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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El Holter insertable es una herramienta de probada eficacia en el estudio de
pacientes con sincope y palpitaciones. La monitorizaciéon a distancia de los pacientes portadores
de marcapasos y desfibriladores automaticos implantables se ha demostrado efectiva y segura. El
objetivo de este estudio es analizar la efectividad y la seguridad de la monitorizacion a distancia de los
pacientes portadores de Holter insertable.

Meétodos: Estudio retrospectivo observacional en el que se analiz6 a 109 pacientes portadores de Holter
insertable y se compar6 a dos grupos poblacionales: uno con seguimiento convencional con visitas
presenciales trimestrales (41 pacientes) y otro con monitorizacién a distancia con transmisiones
transteleféonicas mensuales y visitas anuales (68 pacientes). El seguimiento medio fue 64 (0,57-164,57)
semanas. Se analiz6 el diagnéstico de un evento significativo, definido como aquel que llevé a una actitud
terapéutica y justifico los sintomas que motivaron el implante, asi como el tiempo medio desde el
implante al diagnéstico y el tratamiento especifico.

Resultados: Se diagnostico un evento significativo en el 82,6% de los casos; el 54,4% de ellos con registro
electrocardiografico normal; el 26,7%, asistolia; el 15,6%, taquicardia y el 3,3%, bradicardia. El tiempo
medio desde el implante al diagnéstico fue 260 (5-947) dias en seguimiento convencional, frente a
56 (0-650) dias en los pacientes con monitorizacion a distancia (p < 0,01), lo que llevd a un tratamiento
dirigido en este grupo un promedio de 187 dias antes sin complicaciones secundarias.

Conclusiones: La monitorizacién a distancia de los pacientes con Holter insertable permite acortar
significativamente el tiempo hasta el diagndstico y el tratamiento dirigido sin minar la seguridad del
paciente.
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Effectiveness and Safety of Remote Monitoring of Patients With an Implantable
Loop Recorder

ABSTRACT

Introduction and objectives: Implantable loop recorders have proven efficacy in the study of patients with
syncope and palpitations. Remote monitoring of patients with pacemakers and implantable
cardioverter-defibrillators has been shown to be safe and effective. The purpose of this study was to
analyze the safety and effectiveness of remote monitoring in patients with an implantable loop recorder.
Methods: Retrospective observational study in which 109 patients with an implantable loop recorder
were analyzed and 2 population groups were compared: 1 receiving conventional follow-up consisting
of 3-monthly office visits (41 patients) and 1 with remote monitoring via monthly telephone
transmissions and yearly visits (68 patients). The mean follow-up was 64 weeks (range, 0.57-164.57
weeks). The study analyzed diagnosis of a significant event, defined as any event that led to a therapeutic
approach and explained the symptoms leading to the implant, as well as the mean time from implant to
diagnosis and the specific treatment.

Results: A significant event was diagnosed in 82.6% of patients; of these, 54.4% had a normal
electrocardiogram; 26.7%, asystole; 15.6%, tachycardia, and 3.3%, bradycardia. The mean time from
implant to diagnosis was 260 days (range, 5-947 days) in conventional follow-up, compared with
56 days (range, 0-650 days) in patients with remote monitoring (P<.01), which led to targeted treatment
in this group 187 days earlier, on average, with no secondary complications.

Conclusions: Remote monitoring of patients with an implantable loop recorder can significantly shorten
the time to diagnosis and targeted treatment, without adversely affecting patient safety.
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Abreviaturas

