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Introduccion y objetivos. En los ultimos afios se ha
producido una sobrecarga de trabajo en las consultas de
dispositivos cardiacos. La monitorizacién remota permite
su evaluacion a distancia y podria reducir el numero de
visitas hospitalarias. Los objetivos del estudio han sido
evaluar la fiabilidad técnica y la seguridad clinica del sis-
tema Home Monitoring™ (HM, Biotronik GmbH, Alema-
nia).

Métodos. Hemos evaluado a 162 pacientes portado-
res de marcapasos (115), DAI (44) y DAI-TRC (3), durante
un seguimiento medio de 303 + 244 dias. Se comparé la
supervivencia libre de sucesos de alarma entre los pa-
cientes portadores de marcapasos y DAI. La fiabilidad
del HM fue analizada comprobando los datos transmiti-
dos con la evaluacion clinica presencial inmediatamente
posterior.

Resultados. El porcentaje medio de dias monitoriza-
dos fue el 88,2%. La incidencia de sucesos de alerta fue
mayor en el grupo de marcapasos que en el de DAI (el 45
frente al 34%; p = 0,01). Los sucesos de alerta precedie-
ron a la siguiente visita programada en 76 + 47 dias. En
el grupo de DAI los datos transmitidos por el HM fueron
juzgados como verdaderos positivos en el 42%, como
verdaderos negativos en el 57% y como falso positivo en
un 1% de los casos. No observamos ningun falso negati-
vo. El HM mostré en el grupo de DAI sensibilidad y espe-
cificidad del 100 y el 97% (VPP, 96%; VPN, 100%).

Conclusiones. El HM es una herramienta fiable y se-
gura para el seguimiento de los pacientes con un dispo-
sitivo cardiaco. Su utilizacién rutinaria permitiria detectar
precozmente anomalias del funcionamiento del dispositi-
VO O sucesos arritmicos.
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Technical Reliability and Clinical Safety of a
Remote Monitoring System for Antiarrhythmic
Cardiac Devices

Introduction and objectives. Inrecent years, physicians
have experienced a huge increase in workload associated
with cardiac devices. Remote monitoring enables these
devices to be monitored at a distance and could reduce
the number of hospital visits. The aim of this study was
to assess the technical reliability and clinical safety of the
Home Monitoring™ remote monitoring system (Biotronik
GmbH, Germany).

Methods. The study included 162 patients: 115
with pacemakers, 44 with implantable cardioverter—
defibrillators (ICDs) and three with ICDs incorporating
cardiac resynchronization therapy (CRT). Patients were
followed up for a mean of 303+244 days. We compared
the survival time free of event alerts in patients with
pacemakers and in those with ICDs. The remote monitoring
system’s reliability was evaluated by comparing the data
it transmitted with clinical observations made immediately
afterwards.

Results. The mean percentage of days monitored
was 88.2%. The incidence of event alerts was higher
in pacemaker than ICD patients (45% vs. 34%; P=.01).
Event alerts preceded the following hospital visit by 76+47
days. In the ICD group, the data sent by the monitoring
system were judged as true-positives in 42% of cases,
as true-negatives in 57% and as false-positives in 1%.
No false-negative was observed. In the ICD group, the
remote monitoring system had a sensitivity of 100% and a
specificity of 97% (positive predictive value 96%, negative
predictive value 100%).

Conclusions. Remote monitoring was a reliable and
safe method for following up patients with cardiac devices.
Its routine use could enable the early detection of device
malfunctions or arrhythmic events.
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INTRODUCCION

El implante de un marcapasos (MP), un desfibri-
lador automatico implantable (DAI) o un disposi-
tivo de terapia de resincronizacion cardiaca (TRC)
exige realizar su seguimiento posterior, asi como



ABREVIATURAS

DAI: desfibrilador automatico implantable.
EGM: electrograma.

FV: fibrilacién ventricular.

MP: marcapasos.

TRC: terapia de resincronizacién cardiaca.
TV: taquicardia ventricular.

del paciente al que se le implanta. Durante dicho
seguimiento seran analizados y ajustados diversos
parametros eléctricos con el fin de comprobar su co-
rrecto funcionamiento, aumentar su longevidad, me-
jorar la calidad de vida del paciente y prolongar su
supervivencia. A lo largo de los ultimos afios se ha
producido un incremento exponencial en el nimero
de dispositivos cardiacos implantados y un aumento
en la complejidad tecnologica de los mismos y del
software para manejarlos. La consecuencia ha sido
una importante sobrecarga de trabajo en las con-
sultas de seguimiento de estos pacientes, a lo que ha
contribuido recientemente la presencia de alertas de
seguridad sobre dispositivos y cables.

