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1 ABREVIATURAS

e ACO: Anticoagulacion Oral

e Al: Auricula Izquierda

e CVE: Cardioversion Eléctrica

e CVF: Cardioversion Farmacoldgica

e CHGU: Consorcio Hospital General Universitario
e DAI: Desfibrilador Automatico Implantable

e DM: Diabetes Mellitus

e ECG: Electrocardiograma

e EEF: Estudio Electrofisiologico

e EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica.
e ERC: Enfermedad Renal Cronica.

e FA: Fibrilacion Auricular

e FE: Fraccion de Eyeccion

e FEVI: Fraccion de Eyeccidn del Ventriculo Izquierdo
e HI: Holter Implantable

e HTA: Hipertension Arterial

e ILR: Implantable Loop Recorder

e MCI: Monitor Cardiaco Implantable

¢ MR: Monitorizacién Remota

e NNT: Ndmero Necesario a Tratar

e NICE: National Institute for Health and Care Excellence
¢ RNM: Resonancia Magnética

e SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologia

e SEN: Sociedad Espafiola de Neurologia

e SP: Seguimiento Presencial

e TA: Taquicardia Auricular

e TSV: Taquicardia Supraventricular

e TV: Taquicardia Ventricular

e VI: Ventriculo Izquierdo
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2 RESUMEN

Hipétesis: La rentabilidad del monitor cardiaco implantable (MCI) para el diagndstico de

alteraciones ritmicas cardiacas paroxisticas es elevada.

Objetivos: Determinar la rentabilidad diagndstica del MCI (eventos que generan cambio

de tratamiento) en pacientes con sincopes e ictus criptogénico.

Material y métodos: Estudio observacional de base individual, retrospectivo y
longitudinal, analitico de cohortes historicas no aleatorizadas y monocéntrico. Se
recogieron variables clinicas, demograficas basales y eventos en el seguimiento de una
muestra de 314 pacientes (septiembre, 2003 a diciembre 2020), dividiéndola en dos

grupos: sincopes (n=239) e ictus criptogénico (n=75).

Resultados: La rentabilidad diagndstica fue del 31,4% (n=75) con mediana del tiempo a la
deteccidn de 206 dias en sincopes y un 26,7% (n=20), con mediana de 272 dias en ictus.
En sincopes, el 90,7% de los eventos fueron sintomaticos. En el 13,4% de los pacientes se
excluy6 sincope arritmico al presentar clinica sin alteracion electrocardiografica. Ademas,
en el 5% se detectd fibrilacion auricular de novo. En ictus, el 30% de los eventos fueron
sintomaticos. La mediana de tiempo evento-deteccion fue de 14,5 dias con MR. El
diametro auricular izquierdo de los pacientes con evento-diagnostico (36,6+5,8) fue mayor

que en los pacientes sin ellos (33,2+4,9) (p=0,015).

Conclusiones: La rentabilidad del MCI es elevada detectandose evento-significativo en un
tercio de los pacientes, tras un tiempo de seguimiento prolongado. La presencia de criterios
de riesgo en sincopes o dilatacion auricular izquierda en ictus pueden resultar Gtiles como
factores predictores de alteracion arritmica. La MR reduce el tiempo evento-deteccién en

los pacientes con ictus.

Palabras clave: monitor cardiaco implantable, ictus, sincopes de repeticion, evento-

diagnostico
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3 ABSTRACT

Hypothesis: The diagnostic yield of Implantable Loop Recorders (ILR) for the diagnosis

of paroxysmal cardiac rhythm disturbances is high.

Objectives: To determine the diagnostic yield of ILR (events that generate a change in

treatment) in patients with recurrent syncope and cryptogenic stroke.

Material and methods: A single-center, observational study with individual allocation,
retrospective by using historical non-randomized cohorts and with longitudinal follow-up.
Clinical, baseline demographic and event variables were collected in the consecutive
follow-up of a sample of 314 (September, 2003 to December, 2020), divided into two
groups; syncope (n=239) and cryptogenic stroke (n=75).

Results: The diagnostic yield was 31.4% (n=75) with a median time from implantation to
detection of 206 days in syncope, and 26.7% (n=20) with a median time of 272 days in
stroke. In the syncope group, 90.7% of the events were symptomatic. In 13.4% of patients,
arrhythmic syncope was excluded when presenting clinical symptoms without
electrocardiographic alterations. In addition, de novo atrial fibrillation was detected in 5%
of patients. In the stroke group, only 30% of the events were symptomatic. The median
time event-detection was 14,5 days with MR. The atrial dimensions in patients with
diagnostic events (36,6+5,8) was bigger than patients without (33,2+4,9). (p=0.015).

Conclusions: The diagnosis yield of the ILR is high, with significant events detected in
one-third of patients after a prolonged mean follow-up time. The presence of risk criteria in
syncope or left atrial dilatation in cryptogenic stroke may be useful as predictors of

arrhythmia. MR reduces the event-detection time in stroke patients.

Keywords: Implantable loop recorder, recurrent syncope, cryptogenic stroke.
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4 INTRODUCCION

Algunas de las alteraciones de la frecuencia y ritmo cardiaco se presentan de forma
episddica, generando un cuadro transitorio, que se recupera de forma completa en la
mayoria de los casos antes de que los pacientes reciban atencion médica. Estas alteraciones
cardiacas intermitentes constituyen las arritmias cardiacas paroxisticas.

Palpitaciones, mareos, sincopes, dolor toracico son los sintomas mas habituales de estas
arritmias, pero también pueden aparecer importantes y graves manifestaciones clinicas
que ponen en peligro la vida del paciente por lo que cobra gran importancia su diagnostico
(1).

Estas anomalias ritmicas intermitentes suponen un gran reto diagndstico antes de ser
detectadas porque es necesario determinar qué alteracion se produjo exactamente en el
momento del episodio. La base diagnostica consiste en la deteccion de anomalias mediante
un registro de la actividad cardiaca. Cuando la alteracidn es constante resulta relativamente
sencilla su deteccion a través de un electrocardiograma en la consulta médica, o0 mediante
un Holter que registra el ritmo cardiaco durante 24 horas. El problema aparece cuando
estas alteraciones de ritmo aparecen de forma muy esporadica, ya que en estos casos estas
pruebas no van a aportar informacion suficiente. Sera en estas situaciones cuando se utilice

el implante de un Holter subcuténeo.

El Monitor Cardiaco Implantable (MCI) o también denominado Holter Subcutaneo
Implantable (HI), Registrador de Asa Cerrada Implantable o Implantable Loop
Recorder (ILR) es un dispositivo diagnéstico subcutaneo implantable, sin funcién
terapéutica, que registra el ritmo cardiaco de forma continua durante un tiempo prolongado
de aproximadamente 3 afios. Esto permite la deteccion de anomalias en el ritmo cardiaco

que ocurren de forma paroxistica (2).