DAI: desfibrilador automatico implantable
HI: Holter insertable

MP: marcapasos

MD: monitorizacion a distancia

SC: seguimiento convencional

INTRODUCCION

El sincope continda siendo uno de los trastornos hallados mas
frecuentemente en poblacion general; aproximadamente un 15-30%
ha tenido un episodio sincopal en su vida, con una incidencia en
Europa del 1% (0,9-1,7%) de todos los pacientes que acuden a
urgencias'?. En los ltimos afios se ha avanzado mucho en su
conocimiento y mejor diagnostico, y se ha reducido cada vez mas el
namero de pacientes con el diagnoéstico final de sincope de etiologia
no filiada®>=>. A ello han contribuido en gran medida el desarrolloy la
generalizacién del Holter insertable (HI)'. El HI es un dispositivo
subcutaneo que permite una monitorizacién electrocardiografica
continua de los pacientes, de gran utilidad en el diagnostico del
sincope de etiologia no filiada tras la evaluacion inicial y en pacientes
con palpitaciones no registradas de presentacion esporadica, lo que
ha llevado a un aumento significativo del nimero de implantes de
dicho dispositivo en los Gltimos afios®. El seguimiento clinico de los
pacientes con HI ha sido tradicionalmente presencial, con intervalos
cortos entre visitas para evitar la pérdida de informacion por
saturacion de memoria del dispositivo. En los Gltimos afos se ha
dispuesto de la tecnologia necesaria para la monitorizacion a
distancia (MD): el paciente realiza desde su domicilio transmisiones
transtelefonicas periddicas de los registros almacenados, que
el personal del hospital analiza y, en caso necesario, contacta con
el paciente, lo que acorta los intervalos hasta la obtencién de
informacién relevante y la consecuente actitud terapéutica. La
eficacia del HI como herramienta diagndstica en el estudio de
sincopes ya se ha demostrado en varios estudios en los Gltimos afios,
como el pionero realizado por Krahn et al” y otros posteriores®®. Sin
embargo, aunque la eficacia de la MD ya se ha probado en el
seguimiento de los pacientes con marcapasos (MP) o desfibriladores
automaticos implantables (DAI) en diversos estudios'°~'%, hay pocos
datos disponibles acerca del HI'”"'8, El objetivo de este estudio es
demostrar la mayor efectividad de la MD en pacientes portadores de
un HI sin minar la seguridad y la calidad en la asistencia sanitaria.
Para ello hemos llevado a cabo un estudio de cohortes histéricas de
todos los pacientes a los que se implanté un HI en nuestro centro en
el periodo comprendido entre enero de 2003 y diciembre de 2010,
comparando dos grupos poblacionales: pacientes adscritos a un
seguimiento convencional (SC) presencial con periodicidad trimes-
tral (implante de HI desde marzo de 2003 hasta octubre de 2010)
frente a pacientes con MD (implante desde junio de 2009 hasta
diciembre de 2010). El criterio temporal fue el inicio de la MD en
2009 (todos los posteriores hasta cerrar la base de datos y todos los
anteriores desde 2003), con la salvedad de los pacientes que no
aceptaron seguimiento a distancia, a los que se sigui6 de la manera
convencional.

METODOS
Poblacion de pacientes

Se incluy6 en el estudio a todos los pacientes a los que se
implantd un HI (Medtronic Reveal® DX/XT) en el periodo

comprendido entre enero de 2003 y diciembre de 2010 para
estudio de sincopes o palpitaciones de etiologia no filiada,
independientemente de que hubiera cardiopatia estructural. Se
incluyé también a los pacientes con sindrome de Brugada y
sintomas inespecificos (presincope, mareos, etc.) pero sin sincope
ni palpitaciones a los que se implant6é un HIL

Diseiio del estudio

Se realizé un estudio de cohortes histéricas comparando dos
modelos de seguimiento de los pacientes con HI: un modelo
convencional que consistia en 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 en el
HI, que realizaba el paciente desde su domicilio sistematicamente
cada mes o en las siguientes 24 h en caso de sufrir un evento
significativo, y consultas presenciales programadas anualmente
desde el implante. Se considerd evento significativo la deteccion
electrocardiografica de asistolia, bradicardia, taquicardia o electro-
cardiograma normal o con ligera variacion del ritmo (segn la
clasificacién ISSUE!® [tabla 1]) relacionada con los sintomas que
propiciaron la implantacién del Hl y que el paciente identifica. En el
modelo de MD se implementd 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.

Las variables analizadas fueron las caracteristicas basales de la
muestra (edad, sexo, cardiopatia estructural previa, nimero de
episodios sincopales previos e indicacién de HI); SC/MD; diagnds-
tico de un evento significativo encuadrado en la clasificacion
ISSUE'®; ntimero de consultas programadas, imprevistas y al
servicio de urgencias; nimero de transmisiones electrocardiogra-
ficas enviadas (total y por sintomas); tiempos medios transcu-
rridos desde el inicio de los sintomas a la implantacién del HI,
desde el inicio de los sintomas al diagndstico de un evento
significativo, desde el inicio de los sintomas hasta la instauracion
de un tratamiento, desde el implante del HI al diagnostico de un
evento significativo y desde el implante hasta la instauracion de un
tratamiento especifico, asi como el tipo de tratamiento realizado.