De forma paralela al incremento de la comple-
jidad de los seguimientos, se ha desarrollado en los
ultimos afios una nueva tecnologia de control re-
moto de dispositivos cardiacos'. La posibilidad de
monitorizar a distancia al paciente y su dispositivo
se ha propuesto como una solucién al cada vez mas
complejo seguimiento®’. Ademas, las ventajas de la
monitorizacion remota incluirian la capacidad de
detectar de forma mas rapida la presencia de su-
cesos arritmicos y clinicos o anomalias en el funcio-
namiento del dispositivo, la posibilidad de monito-
rizar tratamientos administrados, prevenir terapias
inapropiadas por el DAI®, mejorar la eficacia del
seguimiento y, finalmente, reducir los costes deri-
vados de los seguimientos!®.

Los sistemas de monitorizacion remota disponi-
bles en la actualidad presentan una serie de limita-
ciones, como son la imposibilidad de programar el
dispositivo a distancia y de realizar una exploracion
fisica al paciente. Ademas, todavia persisten dudas
acerca de la seguridad de realizar seguimientos no
presenciales confiando en los datos transmitidos
por el sistema'’. Por dichos motivos, la guias re-
cientemente publicadas aconsejan realizar un segui-
miento hospitalario con el paciente al menos una
vez al ano'’.

Uno de los primeros sistemas de monitorizacion
remota empleados ha sido el Home Monitoring™
(Biotronik GmbH, Alemania) disponible en sus
MP y DALI. Este sistema ofrece una informacién
automatica y diaria sobre la afeccidon cardiaca del
paciente, y el funcionamiento del dispositivo.
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El objetivo del presente estudio ha sido evaluar
la fiabilidad técnica y la seguridad del sistema de
monitorizaciéon remota Home Monitoring™ en pa-
cientes portadores de MP, DAl y TRC.

METODOS

El estudio incluyd a 162 pacientes a los que se im-
plant6 de forma consecutiva un dispositivo Biotronik,
entre enero de 2003 y junio de 2004 y entre marzo de
2005 y enero de 2008. Durante ambos periodos se
implanté un MP de doble camara en 115 casos, un
DAI en 44 casos o un DAI-TRC en 3 casos. El 69%
eran varones y la media de edad de los pacientes fue
62 £ 13 afios en el grupo de DAl 'y 73 £ 14 afios en el
grupo de MP. La tabla 1 resume las caracteristicas de
la poblacion incluida en el estudio.

Sistema Home Monitoring™

El sistema Home Monitoring™ permite monito-
rizar los dispositivos cardiacos equipados con un

TABLA 1. Caracteristicas clinicas de la poblacién
evaluada

Marcapasos (n = 115) DAI (n = 47)
Edad (afos), media = DE 73+14 62 +13
Sexo (varones/mujeres), n 68/47 44/3
Hipertension arterial 68 58
Diabetes mellitus 30 33
Dislipemia 36 44
Tabaquismo 31 57
Obesidad 45 35
Enfermedad pulmonar 12 6
Insuficiencia renal 2 6
Fibrilacion auricular 10 29
FEVI (%), media + DE 617 36+15
Indicacion de marcapasos

BAV 48 NA

ENS 40 NA

Sincope neuromediado 12 NA
Indicacion DAI

Prevencion primaria NA 36

Prevencion secundaria NA 64
Cardiopatia estructural

C. isquémica 12 71

MCD 0 19

M. hipertréfica 0 6

Canalopatias 0 4
Dispositivo

Monocameral 0 58

Bicameral 100 36

Tricameral (TRC) 0 6

BAV: bloqueo auriculoventricular; C. isquémica: cardiopatia isquémica; DAI: des-
fibrilador automatico implantable; ENS: enfermedad del nédulo sinusal; FEVI:
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; M. hipertréfica: miocardiopatia hi-
pertréfica; MCD: miocardiopatia dilatada; NA: no aplicable; TRC: terapia de resin-
cronizacion cardiaca.

