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Introducción y objetivos. La etiología del síncope es,
hasta en un 38% de los casos, difícil de determinar. El
principal obstáculo para el diagnóstico de la causa del
síncope radica en la frecuencia impredecible de los epi-
sodios. El desarrollo de registradores implantables permi-
te la monitorización electrocardiográfica a largo plazo. El
objetivo de este estudio fue evaluar la utilidad del regis-
trador implantable subcutáneo en el diagnóstico de sínco-
pe recurrente de causa no aclarada.

Pacientes y método. Entre mayo de 1991 y abril de
1999 se estudió prospectivamente una cohorte de 176
pacientes con síncopes recurrentes. Las pruebas realiza-
das, incluyendo monitorización de Holter, test de tabla
basculante y estudio electrofisiológico, permitieron deter-
minar la etiología en 161 casos (91%). Los restantes 
15 pacientes, sin cardiopatía estructural, fueron seleccio-
nados para monitorización continua electrocardiográfica
mediante un registrador de ECG implantable.

Resultados. Durante el seguimiento de 15 ± 2 meses
(X
–

± EE) realizado tras el implante, 9 pacientes presenta-
ron recurrencia de síntomas concordantes con episodios
previos (tiempo: 105 ± 30 días). En 7 ocasiones el registro
obtenido permitió el diagnóstico (47%; IC del 95%: 21-
73%), en 3 casos se realizó un diagnóstico de certeza con
causa arrítmica documentada y en los otros cuatro se es-
tableció un diagnóstico de presunción de causa no arrítmi-
ca. En 8 pacientes no fue posible alcanzar un diagnóstico,
en seis de ellos por no presentar recurrencias. No hubo
complicaciones relacionadas con el uso del sistema. 

Conclusiones. La estrategia de monitorización prolon-
gada con el registrador implantable es efectiva y segura en
pacientes con síncopes recurrentes de etiología no filiada.

Palabras clave: Síncope. Arritmias. Diagnóstico. Monitori-
zación ambulatoria. Registrador implantable subcutáneo.
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Usefulness of the Implantable Loop Recorder 
in the Diagnosis of Recurrent Syncope of Unknown
Etiology in Patients without Structural 
Heart Disease and Negative Tilt Test 
and Electrophysiological Study

Background and objectives. In up to 38% of the ca-
ses, the etiology of syncope difficult to determine. The
main obstacle for diagnosis of the causes of syncope lies
in the unpredictable frequency of episodes. Development
of implantable loop recorders allows long term electrocar-
diographic monitoring. The aim of this study was to eva-
luate the usefulness of the implantable loop recorder for
the diagnosis of recurrent syncope of unknown origin.

Patients and methods. From May 1991 to April 1999,
a cohort of 176 patients with recurrent syncope was pros-
pectively assessed. Investigations, including Holter moni-
toring, Tilt Test and electrophysiological study, allowed
the determination of the etiology in 161 patients. The re-
maining 15 patients, without structural cardiac disease
were selected for continuous electrocardiographic monito-
ring using an implantable loop recorder.

Results. During follow up after implant, 15 ± 2 months
(X
–

± SEM), 9 patients showed recurrence of symptoms
concordant with prior episodes (time: 105 ± 30 days). In 7
cases records during symptoms were diagnostic (0.47; CI
95%: 0.21-0.73), in 3 cases a diagnosis with documented
arrhythmia was achieved, and in 4 other cases a pre-
sumptive clinical diagnosis of non-arrhythmic cause was
made. In 8 patients, 6 with no recurrences, diagnosis 
was not possible. There were no complications related to
the use of the device.

Conclusions. The strategy of long term monitoring with
the implantable loop recorder is safe and effective in pa-
tients with recurrent syncope of unknown etiology.

Key words: Syncope. Arrhythmia. Diagnosis. Ambula-
tory monitoring. Insertable loop recorder.
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INTRODUCCIÓN

El síncope supone un importante problema de salud
y se estima que lo padecen del 1 al 3% de los pacien-
tes atendidos en urgencias y alrededor del 1% de los
ingresos hospitalarios1. En algún momento de la vida,
hasta un 3% de la población sufre algún episodio sin-
copal (más del 20% en los ancianos2). Las causas del
síncope abarcan una amplia variedad de trastornos que
incluyen desde causas benignas a otras potencialmente
letales. Se han desarrollado distintas clasificaciones
pronósticas del síncope3. La mortalidad a un año aso-
ciada al síncope en menores de 70 años se estima infe-
rior al 1% y hasta un 16% en mayores de 70 años. Se
producen recurrencias del síncope hasta en un 35% de
los casos y una proporción de alrededor del 0,2% pue-
de acabar por transformarse en muerte súbita. La etio-
logía del síncope recurrente es, en el 15-38% de las
ocasiones, según las poblaciones de referencia, difícil
de determinar si el diagnóstico no se alcanza tras la
valoración clínica inicial y las pruebas diagnósticas no
invasivas4. El síncope de etiología no filiada engloba
un espectro amplio de causas, las más frecuentes de
las cuales son las bradiarritmias5,6. La mortalidad a un
año del síncope de etiología no filiada se estima en
torno al 6%7.