El HI se implant6 a nivel subcutaneo segln la técnica habitual.
La zona de implante se ubica entre la primera y la cuarta costilla, en
el area definida por las lineas paraesternal y medioclavicular
izquierdas. E1 HI Reveal® DX/XT de Medtronic tiene una longevidad
media de 3 afios y una capacidad de memoria total de 49,5 min. Se
trata de un sistema de grabacion de asa cerrada que registra el
electrocardiograma del paciente a través de dos electrodos en la
parte posterior de la carcasa del dispositivo. La grabacion de
eventos se puede realizar de dos formas: automatica, cuando el
dispositivo detecta bradicardia, asistolia, taquicardia ventricular o
auricular y fibrilacién auricular, con puntos de corte programables,
o activada por el paciente en caso de sintomas. Se puede almacenar
en memoria hasta 27 episodios activados automaticamente y
3 activados por el paciente, con una duraciéon maxima de 27 y
22,5 min respectivamente. Cuando la memoria se agota, el nuevo
episodio se graba sobre el registro del electrocardiograma mas

Tabla 1
Clasificaciéon de los registros electrocardiograficos obtenidos con Holter
insertable'*

Tipo 1 Asistolia > 3 s

Tipo 2 Bradicardia < 40 Ipm

Tipo 3 Sintomas; variacion del ritmo ausente o ligera
Tipo 4 Taquicardia > 120 lpm

Adaptado de la clasificacion International Study on Syncope of Unknown Etiology.
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Lista de episodios de arritmia: 02-septiembre-2010 15:40:48 a 01-octubre-2010 10:30:19

Se recogen todos los episodios

Tiempo  Duracion Frecuencia V Mediana de
ID#  Tipo Fecha (hh:mm) (hh:mm:ss) maxima frecuencia V
2350 FA 01-0ct-2010  10:14 :04:00  1021pm (590 ms) 81 Ipm (740 ms)
2349 FA 01-0ct-2010  10:00 :04:00  1021pm (590 ms) 81 Ipm (740 ms)
2348 FA 01-0ct-2010  09:18 :36:00  115Ipm (520 ms) 80 Ipm (750 ms) 4‘\ P J‘-\‘ :'\ o :\ ey “'. —."\ pa
2347 FA 01-0ct-2010  08:58 118:00 113 Ipm (530 ms) 88 Ipm (680 ms)
2346 Bradicardia  01-oct-2010  07:16 13 Min <30 bpm 31 Ipm (1.940 ms) L
2345 Bradicardia  01-0ct-2010  07:06 07 Min=31Ipm 31lpm (1.960 ms) % g g H ¥ é
2337 SINTOMA  30-sep-2010  10:52 : é E é é 5
2336 FA 30-sep-2010  10:20 :02:00 82 Ipm (730 ms) 79 Ipm (760 ms)

Figura 1. Registro electrocardiografico en formato PDF de un episodio registrado por sintomas. FA: fibrilacion auricular; TA: taquicardia auricular; TV: taquicardia

ventricular; TVR: taquicardia ventricular rapida; V: ventricular.

antiguo manteniendo siempre almacenados al menos 3 episodios
de la misma tipologia.

En el momento del implante, se proporciona al paciente un
monitor a distancia CareLink® y un «activador» para el registro y
almacenamiento de episodios sintomaticos. El monitor a distancia
se comunica con el HI por medio de una antena que el paciente ha
de colocar sobre la piel encima del HI; al presionar un boton, el
sistema interroga el dispositivo y transmite la informacion a través
de la linea telefénica hasta un servidor web seguro, al que accede el
personal de la unidad de arritmias para la evaluacién. Los datos
recibidos a través de la web son idénticos a los obtenidos en una
visita presencial, y se descargan en formato PDF para almacena-
miento, analisis y revision (fig. 1). Se instruye al paciente para que
contacte telefonicamente con la unidad de arritmias siempre que
se presente la clinica por la que se lo esta estudiando. Un técnico
realiza el analisis inicial de los datos transmitidos, mensualmente o
tras un episodio sintomatico, y contacta con el facultativo en caso
de eventos relevantes y con el paciente para correlacionar los
registros electrocardiograficos con la clinica.