Las cifras expresan porcentaje, salvo otra indicacion.
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TABLA 2. Sucesos de alarma generados por los dispositivos en el sistema Home Monitoring™

Marcapasos DAI/TRC

ERI ERI

Imp A y/o Vd fuera rango (< 200 2-> 3.000 Q) Imp A y/o0 Vd fuera rango (< 200 Q-> 3.000 Q)
Umbral Vd aumentado (> V)* Deteccion AVd <mV*

CAC inactivado Margen stim Vd < V*

Margen deteccion A/Vd < 50% valor programado
Incremento/decremento Umbral stim Vd > 1V
Cambio de modo

Duracién cambio modo

ESV (4-8 latidos)

TVNS (> 8 latidos)

Imp choque fuera rango (< 25-> 110 Q)
Estimulacion Vd > %*

Episodio FA

Duracién cambio modo

Deteccion TV1/TV2/FV

Choque ineficaz

Frecuencia media > 90 lat/min

ESV/h > %*

EGM periodico

Imp Vi fuera de rango (> 200 Q-> 3.000 Q)
Margen stim VI <V

Deteccion VI < mV

Estimulacion TRC < %

CAC: control automatico de captura; ERI: indice de recambio electivo; ESV: extrasistoles ventriculares; FA: fibrilacién auricular; FV: fibrilacién ventricular; Imp A: impedancia
de estimulacion auricular; Imp Vd: impedancia de estimulacién de ventriculo derecho; stim: estimulacién; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca; TV1: taquicardia ventri-
cular programada en la primera zona (<TV lenta»); TV2: taquicardia ventricular programada en la segunda zona («TV rapida»); TVNS: taquicardia ventricular no sostenida; VI:

ventriculo izquierdo.

*La magnitud de las variables sefialadas para que se active la alarma puede modificarse desde la pagina web de Home Monitoring™.

sistema de telemetria que emite, de forma diaria,
automatica, inalambrica y sin participacion del pa-
ciente, la informacion diagnostica que almacena.
Este sistema esta integrado en MP bicamerales,
MP-TRC, DAl y DAI-TRC.

La informacion que emite el dispositivo es reci-
bida por el transmisor (CardioMessenger™), que
debe estar situado a una distancia de entre 20 cm y
2 m del paciente. El CardioMessenger™ es un telé-
fono movil dedicado que transmite la informacion
que recibe del dispositivo a un centro de analisis
situado en Erlangen (Alemania) a través de la red
GSM (Global System for Mobile Communication).
Este centro de analisis, de cobertura internacional,
tras descodificar y analizar la informacién transmi-
tida, crea un informe cardiologico que es remitido
al médico responsable o centro hospitalario via in-
ternet, fax o SMS. La monitorizacion se inicia en el
dispositivo cardiaco al programar el algoritmo mo-
nitorizacion a domicilio.

Los mensajes que transmite el sistema pueden
ser de tres tipos. En primer lugar, los mensajes pe-
riddicos. Estos mensajes se emiten diariamente a
una hora previamente programada. Los modelos
mas recientes de DAI permiten la transmision de
30 s de electrograma (EGM) periddico (cada 2, 3
0 4 meses segin se programe). El segundo tipo de
mensajes son las alertas de sucesos (tabla 2). En el
momento que el MP o DAI detecta un problema
clinico o una anomalia en el dispositivo, emitird un
mensaje que sera transmitido cuando el paciente
se encuentre dentro del radio de recepcidén del
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CardioMessenger™. En caso de que se produzca
una desconexién inadvertida de éste, fallos intermi-
tentes en la cobertura de telefonia mévil o cualquier
hecho que impida la conexion entre el dispositivo y
el CardioMessenger™, se transmitiran los mensajes
de alerta en el momento en que se establezca nue-
vamente la conexion entre el dispositivo y el trans-
misor. Ademas, con los modelos mas recientes de
DALI se puede evaluar el EGM endocavitario de los
episodios arritmicos. Finalmente, los mensajes acti-
vados por el paciente. Estos mensajes se activan co-
locando un imén sobre el MP; para que esta opcion
esté disponible, debe haberse programado debida-
mente el dispositivo.

Fases de inclusion en el registro

El estudio se inici6 en enero de 2003 con pa-
cientes portadores de DAI. En esta fase se siguio
a 17 pacientes con la primera version de Home
Monitoring™, caracterizada por un menor numero
de parametros evaluados, alertas remitidas por fax
al hospital y menos acceso a la informacién almace-
nada por el dispositivo.