La monitorización mediante Holter, la prueba diag-
nóstica empleada con más frecuencia, no conduce al
diagnóstico hasta en un 90% de los casos8. El test de
tabla basculante ha demostrado ser altamente eficaz
para la provocación de bradicardia y/o hipotensión
neurológicamente mediada en sujetos predispuestos al
síncope; sin embargo, su sensibilidad en adultos al-
canza un 75% y su especificidad, en ausencia de pro-
vocación con fármacos como el isoproterenol, el
90%9. A pesar del uso exhaustivo de pruebas diagnós-
ticas no invasivas para el diagnóstico del síncope, no
es posible establecer su etiología en el 13-48% de los
pacientes7. El principal obstáculo para el diagnóstico
de la causa del síncope radica en la frecuencia impre-
decible de los episodios y en la alta tasa de remisiones
espontáneas10,11. Se acepta que el estudio electrofisio-
lógico (EEF) es el último eslabón diagnóstico cuando
las pruebas no invasivas son negativas o no conclu-
yentes12. Aunque para algunos autores13 la evaluación
mediante EEF permite identificar la causa del síncope
recurrente de origen no aclarado, en promedio, en el
68% de los casos el EEF puede ser negativo en un 14

a un 70% de los principales estudios publicados en la
bibliografía14-16 y los pacientes con EEF negativo pue-
den tener la subsiguiente morbimortalidad debido a
síncopes recurrentes5. El desarrollo en los últimos
años de la tecnología de registradores implantables
con memoria en asa cerrada permite la monitorización
electrocardiográfica a largo plazo en pacientes con
síncope de causa no explicada17. El propósito de este
estudio ha sido evaluar la eficacia de un dispositivo
implantable subcutáneo en pacientes con síncope de
causa no aclarada sin cardiopatía estructural tras la re-
alización de pruebas no invasivas con test de tabla
basculante y estudio electrofisiológico negativos.

PACIENTES Y MÉTODOS

Definición de síncope

Se definió el síncope como una pérdida súbita y
transitoria del nivel de conciencia con ausencia de
tono postural que no requiere maniobras de resucita-
ción cardiopulmonar para su recuperación.

Protocolo de estudio

Entre mayo de 1991 y abril de 1999, 176 pacien-
tes consecutivos, adultos de más de 18 años de edad
y que habían sufrido síncopes recurrentes fueron so-
metidos de manera prospectiva, desde una consulta
de arritmias y electrofisiología de un centro tercia-
rio, al protocolo de estudio que se detalla a conti-
nuación:

– Evaluación clínica general y neurológica.
– Examen cardiológico completo y evaluación dirigi-

da específicamente a descartar una cardiopatía estruc-
tural en caso de existir hallazgos indicativos o sospecha
clínica (ECG basal, ecocardiograma, ergometría, gam-
magrafía, coronariografía, otras técnicas de imagen,
etcétera). 

– Monitorización ECG ambulatoria de Holter.
– Test de tabla basculante.
– Estudio electrofisiológico.

El test de tabla basculante se realizó de acuerdo con
el protocolo inicialmente descrito por el grupo de Ben-
ditt18: 45 min de duración a 60º de inclinación en su
fase basal y, posteriormente, tras la administración de
isoproterenol en perfusión comenzando con 2 µg/min
hasta la aparición de síntomas, efectos colaterales ad-
versos o frecuencia máxima de 150 lat/min9. 

Se realizó EEF sólo a aquellos pacientes en los que,
tras la valoración inicial no invasiva, incluyendo test de
tabla basculante, la etiología del síncope permanecía
sin aclarar. El protocolo del EEF incluía: evaluación de
la función sinusal, nodal AV, His-Purkinje y estimula-
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ABREVIATURAS

ECG: electrocardiograma.
EEF: estudio electrofisiológico.
RIS: registrador implantable subcutáneo.
AV: auriculoventricular.



ción eléctrica programada auricular y ventricular con
hasta triple extraestímulo, sensando el ciclo espontáneo
y conducido a tres diferentes longitudes de ciclo de
600, 500 y 400 ms de forma basal y tras la administra-
ción de isoproterenol, estimulación auricular hasta blo-
queo A-H (Wenckebach nodal) masaje del seno carotí-
deo y test de ajmalina en los casos que se consideró
necesario, así como estimulación ventricular rápida
hasta 250 lat/min o compromiso hemodinámico13-15.

Población

Los pacientes con síncopes o presíncopes recurren-
tes y estudios negativos o no diagnósticos, incluyendo
EEF y test de tabla basculante fueron seleccionados,
previo consentimiento informado, para implantarles el
registrador ECG implantable subcutáneo (RIS) con el
objeto de intentar aproximarnos o filiar de manera de-
finitiva la etiología de los episodios sincopales o pre-
sincopales ocurridos espontáneamente. 

En este trabajo de investigación se presenta un estu-
dio de seguimiento (longitudinal prospectivo) de una
cohorte de 15 pacientes con episodios de síncopes o
presíncopes recurrentes de causa no aclarada tras el
protocolo de estudio antes reseñado.