Estos dispositivos se llevan implantando en nuestro pais desde el afio 1998 (3)(4) y
actualmente presentan un uso muy difundido. Sin embargo, existen pocos estudios que

valoren la rentabilidad diagnostica de este aparato.
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Figura 1. Trazado con arritmia durante un episodio de sincope. El analisis pQRS permitié
el diagnéstico de taquicardia ventricular. (4)

En este trabajo se investigara el rendimiento que presenta el MCI a través de la valoracion
del registro de alteraciones del ritmo y cuales de estas motivan una accion terapéutica.
Ademas, se establecera una comparacion entre los MCI sin y con monitorizacién remota,
para valorar su efectividad y si existen diferencias en el tiempo de respuesta de

actuacion terapéutica.
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4.1 MECANISMOS DE MONITORIZACION CARDIACA

La electrocardiografia facilita el diagnostico y la monitorizacion de las arritmias. En base a
las necesidades de cada paciente, existen varios tipos de dispositivos con caracteristicas
diferentes; registradores continuos o intermitentes, registradores de eventos o en bucle,

automaticos y/o activador por el paciente, externos o implantables.

La amplia variedad de mecanismos para la monitorizacion cardiaca permite el registro del
ritmo cardiaco del paciente durante periodos mas largos y mientras el paciente lleva una
vida normal. En base a las necesidades de cada paciente, existen varios tipos de
dispositivos con caracteristicas diferentes. La eleccion de un dispositivo u otro debe
basarse en funcion de la recurrencia de los sintomas, las caracteristicas de presentacion y el

grado de sospecha de amenaza de la vida del paciente.
Los diferentes métodos para la monitorizacion cardiaca son los siguientes:

e Monitorizacién electrocardiogréafica durante el ingreso hospitalario

e Holter convencional: es un sistema de grabacion y almacenamiento de datos a
través de 2 o 3 derivaciones permitiendo la monitorizacion de 24 horas a 48 horas.
Los datos se valoran una vez finalizado el periodo de grabacion. Lo positivo es que
se trata de un dispositivo reutilizable, no invasivo y que no requiere de la
participacion del paciente, pues permite la grabacion continuada de los datos sin
que el paciente participe en la transmisién de estos. Los pacientes Unicamente
tienen que anotar en un documento si presentan algun tipo de sintomatologia y la
fecha exacta de esta. A pesar de estas ventajas, ha demostrado un rendimiento

diagnostico menor del 4% en alteraciones del ritmo paroxisticas. (5)(6)

e Registrador de eventos activado por el paciente: es un sistema de registro
prospectivo que permite monitorizacién hasta 30 dias. No permite la grabacion
continuada del registro eléctrico, sino que graba uUnicamente los eventos, tras la
activacion por parte del paciente. Al igual que el holter de 24 horas, no son
invasivos y son reutilizables. La mayor desventaja de este tipo de dispositivos es la
necesidad de su activacién por parte de los pacientes. Por ello, son totalmente

ineficientes en la determinacion de fendmenos transitorios como los sincopes,
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puesto que el paciente podra activar el dispositivo cuando haya recuperado la
conciencia y la probabilidad de que el ECG se mantenga alterado es baja. (6)

Registrador externo/wearables: es un sistema que permite una monitorizacion de
hasta 30 dias mediante la grabacion de los eventos de forma automatica y por parte
del pacientes, trasmitiéndolos a traves de un sistema de telemetria cardiaca. Este
dispositivo detecta de forma automatica la presencia de alteraciones en el ritmo, las
cuales son enviadas a una estacion central para su posterior analisis. La principal
ventaja de este dispositivo frente a los explicados anteriormente es que aporta los
beneficios tanto del Holter como de los grabadores de eventos activados, dejando

atrés las limitaciones. (5) (7)

Sistema de registro en asa cerrada: estos sistemas de registro funcionan igual que
los sistemas de registro de eventos activados por el paciente, pero a diferencia de
estos, la grabacion del registro electrocardiografico es de unos minutos previos (5-
15 minutos) y posteriores a la activacion. De esta forma, se permite el registro
eléctrico durante el momento en el que se sufre evento sintoméatico. Ademas, el
registro puede producirse por activacion del paciente o de forma automatica ante la
determinacion de una alteracién en la frecuencia cardiaca. (8)

Estos grabadores pueden ser externos o implantables.

— Sistema de registro externo: permiten una monitorizacion de 4 a 6 semanas,
son reutilizables y no invasivos, ya que la determinacion se realiza a traves
de unos parches cutaneos.

— Sistema de registro interno o monitor implantable: permite monitorizacion
alrededor de 3 afios en funcion de la marca del dispositivo. Este dispositivo

se explicara en profundidad en los siguientes apartados.

DESCRIPCION DEL MONITOR CARDIACO IMPLANTABLE

ElI MCI es un sistema de monitorizacion cardiaca implantable subcutaneo capaz de

registrar la actividad eléctrica del corazon de forma continuada y autbnoma a través de un

ECG durante un periodo de tiempo de aproximadamente 3 afios. Es un dispositivo facil de
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implantar y con gran valor diagndstico, puesto que permite correlacionar los sintomas y el

ritmo cardiaco, lograndose establecer una terapia adecuada (2)(9).

4.2.1 Caracteristicas del dispositivo

Es un dispositivo pequefio que en su superficie lleva incorporado dos electrodos que captan
una derivacion del ECG y almacenan de forma continuada la actividad eléctrica del
corazon en una memoria en base a una serie de algoritmos. A pesar de la existencia de
avanzados algoritmos matematicos automaticos que permiten la deteccion del ritmo
cardiaco, en ocasiones, los registros de estos dispositivos pueden verse obstaculizados en
minimas ocasiones generando falsos positivos o subdeteccion de verdaderas arritmias. La
principal causa de esto es la presencia de interferencias y de ruido eléctrico, debidas a la
localizacion subcuténea del MCI y no en contacto con las camaras del corazén. (10)

El dispositivo es seguro, estd fabricado de materiales inocuos para el paciente: titanio,
silicona o poliuretano; es invisible y no interfiere en las actividades diarias. No presenta ni
parches ni cables, por lo que no hay que tener precaucion especial cuando el usuario se
moja o se bafia.

Su presencia no es contraindicacion de ningln procedimiento médico radioldgico. A pesar
de esto, es fundamental informar al médico sobre la presencia del implante antes de la
programacion de la prueba. Al tener un componente metélico es posible que active los
detectores de metales en el aeropuerto. Por eso, se proporciona una tarjeta de identificacion

del dispositivo.