En marzo de 2005 se inici6 la segunda fase del
estudio, en la que se incluy6 a los demas pacientes,
a los que se ha monitorizado con la segunda ver-
sion de Home Monitoring™. Esta version se ca-
racteriza por la posibilidad de analizar las dife-
rentes alertas (tabla 2) y los parametros evaluados
a través de una pagina web a la que se accede me-
diante tres claves.



Implante, programacion y seguimiento
de los dispositivos

Tras el implante del dispositivo, se le programo
de acuerdo con la situacion clinica del paciente
y conforme a las recomendaciones habituales de
programacion. Los pacientes fueron seguidos de
forma convencional, es decir, a los 3 meses tras
el implante y a partir de entonces cada 6 meses
en el caso de los DAI y cada 12 meses en el caso
de MP. La agenda de visitas del paciente no se
modificé.

La funciéon de monitorizacién remota inalam-
brica se activé en la visita realizada en el tercer
mes tras el implante para evitar la fase de madu-
racion de los electrodos, alcanzar los parametros
eléctricos cronicos y comprobar el correcto fun-
cionamiento del sistema. La transmision diaria de
datos se programé para las 4.00 h. Finalmente,
se explico al paciente el funcionamiento del
CardioMessenger™ vy, tras obtener su consenti-
miento informado, se le incluyd en el registro de
Home Monitoring™,

La informacion transmitida por Home Moni-
toring™ fue evaluada diariamente para los sucesos
de alerta por los médicos responsables de la unidad
de arritmias. En el caso de sucesos juzgados como
clinicamente relevantes, se llamo al paciente para
una visita en el hospital. La informacién almace-
nada por Home Monitoring™ de los pacientes sin
mensajes de alerta fue analizada cada 3 meses en el
caso de los DAI y cada 6 meses en el caso de los
MP. La utilizacién de Home Monitoring™ no sus-
tituyd ninguna visita programada.

Analisis estadistico

Los datos se expresan como media + desviacion
estandar. La comparacién de las incidencias de su-
cesos de alerta entre los grupos de MP y DAI se
realizd mediante el test de la %2 La supervivencia
libre de sucesos de alerta en el grupo total y en los
grupos de MP y DAL se evalu6 mediante el método
de Kaplan-Meier con el log rank test para la com-
paracion entre grupos.

Para evaluar la seguridad de Home Moni-
toring™ en el grupo de pacientes portadores de
un DAI o un DAI-TRC, se compararon los datos
transmitidos con los obtenidos en la consulta
hospitalaria. Con el resultado de la comparaciéon
se clasifico cada transmision como verdadera o
falsa (positiva) y su ausencia como verdadera o
falsa (negativa). Con esta clasificacion se cons-
truy6 una tabla para calcular sensibilidad, espe-
cificidad y valores predictivos positivo y negativo
que presentaba Home Monitoring™ en nuestra
serie.
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RESULTADOS

Incidencia de sucesos de alerta durante
el seguimiento

Los 162 pacientes incluidos en el estudio fueron
seguidos durante 49.086 (media, 303 * 244; inter-
valo, 1-1.484) dias. En los 44 pacientes portadores
de DAI el seguimiento medio fue de 464 + 296
dias, 243 + 191 dias en el caso de los 115 pacientes
con MP y 247 = 130 dias en los 3 pacientes con
DAI-TRC.

Durante el seguimiento 69 (43%) pacientes pre-
sentaron algin suceso de alerta. Los pacientes por-
tadores de MP presentaron mensajes de alerta en
mayor porcentaje que los portadores de DAI (el 45
frente al 34%; p = 0,01); 2 de los 3 pacientes por-
tadores de DAI-TRC (67%) mostraron sucesos de
alerta durante el seguimiento.

La figura 1 muestra la supervivencia libre de su-
cesos de alerta en el grupo total (fig. 1A) y en los
grupos de MP y DAI (fig 1B).

En el grupo de MP, 52 de los 115 pacientes emi-
tieron un total de 1.991 mensajes de alerta mo-
tivados en mayor proporcion por problemas re-
lacionados con la programacion del dispositivo
(margenes de seguridad en la deteccion auricular y
ventricular) (fig. 2A).

