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Monitorizacion a distancia y precoz del marcapasos y
los beneficios de un cambio de paradigma. Estudio FAST
REMOTE

Early remote monitoring of pacemaker devices and benefits of
this paradigm shift. The FAST REMOTE study

Sr. Editor:

Las recomendaciones de las sociedades cientificas durante la
pandemia de la COVID-19' han impulsado de manera muy
importante la monitorizaciéon a distancia (MD). La MD se encuentra
cada vez mas extendida para los desfibriladores automaticos
implantables (DAI) porque hay evidencia de que su activacion
reduce el tiempo hasta la detecciéon de eventos adversos?, pero
sigue siendo minoritaria la de los marcapasos, con una tasa en
Espafia del 18,5% en 2020° a pesar de que su beneficio es
equiparable” y su indicacién es de tipo Ila y tipo I en caso de
advisory (I C) o dificultades de movilidad (I A)°.

Grandes estudios multicéntricos® respaldan la activacién
inmediata de la MD tras el implante de DAI Sin embargo, hasta
donde sabemos, solo hay un registro unicéntrico que respalda lo
mismo tras el implante de marcapasos®.

Tabla 1
Descripcién de los marcapasos y las alertas del estudio FAST REMOTE

Se plante6 un registro multicéntrico (por su disefio, exento de
consentimiento informado) con 2 objetivos: estudiar el impacto de
la pandemia en la MD de marcapasos y valorar el beneficio de la
activacion precoz (en los primeros 15 dias desde el implante) de la
MD de marcapasos en la reduccioén del tiempo hasta la deteccién de
eventos adversos utilizando para ello la plataforma Home
Monitoring (HM) de Biotronik (Alemania).

Se incluyeron 8.510 marcapasos de los 5 principales fabricantes
(tabla 1), implantados en el afio previo (del 1 de marzo de 2019 al
1 de marzo de 2020) y en el afo del confinamiento por la pandemia
de la COVID-19 (del 1 de marzo de 2020 al 1 de marzo de 2021), en
16 hospitales (10 de tercer nivel y 6 de segundo nivel) que se
seleccionaron priorizando altas tasas de MD y de activacion precoz
(primeros 15 dias). La mayoria de estas activaciones precoces se
realizaron con la plataforma HM, por lo que solo se utiliz6 esta en el
analisis final.

Se registroé un aumento significativo (9%) de la activacion de la
MD de marcapasos (el 58% en el afio previo frente al 67% en el del
confinamiento por la COVID-19; p < 0,001), pero no de la MD
precoz (tabla 1).

La MD precoz supuso un 56% de la MD total, equivalente a 2.979
marcapasos, de los que se analizaron los 1.947 (65%) con HM. El
tiempo de activacion de HM desde el implante fue de 1,63 + 2 dias.

Marcapasos Pre-COVID-19 Post-COVID-19
Total 8.510 (100) 4.495 (53) 4.015 (47)
MD 5.322 (67) 2.635 (58) 2.687 (67)
MD precoz 2.979 (35) 1.421 (32) 1.558 (39)
MD precoz con HM 1.947 (23) 885 (20) 1.062 (26)
Alertas registradas con HM en los primeros 15 dias NS S

880 (97) 23(3)
Impedancia auricular fuera de rango 2
Sensado auricular por debajo del limite 40 1D
Autocaptura auricular desactivada 2 2D
Impedancia ventricular fuera de rango 14
Sensado ventricular por debajo del limite 13 4D
Autocaptura ventricular desactivada 23 2D, 1FAa
Carga auricular por encima del limite 82 4 FAa
Episodio auricular largo 36 1 FAa, 3 FAb
Namero de episodios auriculares por encima del limite diario 56 4 FAa
Contador de cambios de modo por encima del limite 52
Duraci6n de los cambios de modo por encima del limite 34
Frecuencia ventricular elevada durante los cambios de modo 6
Detalle de episodio de arritmia 238
Porcentaje de estimulacién ventricular por encima del limite 74
Extrasistolia ventricular por encima del limite 47 1D
Episodios de frecuencia ventricular elevada 52
Episodios de frecuencia ventricular elevada por encima del limite 8
Frecuencia ventricular media elevada por encima del limite 101

