, por un lado,
disminuye las consultas presenciales y la necesidad de desplazamiento al hospital, no
s6lo del paciente, sino con frecuencia, del familiar o cuidador. Pero, por otro lado, el
paciente puede tener la percepcion, al no ser valorado directamente por el médico, de
pérdida de contacto para el seguimiento de su patologia. Sin embargo, un porcentaje
elevado de pacientes tiene la percepcion de que estd continuamente controlado, lo
que le proporciona mucha seguridad en su dia a dia al tener el convencimiento de que

en caso de que exista un problema se pondran en contacto con ellos telefonicamente.

El presente estudio evalud la calidad de vida y el grado de aceptacion de los
pacientes en seguimiento remoto por medio de la realizacion de un cuestionario via
telefénica. Las respuestas al cuestionario informaban de las posibles dificultades que
pudiera tener el paciente, tanto con la instalacion y manejo del monitor necesario para
realizar las transmisiones, como con el acto en si de transmitir mensualmente la
informacion. También proporcionaron informacién acerca de la sensacion de
seguridad, el grado de satisfaccion y la calidad de vida de los pacientes en
seguimiento con MR. Si se repasa la tabla 12 se puede observar como la mayoria de
los pacientes consideraban la MR un sistema facil de llevar a cabo; asi, tras recibir una
detallada explicacién de como funcionaba el sistema y entregarles un cuaderno de
formacion, un 64,2 % de los pacientes no precisé de ayuda para la instalacién del
monitor; un 74,6% no precis6 ayuda de familiares o amigos para realizar las
transmisiones y un 94% de los pacientes lo defini6 como un sistema sencillo de llevar
a cabo. A un 83,6% le parecio correcto tener una consulta presencial anual y no
hubiera preferido tener una mayor frecuencia de consultas programadas en el hospital,
dato que nos indica el grado de conformidad de los pacientes con la estrategia de

seguimiento. La calidad de vida de los pacientes en relacion con la MR fue gratamente
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valorada, asi un 92,5% de los pacientes consideraba que gracias a este sistema
ahorraba dinero y un 98,5% también percibia un ahorro en su tiempo personal al no
tener que acudir de manera presencial cada 3 meses al hospital y poder realizar las
transmisiones cémodamente desde su domicilio. EI grado de satisfaccién de los
pacientes se puede definir como la sensacion de una mayor proteccion con el sistema
(82,1% de los pacientes) y la percepcion de un mejor seguimiento médico (92,5% de
los pacientes encuestados). En conclusion todas las preguntas realizadas recibieron

respuestas satisfactorias acerca del seguimiento del HI con MR.

Al comparar nuestros resultados con los de otros estudios que valoran la MR
en otros dispositivos implantables tales como MP o DAI, no hay que olvidar que el
sistema de MR es diferente tanto en el modo de realizar las transmisiones como en la
frecuencia de las mismas. Sin embargo, parece oportuno realizar la comparacién dado
gue lo que se pretende evaluar es la MR en si, y son pocos los estudios publicados
gue valoren la calidad de vida del paciente con Hl y MR en el momento actual. Asi, por
ejemplo el estudio de Ricci et al trato de evaluar la aceptacion y el grado de
satisfaccion de los pacientes con MR tras un afio de seguimiento por medio del
cuestionario HOMASQ (HM Acceptance and Satisfaction Questionnaire), cuestionario
desarrollado con este propésito que mostré una elevada consistencia interna. Este
cuestionario fue realizado a 119 pacientes con un 99% de los items contestados, con
una media de respuestas favorables de 96,3+18,8% (IC 95,2-97,2%). Nuestro
cuestionario fue realizado por 67 pacientes con un 100% de los items contestados. En
el caso del HOMASQ el cuestionario era entregado al paciente en persona y
contestado manualmente en el hospital; en nuestro estudio el cuestionario se realizaba
de manera telefénica. Un 92% de los pacientes tenian sensacion de seguridad con la
MR frente a un 82,1% en nuestro estudio. Un 95% consideraban que la MR tenia una
implicacion positiva en su estado general de salud, lo que puede compararse con un