4.2.2 Contraindicaciones

No existe contraindicacion absoluta como tal para el implante de este dispositivo. La Gnica
contraindicacién es su utilizacion en paciente en los que no hay indicacion para su
uso. Dentro de las contraindicaciones relativas se incluye la presencia de una infeccion

activa y/o diatesis hemorragica que pueda impedir la implantacion. (2)
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4.2.3 Posibles efectos secundarios y complicaciones

Entre los posibles riesgos asociados con la implantacion del MCI se puede destacar, entre
otras, la infeccion en el lugar de la intervencion, el desplazamiento del dispositivo, la
erosion del dispositivo a traves de la piel y/o la sensibilidad al material del dispositivo. Los

riesgos asociados con eventos graves son muy poco frecuentes. (2)

4.2.4 Evolucién temporal del desarrollo del dispositivo

El monitor cardiaco implantable subcutaneo ha ido evolucionando con el paso de los afios.
Las investigaciones iniciales comenzaron a finales de los ochenta del siglo pasado y Krahn
et al (11) publicéd en 1998 los primeros resultados de la utilizacién de un prototipo de
Holter en pacientes con sincopes de repeticion de etiologia no conocida y con resultados
negativos tras la realizacion de pruebas no invasivas. El primer implante en Europa se
realizo el 14 de febrero de 1997, con el que se inici6 el estudio clinico “Reveal Syncope
Validation Project (RSVP)”. (12)

Las primeras comercializaciones del dispositivo comenzaron en 1998 con la marca
Medtronic® y con el nombre de Reveal y en el afio 1998 se implantd en Espafia el primer

dispositivo en un paciente con sincopes de repeticion.(3)

Desde 1998 hasta 2007 s6lo comercializaba estos dispositivos Medtronic®, surgiendo

diferentes modelos con nuevos avances. (10,12)

e 12 Generacion (Reveal™®): permite el registro de ECG a través de la activacion
manual del dispositivo con un activador por el paciente.

e 2% Generacion (Reveal Plus™®): permite el registro y almacenaje cuando
aparecen bradicardias o taquiarritmias. El registro se activa de forma manual o
automatica.

e 32 Generacion (Reveal™ DX® y Reveal ™ XT®):

- El dispositivo Reveal DX® esta principalmente enfocado a aumentar su
eficacia para el diagndstico del sincope.

- El dispositivo Reveal XT®, a diferencia de los modelos anteriores, permite
el almacenaje de episodios tanto de FA como de TA. Ademas, con una
programacion previa el dispositivo puede reconocer y avisar con una sefial

luminosa la presencia de alteraciones ritmicas.
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Ninguno de los dos dispositivos es contraindicacion para la realizacion de
pruebas de imagen como la RNM tras 6 semanas postimplante.

e 42 Generacion (Reveal LINQ ™®): este dispositivo comenzé a comercializarse en
2014 y aporta 5 novedades (14):

Presenta una disminucion del tamafio.

Presenta un incremento de la capacidad de la memoria en un 20%.

Presenta una implantacion y programacion mas rapida y sencilla, sin
necesitar el uso de una sala de electrofisiologia o un quir6fano.

Presenta nuevos algoritmos para la detectar evidencia de morfologia de la
onda P y falsos positivos. Ademas de la posibilidad de detectar FA,
taquiarritmias, bradiarritmias y episodios de pausa.

Permite realizar el seguimiento domiciliario de forma remota y sin necesitar
de una linea de teléfono andloga a través de “MyCareLink Monitor” al
“CareLink server” en Paises Bajos. La transmision de los datos obtenidos se
realiza de forma encriptada semanalmente ofreciendo un resumen global de
la situaciéon ritmica del paciente. También envia de forma puntual
actividades arritmicas del corazon activando un sistema de alarma. Ademas,
si a priori se programa, se activa de forma automética para alertar ante
alteraciones graves o sintomas de alarma. Para que la transmision de datos
funcione el dispositivo tiene que encontrarse cerca del paciente. EI médico
puede acceder a la informacién del paciente en la web de CareLink y este

entrard en contacto con el paciente si detecta alguna alteracion llamativa.

Wireless

Reveal LINQ ICM MyCareLink™ CareLink™ Network

Patient Monitor and Reports

Imagen 2. Algoritmo de funcionamiento de la monitorizacién remota del dispositivo Reveal

LINQ. (15)

10
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e 5% Generacion (Reveal LINQ Il ICM™®): este dispositivo es el Gltimo modelo
disefiado por Medtronic. (16) La caracteristica mas llamativa esta relacionada con
la monitorizacion remota, que permite la transmision de los datos de forma
encriptada a través de conexion bluetooth a “MyCareLink Monitor”, al igual que el
dispositivo anterior o a una aplicacion del dispositivo movil del paciente
“MyCareLink App”. Cuando el dispositivo movil con la aplicacion se conecte a
conexion a Internet cargara los resultados en el “Care Link server”. La duracion de
su bateria puede ser hasta de 4,5 — 5 afios, si la aplicacion movil para la

monitorizacidén remota esta apagada. Si estd encendida la duracion es de 2,5 afos.

En el afio 2008, St. Jude Medical, actualmente perteneciente a Abbott (17), desarrolla dos
MCls; SIJM Confirm™ DM2100 y DM2102. La principal indicaciéon de estos

dispositivos es su uso en FA. Estan disefiados para el control en una FA diagnosticada

previamente o en situaciones de sospecha.

El Gltimo dispositivo desarrollado por Abbott es el Confirm Rx ™®), el cual permite la
monitorizacién continuada y los ECG se registran y guardan de forma automaética cuando
aparece un episodio de FA. Presenta menor duracién de bateria con respecto a las Gltimas
generaciones de Reveal. Los datos registrados por el MCI son transmitidos a través de
bluetooth a un teléfono inteligente o Tablet con la “myMerlin app”. La aplicacion analiza
los datos que el dispositivo le envia por la noche, para lo que necesita conexién a internet.
Los médicos pueden acceder a las bases de datos donde encontraran la informacién

recogida por el dispositivo y analizada por la aplicacion.

Por otro lado, la empresa alemana Biotronik (18) desarrolla en 2015 un holter insertable
bajo el nombre Biomonitor® con el objetivo de detener precozmente las arritmias como la
FA y las entidades que causan sincope. Este dispositivo desde su inicio permitia la
transmision de forma automatica e inalambrica de los datos a través de Home Monitoring.

En 2017, se desarrolla el Biomonitor-2AF®. Este dispositivo, con una vida util de 4 afios,
permite el registro de episodios tanto de forma voluntaria por parte del paciente, como de
forma automatica. Su disefio esta principalmente enfocado a la deteccion de FA, aunque

también presenta algoritmos para la deteccion de otras arritmias cardiacas. El dispositivo

11
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detecta, graba y transmite de forma automatica y anénima al “Biotronik Home Monitoring

Service Centre” a través de una aplicacion movil.

En mayo de 2020, Biotronik ha lanzado otro nuevo modelo de monitor, denominado
Biomonitor I11®. Este presenta los avances mas modernos en tecnologia permitiendo una
mejor deteccion de diferentes arritmias, una mayor adherencia de los pacientes al

dispositivo y una implantacion mas sencilla puesto que es inyectable.