D: disfuncion de electrodo; FAa: fibrilacion auricular no conocida, la alerta motivé el inicio de ACO (10); FAb: fibrilacion auricular conocida, la alerta supuso un cambio de
tratamiento (3); HM: Home Monitoring; MD: monitorizacion a distancia; NS: alerta no significativa; Pre-COVID-19: periodo entre el 1 de marzo de 2019y el 1 de marzo de
2020 (afio previo al confinamiento por la COVID-19); Post-COVID-19: periodo entre el 1 de marzo de 2020y el 1 de marzo de 2021 (afio del confinamiento por la COVID-19); S:

alerta significativa.
Salvo otra indicacion, los valores expresan n (%).
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En los primeros 15 dias de seguimiento se detectaron 903 alertas en
389 marcapasos (el 20% del total de marcapasos con HM) (tabla 1),
que fueron significativas en 23 (el 6% de los marcapasos con alertas) y
llevaron al diagnostico de 10 disfunciones de electrodo (D) y
13 episodios de fibrilacion auricular (FA). La tasa de alertas
significativas (las que motivaron alguna intervencion) fue del 1,2%
de los marcapasos con HM (el 0,5% por disfunciones y el 0,6% por FA).

El tiempo desde el implante hasta la deteccion de las alertas de
disfuncién de electrodo fue de 10 (intervalo, 2-14) dias y desde el
implante hasta la deteccion de las alertas de FA, 3 (1-13) dias.

Como medida indirecta del beneficio de la MD precoz para la
deteccion de eventos adversos, se calculé la diferencia entre la
mediana del tiempo de deteccion con HM y la mediana del tiempo
hasta la primera revisibn presencial programada para los
15 pacientes que la tenian citada (seria cuando teéricamente se
habria detectado el evento adverso sin HM). Esta diferencia fue
estadisticamente significativa (figura 1) para las disfunciones de
electrodo (10 frente a 30 dias; p=0,016), los episodios de FA
(3 frente a 15 dias; p=0,036) y el conjunto de ambos (4 frente a
29 dias; p =0,001).

El registro FAST REMOTE confirma el aumento de la MD en
Espaiia y, hasta donde sabemos, es el primer estudio multicéntrico
que analiza la MD precoz de marcapasos.

Los resultados confirman la utilidad de la MD precoz tras el
implante de marcapasos, frente al seguimiento convencional, para
diagnosticar antes los episodios clinicamente relevantes de FAy las
disfunciones de electrodo, equiparable a la de los estudios
realizados en DAL
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Figura 1. Comparacion entre el tiempo hasta la deteccibn mediante
monitorizacién domiciliaria precoz de las disfunciones de electrodo (n = 10),
los episodios de fibrilacion auricular (n = 13) y el conjunto de ambos (n=23)y
el tiempo hasta la primera revision presencial programada (n=15). Conv:
seguimiento convencional; D: disfunciones de electrodo; EA: eventos adversos
totales; FA: fibrilacion auricular; HMe: seguimiento mediante monitorizacién
domiciliaria precoz.

El beneficio de la MD precoz en cuanto a la reduccién del tiempo
hasta el diagnoéstico de eventos adversos podria ser menor en caso de
que fuesen sintomaticos, pero los grandes estudios de MD nos han
ensefiado que la gran mayoria de los eventos detectados son silentes;
de hecho, en nuestro registro solo 1 paciente acudi6é por sintomas
antes de ser citado como consecuencia de la alerta generada.

Las principales limitaciones de nuestro estudio son el sesgo de
seleccion de centros con alta tasa de MD, lo que puede suponer una
respuesta a las alertas mas rapida que en centros con menos
experiencia, el analisis de una tnica plataforma de MD y el disefio
retrospectivo y no aleatorizado. Todas ellas se deben tener en
cuenta a la hora de interpretar los resultados y hacen recomenda-
ble realizar mas estudios.

Se concluye que el registro FAST REMOTE muestra que la MD de
los marcapasos convencionales se ha incrementado en un 9% en el
afo posterior al confinamiento por la COVID-19 y que la MD precoz
en los primeros 15 dias tras el implante ha permitido adelantar el
diagnostico de eventos adversos potencialmente graves, por lo que
en nuestra opinién se deberia implementar por sistema, como se
hace ya con los DAI.
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ANEXO. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
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Resultados iniciales del dispositivo reductor de seno [ ) |
coronario para el tratamiento de la angina refractaria
en Espaina

Initial experience with the coronary sinus reducer for the
treatment of refractory angina in Spain

Sr. Editor:

La angina refractaria (AR) es un cuadro de dolor toracico de tipo
anginoso cronico, con duracién > 3 meses y asociado con isquemia
reversible que persiste a pesar del tratamiento médico 6ptimo y las
revascularizaciones percutaneas y quirirgicas actuales’. El dispo-
sitivo reductor de seno coronario (DRSC) se ha mostrado eficaz
para disminuir los sintomas de los pacientes con AR?, si bien la
experiencia con el dispositivo y la evidencia disponible todavia son
escasas>*. El objetivo del presente estudio es describir la seguridad
y la eficacia del DRSC durante la experiencia inicial en Espafia.