Registrador implantable subcutáneo

El registrador de ECG subcutáneo empleado (Re-
veal™ Modelo 9525, Medtronic©), incorrectamente
denominado por algunos autores de nuestro país como
Holter implantable, consiste en un dispositivo implan-
table de pequeño tamaño (61 × 19 × 8 mm) y 17 g de
peso que incorpora en su carcasa de titanio dos elec-
trodos, separados 37 mm entre sí, que permiten el re-
gistro de una derivación del ECG de forma continua
en memoria digital de asa (fig. 1). Usando un activa-
dor externo (Modelo 6190, Medtronic©) que utiliza te-
lemetría por radiofrecuencia, el paciente o un allegado
entrenado puede activar el almacenamiento del ECG
durante o inmediatamente después de un episodio sin-
copal espontáneo. Se dispone de cuatro modos de al-
macenamiento en la memoria, dos no comprimidos y

dos comprimidos. El modo no comprimido permite al-
macenar hasta 21 min (1 episodio con 20 min de regis-
tro preactivación y 1 min de registro postactivación,
o bien 3 episodios de 6/1 min pre/postactivación) y 
el comprimido hasta 42 min (1 episodio 40/2 min
pre/postactivación o 3 episodios 12/2 min pre/postacti-
vación). La autonomía de la batería del registrador es
de más de 12 meses. La recuperación de la informa-
ción registrada y almacenada se realiza mediante un
programador externo convencional de marcapasos que
incorpora el software clínico específico (Modelo
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Fig. 1. Registrador implantable subcutá-
neo Reveal™ Modelo 9525, Medtronic©.

Fig. 2. A: selección de la zona de implante por optimación de la onda
R con electrodos de superficie. B: realización del túnel subcutáneo con
disección roma.

A

B



9801E, Medtronic©), que permite analizar e imprimir
con alta resolución los acontecimientos registrados.

Implante

El dispositivo, en todos los casos, fue implantado en
la zona submamaria izquierda siguiendo criterios estéti-
cos y de optimación de la amplitud de la onda R regis-
trada en el electrograma, que se obtuvo con dos electro-
dos separados entre sí 4 cm situados sobre la zona
escogida (fig. 2A). Tras realizar una infiltración local
anestésica se efectuó una incisión de aproximadamente
2 cm de extensión y se preformó un túnel subcutáneo
con disección roma (fig. 2B), el cual se ajustó al tamaño
del dispositivo con el fin de minimizar el desplazamien-
to del mismo sin necesidad de dar puntos de fijación. La
herida se cerró con una sutura absorbible de 3/0 para
aproximación y con 3 o 4 puntos de sutura de seda de
4/0 para la piel, que se retiraron a los 7 días.

Seguimiento

Todos los pacientes fueron seguidos a intervalos re-
gulares tras el implante del dispositivo. En cada visita
se efectuaron interrogatorio, examen físico y evalua-
ción del mismo, y puntualmente tras la aparición de
síntomas o tras la activación del dispositivo. Se valoró
el tiempo hasta la recurrencia del primer episodio clí-
nico, el número de activaciones y la concordancia con
los acontecimientos ECG registrados.

Variables principales del estudio

Como principales variables del estudio se analizaron
la proporción de diagnósticos, consistente en el núme-

ro de diagnósticos (diagnóstico de certeza más diag-
nósticos de aproximación o presunción diagnóstica)
alcanzados con el uso del dispositivo dividido por el
número total de implantes, el tiempo transcurrido has-
ta el diagnóstico y las complicaciones.

Análisis estadístico

Los datos han sido analizados mediante el paquete
de programas estadísticos SPSS 7.5 para Windows.
Para la descripción de variables continuas con distri-
bución normal se emplearon estadísticos básicos de
tendencia central y dispersión (media ± error estándar
de la media). Para variables que no se ajustaran a la
normal se utilizó la mediana y el rango. En las varia-
bles categóricas se empleó la distribución de frecuen-
cias expresada como porcentaje para cada categoría.
Las proporciones estimadas (porcentaje de recurren-
cias y de diagnósticos alcanzados) se expresan como
porcentajes acompañados de sus correspondientes in-
tervalos de confianza del 95% (IC del 95%) calculados
por el método exacto. Dado que el tiempo de segui-
miento fue variable, se empleó el método de Kaplan-
Meier para describir el tiempo que transcurrió sin 
haber logrado el diagnóstico tras el implante del dispo-
sitivo. Para describir la tendencia central de la distribu-
ción se utilizó la mediana (interpretada como tiempo
transcurrido hasta diagnosticar al 50% de los pacien-
tes). La comparación de medias de muestras indepen-
dientes se realizó mediante las pruebas de la t de Stu-
dent o de la U de Mann-Whitney, según las variables
se ajustaran o no a la distribución normal. Las varia-
bles categóricas fueron comparadas mediante la prue-
ba exacta de Fisher. El nivel de significación estadísti-
ca aceptado fue del 5% (p < 0,05).
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TABLA 1. Características basales de los pacientes

Historia familiar Tiempo de evolución N.° de síncopes 

Paciente Edad (años) Sexo de muerte súbita de los síncopes (años) en los últimos 12 meses Palpitaciones asociadas Presíncopes asociados

1 22 M No 6 5 Sí Sí

2 19 M No < 1 > 50 No Sí

3 39 M No < 1 2 No Sí

4 28 M No 14 2 No No

5 45 V No < 1 4 No Sí

6 54 V No < 1 3 No Sí

7 70 M No < 1 2 No No

8 70 M No < 1 5 No No

9 33 V No < 1 2 No Sí

10 50 M Sí < 1 3 Sí Sí

11 37 M No 4 25 Sí Sí

12 32 M No < 1 2 Sí Sí

13 35 M No > 20 20 Sí Sí

14 42 M No > 20 3 No Sí

15 21 V No < 1 2 Sí Sí

Media ±

EEM; (%) 39,8 ± 4,1 (27%) V (13%) 4,8 ± 1,8 años 11,1 ± 5,9 (40%) (80%)



RESULTADOS

Características basales

Las características clínicas de los 15 pacientes en
los que no se alcanzó el diagnóstico etiológico del sín-
cope tras la valoración inicial y en los que tanto el test
de tabla basculante como el EEF resultaron negativos
se exponen, resumidas, en la tabla 1.