92,5% de nuestro estudio que consideraron que su seguimiento fue mejor. Un 98%
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estuvo completamente satisfecho con la MR y con como estaba organizado el sistema,
frente a un 83,6% de nuestro estudio al que le parecié correcta la organizacion de la
MR y no le hubiera gustado hacer mas visitas presenciales alternadas con las
transmisiones remotas. Los resultados encontrados en el estudio de Ricci et al y en el
presente estudio, indican que la MR tiene un alto nivel de aceptacion y satisfaccion por

parte de los pacientes.

Otro estudio que cabe destacar es el estudio REMOTE-CIED®, que tiene el
objetivo de valorar la influencia de la MR en comparacion con el SC en varios
aspectos, como son el coste-beneficio, el tiempo al diagnodstico de eventos
significativos y el punto de vista del paciente sobre el tipo de seguimiento llevado a
cabo. Esto se realiz6 por medio de cuestionarios validados en 900 pacientes con
insuficiencia cardiaca en los que se implanté un DAI con aleatorizacion a seguimiento
con MR o SC. En este estudio los pacientes contestaron al cuestionario en 5
ocasiones durante los dos afios de seguimiento y no como en nuestro estudio, donde
el cuestionario solo se contest6 en una ocasion. Ningun estudio habia examinado si un
grupo de pacientes podria 0 no beneficiarse de la MR en términos de resultados, si
estaria mas satisfecho con el modelo de SC y si esto podria estar relacionado con
aspectos demograficos, clinicos o psicoldgicos del paciente hasta el estudio REMOTE-
CIED, cuyos resultados se preveen para el afio 2017. El estudio de Hggh et al, tras
valorar la aceptacion de la MR en 474 pacientes con DAI por medio de un cuestionario
gue respondieron el 81,2% de los mismos, obtuvo que un 95% de los pacientes estaba
satisfecho con la MR, un 84% desearia una respuesta mas detallada tras las
transmisiones y un 21% una respuesta mas rapida. En nuestro estudio, si bien no se
preguntd directamente acerca de un sistema de retroalimentacion tras las
transmisiones remotas, varios pacientes comentaron verbalmente que en caso de
personas mayores seria adecuado recibir una llamada o mensaje acerca del estado de

la transmision, aunque la mayoria valoraba positivamente el contacto telefénico
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bidireccional y sabia que en caso de cualquier eventualidad se pondrian en contacto

con ellos.

El estudio de Furukawa et al, mas similar al nuestro al tratarse de pacientes con Hl
y MR, analizé la repercusién en la calidad de vida de los pacientes con HI por medio
de un cuestionario y obtuvo como resultados que el 94% de los pacientes no tenia
preocupaciones acerca del dispositivo, el 70% se sentia ma&s seguro al estar
constantemente controlado y un 20% refirid sentirse mas enfermo y con su privacidad
invadida. Para todos los pacientes el monitor CareLink resultaba facil de utilizar, eran
capaces de transmitir en menos de 10 minutos y recomendarian su uso a otros

pacientes.

Aunque los estudios realizados con cuestionarios han recogido que un 60-95% de
los pacientes con DAI estaban satisfechos con la MR al proporcionarles seguridad,
estos estudios no han proporcionado informacién sobre cuantos pacientes rechazaron
usar el sistema de MR y prefirieron un sistema presencial convencional. No hay
estudios aleatorizados prospectivos publicados que hayan analizado si existe un grupo
de pacientes que podrian no beneficiarse de la MR en términos de resultados y que
estaria mas satisfecho con sistemas de seguimiento tradicional, ya que la MR puede
proporcionar por un lado sensacién de seguridad, pero por otro lado puede ser un
constante recuerdo del dispositivo y de su enfermedad. En nuestro estudio, aunque no
se pregunté directamente acerca de la preferencia o no de un sistema convencional
presencial, si se indag6 acerca de si el paciente hubiera preferido tener mas consultas
presenciales alternadas con las transmisiones remotas, tipo de seguimiento mas

similar al SC, y un 83,6 % de los encuestados respondieron negativamente.
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5.8. Valoracion del impacto econémico

La implementacion generalizada de la MR en los dispositivos cardiacos
implantables requiere una reorganizacion e inversiobn adecuadas cuyo impacto

econdmico es a dia de hoy desconocido para el sistema sanitario®.