Analisis estadistico

Las variables se analizaron con el paquete estadistico SPSS 14.0.
La edady los tiempos se expresan en forma de mediana y rango. Las
variables de distribucién no normal se analizaron mediante el test
de la U de Mann-Whitney y las variables cualitativas de
distribucién normal, mediante la prueba de la x* de Pearson.

RESULTADOS

Se sigui6 a 109 pacientes portadores de HI durante un periodo
medio de 64 (0,57-164,57) semanas, 41 en SC y 68 en MD. Las
caracteristicas basales de cada grupo poblacional se expresan en la
tabla 2.

Se ha analizado la frecuencia de asistencia a consultas
programadas que tuvieron los pacientes en cada uno de los tipos
de seguimiento: el 89,7% de los pacientes con MD acudieron a una o
ninguna consulta programada; en cambio, el 75,6% de los pacientes
con SC acudieron a mas de dos consultas. En la tabla 3 se puede
observar los diferentes tipos de consulta y la frecuencia de
asistencia en funcion del tipo de seguimiento. Tanto la asistencia
imprevista (el 13,2% en MD frente al 31,7% en SC; p = 0,02) como al
servicio de urgencias (el 14,7% en MD frente al 31,7% en SC;
p = 0,03) fueron significativamente inferiores en el grupo de MD.

Tabla 2
Caracteristicas de cada grupo poblacional
SC MD Total
Pacientes 41 (37,6) 68 (62,4) 109 (100)
Varones 25 (61) 42 (61,8) 67 (61,5)
Mujeres 16 (39) 26 (38,2) 42 (38,5)
Media de edad (arios) 60 (15-93) 65,5 (17-90) 67 (15-93)
Cardiopatia estructural 19 (46,3) 26 (38,2) 45 (41,2)
Sincopes previos
<3 12 (29.2) 26 (38,2) 38 (34,8)
>3 29 (70,73) 42 (61,7) 71 (65,1)
Indicacion de HI
Sincope 38 (92,7) 62 (91,2) 100 (91,7)
Palpitaciones 0 2(2,9) 2(1,8)
Sindrome de Brugada 3(7,3) 4 (5,9) 7 (6,4)

HI: Holter insertable; MD: monitorizacion a distancia; SC: seguimiento conven-

cional.

Para todas las variables comparadas, p > 0,05.

Salvo otra indicacion, los datos expresan n (%).
" Cardiopatia isquémica, cardiopatia valvular moderada-grave, miocardiopatia

hipertrofica o miocardiopatia dilatada.
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Tabla 3

Eventos significativos diagnosticados con Holter insertable segin la clasifi-
cacion International Study on Syncope of Unknown Etiology. Tipo de consultas
durante el seguimiento del Holter insertable

SC MD Total p
Tipo de evento ISSUE
1 11 (28,2) 13 (25,5) 24 (26,7) 0,97
2 1(26) 2(39) 3(33)
3 21 (53,8) 28 (54,9) 49 (544)
4 6 (15,4) 8 (15,7) 14 (15,6)
Tipo de consulta
Programadas < 0,01
0-1 10 (24,4) 61 (89,7) 71 (65,1)
> 2 31 (75,6) 7 (10,3) 38 (34,9)
Urgencias 13 (31,7) 10 (14,7) 23 (21,1) 0,03
Imprevistas 13 (31,7) 9 (13,2) 22 (20,2) 0,02

ISSUE: International Study on Syncope of Unknown Etiology; MD: monitorizacion a
distancia; SC: seguimiento convencional.
Los datos expresan n (%).

En el grupo de MD, el namero de transmisiones enviadas por
sintomas fue 2,01 + 2,5 y el nimero total de transmisiones, 7,72 + 5.
No hubo ningin evento sin registro electrocardiografico por
saturacion de memoria del HI en el grupo con MD. Frente a esto, en
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el estudio ISSUE 2 se estima un 26% de episodios referidos por el
paciente sin documentacion electrocardiografica en el grupo de SC
(saturaciéon de memoria y sobrescritura de episodios antiguos)®.