De los 15 pacientes, 11 eran mujeres y 4 varones con
una edad de 39,8 ± 4,1 años (X

–
± EEM). Uno de los ca-

sos presentaba una historia familiar de muerte súbita de
causa presumiblemente cardíaca. En promedio el tiempo
de evolución desde la aparición del primer síncope era de
4,8 ± 1,8 años. En los 12 meses previos al implante el nú-
mero de síncopes para la serie fue: 11,1 ± 5,9 episodios
(rango, 2-90). En 6 casos los episodios sincopales se ha-
bían acompañado en alguna ocasión de sensación de pal-
pitaciones. De los 15 pacientes estudiados 12 (80%), ade-
más de los síncopes recurrentes, habían presentado en
algún momento de su evolución algún episodio presinco-
pal. El caso 2 se trataba de una portadora de marcapasos
unicameral activado en modo VVI implantado en otra
institución por síncopes muy recurrentes con componente
cardioinhibitorio severo demostrado en el test de tabla
basculante. A pesar de dicho implante y del tratamiento
con metoprolol, la paciente continuaba con recurrencias
sincopales múltiples, por lo que fue remitida para nuevo
estudio, para el cual se decidió realizar una monitoriza-
ción prolongada con el RIS para evaluar los aconteci-
mientos en presencia de síncopes espontáneos.

Implante

El primer implante se llevó a cabo el 24 de septiem-
bre de 1997, y el último el 27 de abril de 1999. En to-

dos los casos, el dispositivo fue emplazdo en el túnel
subcutáneo preformado, colocando los electrodos ha-
cia el exterior para no registrar miopotenciales; con
posterioridad se verificó la amplitud de la señal antes
del cierre. El tiempo total requerido para el implante
fue siempre inferior a 12 min, obteniéndose un regis-
tro satisfactorio del ECG en todos los casos. En nin-
gún caso hubo complicaciones. Tras el implante, todos
los pacientes y algún allegado de cada uno de ellos
fueron entrenados en el uso del sistema de telemetría
para activar la memoria del dispositivo durante la apa-
rición de síntomas. 

Seguimiento

El tiempo medio de seguimiento tras el implante
fue de 15 ± 2 meses (X

–
± EEM) sin que se produje-

ran pérdidas durante el mismo. La última visita de
seguimiento se realizó en abril de 2000. Durante el
seguimiento, 9 pacientes (60%; IC del 95% = 32-
84%) presentaron recurrencia sintomática que en 7
casos concordaban con las manifestaciones que ha-
bían presentado en episodios previos: tres con sínco-
pe y cuatro con presíncope; 2 pacientes (casos 4 y
14) activaron el dispositivo por manifestaciones ines-
pecíficas pero identificables como premonitorias de
episodios sincopales previos, uno de ellos con mareo
prolongado de más de 24 h de duración y en un caso
por síntomas inespecíficos que la paciente describió
como sensación de nerviosismo y angustia. El tiempo
medio hasta la recurrencia fue de 105 ± 30 días (3,4
± 1 meses) (tabla 2). Todos los enfermos activaron el
dispositivo de manera correcta y tan sólo un paciente
(caso 6) refirió un retraso de aproximadamente 2 min
desde el comienzo de los síntomas. En tres ocasiones
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TABLA 2. Diagnósticos en el seguimiento

Paciente Fecha del implante Recurrencia de síntomas Fecha de primera activación Hallazgos en registro Fecha del explante

1 24.09.1997 Síncope 27.03.1998 Torsade de pointes 20.05.1999

2 1.10.1997 Síncope 10.10.1997 Entrada de MP VVI 27.10.1998

3 1.10.1997 No – – 01.01.1999

4 6.10.1997 Síntomas inespecíficos 22.04.1998 Ritmo sinusal 20.03.2000

5 10.10.1997 No – – 10.05.1999

6 10.10.1997 Presíncope 24.01.1998 Taquicardia sinusal reactiva 01.03.1999

7 10.10.1997 No – – 25.01.1999

8 14.11.1997 Síncope 07.01.1998 Bradicardia/ bloqueo AV 19.01.1998

9 22.12.1997 No – – 27.04.2000

10 23.12.1997 Presíncope 25.12.1997 Ectópicos supraventriculares 16.02.2000

11 19.01.1998 Presíncope 23.01.1998 FA paroxística 08.02.1998

12 19.05.1998 No – – 25.06.1999

13 20.06.1998 Presíncope 12.01.1999 Taquicardia sinusal reactiva 25.06.1999

14 26.06.1998 Mareo > 24 h 24.12.1998 Ritmo sinusal 25.06.1999

15 27.04.1999 No – –

MP: marcapasos; FA: fibrilación auricular.



se realizó un diagnóstico de certeza con causa arrít-
mica documentada:

– En el caso 1 se documentó una arritmia ventricu-
lar maligna tipo torsade de pointes coincidiendo con
un episodio sincopal a los 6,1 meses del implante del
dispositivo (fig. 3). El electrocardiograma basal de
esta paciente era completamente normal, con un inter-
valo QT basal normal (QT: 360 ms a 75 lat/min). No
existían datos de cardiopatía estructural ni trastornos

hidroelectrolíticos, consumo de fármacos o anteceden-
tes familiares de muerte súbita. Para su tratamiento se
decidió el implante de un desfibrilador automático con
estimulación continua asociado a bloqueadores beta. 