Es importante tener en cuenta dos posibles fuentes de ahorro: por un lado, la
disminucion en el nimero de visitas presenciales y, por otro, el diagnéstico y
tratamiento precoces que conllevan un menor numero de hospitalizaciones y de
complicaciones futuras, ambos factores relacionados con un ahorro desde el punto de
vista econdmico y desde el punto de vista de tiempo disponible tanto para el facultativo
como para el paciente. En nuestro estudio no se hizo una valoracion exhaustiva del
impacto econdmico de la MR, pero si se valor6 la significativa disminucién en el
namero de consultas programadas, sin un aumento en las consultas imprevistas o en
las visitas a urgencias y el menor tiempo a un diagndstico y un tratamiento especificos,

factores ambos relacionados con el gasto sanitario.

Varios estudios han tratado de evaluar el coste-eficacia del seguimiento por
MR, como el estudio EVOLVO® realizado en pacientes con IC y DAI, que obtuvo como
conclusion que la MR resultaba coste-efectiva respecto al SC. O el estudio de
Raatikainen et al® que evalué el tiempo requerido por facultativos y personal de
enfermeria en el seguimiento del paciente y encontr6 como la MR estaba asociada con
una disminucién del tiempo total empleado por el paciente (3 horas en SC vs 7
minutos en MR) y del tiempo del facultativo (26 minutos en SC frente a 8 minutos en
MR); el tiempo necesario por el facultativo para revisar las transmisiones de la MR fue
de 8,4+4,5 (rango 2-30 minutos), significativamente menor que el necesario para
llevar a cabo una consulta programada presencial (25,8+17; rango 5-90 minutos;
p<0,001); asimismo, el tiempo empleado por otros profesionales también era mayor en

las consultas programadas (45,3+30,6 vs 9,3+15,9 minutos; p<0.001). Sin embargo, la
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tasa de adherencia era mayor en el grupo de MR en comparacion con el grupo de SC
(MR 92,7% vs SC 89,2%; p<0.001) lo que puede explicarse por la menor carga tanto

de facultativos como del paciente como bien refleja el estudio TRUST.

El estudio EuroEco® tenia como objetivo determinar el coste total de la
monitorizacion remota, comparando un grupo en MR con un grupo en SC durante los
dos afios siguientes a la implantacion del dispositivo. Para ello analizaron 303
pacientes con DAI (159 MR y 144 SC) y observaron que el grupo de MR tuvo un
menor nimero de consultas programadas (3,79+1,67 vs 5,53+2,32; p<0,001) a pesar
de un ligero aumento en las consultas imprevistas (0,95+1,50 vs 0,62+1,25; p<0,005).
Hallazgos equiparables a los encontrados en nuestro estudio, en el que en la MR un
32,3% de los pacientes no acudieron a ninguna consulta programada y un 35,4%
acudio a una consulta, frente un 67,4% de los pacientes en SC que acudieron a mas
de dos consultas (p<0,001). El coste total del conjunto de la poblacion para el
seguimiento en el estudio EuroEco no fue diferente para la MR respecto al SC: 204€
(IC 95%: 169-238) vs 213€ (IC 95%: 182—-243) ya que, aungque los costes de la MR
por paciente eran menores, no alcanzaron una significacion estadistica. EuroEco es el
primer estudio que estima los costes de la instalacion y organizacion de la MR
permitiendo valorar el impacto de su implementacién para los hospitales y para los
facultativos, aspecto fundamental a la hora de generalizar una nueva tecnologia en la

practica clinica diaria.