En el 82,6% del total de los pacientes con HI se llegd al
diagnostico de un evento significativo. El evento diagnostico
predominante en ambos grupos poblacionales (el 54,4% del total)
fue la existencia de un registro electrocardiografico normal con
sintomas relacionados (ISSUE tipo 3) (tabla 3), lo que motivd
tratamiento con medidas higiénico-dietéticas en el 50,4% del total
de la muestra. En este grupo de incluye a todos los pacientes
explantados asintomaticos y con registro electrocardiografico
normal durante todo el seguimiento. Cabe destacar que en el
26,7% de los pacientes el evento diagnostico significativo fue
asistolia de mas de 3 s (ISSUE tipo 1), lo que condiciond la
implantacion de un MP en la totalidad de esos pacientes (24 MP) o
un DAI en caso de taquicardia ventricular documentada o
disfuncién ventricular asociada (2 DAI), lo que supone el 23,9%
del total de pacientes. A los demas se los trat6 con ablacion (0,9%) y
medidas farmacolégicas (7,3%).

El tiempo medio desde el inicio de los sintomas a la
implantaciéon del HI es similar en ambos grupos poblacionales:
366 (2-13.900) dias para los pacientes con SC y 369,5 (1-23.587)
dias para los pacientes con MD. La MD permitié un Illamativo
acortamiento del tiempo medio transcurrido desde el inicio de los
sintomas hasta el diagnostico de un evento significativo (512

B
1.000- b < 0,001

800-
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400

200+

Tiempo implante-diagnostico evento

SC/MD
1.000- p < 0,001
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600

400

Tiempo implante-tratamiento

200

SC/MD

Figura 2. A: tiempo desde el inicio de sintomas al diagnéstico con seguimiento convencional/monitorizacion a distancia. B: tiempo desde el implante al diagndstico
con seguimiento convencional/monitorizacion a distancia. C: tiempo desde el inicio de sintomas al tratamiento con seguimiento convencional/monitorizacién a
distancia. D: tiempo desde el implante al tratamiento con seguimiento convencional/monitorizacion a distancia. SC/MD: seguimiento convencional/monitorizacion
a distancia. Los circulos y asteriscos de esta figura hacen referencia a valores fuera de rango (outliers).
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frente a 914 dias), sin llegar a la significacion estadistica (p = 0,07).
El tiempo medio transcurrido desde el implante del HI al
diagnéstico de un evento significativo es considerable y signifi-
cativamente menor para los pacientes con MD (56 [0-650] dias)
que para los pacientes con SC (260 [5-947] dias [p < 0,001]). De
esta forma, la MD posibilitd una reduccién del tiempo al
diagnostico desde la implantacion del dispositivo de 204 dias en
promedio. El tiempo medio transcurrido desde el inicio de los
sintomas hasta la instauracién de un tratamiento fue menor en el
grupo con MD —529,5 (9-11.132) frente a 914 (32-14.163) dias en
SC—, aunque no alcanzd significacion estadistica (p =0,09). El
tiempo medio transcurrido desde el implante del dispositivo hasta
la instauracion de un tratamiento especifico si fue significativa-
mente menor en los pacientes con MD —73 (0-650) frente a 260 (5-
947) dias en SC (p < 0,001)— (fig. 2).

DISCUSION

El objetivo principal de este estudio es demostrar la efectividad
de la MD en tiempo al diagndstico y tratamiento especifico, asi
como la reduccion de visitas programadas e imprevistas, con
respecto al SC en pacientes portadores de HI por sincope o
palpitaciones, sin minar la seguridad en su asistencia sanitaria y el
seguimiento. Dado que el objetivo del presente estudio no es
analizar el rendimiento diagnostico del HI en diferentes sustratos o
indicaciones, sino la comparacion de dos estrategias de segui-
miento (presencial y a distancia), independientemente de la
indicacién que motivo el implante en uno y otro grupo, se realiz6 el
analisis conjunto de toda la poblacion en funciéon del tipo de
seguimiento, sin estudios comparativos segin indicaciéon de
implante de HI.