– En el caso 2 se objetivaron bradicardia y entrada
del marcapasos en modo VVI que concidió con el epi-
sodio sincopal a los 9 días del implante del RIS, por lo
que se procedió a implantar un marcapasos secuencial
AV en modo DDDR. La paciente no volvió a presentar
recurrencia alguna sintomática hasta el cierre del estu-
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Fig. 3. Registro de torsade de pointes
durante un episodio sincopal en el caso 1.

Fig. 4. Bradicardia extrema con diso-
ciación auriculoventricular durante un
episodio sincopal.



dio, con lo que se demuestra el papel definitivo del
sincronismo AV y la pérdida de la contribución auricu-
lar en la recurrencia de los síncopes en esta paciente. 

– En el caso 8, a los 54 días del implante del dispo-
sitivo se registró bradicardia extrema con disociación
AV (fig. 4), acompañada de molestia precordial y sín-
cope. Dos semanas más tarde se implantó marcapasos
secuencial AV en modo DDDR, sin que se produjera
ninguna recurrencia de síntomas hasta el cierre del 
estudio. En el estudio electrofisiológico practicado 9
días antes del implante del RIS se habían obtenido pa-
rámetros normales de la función sinoauricular, nodal
AV y His-Purkinje. 

En los otros 4 casos se realizó un diagnóstico clíni-
co de presunción:

– En el caso 11, al cuarto día del implante del RIS
se documentó una racha autolimitada de fibrilación au-
ricular paroxística que coincidió con un presíncope
precedido de cortejo vegetativo significativo. La pa-
ciente identificó los síntomas, que fueron interpretados
como una respuesta vagal.

– Los casos 6 y 13 presentaron taquicardia sinusal
reactiva que en ambos casos coincidió con sensación
presincopal, mareo y cortejo vegetativo significativo.
La paciente 13, ante el cuadro presincopal, activó el
dispositivo en tres ocasiones, todas ellas entre el quin-
to y el sexto mes tras el implante. En las tres ocasiones
se objetivó una taquicardia sinusal reactiva, por lo que 
se inició un ensayo terapéutico con 10 mg/8 h por vía
oral de propranolol sin que se produjera recurrencia de
los síntomas. El caso 6 activó la memoria del registra-

dor en dos ocasiones en el tercer mes del seguimiento.
En ambas situaciones el registro sólo documentó 
taquicardia sinusal reactiva. Los dos presíncopes fue-
ron interpretados como probablemente vasodepreso-
res; tras el tratamiento con metoprolol, el paciente per-
maneció asintomático.

– El caso 10 activó el RIS por un episodio presinco-
pal acompañado de cortejo vegetativo intenso y palpita-
ciones con componente funcional reactivo. En el regis-
tro se documentaron ectópicos supraventriculares sin
otras alteraciones, por lo que el cuadro fue interpretado
como probablemente vasodepresor y se instauró trata-
miento con ansiolíticos y bloqueadores beta. 

Se realizó activación por síntomas identificables pero
distintos de síncopes o presíncopes previos en dos oca-
siones:

– El caso 14 activó el RIS por sensación de malestar
y mareo persistente de varias horas de duración, sin
que en el registro ECG se documentaran anomalías.
Otra paciente (caso 4) activó la memoria del registra-
dor por sensación de «nerviosismo» con palpitaciones
asociadas y componente funcional reactivo secundario,
sin que se registraran anomalías del ritmo cardíaco en
más de 6 activaciones. En ambos casos, con síncopes
previos presenciados por testigos y con antecedentes
de traumatismos craneoencefálicos previos, se consi-
deraron como inespecíficas las manifestaciones pre-
sentadas durante la monitorización con el RIS, sin que
se pudiera alcanzar un diagnóstico ni especular sobre
las causas de los episodios previos. Se instauró trata-
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TABLA 3. Tratamiento

Paciente Síntomas Hallazgos en registro Tratamiento

1 Síncope Torsade de pointes Ensayo BB/implante DAI

2. Síncope Entrada de MP VVI Implante MP DDDR y bloqueadores beta

4 Síntomas inespecíficos Ritmo sinusal Ansiolíticos y bloqueadores beta

6 Presíncope Taquicardia sinusal reactiva Metoprolol

8 Angina-síncope Bradicardia sinusal extrema Implante MP DDDR

10 Síntomas inespecíficos Extrasistolia supraventricular Ansiolíticos y bloqueadores beta

11 Síncope FA paroxística Atenolol + ansiolíticos

13 Presíncope Taquicardia sinusal reactiva Propranolol

14 Presíncope Ritmo sinusal Bloqueadores beta

BB: betabloqueante; DAI: desfibrilador implantable.

TABLA 4. Características de los pacientes diagnosticados

Diagnóstico Sin diagnóstico 

con RIS (n = 7) con RIS (n = 8) p

Edad 41,0 ± 6,9 38,8 ± 5,4 0,779a

Años de evolución desde el primer síncope 4,9 ± 2,6 5,0 ± 2,7 0,694a

N.o de síncopes en los 12 meses previos 21,6 ± 11,9 2,3 ± 0,3 0,002a

Sexo masculino 14,3% 37,5% 0,569b

aPrueba de la U de Mann-Whitney; bprueba exacta de Fisher. RIS: registrador implantable subcutáneo.



miento con ansiolíticos y bloqueadores beta, y los pa-
cientes han permanecido asintomáticos hasta el mo-
mento actual.