4.2.5 Indicaciones de implante

La monitorizacion cardiaca subcutdnea es una herramienta diagnéstica de uso muy
difundido, contando con aplicaciones variadas. Existen una serie de situaciones en las que
su uso estd indicado en base a indicaciones establecidas con elevada clase de
recomendacion (Clase I) y otras situaciones en las que el uso del MCI no esta establecido

en el protocolo diagnéstico, pero puede resultar de gran utilidad. (2,9,10)

Las indicaciones establecidas en 2009 por la EHRA (9) para el uso como herramienta
diagnostica del MCI son:

e Manejo de la pérdida de consciencia transitoria (PCT)

e Diagndstico de palpitaciones recurrentes no documentadas

Las indicaciones no establecidas son:

e ldentificacién de episodios asintomaticos de fibrilacion auricular que originan
episodios de isquemia cerebral.

e Determinacion de la eficacia del tratamiento para el control de la frecuencia en la
fibrilacién auricular y monitorizacion de fibrilacién auricular intermitente.

e Estratificacion de un riesgo en miocardiopatias hereditarias: Sindrome de Brugada,
QT largo y corto, miocardiopatia hipertrofica, displasia arritmogénica del
ventriculo derecho.

e Tras un IAM en pacientes con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)

moderadamente deprimida

12
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En la actualidad estos dispositivos presentan buenas expectativas de futuro. Algunas de las
cuales son:

e Sintomas inespecificos en pacientes cardiopatas

e Deportistas de alto nivel

e Ancianos con caidas frecuentes e inexplicadas

e Evaluacion de episodios bradicardicos antes de la implantacion de un MP.

« Evaluacion del pronostico del paciente tras un evento coronario agudo.

A pesar de existir unas indicaciones generales, determinar las indicaciones particulares
para el MCI resulta relativamente complicado. Por ello, es fundamental realizar una
valoracion individual del paciente a través del andlisis de la anamnesis y pruebas
complementarias como otras técnicas de monitorizacién, estudios de electrofisiologia y
ecocardiografia, que apoyen o desmientan la existencia de cardiopatia estructural u otros
tipos de miocardiopatias. A nivel general, los candidatos potenciales son aquellos pacientes
que tengan episodios de sintomatologia clinica relacionada con alteraciones del ritmo

cardiaco en los que no se ha conseguido establecer la etiologia de forma precisa.

4.2.6 Procedimiento de implante

Para la implantacidon del dispositivo hay que someterse a un procedimiento quirdrgico
menor, pero no es necesario llevar a cabo ningun proceso preanestésico especial

anterior para su realizacidn, a excepcion de la firma del consentimiento informado.

El procedimiento ha ido cambiando a lo largo de los afios, conforme se ha ido produciendo
una mejora en el disefio de los dispositivos. Actualmente, los dispositivos son de un
tamafio muy pequefio por lo que su colocacion resulta relativamente sencilla y se realiza de
forma minimamente invasiva. Algunos de los dltimos modelos pueden introducirse hasta

de forma inyectable.

La colocacion del MCI se realiza habitualmente en la consulta médica, bajo anestesia local
en el punto de insercion. Antes del implante se realiza en la superficie toracica un mapeo
eléctrico para determinar el punto donde la sefial general electrocardiografica de la

superficie tiene mayor amplitud. A nivel general, la sefializacion es mas favorable en

13
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posicion vertical, paralela y cercana al esternon. Habitualmente se inserta en el lateral
izquierdo del esternon a nivel de la segunda o tercera costilla.

Tras la asepsia de la region y preparacion de campo estéril, se realiza una pequefia
incision, donde se inserta el dispositivo y, finalmente, se cierra la incision. El dispositivo se
activa pasando un iman magnético por encima de la zona de la incisién y puede
permanecer activado subcutaneamente hasta un méximo de 3 afios. Ademas, se debe

programar por telemetria para que este pueda registrar de manera automatica.

4.2.7 Funcionamiento y monitorizacion remota del dispositivo

El mecanismo de funcionamiento y el seguimiento del paciente han ido variando a lo largo

de los afios a medida que mejoraba el desarrollo tecnoldgico de los dispositivos. (13)

4.2.7.1 Seguimiento domiciliario presencial y desventajas respecto a MR

Inicialmente, el seguimiento de los monitores implantables era de tipo presencial. Los
pacientes debian acudir periédicamente a la consulta para valorar la presencia o ausencia
de sintomatologia y su relacion con posibles alteraciones ritmicas. Las consultas estaban
organizadas en periodos cortos de tiempo para evitar la pérdida de informacién puesto que
la memoria del dispositivo era reducida. Esta situacion generaba grandes desventajas como
la formacion de largas listas de espera, sobrecarga de trabajo de los facultativos,
desplazamiento al centro sanitario y reduccién de los tiempos de consulta. (13,19) Esto
propicio el desarrollo de nuevas alternativas que mejorasen el equilibrio entre la calidad y
sobrecarga asistencial. La busqueda de nuevas alternativas dio paso a la utilizacion de la
MR hace unos 5-6 afios, gracias al inicio de la comercializacion del dispositivo Reveal
LINQ™®. Este tipo de seguimiento se venia usando desde hacia afios asociados a otros

dispositivos como MP o DAI

Aungue la eficacia de la MR para el seguimiento de pacientes portadores de DAl o MP ha
sido probada en numerosos estudios, la rentabilidad de la MR en pacientes portadores de
MCI estd poco estudiada. Algunos de los pocos estudios existentes son el estudio de
Furukawa et al y el de Arocha et al. (20,21)
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4.2.7.2 Seguimiento de los pacientes con MR
El dispositivo registra los impulsos eléctricos del corazén y los transmite de forma
automatica por tecnologia inalambrica. Solo se debe mantener el monitor de transmision
que proporciona el médico al lado de la cama. Las transmisiones ocurren mientras el
paciente esta dormido. Ademas, a los pacientes se les proporciona un activador externo o
pulsador que debe activar en el caso de presentar sintomas. De esta manera se consigue el
objetivo de relacionar los sintomas con las alteraciones eléctricas del corazon y se
determinara la existencia de causalidad entre arritmia y sintomas, para la valorar si es
necesario implementar un tratamiento.
La MCI detecta el ECG, lo graba y lo envia de forma encriptada a través de la unidad de
monitorizacién remota a una plataforma virtual a la cual el facultativo tiene acceso. El
facultativo valorara los registros y se pondra en contacto con los pacientes en caso de que
exista alguna alteracién en el registro. Suele ser preciso pautar una o dos veces al afio unos

controles de rutina para valorar el correcto funcionamiento y colocacion del dispositivo.