En este estudio, en el que los pacientes realizaban transmisiones
transtelefonicas programadas mensuales o inmediatamente en caso
de activacion manual, se llegd6 al diagndstico de un evento
significativo en un tiempo medio de 56 dias desde la implantacion,
lo que supone un promedio de 204 dias menos que en el grupo de
pacientes con SC. Esto permitio instaurar un tratamiento especifico
mas precoz en los pacientes con MD, con un tiempo medio desde la
implantacion del HI de 73 dias, lo que supone un promedio de
187 dias menos que en los pacientes con SC. Dado que en 26 de los
109 pacientes analizados el tratamiento final fue la implantacion de
un MP o DAI, creemos de capital importancia el diagndstico y el
tratamiento precoces, para evitar potenciales complicaciones
asociadas a la demora en establecer un tratamiento dirigido, retraso
que puede deberse, al menos en parte, a episodios borrados por
saturacion de la memoria del dispositivo en el grupo con SC. Por otro
lado, la mayor comodidad asociada a la transmision 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 presencial probablemente
influyeron significativamente en un mejor cumplimiento del
seguimiento por parte de los pacientes con MD. Finalmente, a pesar
del protocolo de SC trimestral, por las limitaciones impuestas por la
sobrecarga del sistema sanitario, el promedio de tiempo entre visitas
fue de 4,9 meses. Se detect6 un evento diagnostico significativo en el
82,6% del total de pacientes con HI, con porcentajes similares en
ambos grupos poblacionales, lo que demuestra que la MD no
aumenta el nimero de diagnoésticos, sino que acorta el tiempo hasta
el diagnoéstico y permite establecer el tratamiento necesario a la
mayor brevedad posible.

Los eventos diagnosticos encontrados en mayor proporcion en
ambos grupos poblacionales fueron, en el 26,7% de los casos, asistolia
de mas de 3 s con o sin sintomas (ISSUE tipo 1),y en el 54,4% de los
pacientes, ausencia o ligera variacion del ritmo cardiaco asociado a
sintomas (ISSUE tipo 3,41,1%) o asintomatico (13,3%). Consideramos

que un largo periodo de monitorizacion de electrocardiograma
continuo (25,4 meses) con demostracion de ausencia de alteraciones
en el electrocardiograma en pacientes con sincopes de repeticion
antes del implante del HI permite excluir, con un elevado valor
predictivo negativo, una etiologia cardiaca, por lo que se puede
considerar diagnostico de «evento significativo».

Numerosos estudios demuestran la eficacia del HI en el
diagnostico de sincopes; sin embargo, solo los estudios de Arrocha
et al'” y Furukawa et al'® hacen referencia al seguimiento a
distancia. Por otro lado, la transmision transtelefonica se ha
estudiado bien en el caso de otros dispositivos electronicos
insertables como los MP o los DAI'?'. En el estudio de Lazarus'®,
se analiz6 a pacientes con MP y DAI que transmitian diariamente
mediante sistema a distancia; obtuvieron un 86% de eventos
significativos y se observé una reduccién en el tiempo medio de
diagnostico de 26 dias en caso de MD, respecto a los 64 y 154 dias
de los pacientes con consultas trimestrales y semestrales
respectivamente. Comparando los resultados del presente estudio
con la mayoria de los realizados acerca de HI sin MD, el tiempo
medio de diagnostico fue mas largo en esos estudios y muchos
eventos no quedaron registrados por saturaciéon de la memoria del
dispositivo. Asi, en el estudio pionero de Krahn et al’, el tiempo
medio de diagnéstico fue 5,1 + 4,8 meses, y en otros tres estudios
realizados la media de tiempo fue 109 + 120 dias®°, 71 + 79 dias®' y
54 +4,6 meses’?, en comparacién con el tiempo medio de
diagnostico de este estudio (56 dias). Un estudio similar al actual,
aunque carece de grupo control, es el realizado por Furukawa et al'é,
en el que se realiz6 un seguimiento de 47 pacientes durante una
media de 20 &+ 13 semanas. Los pacientes realizaban transmisiones
semanales, y se obtuvo una reduccion estimada en el tiempo medio de
diagnostico de 71 + 17 dias en comparacion con un control historico.
El presente estudio ofrece las ventajas de disponer de un grupo
control en SC, un mayor tamafilo muestral (109 pacientes) y un
periodo de seguimiento medio mas largo (64 semanas). Se ha
obtenido una reduccion en el tiempo de diagnostico con la MD de
204 dias respecto al SC en comparacion con los 71 dias obtenidos en el
estudio de Furukawa et al'®,

A pesar de que en los pacientes con MD el niamero de visitas
programadas disminuye considerablemente en comparacién con los
pacientes con SC, de 1 a 4 consultas anuales, esto no se tradujo ni en
un mayor nimero de visitas imprevistas ni en el aumento de visitas
al servicio de urgencias; de hecho, dichas visitas se redujeron, lo que
viene a confirmar la confianza de los pacientes en la MD y el
importante papel del contacto telefénico bidireccional.