Los restantes 6 pacientes no presentaron recurren-
cias clínicas tras un seguimiento de 517 ± 75 días
(17,0 ± 2,5 meses). 

El RIS fue explantado en 7 pacientes después de
que se documentara agotamiento de la batería. El
caso 15 continuaba en seguimiento al cierre del estu-
dio, tras 12 meses del implante. En la tabla 3 se ex-
pone, resumida, la actitud terapéutica que se siguió
en todos los casos que realizaron activaciones del
dispositivo.

Establecimiento del diagnóstico

El establecimiento del diagnóstico se alcanzó me-
diante el RIS en 3 de los 15 pacientes (20%; IC del
95%: 4-48%). En 4 pacientes del total (27%; IC 
del 95%: 8-55%) se realizó un diagnóstico de presun-
ción de situación neurológicamente mediada, no arrít-
mica o con componente vasodepresor asociado ante la
ausencia de arritmias significativas. En 2 pacientes se
produjeron activaciones por manifestaciones poco es-
pecíficas y en los registros ECG no se detectaron ano-
malías, por lo que fue imposible establecer un diag-
nóstico o especular sobre la etiología de síncopes
previos. Los 7 pacientes en los que se alcanzó el diag-
nóstico de certeza o con presunción diagnóstica sobre
causa no arrítmica habían tenido en promedio más
episodios sincopales en el año previo al implante que
los pacientes en los que no se alcanzó el diagnóstico
(22 ± 12 frente a 2 ± 0; p = 0,002). No se encontraron

diferencias significativas para la edad, el sexo o el
tiempo de evolución de los episodios sincopales entre
los pacientes en los que se alcanzó el diagnóstico tras
el implante y los que permanecieron sin diagnóstico
(tabla 4). En 7 de los 9 pacientes con recurrencias
(78%; IC del 95%: 40-97%) se obtuvo una correla-
ción adecuada de síntomas-ritmo. En 3 de 7 pacientes
(43%; IC del 95%: 10-83%) en los que se produjo ac-
tivación por recurrencia de síntomas se documentó
una arritmia como causa y en todos ellos con síncope
concomitante. En todos los pacientes que activaron el
registrador por presíncope, el diagnóstico de presun-
ción fue de vasodepresor neurológicamente mediado,
en una ocasión asociado a fibrilación auricular paro-
xística y sin alteraciones significativas del ritmo en
los restantes.

Tiempo transcurrido hasta el diagnóstico

El tiempo medio transcurrido hasta el diagnóstico
en los 7 pacientes en el que éste se alcanzó fue de
81 ± 32 días (2,7 ± 1,0 meses). Dado que el tiempo
de seguimiento fue variable, presentamos la función
de Kaplan-Meier para representar el tiempo que
transcurrió hasta que se produjo un acontecimiento
diagnóstico y para estimar la probabilidad de per-
manecer sin diagnóstico a lo largo del tiempo de se-
guimiento de nuestro estudio (fig. 5). Puede obser-
varse que antes de los 7 meses (206 días) se habían
establecido todos los diagnósticos del estudio y que,
a partir de ese momento y hasta el final del mismo,
persistían sin diagnosticar el 51 ± 14% de los pa-
cientes. 
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Fig. 5. Función de Kaplan-Meier en
la que se representa la probabilidad
de persistir sin diagnóstico a lo lar-
go del tiempo. Los diagnósticos in-
cluyen los de certeza con causa
arrítmica documentada y los de pre-
sunción clínica. La probabilidad de
seguir sin diagnóstico a partir de
los 6,8 meses y hasta el final del pe-
ríodo de seguimiento es del 51 ±
14%.



Complicaciones

No se produjeron acontecimientos adversos en rela-
ción con la recurrencia de los síntomas, ni muertes por
causa alguna durante el período de estudio.

DISCUSIÓN

Obtener una correlación síntomas-ritmo es con fre-
cuencia difícil en el síncope espontáneo porque suele
ser infrecuente, esporádico y de naturaleza impredeci-
ble en su curso. En pacientes con síncope de causa no
aclarada, disponer de un monitor que permita registrar
de forma fiable el ritmo subyacente durante el episo-
dio sintomático parece de gran utilidad. 

Aunque la investigación sobre monitores implanta-
bles subcutáneos se inició a finales de la década de
los ochenta19-22, el uso clínico en humanos del regis-
trador del electrocardiograma implantable subcutáneo
con memoria en asa fue descrito por primera vez en
1995 por el grupo de la Universidad de Western Onta-
rio5,6,23-25. Estos autores estudiaron a 16 pacientes con
síncopes recurrentes, siete de ellos con cardiopatía
subyacente, de entre 206 enfermos con síncopes de
etiología no aclarada tras el estudio con monitoriza-
ción ECG externa ambulatoria, test de tabla basculan-
te y estudio electrofisiológico. Fueron diagnosticados
15 de los 16 pacientes, todos los que presentaron sín-
cope recurrente. La causa más frecuente detectada
(9/15) fue la etiología arrítmica y se estableció un
diagnóstico de presunción no arrítmico en los 6 pa-
cientes restantes. En nuestro país se han notificado ca-
sos aislados del uso del registrador implantable sub-
cutáneo26,27, siendo nuestro trabajo la experiencia más
amplia, hasta el momento actual, de pacientes con
síncopes recurrentes sin ninguna forma de cardiopatía
estructural conocida, incluyendo el primer implante
realizado en España28 (en mayo de 1997, previo a la
comercialización del dispositivo y su disponibilidad
clínica) con el seguimiento más prolongado publicado
en la bibliografía (15 ± 2 meses). En el 43% de los
pacientes (3 de 7) que activaron el dispositivo por re-
currencia de síncope o presíncope se documentó una
arritmia como causa desencadenante y responsable de
los síntomas. Esta proporción diagnóstica concuerda
con hallazgos previos documentados con esta estrate-
gia, situando el hallazgo de arritmias ante recurrencia
sintomática entre el 42 y el 48%5,6. En ninguno de los
casos con presíncope se documentaron alteraciones
significativas del ritmo, salvo un caso con fibrilación
auricular paroxística en el que se estableció un diag-
nóstico de presunción de síncope neurológicamente
mediado, con excelente respuesta al tratamiento con
bloqueadores beta, sin que se se haya producido recu-
rrencia alguna hasta el momento actual. Como en
otras experiencias similares, nuestros hallazgos sugie-
ren que las situaciones referidas como presincopales