4.3 SINCOPE Y EPISODIOS PRESINCOPALES

En 2001 la SEC (22) estableci6 por primera vez los aspectos fundamentales del sincope en
sus guias de actuacion clinica. Estas guias se han ido actualizado, surgiendo varias
versiones en 2004, 2009 y en 2018. La guia de 2018 es la Ultima guia y establece las
indicaciones de manejo del sincope con base en los Gltimos estudios realizados en esta
area. (23)

El sincope es una pérdida transitoria de conciencia como consecuencia de una
hipoperfusion cerebral, caracterizada por un inicio rapido, una corta duracién y una

recuperacion espontanea y completa. (22)

En la mayoria de los casos se debe a un mecanismo reflejo, que se presenta como un unico
episodio aislado o en un escaso nimero y a nivel general presenta un buen prondstico. De
hecho, mas de un 50% de la poblacion general refiere algin episodio de pérdida de
conciencia a lo largo de su vida. Sin embargo, hay determinadas situaciones en las que los
episodios sincopales pueden ser recurrentes afectando en gran medida la calidad de vida de

los pacientes.
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Los predictores mas importantes de recurrencia de sincopes son el nimero y la frecuencia
de los episodios sincopales; sin embargo, la edad y el sexo, la respuesta al test de
basculacion, la severidad del episodio y la presencia de cardiomiopatia estructural, tienen

un valor predictivo minimo. (23)

4.3.1 Etiologia de sincope

Fisiopatol6gicamente el sincope esta producido por una caida sistémica de la presion
arterial que genera una disminucion del flujo cerebral. De acuerdo con lo establecido en las
guias clinicas (22,23) existen tres causas diferentes que pueden originar una disminucion
de las resistencias periféricas y/o del gasto cardiaco. En funcion del proceso patologico

causante del sincope es posible distinguir:

e Sincope reflejo neuromediado o vasopresivo: es el tipo de sincope mas
frecuente. Habitualmente se asocia a bradicardia e hipotension con una
hiperestimulacién vagal, que deriva en una vasodilatacion periférica. Este sincope
neuromedidado puede estar producido por un episodio vasovagal, sincopes
situacionales y/o a hipersensibiliad del seno carotideo.

e Sincope ortostatico: sincope producido por una falta de adaptacion del sistema
cardiovascular a la pérdida de sangre que por gravedad pasa a ocupar las
extremidades inferiores de manera brusca al adoptar el ortostatismo. Puede estar
originado por una patologia de base o desencadenada por farmacos hipotensores o
hipovolemia.

e Sincope cardiaco: producido por una caida brusca del gasto cardiaco, ya sea por
una alteracion ritmica, tanto lenta (bradicardia) como rapida (taquiarritmia), o una
alteracion estructural cardiaca, principalmente una miocardiopatia hipertrofica
obstructiva, una estenosis aortica... Alrededor de un 20% de los pacientes,
presentan un sincope de causa cardiaca como primera manifestacion de

enfermedad cardiovascular.

Aunque existe diferenciacion entre los diferentes mecanismos, es destacable que estos
pueden confluir y que existan diferentes causas asociadas al mismo tiempo en la

produccién del sincope.
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4.3.2 Diagnostico, evaluacion y manejo del sincope

4.3.2.1 Evaluacion inicial: Diagndstico de sincope

Es fundamental comenzar el diagnostico del sincope con una evaluacion inicial, en la que
se realice una historia clinica detallada, a traves de una entrevista médica con el paciente y
los testigos que presenciaron el episodio, con el objetivo de determinar si se trata de un
episodio de pérdida de conocimiento, el origen del sincope, la etiologia y la estratificacion
de riesgo. Ademas, es importante realizar una examinacion fisica que incluya la toma de la
presion arterial en posicion supina y de pie, y la electromonitorizacion a través de un ECG.
Al realizar esta valoracién es fundamental prestar atencion a posibles hallazgos que

indiguen posible cardiopatia. (24)

Una vez diagnosticado el sincope y descartado otras causas, es fundamental determinar la
etiologia del episodio sincopal y el prondstico. En las guias de la ESC de 2018 sobre
diagnostico y tratamiento del sincope se han determinado una serie de instrucciones
basicas de clase tipo 1 sobre los criterios diagndsticos y una serie de caracteristicas clinicas

sugestivas para una posible etiologia. (25)

Cuando existe una elevada seguridad en el diagnéstico determinado a través de una
evaluacion inicial, no es necesaria la realizacion de mas pruebas complementarias y se
comienza la planificacion de un tratamiento. Sin embargo, hay situaciones en las que la
evaluacion inicial no permite la determinacion de su etiologia y, por ello, es necesaria la

realizacion de pruebas diagndsticas adicionales.

La evaluacion inicial también es fundamental para valorar el riesgo de paciente. La
clasificacion de riesgo del paciente se realiza en base a unas determinadas caracteristicas.
(Ver tabla n°1). Los pacientes de alto riesgo deben ser ingresados y se debe proceder a una
evaluacion lo mas temprana posible, puesto que presentan un elevado riesgo de aparicion
de eventos cardiovasculares graves a corto plazo o riesgo de muerte subita. Por otro lado,
en los pacientes con riesgo moderado — bajo, pero sincopes de repeticion sera necesaria la
realizacion de estudios, pero no es necesario que la evaluacion sea en el momento del
sincope. Si se produce un sincope de riesgo moderado-bajo, pero es un dnico episodio, no

sera necesario realizar estudios complementarios.
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La edad es un factor prondstico muy importante. A nivel general, no serd necesario
someter a pacientes que sufren sincopes eventualmente, si estos son jovenes y los episodios
son de baja gravedad clinica. De forma contraria, los pacientes mayores con episodios

sincopales bruscos obligan al planteamiento de una estrategia diagndstica mas invasiva.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas que permiten la clasificacion en pacientes de alto riesgo
y bajo riesgo. (23)

Acontecimiento sincopal

Bajo riesgo

« Asociado con prédromos tipicos de sincope reflejo (p. ej., mareo, sensacién de calor, sudoracién, niusea, vomitos)*4°
+ Después de una vision, sonido, olor desagradable o dolor que aparecen de forma sibita e inesperada®4°%

« Después de permanecer mucho tiempo de pie o en lugares muy concurridos o calurosos*

* Durante las comidas o posprandial®

* Desencadenado por tos, defecacién o miccién®

+ Al rotar la cabeza o presionar el seno carotideo (como en tumores, al afeitarse, con cuellos de camisa apretados)™

« Al levantarse desde supinacion/sedestacion™

Alto riesgo

Mayor:
« Nueva presentaci6n de dolor tordcico, disnea, dolor abdominal o cefalea®s445

« Sincope durante el esfuerzo o en supinacién®
+ Palpitacién de aparicién rapida seguida de sincope®

Menor (solo de alto riesgo si se asocia con cardiopatia estructural o ECG anormal):

« Sin sintomas previos o con prédromos cortos (< 10 s)¥%384056
« Historia familiar de muerte stbita cardiaca prematura®
« Sincope en sedestacién™

Historia médica

Bajo riesgo

« Larga historia (afios) de sincope recurrente con caracteristicas de bajo riesgo similares a las del episodio actual®
+» Ausencia de cardiopatia estructural?”s®

Alto riesgo

Mayor:

« Cardiopatia estructural o enfermedad arterial coronaria grave (insuficiencia cardiaca, FEVI baja o infarto de miocardio previo)?#7353539