En el grupo de DAI, 15 de los 44 pacientes
emitieron un total de 472 mensajes, cuyo mayor
nimero correspondié a un unico paciente que
presentd 371 alertas debidas a extrasistoles ven-
triculares frecuentes. Los sucesos de alerta es-
tuvieron motivados en mayor proporcién por
arritmias ventriculares. Como se puede com-
probar en la figura 2B, un 29% de los pacientes
sufrié una taquicardia ventricular (TV) y un
20%, una fibrilacién ventricular (FV). En 2 pa-
cientes se envié un mensaje de choque de 30 J
ineficaz, correspondiente a uno de los choques
del implante del dispositivo. En ambos casos, el
mensaje se emitié en el momento en que se ac-
tivo la transmision de datos (tercer mes tras el
implante). En 2 pacientes Home Monitoring™
alertd de una situacion de fin de vida que pre-
cedid a la siguiente visita programada en la con-
sulta en 61 y 122 dias. Finalmente, los sucesos
de alerta en el grupo de DAI precedieron a la si-
guiente visita programada con un tiempo medio
de 76 £ 47 (12-180) dias.

El grupo de DAI-TRC lo constituyeron 3 pa-
cientes. Un paciente present6 alertas por TV y FV,
asi como alertas de monitorizacion de insuficiencia
cardiaca que incluian una frecuencia media cardiaca
elevada y un porcentaje de estimulacion ventricular
izquierda del 76%. Un segundo paciente presentd
una alerta por TV.
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Fig. 1. Supervivencia acumulada libre de sucesos de alarma. A: supervivencia acumulada libre de sucesos de alarma en el grupo total de pacientes incluidos
en el estudio. B: comparacion de la supervivencia libre de sucesos entre los pacientes portadores de marcapasos (MP) y los de desfibrilador automatico
implantable (DAI) (diferencia: log rank, p = 0,01).
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Fig. 2. Porcentaje de pacientes con
sucesos de alarma. A: pacientes por-
tadores de marcapasos (MP). B: pa-
cientes portadores de DAl y DAI-TRC.
CAC desactivado: control automatico
de captura desactivado; Deteccion FA:
deteccion de fibrilacion auricular;
Dism U Stim: decremento en el um-
bral de estimulacion > 1 V; ERI: indice
de recambio electivo de bateria; Extra-
sistoles V: extrasistoles ventriculares
consecutivas; FV: deteccion de un epi-
sodio en la ventana de fibrilacién ven-
tricular; Imp A: impedancia auricular
fuera de rango (< 200 €, > 3.000 Q);
Imp choque: impedancia de choque;
Imp V: impedancia ventricular fuera
de rango (< 200 €, > 3.000 ©); Incr
U Stim: incremento en el umbral de
estimulacion > 1 V; Onda p < 50%:
margen para la deteccion de la onda p
< 50% con respecto a la sensibilidad
programada; Onda R < 50%: margen
para la deteccion de la onda R < 50%
con respecto a la sensibilidad progra-
mada; TV1: deteccion de un episodio
en la primera ventana de taquicardia
ventricular; TV2: deteccion de un epi-
sodio en la segunda ventana de taqui-
cardia ventricular (TV rapida); U Stim
> 2,4: umbral de estimulacién ventri-
cular>24V.
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Fig. 3. Distribucion de los pacientes
en relacion con el porcentaje de dias
monitorizados con el sistema Home
Monitoring™.
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Transmision de datos por Home Monitoring™.
Fiabilidad técnica

Durante el seguimiento se envié un total de
42.265 mensajes diarios y 1.663 mensajes de alerta.
El porcentaje medio de dias monitorizados fue del
88,2%, algo mayor en el grupo de MP que en el de
DAI (el 90 frente al 87%, sin significacion). El 60%
de los pacientes fue monitorizado con un porcen-
taje superior al 90% de los dias, y practicamente
todos los pacientes fueron monitorizados durante
mas del 50% (fig. 3). Las causas mas frecuentes
de las interrupciones en la transmisiéon fueron
que el paciente no llevd consigo el transmisor
(CardioMessenger™), la desconexion inadvertida
del transmisor y, en menor medida, los fallos inter-
mitentes en la cobertura.

En 3 (1,7%) casos los pacientes no enviaron
ningtn mensaje por problemas de cobertura de te-
lefonia movil y se les excluyo del estudio.

La transmision de los electrogramas endocavita-
rios almacenados por el DAI, presente inicamente
en los dispositivos de reciente comercializacion,
se completo con éxito en el 100% de los casos. En
todos ellos se compard el EGM remitido por el sis-
tema con el obtenido del dispositivo en la consulta
de arritmias. En un caso, el EGM transmitido y
erroneamente clasificado como FV se diagnostico
como una sobredeteccion de la onda T (fig. 4).