se asocian con menos frecuencia a alteraciones arrit-
mogénicas significativas.

Un hecho a destacar es que, tras el implante del dis-
positivo, 6 pacientes no tuvieron recurrencia de sínto-
mas durante el período de tiempo en que estuvieron
monitorizados: 517 ± 75 días (17,0 ± 2,5 meses),
mientras que durante el año previo al implante estos
mismos pacientes presentaban en promedio 2,2 ± 0,4
episodios. Aunque este hecho podría ser explicable por
sí solo debido a la propia naturaleza errática e impre-
decible del síncope, esta desviación llama poderosa-
mente la atención y permite especular con la posibili-
dad de un posible efecto placebo del RIS, similar 
al descrito en el test de tabla basculante, sugiriendo
como etiología más probable de los episodios presin-
copales-sincopales de este subgrupo concreto situacio-
nes neurológicamente mediadas. 

Incluir en la estrategia reglada del estudio del sínco-
pe de causa no aclarada el uso del RIS parece eficaz en
casos previamente seleccionados. Así, de nuestra expe-
riencia inicial sobre 176 pacientes, tan sólo 15 (8,5%)
seguían sin diagnosticar tras la valoración inicial, que
incluyó la realización de EEF y test de tabla basculan-
te. Tras el implante se obtuvo el diagnóstico de certeza
o de presunción en 7 pacientes más, en un tiempo pro-
medio de 81 días. 

En resumen, al final de nuestro estudio tan sólo 8
de 176 pacientes (4,5%) permanecen sin diagnosticar,
tras más de un año de seguimiento en el que han per-
manecido asintomáticos. La sensibilidad de esta estra-
tegia diagnóstica global para el síncope de etiología no
filiada, con la incorporación de la monitorización pro-
longada con el registrador implantable subcutáneo, ha
sido de un 95,5%.

Comparación del registrador implantable
subcutáneo con otras herramientas
diagnósticas

Ventajas del registrador implantable subcutáneo

Respecto a la monitorización convencional de Holter
de 24 h, dado que los episodios espontáneos son relati-
vamente infrecuentes, son más difíciles de detectar con
un sistema con corta capacidad de registro temporal. 

Respecto al test de tabla basculante, el síncope neu-
rológicamente mediado es la causa más común de pér-
dida transitoria del nivel de conciencia, y ocurre en al
menos un 20% de los pacientes que son remitidos para
evaluación diagnóstica de síncope a centros terciarios.
La herramienta diagnóstica que mejor relación coste-
efectividad ha demostrado hasta el momento para el
diagnóstico del síncope de etiología no filiada es esta
prueba29,30 pero, dado que su sensibilidad, en el mejor
de los casos, alcanza un 75% en pacientes no seleccio-
nados, aproximadamente hasta un 25% de los enfer-
mos podrían quedar sin diagnosticar. Es en este grupo
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de pacientes donde el rendimiento diagnóstico del RIS
podría ser de mayor utilidad. 

Una ventaja adicional de la monitorización prolon-
gada es el hecho de que, al encontrarse el paciente en
su entorno real, se puede facilitar la reproducibilidad
de los síntomas más fácilmente que en condiciones
controladas. Además, el RIS permite la valoración de
la correlación de los síntomas en tiempo real.

Respecto al EEF se puede comprobar que, en nues-
tra serie, a pesar de haberse realizado EEF, la etiología
arritmogénica no pudo ser categóricamente descartada
en los siguientes casos de síncope no aclarado:

– En el caso 8, que presentó bradicardia y bloqueo
AV, en el que el EEF realizado 9 días antes del implan-
te del RIS objetivó parámetros normales de la función
sinoauricular, función nodal AV y conducción His- Pur-
kinje con valores del tiempo de recuperación del nodo
sinusal máximo y corregido, conducción nodal y com-
portamiento nodal AV e His-Purkinje normales31.

– En el caso 1, con torsade de pointes, se realizó un
EEF en noviembre de 1991 (6 años antes al implante del
RIS) por rachas cortas autolimitadas de taquicardia ven-
tricular politópica detectadas en el Holter. Tras realizar
un protocolo completo de estimulación ventricular pro-
gramada, sin que se emplearan fármacos antiarrítmicos,
no se indujo arritmia ventricular alguna, ni sostenida ni
significativa, de forma basal ni tras la administración de
isoproterenol, lo que sugería que el mecanismo respon-
sable de los ectópicos ventriculares era un automatismo
aumentado. En 1997, ante la recurrencia de los síncopes
y los ectópicos, se realizaron test de tabla basculante y
EEF con resultado negativo. Este tipo de arritmia (torsa-

de de pointes) de mecanismo electrofisiológico múltiple,
con dispersión de la refractariedad ventricular, no es in-
ducible con estimulación eléctrica programada ventricu-
lar32,33 y puede degenerar a fibrilación ventricular.