Exploracion fisica

Bajo riesgo

« Examen normal

Alto riesgo

Mayor:

+* PAS < 90 mmHg en el SU sin causa conocida?®=3

« Sospecha de sangrado gastrointestinal en el examen rectal*

+ Bradicardia persistente (< 40 [pm) en estado de vigilia y sin ejercicio fisico
« Soplo sistdlico sin diagnosticar®

ECG*

Bajo riesgo

* ECG normal#:53655

« Cambios en el ECG compatibles con isquemia aguda + BAV de segundo grado Mobitz I y BAV de primer grado con prolongacion acusada

* BAV de segundo o tercer grado Mobitz II del intervalo PR

« FA lenta (< 40 Ipm) « Bradicardia sinusal asintomatica leve (40-50 Ipm) o FA lenta (40-50 Ipm)*

+ Bradicardia sinusal persistente (< 40 Ipm) o bloqueo sinoauricular repetitivo + TSV paroxistica o FA™

0 pausas sinusales > 3 s en estado de vigilia y ausencia de ejercicio fisico « Complejo QRS preexcitado

* Bloqueo de rama, trastorno de la conduccién intraventricular, hipertrofia ventricular  « Intervalo QT corregido corto (< 340 ms)*

u ondas Q compatibles con cardiopatia isquémica o miocardiopatia*=® = Patrones de Brugada atipicos*

= TV sostenida y no sostenida = Ondas T negativas en derivaciones precordiales derechas, ondas épsilon compatibles
+* Mal funcionamiento de un dispositivo cardiaco implantable (marcapasos o DAI) con miocardiopatia arritmogénica del ventriculo derecho®

« Patrén de Brugada de tipo 1

* Elevacion del segmento ST con morfologia de tipo 1 en las derivaciones V1-V3
(patrén de Brugada)

* Complejo QT > 460 ms en ECG de 12 derivaciones repetido, compatible con SQTL*

BAV: bloqueo auriculoventricular; DAI: dispositivo automdtico implantable; ECG: electrocardiograma; FA: fibrilacién auricular; FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo;
PAS: presion arterial sistolica; SQTL: sindrome del QT largo: SU: servicio de urgencias; TSV: taquicardia supraventricular; TV: taquicardia ventricular.

*Algunos criterios electrocardiograficos por si solos son diagnésticos de la causa del sincope (véanse las recomendaciones: «Criterios diagndsticos»); en estos casos estd indicado
instaurar el tratamiento sin mas pruebas. Se recomienda encarecidamente el uso de criterios estandarizados para identificar hallazgos andmalos en el ECG para un diagnéstico
preciso de los sindromes cardiacos definidos por ECG en el SU®',
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4.3.2.2 Pruebas diagndsticas complementarias
Existen diferentes pruebas diagnosticas complementarias. La utilizacion de unas o de otras
viene determinada por las caracteristicas de cada paciente y del episodio sincopal,

recogidas a traves de la valoracion inicial.

La mayoria de estas pruebas complementarias son pruebas de provocacion que buscan la
manifestacion de las alteraciones que originan el sincope. Sin embargo, su interpretacion
puede generar duda al no poderse comprobar una relacion causal con el episodio sincopal
espontaneo del paciente. Por ello, el patron de referencia para el diagndstico etioldgico
deberia estar enfocado a la busqueda de una correlacion entre una alteracion fisiologica y

el episodio sincopal espontaneo.

Dentro de las pruebas de provocacion se distingue entre el masaje de seno carotideo,
pruebas de ortostatismo y pruebas de funcidn basica del sistema autbnomo.

Ademas de la utilizacion de pruebas de provocacion, es fundamental el uso de otro tipo de
pruebas para realizar una correcta y profunda valoracion a nivel cardiovascular. Estos
grupos de prueba pueden ser la monitorizacion electrocardiografica ya sea invasiva o no
invasiva, la grabacién en video, electrofisiologia, determinacion de biomarcadores y

adenosina enddgena. (26,27)

4.3.2.3 Monitorizacion cardiaca en el sincope y uso del MCI
La monitorizacion electrocardiogréfica de forma no invasiva o invasiva a nivel general esta
Unicamente indicada cuando hay una probabilidad elevada preprueba de que el sincope

pueda estar asociado a una arritmia.

Segun lo planteado en las guias (23), los resultados electrocardiograficos sugestivos de un
sincope arritmogenico son: bloqueo bifascicular, anormalidades en la conduccion
intraventricular (QRS > 0,12 seg), bloqueo AV de 2° tipo | o Mobitz con un intervalo PR
prolongado de forma marcada, bradicardia sinusal inapropiada asintomatica (40-50 Ipm) o
fibrilacion auricular lenta (40-50 Ipm) en ausencia de medicacion cronotropico negativa,
taquicardia ventricular no sostenida, complejo QRS preexcitado, intervalo QT largo o
corto, repolarizacion temprana, elevacion del segmento ST con morfologia en V1-V3 de

tipo 1 (Patrén de Brugada), ondas T negativas en derivaciones precordiales y ondas épsilon
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sugestivas de cardiopatia ventricular derecha arritmogénica e hipertrofia ventricular

izquierda sugestiva de cardiopatia hipertrofica.

Existen diferentes métodos de monitorizacion cardiaca, sin embargo, las nuevas guias (23)
Unicamente presentan recomendaciones de uso en los siguientes dispositivos:

e Monitorizacion ambulatoria: se recomienda con un nivel de indicacion IC la
monitorizacién inmediata para los pacientes con caracteristicas clinicas de alto
riesgo sugestivos de sincope por arritmias. En las guias no se determina el tiempo
de monitorizacion y el nivel de evidencia es bajo.

e Holter convencional: como en la mayoria de los pacientes, los sintomas no
aparecen durante la monitorizacion; el rendimiento real de esta prueba es
unicamente del 1-2%. Por ello, este tipo de monitorizacion debe ser valorada en
pacientes que presentan una elevada frecuencia de sincopes.

e Registradores externos: estos dispositivos pueden ser Utiles en pacientes con
episodios sincopales con elevada frecuencia. Ademas, presentan un mayor
rendimiento diagnostico que el holter convencional.

e Monitor cardiaco implantable: en un inicio los MCI Unicamente estaban
indicados en pacientes con sincopes inexplicados tras la realizacion de una
evaluacion exhaustiva completa. Sin embargo, las investigaciones del grupo
ISSUE-2 demostraron que la implantacién del MCI como estrategia diagndstica

temprana permite a nivel general un tratamiento mas seguro, especifico y efectivo.