Fiabilidad diagnéstica de la monitorizacion
remota

La fiabilidad diagnéstica del sistema Home
Monitoring™ fue evaluada en el grupo de pacientes
portadores de un DAI o DAI-TRC (47 pacientes).
En este grupo se compard cada suceso de alerta
transmitido por el sistema con lo obtenido del dis-
positivo en la consulta. Ademas, en los casos en que
no se emitié ninguna alerta, la ausencia de sucesos

fue confirmada en la posterior revision realizada en
el hospital. Como resultado, al final del seguimiento
se obtuvo 120 pares de interrogaciones correspon-
dientes a la informacion transmitida por Home
Monitoring™ y la obtenida en la consulta. El caso
del paciente con numerosos mensajes de alerta por
extrasistolia ventricular solo se incluyo una vez.

En 68 (57%) casos, la comparacion se juzgd como
verdadera negativa, es decir, Home Monitoring™
no emitié6 ningiin mensaje de alerta y la consulta
presencial del dispositivo no identificd sucesos sig-
nificativos. En 50 (42%) casos, la comparacion se
clasificé como verdadera positiva, es decir, alerta
remitida por Home Monitoring™ confirmada por
la consulta del dispositivo. En 2 casos los sucesos
de alerta transmitidos no fueron confirmados en la
consulta, lo que resultaria en un 1% de falsos posi-
tivos. Estos 2 casos correspondieron a un mensaje
de deteccion de la onda R inferior a 2 mV en pa-
cientes dependientes de la estimulacidon ventricular.
Finalmente, en ningiin caso se detectd un suceso
significativo durante la interrogacién del disposi-
tivo en la consulta que no hubiera sido alertado por
el sistema de monitorizacion remota, lo que refle-
jaria ausencia de falsos negativos.

Atendiendo a estos resultados, la fiabilidad diag-
nostica de Home Monitoring™ para el seguimiento
de pacientes portadores de DAI presentd sensi-
bilidad del 100%, especificidad del 97% y valores
predictivos positivos y negativos del 96 y el 100%,
respectivamente.

DISCUSION

Actualmente, los pacientes portadores de dis-
positivos cardiacos son evaluados en las consultas
de DAI cada 3-6 meses y de MP cada 6-12 meses.
El gran aumento en el numero y la complejidad
de los dispositivos implantados y las cada vez mas
frecuentes alertas de seguridad de generadores y
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Fig. 4. Electrograma incluido en un
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sadores el dispositivo reconfirma la
ausencia de intervalos en la ventana

electrodos han supuesto una sobrecarga de trabajo
para los médicos y enfermeras encargados del im-
plante y su posterior seguimiento. La monitoriza-
cion remota puede ser una soluciéon para la satu-
racion existente en las consultas de seguimiento de
dispositivos. Los resultados de este estudio mues-
tran que el sistema de monitorizacion remota Home
Monitoring™ es tecnologicamente fiable y seguro
para realizar el seguimiento del enfermo portador
de un MP o un DAL

Papel potencial de los sistemas
de monitorizaciéon remota

Estudios previos han mostrado que un numero
significativo de pacientes no requiere cambios en la
programacion del dispositivo tras la primera visita
posterior al implante!''2. En nuestro estudio, mas de
la mitad de los pacientes incluidos no presentaron
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de FV, por lo que cancela la terapia.

ningun tipo de evento de alarma durante el segui-
miento. Esto significa que el dispositivo implantado
no detectd ninguna anomalia en su funcionamiento
ni problemas en los parametros eléctricos de esti-
mulacion o deteccidn ni sucesos arritmicos.

Recientemente se han publicado varios trabajos
que han analizado la frecuencia de seguimientos de
los pacientes con MP y DAI y el porcentaje en que
es necesario un cambio en la programacion. El es-
tudio FollowPace!® incluy6 a 1.526 pacientes porta-
dores de un MP con un seguimiento medio de 394
dias. Los parametros del MP fueron modificados
en el 23% de los pacientes a partir de la visita reali-
zada a los 12 meses. El parametro que requirié con
mayor frecuencia una reprogramacion fue el voltaje
de la estimulacion.