Inconvenientes del registrador 
implantable subcutáneo

El primer inconveniente, a nuestro juicio, sería el cos-
te y su implantación semiinvasiva, aunque debido a su
pequeño tamaño y a la inexistencia de electrodos la in-
tervención para el implante es mínimamente agresiva.

Podría argumentarse que, al tratarse de una monito-
rización ambulatoria, el paciente podría estar expuesto
al riesgo de la recurrencia del síncope en un medio no
controlado, con consecuencias mayores, incluso po-
tencialmente graves, por lo que la selección estricta de
los pacientes y el seguimiento de los pasos del estudio
diagnóstico son requisitos previos que se deben cum-
plir antes del implante. En nuestra experiencia y la de
otros autores no hubo ningún episodio de muerte súbi-
ta, lo que apoya que la monitorización prolongada sea
una estrategia segura si se realiza tras EEF34 y test de
tabla basculante; además, aunque no se puede asegurar

que no aparezcan posibles complicaciones letales, la
experiencia obtenida hasta el momento hace suponer
que el riesgo al que se pueden ver expuestos los pa-
cientes durante las recurrencias espontáneas es bajo.
Es de destacar que en nuestra serie, a diferencia de las
previas, la presencia de cardiopatía estructural fue cri-
terio de exclusión. 

En comparación con el test de tabla basculante, la
ausencia de correlación del ritmo cardíaco y la presión
arterial durante el episodio sincopal va en detrimento
del RIS, ya que en algunas ocasiones sólo con la eva-
luación ECG la concordancia con los síntomas podría
ser errónea y especulativa (respuestas vasodepresoras),
siendo éste otro motivo añadido para no contemplarlo
antes del test de tabla basculante en la estrategia diag-
nóstica.

Aunque el entrenamiento adecuado de los pacientes
asegura la activación correcta del dispositivo, se pueden
producir activaciones ante manifestaciones poco especí-
ficas y con un gran componente funcional asociado.

Otro aspecto que será interesante conocer en estu-
dios futuros es si el pronóstico del grupo sin diagnósti-
co tras el RIS, un 4,5% del total de pacientes con sín-
copes recurrentes (8 de 176 iniciales), es realmente
mejor, como algunos autores habían estimado antes de
disponer de esta tecnología, o si en este pequeño sub-
grupo todavía pudieran persistir algunos casos con
trastornos potencialmente letales y que hubieran esca-
pado al diagnóstico con los métodos de que se dispone
en la actualidad (p. ej., «formas ocultas» del síndrome
de Brugada35-37).

Para finalizar, una referencia respecto a la aplicabi-
lidad de esta técnica en el futuro: con la experiencia
acumulada hasta el momento es previsible que esta
nueva tecnología pueda estar indicada en menos del
10% de los pacientes con síncopes recurrentes que ha-
yan sido evaluados de manera adecuada.

LIMITACIONES

El sesgo que se produce al tratarse de pacientes alta-
mente seleccionados, por ser los remitidos a una con-
sulta específica de electrofisiología y arritmias, invali-
daría la generalización de resultados a la población
general con síncope. Sin embargo, estos resultados se-
rían aplicables para otros especialistas que se enfren-
tan al diagnóstico de síncope de causa difícil de deter-
minar tras una valoración inicial. En esta serie de
adultos, la menor edad (en promedio 39,8 años) que en
otras series similares de la bibliografía5,6 y la ausencia
de cardiopatía estructural asociada podrían dificultar la
extrapolación de resultados a otras poblaciones menos
seleccionadas. Sin embargo, tanto el rendimiento diag-
nóstico como la correlación síntomas-ritmo obtenida
no parecen diferir sustancialmente de las de otras se-
ries mencionadas que han afrontado el problema con
la monitorización prolongada mediante el RIS. 
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CONCLUSIONES

El registrador implantable subcutáneo (RIS) es fácil
de implantar y no se han producido complicaciones re-
lacionadas con su uso. Durante el seguimiento 9 pa-
cientes presentaron recurrencia de los síntomas. Se al-
canzó el diagnóstico de certeza en el 20% de los casos
y se realizó un diagnóstico de presunción en otro 28%.

Los resultados obtenidos sugieren que la estrategia
de monitorización prolongada mediante el RIS es segu-
ra y eficaz para aclarar la causa del síncope recurrente
de etiología no filiada y útil para la aproximación diag-
nóstica en pacientes estrictamente seleccionados y sin
cardiopatía estructural. 

NOTA ACLARATORIA

El término Holter se utiliza para denominar a un sis-
tema externo de registro electrocardiográfico ambula-
torio que recibió el nombre de Norman J. Holter38,
responsable de su desarrollo. Consideramos que el re-
gistrador implantable, que incorpora fundamentos tec-
nológicos, de registro y almacenamiento diferentes, no
debe recibir la denominación «Holter implantable»
porque, con independencia de posibles implicaciones
legales y comerciales que también pudieran derivarse,
es inexacta y genera confusión. De hecho, el término
utilizado en la bibliografía internacional implantable o
insertable loop recorder resulta más acorde con el de
registrador implantable subcutáneo.
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