A nivel general, las guias del 2018 (23) consideran que estos dispositivos sélo estan
indicados cuando existe una elevada probabilidad pre-test de identificar una
alteracion ritmica responsable de los sintomas. Las indicaciones en funcion de la

“clase” y “nivel” de evidencia son las siguientes:

— Implantacion del MCI en una fase temprana de evaluacién con sincopes
recurrentes de origen incierto, ausencias con criterios de alto riesgo y una
alta probabilidad de recurrencia dentro de la vida uatil de bateria del
dispositivo. Indicacion Clase I. Nivel de Evidencia A.
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— Implantacion del MCI en pacientes con criterios de alto riesgo en los que
tras una evaluacion integral no se ha demostrado la etiologia del sincope, no
se ha podido instaurar un tratamiento especifico o no existen indicaciones
convencionales para la implantacion de un desfibrilador automatico
implantable o marcapasos. Indicacion Clase I. Nivel de Evidencia A.

— Considerar la implantacion del MCI en pacientes con sospecha o certeza de
sincope reflejo, pero que presenten elevada frecuencia o severos episodios
sincopales. Indicacion Clase Ila. Nivel de Evidencia B.

— Considerar la implantacion del MCI en pacientes con sospecha de epilepsia
pero tratamiento inefectivo. Indicacién Clase Ilb. Nivel de evidencia B.

— Considerar la implantacion del MCI en pacientes con caidas inexplicables.
Indicacion Clase I1b. Nivel de evidencia B.

De forma contraria, la guia ACC/AHA/HRS publicada el pasado 2017, no indicé estas
recomendaciones sobre la utilizacion del MCI. La Unica puntualizacion que realizd en
relacion con este tema fue la recomendacion de uso del MCI cuando existe elevada
probabilidad de etiologia cardiaca con un nivel de evidencia lla. (28,29)

Es fundamental tener en cuenta que una monitorizacion aislada de ECG carece de
significado clinico. Por ello, el Gold Diagnostico para el sincope asociado a una arritmia
sera cuando exista una correlacion sintomatica y de alteracion electrocardiogréfica. El
nivel de recomendacion para considerar la presencia de correlacion como diagndstico es de
IB.

Por otro lado, en ausencia de sincope, se debe considerar probable el sincope arritmico
cuando los periodos de bloqueo AV de segundo o tercer grado Mobitz Il o pausa
ventricular > 3s (a excepcion de personas jovenes, durante suefio o0 FA) o cuando se detecta

TSV o TV paroxistica prolongada. El nivel de recomendacion es I1aC. (30,31)

4.4 ICTUS CRIPTOGENICO
El ictus es una enfermedad cerebrovascular que afecta a nivel de los vasos sanguineos que
suministran sangre al cerebro generandose una alteracion en el flujo de sangre que llega,

derivando en una situacion de isquemia. También se le denomina accidente
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cerebrovascular (ACV), infarto cerebral en el caso de que se observen lesiones compatibles
en neuroimagen, o ataque isquémico transitorio si hay sintomas clinicos, pero no lesiones

cerebrales objetivables en pruebas de neuroimagen. (32)

En funcién de la etiologia, el ictus isquémico se puede clasificar en ictus isquémico
aterotrombatico, ictus isquémico cardioembdlico, enfermedad oclusiva de pequefio vaso
arterial (infarto lacunar), ictus isquemico de etiologia inhabitual, ictus isquémico
criptogénico, ictus isquémico de origen indeterminado por coexistencia de causas o0 ictus

isquémico de origen indeterminado por estudio insuficiente. (33)

En el 20-40% del total de los ictus, no se determina la causa y se denominan Ictus
criptogénicos (34). La SEN clasifica como ictus criptogénico a un infarto de tamafio
medio o grande, de localizacion cortical o subcortical, en territorio carotideo o
vertebrobasilar, en el que, tras un exhaustivo estudio diagndstico etioldgico, se han
descartado los subtipos de ictus aterotrombotico, cardioembdlico, lacunar y de causa
inhabitual. (32)

4.4.1 Relevancia de la deteccion de la FA en la prevencién secundaria del Ictus

Alrededor de un 27,3% de los ictus criptogénicos estan causados por fibrilacion auricular.
La FA es el tipo de arritmia mas comun en la actualidad y genera un ritmo cardiaco rapido,

arritmico y anormal.

La prevalencia de la FA es cercana al 2% de la poblacién general y ha aumentado de forma
muy significativa en los ultimos afios como reflejo del envejecimiento de la poblacion. De
forma afadida, la incidencia de FA se dobla por cada década a partir de los 50 afios de
edad. Sin embargo, a pesar de su elevada prevalencia, esta entidad estd totalmente
infradiagnosticada debido fundamentalmente a dos motivos: Unicamente muestran
sintomas asociados 1/3 pacientes y frecuentemente la FA es paroxistica, es decir, se trata
de una FA que presenta episodios intermitentes que habitualmente duran menos de 2 dias y

cesan sin la implantacion de tratamiento.

Cuando se producen episodios de fibrilacién auricular, las auriculas cardiacas laten de
manera irregular reduciendo la eficacia en el paso de sangre entre las auriculas y los

ventriculos. Esta situacion puede favorecer la formacion de coagulos en la sangre que
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salen a la sangre sistémica pudiendo generar episodios de embolismo y si llegan a nivel
cerebral produciran isquemia cerebral. Con el objetivo de disminuir esta complicacion, los
pacientes con un alto riesgo embdlico presentan pautas de anticoagulacién permanente. De
igual forma, los pacientes portadores de una protesis valvular mecanica, estenosis mitral y
cardiopatia grave deben ir anticoagulados siempre. El resto de pacientes se anticoagulan en
funcion de la presencia del riesgo calculado a partir del CHA2DS2VASC score. (35)

Actualmente, la anticoagulacion es el Unico tratamiento que ha demostrado un aumento de
la supervivencia en estos pacientes. Esta situacion hace de vital importancia su diagndstico
y mas, especialmente, en pacientes que han sufrido un episodio isquémico cerebral, puesto
que es fundamental establecer medidas para detener la evolucion de la enfermedad y
mejorar su pronostico de los pacientes. Por ello, un insuficiente diagndstico en la FA es

equivalente a una insuficiente prevencion secundaria. (36,37)

4.4.2 Algoritmo de estudio etioldgico de ictus

Con el objetivo de clasificar un ictus como criptogénico es fundamental realizar un estudio
etiologico completo y no llegar a establecer la causa. Este estudio es realizado en las

unidades de ictus dirigidas por los equipos de neurologia de los hospitales.

El estudio diagnostico del ictus se divide en dos niveles. En primer lugar, se realizan
pruebas correspondientes del primer nivel que permiten determinar si el infarto es de tipo
lacunar o no lacunar. Estas pruebas son el TC craneal y/o RMN encefélica, un
electrocardiograma, una eco Doppler, angio TC y/o angio RM de los troncos supraadrticos
y transcraneal, una analitica completa incluyendo la hemoglobina glicada y el perfil

lipidico y, finalmente, un ecocardiograma transtoracico.

Las pruebas del segundo nivel se utilizan cuando los resultados del primer nivel son
normales. Estas pruebas son un ecocardiograma transesofagico, un estudio inmunolégico,
serologias y estudio de trombofilias, un estudio genético y la monitorizacion de ECG
Holter (24/48h).