Otra ventaja de la MD respecto al SC es la detecci6n precoz de
episodios arritmicos asintomaticos, ocasionalmente con repercu-
sién clinica significativa, con su consiguiente tratamiento especi-
fico. En caso del SC, dichos episodios se evidencian en el momento
de la visita presencial, en ocasiones con un intervalo de meses
desde el evento, y con el riesgo asociado de pérdida de informacion
por saturacion de la memoria y sobreescritura de episodios. La
activacién automatica del HI sin la transmision periddica de los
eventos registrados produce saturacion de la memoria del
dispositivo y la deteccion de un mayor niimero de falsos eventos.
Esto ya se reflejaba en el estudio piloto de Arrocha et al'?, en el que
se realizd un seguimiento de 40 pacientes durante 8,5 meses;
resultaron 223.226 transmisiones electrocardiograficas analizadas
en la central de monitorizacion, de las que se seleccionaron solo
117 (0,005%) para una evaluacion posterior. En el presente estudio,
se logré una gran reduccion en el nimero de transmisiones
instruyendo a los pacientes en la necesidad de grabar solo los
sintomas analogos a los que habian motivado el implante. Se ha
visto que el nimero de falsos episodios arritmicos es mucho mayor
en el HI que en otros dispositivos como el MP o el DAI, lo que tiene
relacién con que el HI detecta el electrocardiograma de superficie, y
no una sefal intracavitaria como es el caso de los otros dispositivos.
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En el estudio realizado por Heidbiichel et al'' con DAI, se demostré

una sensibilidad del 99,5% en la deteccion de eventos significativos.
Otra ventaja potencial de la MD es que dicha carga de detecciones
falsas se evidencia mdas precozmente que con el SC, con la
consiguiente posibilidad de reprogramar el dispositivo para tratar
de evitar falsos registros o aumentar la frecuencia de transmisiones
y asegurar que el tiempo entre ellas es menor que el necesario para
saturar la memoria del dispositivo.

Finalmente, la ausencia de incremento en el nimero de visitas
imprevistas a consulta y a urgencias y que no haya diferencia en el
namero de eventos significativos finales entre los grupos MD y SC
vienen a confirmar la seguridad del seguimiento a distancia, tanto
en datos objetivos como en la percepcion subjetiva del paciente.

Limitaciones

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 y el hecho de que el SC y la MD 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 sobrecarga del sistema sanitario hizo que, a pesar de un
protocolo de SC con visitas trimestrales, el tiempo real entre ellas
fuera de 4,9 meses.

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

Si bien no se han evaluado los costes directos e indirectos de la
MD frente al SC, si es llamativa la reduccion en el nimero de visitas
a las consultas de cardiologia, tanto programadas como impre-
vistas, y al servicio de urgencias, lo que influye directamente en un
menor coste econémico. En estudios de MD en pacientes con DAI si
se ha demostrado una disminucion en el coste total del
seguimiento de cada paciente en un 41% (524 euros por
paciente)!?. Estudios de coste-eficacia analogos a estos pero
aplicados al seguimiento de pacientes con HI probablemente
arrojarian resultados similares.

A pesar de no haber evaluado objetivamente mediante cuestio-
narios de calidad de vida el grado de satisfaccion de los pacientes con
el sistema de MD, la reduccion de visitas imprevistas y a urgencias y
la satisfaccion expresada por los pacientes en el contacto telefonicoy
las consultas llevan a evaluar favorablemente este punto. El estudio
de Furukawa et al'® analizé larepercusion en la calidad de vida de los
pacientes con HI por medio de un cuestionario; el 94% de los
pacientes no tenia preocupaciones acerca del dispositivo, el 70% se
sentia mas seguro al estar constantemente controlado y un quinto
refiri6 sentirse mas enfermoy con su privacidad invadida. Para todos
los pacientes, el monitor CareLink® resultaba facil de utilizar, eran
capaces de transmitir en menos de 10 min y recomendarian su uso a
otros pacientes.

CONCLUSIONES

La MD realza la efectividad diagnéstica del HI proporcionando
los registros electrocardiograficos mas relevantes en plazos mas

cortos, lo que favorece un diagndstico mas temprano, con su
consiguiente tratamiento especifico, y reduce la pérdida de
informacion por saturaciéon de la memoria del dispositivo. Dicha
mayor efectividad diagnostica se logra con una reduccion asociada
en el nimero de visitas presenciales, imprevistas y al servicio de
urgencias, y con un elevado grado de satisfaccion de los pacientes.
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