Heidbiichel et al** analizaron de forma retrospec-
tiva las visitas programadas y urgentes realizadas
en 169 pacientes portadores de un DAI durante



una media de 5,3 afios. Se evaluaron 1.739 visitas,
un 88% de las cuales fueron programadas y el resto,
no programadas. La consulta del dispositivo re-
velod hallazgos significativos (arritmicos o relacio-
nados con el dispositivo) en el 21,8% de las visitas
programadas y el 80% de las no programadas. Los
autores consideraron que un sistema de monitoriza-
cién remota con las caracteristicas de los sistemas
disponibles en la actualidad habria detectado mas
del 99,5% de todos los hallazgos arritmicos o re-
lacionados con el dispositivo. En el caso de que el
sistema permitiera ajustar automaticamente el vol-
taje de estimulacion, la fiabilidad teérica de dicho
sistema seria del 100%.

Todos estos datos revelan dos hechos: @) un por-
centaje elevado de parametros de funcionamiento
del dispositivo permanecen constantes durante el
seguimiento y no requieren reprogramacion, y ») la
disponibilidad de algoritmos automaticos de ajuste
de la energia de la estimulacion reduciria el nimero
de reprogramaciones. De esta forma, se podria
evitar una gran proporcion de visitas hospitalarias
mediante la monitorizacion remota. Esta situacion
conllevaria una serie de cambios en la organizacion
de las propias consultas de seguimiento de disposi-
tivos y la forma de trabajar del personal sanitario
encargado de ello.

Fiabilidad del sistema Home Monitoring™

Los resultados de este estudio muestran que
Home Monitoring™ presenta una gran fiabilidad
técnica. Los dias monitorizados fueron practica-
mente el 90% y la informacién transmitida por el
dispositivo estuvo disponible diariamente en la
pagina web. De forma significativa, el 100% de los
EGM endocavitarios correspondientes a los episo-
dios de arritmias ventriculares y a las lecturas perio-
dicas se transmitieron sin incidencias. La posterior
evaluacidn efectuada en el hospital confirmé que el
EGM transmitido mostraba una correspondencia
exacta con el obtenido durante la lectura directa del
DALI. Unicamente el 1,7% de todos los pacientes no
lograron transmitir ningun mensaje por problemas
en la cobertura de telefonia movil.

En el estudio de Ricci et al’, los porcentajes de
dias monitorizados y de fallos de emision por au-
sencia de cobertura de la telefonia movil fueron si-
milares (el 90 y el 2,5%).

Estos resultados muestran que la principal limi-
tacion técnica para la utilizacion del sistema Home
Monitoring™ es la cobertura de telefonia movil.
Los demas sistemas de monitorizacién remota
—Carelink™ de Medtronic, Lattitude™ de Boston
y House Call™ de St. Jude— emplean para la
transmision de datos la red de telefonia analdgica'.
La principal limitacion técnica de estos sistemas es
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la disponibilidad de linea telefénica fija que en al-
gunos paises como Finlandia unicamente alcanza al
50% de la poblacion. En un probable escenario fu-
turo en el que la monitorizacidén remota se emplee
de forma habitual, el acceso a una u otra forma de
telefonia quiza sea determinante en la eleccion del
dispositivo implantado.

El segundo punto que considerar es el riesgo que
para el paciente conlleva confiar en los seguimientos
remotos en lugar de las visitas convencionales en el
hospital. En un estudio previo®, con la primera ver-
sion de Home Monitoring™ y en pacientes porta-
dores de DAI, la informacion transmitida se con-
sider6 como verdadero negativo en el 67% de los
casos, en el 16% como verdadero positivo, en un
3% como falso positivo y, de forma significativa,
en un 14% como falso negativo. Con los resultados
obtenidos, los autores aconsejaron un protocolo
de trabajo que integraba la monitorizaciéon remota
en ¢l que se aconsejaba la visita hospitalaria en la
primera evaluacion tras el implante del dispositivo,
cuando existiera el antecedente de una anomalia
eléctrica en el electrodo (incluido el umbral de esti-
mulacion), tras una hospitalizacién o en el caso de
la presencia de sintomas o episodios arritmicos.

En nuestro estudio, la mayoria de los pacientes
fueron monitorizados mediante la segunda version
de Home Monitoring™. En los portadores de un
DAI, los datos transmitidos fueron considerados
como verdaderos negativos en el 57% de los casos,
verdaderos positivos en el 42% y falsos positivos en
el 1% de los casos. No identificamos ninglin suceso
significativo que no fuera detectado previamente,
lo que revela una gran capacidad diagnoéstica y una
sensibilidad para la deteccion de sucesos relevantes
cercana al 100%. La diferencias fundamentales con
el primer estudio estribarian en que la segunda ver-
sion de Home Monitoring™ transmite mayor can-
tidad de informacion, de la que es especialmente
destacable la disponibilidad de EGM endocavita-
rios. Ademas, los pacientes fueron monitorizados a
partir de la primera visita tras el implante, cuando
se diagnosticaron y solucionaron los escasos pro-
blemas relacionados con el umbral de estimulacion.
Ambas razones justificarian la fiabilidad mostrada
por Home Monitoring™ en nuestra serie. La in-
corporacion de nuevos dispositivos, con ajuste au-
tomatico del voltaje de estimulacion, permitira una
mayor seguridad de los seguimientos remotos.