La evidencia actual demuestra que sustituir el seguimiento convencional
presencial de los pacientes por un seguimiento remoto, aumenta su seguridad al
detectar eventos diagnosticos y técnicos del dispositivo de una manera mas precoz,
reduce el nimero de consultas presenciales y puede reducir el riesgo de ictus y de

arritmias auriculares, asi como la mortalidad en un 50%°%%’.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio no aleatorizado ni prospectivo con las limitaciones
inherentes, en especial el posible sesgo temporal y de seleccion. Sin embargo,
dada la similitud de las caracteristicas basales de la muestra y el hecho de que el
SC y la MR fueron implantados secuencialmente en nuestra institucion, sin
seleccionar a los pacientes para uno u otro grupo, creemos que la validez de los

datos obtenidos es muy alta.

La diferencia significativamente mayor en el tiempo desde el inicio de los sintomas
hasta el tratamiento en el grupo de SC se justifica por el retraso acumulado desde
el implante del HI hasta el diagnéstico, a lo que se asocia un mayor retraso hasta
el tratamiento por la mayor capacidad de respuesta terapéutica de la unidad de
arritmias en aflos mas recientes. Limitacion inherente a un estudio no aleatorizado
y con cohorte histérica, que sin embargo no justifica el total de la diferencia, a lo
gue se afade la mayor proactividad y la rapidez asociada al protocolo de

seguimiento a distancia del HI.

La MR mostré un tiempo medio inferior desde el implante del dispositivo hasta la
instauracion de un tratamiento especifico. Sin embargo, dichas diferencias no
alcanzaron la significacion estadistica por la acumulacion en el grupo de MR de
varios pacientes a los que fue dificil de localizar tras el diagnéstico, que en algunos
casos llegd a realizarse por correo convencional. Asi, en un caso el tratamiento
lleg6 a retrasarse hasta los 210 dias, a pesar de haber alcanzado el diagnéstico a

los 36 dias del implante del HI.

El hecho de que siga habiendo pacientes en SC en afios mas recientes cuando la
MR ya estaba instaurada en nuestro hospital, obedece en algunos pacientes a no
disponer de linea de teléfono analdgica, o bien al rechazo de los mismos al
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considerar la MR un sistema complicado de llevar a cabo. A este ultimo motivo
también aludian los pacientes del grupo de MR con bajo cumplimiento de las
transmisiones mensuales, que referian que necesitaban contar con un familiar o
amigo para realizar las transmisiones. Nuestra experiencia es similar al estudio de
Ottenberget al®®, en el que se evalu6 a 9 pacientes portadores de un DAI con
seguimiento con MR; los pacientes cumplidores lo definian como simple, facil de
usar y que les proporcionaba seguridad; el grupo no cumplidor aludia a tener
desconfianza al no estar seguros de si las transmisiones se realizaban de manera
correcta. En conclusion, la adherencia al sistema de MR mejoraria con una buena
formacion, explicacion de los beneficios percibidos y abordaje de las barreras para
su uso. Sin embargo, con el cuestionario de calidad de vida en nuestro estudio, se
ha objetivado que sélo un 25,4 % de los pacientes necesitaba ayuda para realizar
las transmisiones, en su mayoria pacientes de edad avanzada, y que un 94 % de
los encuestados lo consideraba un sistema sencillo de llevar a cabo. EI nuevo HI
Reveal Ling™ no precisa linea de teléfono analdgica y de manera digital realiza las
transmisiones inalambricas sin necesidad de la participacion del paciente; asi
salvamos dos problemas, por un lado la necesidad de disponer de una linea de
teléfono analdgica y por otro la necesidad de que un tercero ayude a realizar las
transmisiones en caso de que el paciente no sea capaz. En nuestra experiencia
ninguno de los pacientes portaba el Reveal Ling™, dado que el dispositivo fue
aprobado en 2014 y nuestro estudio recogié pacientes con implantacion hasta

diciembre de 2011.