Se realiz6 un registro observacional, multicéntrico, retrospec-
tivo y de dmbito nacional de pacientes consecutivos con AR e
implante de DRSC. Aprobd el protocolo un comité ético central de
referencia que no considerd necesario obtener el consentimiento
informado por garantizarse la anonimizacion de los datos. El
objetivo principal de eficacia fue el cambio en la clase funcional
segln la clasificacion de la Sociedad Canadiense de Cardiologia (CF-
CCS) y el de seguridad, las complicaciones relacionadas con el
procedimiento.

Se implantaron DRSC a 48 pacientes con AR y sin opciones de
revascularizacién quirGrgica o percutanea. En 1 paciente, el
implante se consider6 subdptimo por movilizacion del dispositivo
y en el seguimiento se observo migracion del dispositivo a la arteria
pulmonar, que cursé asintomatica (hallazgo en un control de
imagen). La tabla 1 muestra las caracteristicas basales de los
pacientes. Todos presentaban isquemia documentada en el
territorio de la coronaria izquierda. Un paciente fallecié antes de
completar el seguimiento a 6 meses por causas no relacionadas con
la intervencion, y no se dispone de datos de seguimiento. A los
6 meses del implante, 40 pacientes (85%) obtuvieron mejoria en la
CF-CCS, que en 22 (47%) fue > 2 grados (p < 0,001) (figura 1A). Los
datos basales de los pacientes incluidos en nuestro estudio indican
una mayor gravedad de la angina en comparacion con estudios
previos, dado que el 90% de los pacientes estaban en CS-CCS 3 o
4 antes del implante y la media basal de farmacos antianginosos
fue 3,8 +1,3. La mayor gravedad de la angina en nuestro estudio
podria justificar la mejor respuesta observada, significativamente
superior a las halladas tanto en el estudio COSIRA?> como en los
registros RESOURCE y REDUCER-I>, La figura 1B muestra el cambio
en la CF-CCS a los 6 meses del implante.

Tabla 1
Caracteristicas basales de los 48 pacientes con implante de dispositivo
reductor de seno coronario

Caracteristicas clinicas

Edad (afios) 69+10
Mujeres 13 (27,1)
Hipertension arterial 43 (89,6)
Diabetes mellitus 25 (52,1)
Dislipemia 45 (93,8)
Tabaquismo activo 5(10,4)
Filtrado glomerular <60 ml/min/m? 17 (354)
Insuficiencia renal en hemodialisis 2(4,2)
Infarto de miocardio previo 29 (60,4)
ICP previa 41 (85,4)
Cirugia coronaria previa 26 (54,2)
Ictus o AIT previo 5(10,5)
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo 53,6+9,9
Tratamiento farmacoldgico
Numero de farmacos 38+13
Tratamiento con bloqueadores beta 42 (87,5)
Tratamiento con antagonistas del calcio no dihidropiridinicos 9 (18,8)
Tratamiento con antagonistas del calcio dihidropiridinicos 34 (70,8)
Tratamiento con nitratos 43 (89,6)
Tratamiento con ranolazina 23 (47,9)
Tratamiento con trimetazidina 8 (16,7)
Tratamiento con ivabradina 13 (27,1)
Tratamiento con alopurinol 7 (14,6)
Tratamiento con antidepresivos 18 (37,5)
Caracteristicas angiogrdficas
Namero de vasos con estenosis significativa no revascularizada 1,6 +1,0
Oclusién total crénica no revascularizada 35(72,9)
Enfermedad significativa no revascularizada en tronco comdn 0
Enfermedad significativa no revascularizada en descendente 28 (58,3)
anterior
Enfermedad significativa no revascularizada en circunfleja 29 (60,4)
Enfermedad significativa no revascularizada en bisectriz 6 (12,5)
Enfermedad significativa no revascularizada en coronaria 26 (54,2)
derecha
Enfermedad significativa no revascularizada en injerto venoso 11 (22,9)
Enfermedad significativa no revascularizada en injerto arterial 8 (16,7)
Coronarias sin estenosis significativas (angina microvascular) 5(10,4)

AIT: accidente isquémico transitorio; ICP: intervencion coronaria percutanea.
Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.
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