Beneficio clinico de los seguimientos remotos

Los objetivos fundamentales de la monitorizacion
de los dispositivos cardiacos!? incluyen la identifica-
cion precoz de un posible comportamiento anormal
del dispositivo, asi como la monitorizacion de arrit-
mias cardiacas y de otros parametros bioldgicos.
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Home Monitoring™ presenta como caracteris-
tica unica la posibilidad de realizar transmisiones
automaticas, diarias y ante sucesos relevantes, con
una monitorizacién en torno al 90% del tiempo de
seguimiento. Esto puede ser de interés en el caso de
las alertas de seguridad de generadores y cables. En
concreto, permitiria adoptar una estrategia conser-
vadora, manteniendo un estrecho seguimiento cli-
nico mediante monitorizacién remota sin la nece-
sidad de acortar el tiempo de seguimiento entre las
visitas hospitalarias. Entre los sucesos adversos que
transmite Home Monitoring™, destacan la disfun-
cion de los circuitos del dispositivo, el agotamiento
de la bateria, las anomalias en los electrodos o cho-
ques de desfibrilacidon inefectivos, indicadores que
suelen afectarse en el caso de las alertas de segu-
ridad de dispositivos y cables.

La monitorizacion remota podria mejorar la ca-
lidad de la atencién médica al permitir la deteccion
precoz de arritmias, la disfuncién del dispositivo e
incluso cambios en la situacion clinica del paciente!.
En nuestro estudio los sucesos de alarma transmi-
tidos por el Home Monitoring™ precedieron a la
siguiente visita programada en una media superior
a 2 meses. De forma similar a lo que ocurre en otros
trabajos publicados>*’, los sucesos de alarma mas
frecuentes fueron desencadenados por episodios de
fibrilacion auricular, arritmias ventriculares y tera-
pias administradas por el DAI. En nuestro trabajo
un 7% de los pacientes con MP y un 5% de los pa-
cientes con DAI transmitieron un evento de alerta
por fibrilacion auricular. En la serie publicada por
Ricci et al’, un 28% de los pacientes monitorizados
transmitié una alerta por fibrilacion auricular y en
la mitad de los casos la arritmia era desconocida
antes del implante. Ello permitié iniciar el trata-
miento anticoagulante en una proporcion signifi-
cativa. La posibilidad del diagnoéstico inmediato
de la fibrilacion auricular abre la cuestiéon de como
aplicar las indicaciones de anticoagulaciéon en el
seno de la monitorizacion remota.

En varios trabajos se ha identificado el papel de
los sistemas de monitorizacion remota para reducir
el numero de terapias inapropiadas de los DAI®!,
Entre los pacientes monitorizados en nuestro es-
tudio se identifico un caso de deteccion inapro-
piada de FV por sobredeteccion intermitente de la
onda T, que se pudo diagnosticar precozmente gra-
cias al EGM del episodio transmitido por Home
Monitoring™,

Finalmente, los mensajes de alerta trasmitidos
por la monitorizaciéon remota podrian tener im-
plicaciones en la supervivencia del paciente por-
tador del dispositivo'®. En nuestra serie, Home
Monitoring™ transmitioé en 2 pacientes portadores
de DAI una alerta por agotamiento de la bateria
no identificado en la visita previa. La deteccion
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precoz de una situacion de final de bateria permitid
citar al paciente para un inmediato recambio del
generador.

CONCLUSIONES

Este estudio confirma que Home Monitoring™
es un sistema eficaz, fiable y seguro para realizar
el seguimiento del paciente portador de un MP o
un DAI. La capacidad del sistema para detectar
de forma inmediata la aparicion de arritmias auri-
culares o ventriculares y anomalias en el funciona-
miento del dispositivo o sucesos por insuficiencia
cardiaca permitiria optimizar el manejo del paciente
y prevenir una complicacién cardiaca grave.
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