Las transmisiones en PDF que manda el paciente en la MR no son modificables a
tiempo real, sin embargo en la lectura in situ del dispositivo en la consulta en los
pacientes con SC, el facultativo puede reprogramar los parametros necesarios y
modificar el registro ECG. Asi por ejemplo en caso de un episodio de FA dudosa,

se puede aumentar la amplitud de los trazados para ver si realmente existe onda p,
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si se trata de extrasistolia auricular o si es una verdadera FA. Esta limitacién se
salva en caso de la MR, llamando al paciente si existe alguna duda con el registro
para que acuda a una consulta imprevista en la que se pueda leer el dispositivo y/o
realizar un ECG. Sin embargo, no se puede reprogramar el dispositivo de manera

remota lo que constituye una clara limitacion del sistema.

La capacidad limitada de memoria de los dispositivos conlleva el borrado de los
ECG de los episodios mas antiguos, que son sustituidos por los mas recientes con
la consiguiente pérdida de datos y valiosa informacién. Sin embargo, los
contadores totales de episodios permanecen almacenados. En caso de errores de
clasificacién por parte del dispositivo, que no pueden ser comprobados con el
correspondiente ECG, la informacion errénea puede inducir al médico a tomar
decisiones equivocadas basadas en una informacion incorrecta. Aunque esto es
mas frecuente en pacientes en SC, al no existir informacion durante el periodo
comprendido entre las consultas, a no ser que el paciente acuda de manera
urgente o imprevista o0 se ponga en contacto telefénico con la unidad de arritmias,
también puede darse con el seguimiento en MR en caso de pacientes con
frecuentes episodios. Esto se intenta solucionar bien aumentando el nimero de
transmisiones que realiza el paciente, bien aumentando la periodicidad de las
consultas programadas presenciales, pasando de consultas anuales a
semestrales, para asi evitar el borrado de episodios por saturacion de la memoria

del dispositivo.

A pesar de que las consultas programadas en el grupo de pacientes con SC
estaban organizadas trimestralmente, se realizaron cada 4,5 (0,69-22,66) meses
debido a la sobrecarga del sistema sanitario, sobrecarga que no afecté al grupo
con MR con consultas programadas anuales que se realizaron cada 9,4 (0,13-

28,23) meses.
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Otra limitacion del estudio fue una infraestimacion de las consultas programadas
cuando los pacientes fueron vistos en consultas de cardiologia general o en otras
unidades del servicio, situacidbn mas frecuente en casos en los que el paciente
contactaba con la unidad de arritmias por medio de una interconsulta. Otras
posibles causas de una menor contabilizacion en el menor nimero de consultas
programadas recogidas fueron: pacientes de otras comunidades autonomas con
dificultades para acudir a las revisiones programadas, fallos en el sistema de
citacion, sobrecarga de consultas que obligaba a prolongar los tiempos entre
visitas o falta de asistencia por parte del paciente. La sobrecarga del sistema
sanitario hizo que a pesar de un protocolo de SC con visitas trimestrales, el tiempo

real entre ellas fuera de 4,5 meses.

Otra limitacion es el tiempo adicional que los técnicos y facultativos han de
emplear, en la asistencia telefénica de los pacientes que avisan en caso de
presentar un evento y en la revision de las transmisiones enviadas mensualmente
y por sintomatologia acompafante. Sin embargo, estudios que han analizado los
tiempos globales empleados en el SC vs MR, han demostrado un ahorro de tiempo
global, dado el significativo menor tiempo empleado en revisar los datos de MR

frente al necesario en una visita presencial.

Los pacientes deben ser informados de los objetivos y limitaciones de la MR, no
hay que olvidar que aunque la MR proporciona una mayor seguridad y la
posibilidad de que el paciente se ponga en contacto con la unidad de arritmias en
el momento de presentar un evento, los pacientes deben ser informados que la
monitorizaciéon remota no exime de la necesidad de llamar o acudir al servicio de
urgencias en caso de existir un cuadro clinico grave. Es importante sefialar que el
paciente puede tener una falsa sensacion de seguridad constante, ya que las

transmisiones son evaluadas en horario laboral quedando un espacio temporal
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variable entre el envié de la transmision por parte del paciente y la valoracion por

el técnico.

La mayoria de los sistemas de MR disponibles en el mercado estan pensados para
el control del funcionamiento del dispositivo y no reflejan datos sobre el estado
clinico del paciente. Por otro lado, los dispositivos de MR no disponen de un
sistema de informacion al paciente; el Gnico dato que éste recibe es si la
transmision se ha realizado o no correctamente, pero no si ésta ha sido evaluada
en el centro de referencia o si existe algun registro relevante que obligue a una
actuacion en cualquier sentido. Este hecho puede producir cierto grado de
incertidumbre, que se intenta solventar con el contacto telefénico bidireccional que
existe entre el paciente y la unidad de arritmias. En el futuro, para aumentar la
sensacion de seguridad del paciente, podria plantearse un sistema automatico de
respuesta por medio de correo electrénico, mensaje o llamada telefénica, que
comunicase al paciente que la informacién ha llegado de manera correcta, la
potencial normalidad o patologia de la misma y la necesidad de acudir a una
consulta presencial adicional. Sin embargo, no hay que olvidar que la importante
sobrecarga del sistema sanitario dificulta llevar a cabo un seguimiento mas
estrecho e individualizado del paciente. Ademas, a pesar de no existir hoy en dia
en nuestro hospital un sistema de retroalimentacién de este tipo, gracias a los
cuestionarios realizados tenemos la evidencia de que un 82,1 % de los pacientes
encuestados tenia mayor sensacion de proteccion y un 92,5% consideré que su
seguimiento fue mejor.

Si bien no se han evaluado los costes directos e indirectos de la MR frente al SC,
si es llamativa la reduccién en el nimero de visitas a las consultas de cardiologia,
tanto programadas como imprevistas, y al servicio de urgencias, lo que influye
directamente en un menor coste econdmico. En estudios de MR en pacientes con

DAl si se ha demostrado una disminucion en el coste total del seguimiento de cada
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paciente en un 41% (524 euros por paciente). Estudios de coste-eficacia analogos
a éstos, pero aplicados al seguimiento de pacientes con HI, probablemente
arrojarian resultados similares en cuanto a reduccion de costes gracias al

seguimiento remoto tal y como apunta el presente estudio.
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7. CONCLUSIONES

La monitorizacion remota ha demostrado mejorar la efectividad diagnostica del
Holter insertable, al proporcionar los registros electrocardiograficos méas relevantes del
paciente en intervalos menores de tiempo, reduciendo igualmente la pérdida de
informacion por saturacion de la memoria del dispositivo y requiriendo de una minima
colaboracion por parte del paciente.

Nuestro trabajo, con 139 pacientes analizados, constituye la mayor evidencia
en una Unica serie hasta la fecha. Datos parciales obtenidos durante la elaboracion de
esta tesis fueron ya publicados en la Revista Espafiola de Cardiologia (anexo 2).

Los principales hallazgos de nuestro estudio fueron:
e La monitorizacion remota favorece un diagnostico mas temprano de eventos tanto

sintomaticos como asintomaticos, con su consiguiente tratamiento especifico.

e Esta mayor efectividad diagnéstica se logra con un elevado grado de satisfaccion
por parte de los pacientes y una reduccién asociada en el niumero de visitas

presenciales, imprevistas y al servicio de urgencias.

En definitiva la monitorizacion remota de los pacientes con un HIl es mas efectiva,

eficiente y segura que el seguimiento convencional.
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ABREVIATURAS

ACO: anticoagulacion oral.

AF: atrial fibrillation.

AT: atrial tachycardia.

BAV: bloqueo auriculoventricular.

Brady: bradycardia.

CE: cardiopatia estructural.

DAI: desfibrilador automatico implantable.

DCI: dispositivo cardiaco implantable.

ECG: electrocardiograma / electrocardiografico.
ET: eventos tromboembadlicos.

FA: fibrilacion auricular.

FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.
FVT: fast ventricular tachycardia.

HI: Holter insertable.

HUPHM: Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda.

IAM: infarto agudo de miocardio.

IC: insuficiencia cardiaca.

Ilpm: latidos por minuto.

MP: marcapasos.

MR: monitorizacion remota.

MS: muerte subita.

MTT: monitorizacion transtelefénica.
PA: presion arterial.

SC: seguimiento convencional.

TA: taquicardia auricular.
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e TV:taquicardia ventricular.
e TVR: taquicardia ventricular rapida.

e VT: ventricular tachycardia.
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11. ANEXOS

11.1. Anexo 1: Cuestionario Medtronic Registro Carelink CRF 4.0.1

Encuesta al paciente. Formulario en papel. Adaptado al entorno espafiol

ENCUESTA AL PACIENTE
SEGUIMIENTO REMOTO HOLTER INSERTABLE

(Adaptado al entorno espairiol)

Fecha: Cédigo Paciente:

1. ¢Ddnde tiene colocado el monitor en casa? (especificar)

2. ¢Necesito ayuda de algan familiar/amigo para su instalacion? [1si [No
3. ¢Le fue util el cuaderno del paciente entregado en la formacion? []Si []No
4. ¢Necesita ayuda de algun familiar/ amigo para realizar las transmisiones?

[]Si []No
5. ¢Hatenido algun problema técnico con el monitor, su uso e instalacion? []si []No

6. Silarespuesta es afirmativa, ¢ qué tipo de problema? (especificar)

¢, Como lo resolvio?
a. Llamé al hospital. [ ]
b. Llamo a Medtronic directo. [ ]
c. Pidi6 ayuda a un familiar/amigo. L]

d. De otra manera. (especificar). ]

7. ¢Cree que el sistema es facildeusar? [ ] Si [ ]No

8. ¢Cree que le ahorra tiempo? []St  []No
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10.

11.

12.

13.

¢,Cree que le ahorra dinero? (transporte publico, taxi, aparcamiento, pérdidas de dias
de trabajo para la visita presencial...) [ ]Si [ ]No

¢Le gustaria hacer algunas visitas presenciales y alternar con transmisiones remotas?

[1si [ No
¢ Se siente mas protegido al tener el monitor en su casa? [] si []No
¢ Cree gue su seguimiento es mejor con el monitor en casa? [] si []No

Desde que se implant6 el Holter insertable pudo usted haber presentado algin sintoma
durante el seguimiento (sincope, mareo, palpitaciones, accidente cerebro-vascular,...).

En caso afirmativo, ¢ Cual fue su actitud?

a. Llamo al hospital. L]
b. Acudi6 ala consulta del hospital sin cita previa.  [_]
c. Acudi6 a urgencias. []
d. De otra manera. (especificar). ]

14. Si no hubiese dispuesto del sistema de monitorizacion en su domicilio ¢cual hubiera

sido su actitud en la misma situacién que la pregunta anterior?

a. Llamar al hospital. ]
b. Acudir a la consulta del hospital sin cita previa. L]
c. Acudir a urgencias. []
d. De otra manera. (especificar). ]

15. ¢Ha viajado con el monitor? [] st []No

a. Si la respuesta es afirmativa, ¢Ha realizado transmisiones manuales o

automaticas desde un lugar diferente a su casa? []si [INo
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11.2. Anexo 2: Datos parciales obtenidos durante la elaboracion de esta tesis

fueron ya publicados en la Revista Espafiola de Cardiologia.

Efectividad y seguridad de la monitorizacién a distancia de los pacientes

portadores de Holter insertable.

Yasmin Drak-Hernandez*, Jorge Toquero-Ramos, José M. Fernandez, Elena
Pérez-Pereira, Victor Castro-Urda e Ignacio Fernandez-Lozano

Servicio de Cardiologia, Unidad de Arritmias, Hospital Universitario Puerta de

Hierro, Majadahonda, Madrid, Espafia

Rev Esp Cardiol. 2013; 66(12): 943-948.
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