Si todas las pruebas del estudio resultan negativas y no se establece una causa, se
clasificara al ictus como ictus criptogénico recomendandose la monitorizacion prolongada

del ritmo cardiaco. (38,39) EI MCI detecta los episodios de FA analizando la irregularidad
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del ritmo ventricular (RR sucesivos) mediante un algoritmo automatico. La rentabilidad
diagndstica del dispositivo para la deteccion de FA oscila en un 16% y un 33,7%, en
funcién del tiempo de seguimiento con la monitorizacion y de la duracion requerida del
episodio para determinar como FA. (34) Las guias definen FA paroxistica como episodios

de més de 30 segundos, pero que duren menos de 7 dias. (35)

Tabla 2. Algoritmo para la determinacion de la etiologia del ictus. (6)

ICTUS ISQUEMICO

! (primer nivel)*

Estudio normal
|

| (segundo nivel)?

______________________________________

é [} ® ®
Pruebas diagnosticas
no concluyentes
I
........ o, :
] ! 1 1
L] ¢ L] '
1
———————— o - .
1
' : ' ICTUS
CRIPTOGENICO
Primer nivel Segundo nivel
- TC craneal y/o RMN encefdlica - Ecocardiograma transesofagico
- Electrocardiograma - Estudio inmunoldgico, serologias y estudio
- Eco doppler, angio-TC y/o angioRM de Troncos de trombofilias. Estudio genético
supraaorticos y transcraneal - Monitorizacion ECG Holter (24/48 h)
- Analitica completa incluyendo Hb glicada
y perfil lipidico

- Ecocardiograma transtoracico
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La recomendacion de monitorizacion cardiaca en estos pacientes se recoge en un consenso
publicado en octubre de 2019 por la SEC denominado “Recomendaciones para la

monitorizacion cardiaca en pacientes con ictus criptogénico”. (6)

Baséandose en lo resefiado en esta publicacion, con el objetivo de mejorar la efectividad de
la monitorizacion, deben considerarse candidatos a esta aquellos pacientes que se
consideren de alto riesgo y en los que la sospecha de ictus cardioembdlico por FA oculta

sea elevada. Estas circunstancias son las siguientes:

e Score CHA2DS2 -VASC >5

e Presencia de infartos cerebrales no lacunares multiples en distintos territorios
vasculares

e Dilatacion auricular izquierda (> 45 mm)

e Otras alteraciones del ritmo auricular

e Presencia de ecocontraste espontaneo o lentificacion del flujo en la orejuela

No seran candidatos a monitorizacion a pacientes que presenten algunas de estas

caracteristicas:

e Pacientes en los que no vaya a ser posible el seguimiento presencial, ni remoto
e Pacientes en los que la deteccion de la FA no va a modificar la pauta de tratamiento

e Pacientes con expectativa de vida esperada menor a un afio

4.4.3 Criterios para la seleccion del sistema de monitorizacién cardiaca

Una vez determinados qué sujetos son susceptibles de monitorizacion cardiaca, la
seleccién del sistema es diferente en funcion de la disponibilidad de las técnicas en el

centro sanitario y las caracteristicas del paciente. (6)

En Espafia, la seleccion del tipo de monitorizacion se realiza segun las recomendaciones
para la monitorizacion cardiaca establecidas por la SEC que ayudan a determinar qué
pacientes requeriran una monitorizacion cardiaca prolongada y qué técnica a seleccionar es
la mas apropiada. En cualquier caso, no solo se tendran en cuenta las recomendaciones

establecidas, sino que se debera realizar un estudio individualizado del paciente.
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Las recomendaciones son las siguientes:

e Valoracion del tiempo de monitorizacion desde el Ictus. Se valorara el tiempo que
ha transcurrido desde que sucede el ictus hasta que se comienza con la
monitorizacion.

— Si el tiempo discurrido desde el ictus es mayor de 2 meses se recomienda un
monitor implantable.

— Si el tiempo discurrido desde el ictus es menor de 2 meses se recomienda un
monitor externo.

e Probabilidad de hallazgo temprano de arritmias. Se valorard teniendo en cuenta
factores predictores para la determinacion de FA. Estos factores corresponden con
la edad, la imagen cerebral, la fraccion de eyeccion cardiaca, la presencia o
ausencia de dilatacion auricular, la existencia de extrasistoles supraventriculares y/o
de taquicardia ventricular, detectadas en un Holter de 24 horas y los niveles de NT-
proBNP en sangre.

— Si la probabilidad es baja se recomienda un monitor implantable
— Si la probabilidad es alta se recomienda un monitor externo

e Colaboracion y cooperacion por parte del paciente. Se valorard dependiendo de la
edad del paciente, el soporte social y la situacion funcional.

— Si se espera una elevada colaboracion y cooperacién por parte del paciente
se recomienda un monitor externo.
— Si se espera una colaboracion y cooperacion baja se recomienda un monitor

implantable.

La utilizacion de los diferentes dispositivos de monitorizacion cardiaca puede hacerse
escalonada, de tal manera que se comience con un holter de 24 horas, pasando por un
monitor externo de 30 dias y finalmente un monitor implantable; o desordenada, es decir,
que se puede elegir como primera opcion cualquiera de las opciones de monitorizacion

cardiaca.

Por otro lado, en septiembre de 2020, el National Institute for Health and Care Excellence

(NICE) ha publicado una guia con recomendaciones para la utilizacion de la
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monitorizacion cardiaca implantable en la deteccion de fibrilacion auricular después de un
ictus criptogenico. (40)

Segun esta guia, unicamente esta recomendado el dispositivo Reveal LINQ de Medtronic
como opcidn para la deteccion de fibrilacion auricular tras un ictus criptogénico si se ha
realizado la monitorizacion cardiaca no invasiva de forma previa al implante y, a pesar de
existir una elevada sospecha clinica, no se ha detectado la FA. Ademas, se indica que no
existe evidencia recomendada para utilizar de forma rutinaria el BioMonitor 2-AF, ni su

sucesor Biomonitor 111, o el dispositivo Confirm Rx.

4.4.4 Seguimiento del paciente y monitorizacién cardiaca

Tanto las recomendaciones de la SEC como la guia del NICE recomiendan determinar un
patron de seguimiento del paciente. (6,40)

En el caso de la monitorizacion externa se recomienda realizar un reconocimiento una vez

al mes para reunir, agrupar y analizar los registros obtenidos. (6,40)

En el caso del monitor implantable se recomienda la monitorizacion remota si las
caracteristicas del paciente lo permiten. El dispositivo Reveal LINQ permite la
monitorizacién remota a través del dispositivo MyCareLink Patient Monitor. Los
beneficios de la monitorizacion remota ya fueron discutidos en el apartado monitorizacién

remota del Holter Subcutaneo.
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5 HIPOTESISY OBJETIVOS

5.1 JUSTIFICACION

La utilizacion de dispositivos de monitorizacion cardiaca implantados subcutaneamente
estd muy difundida en nuestro pais y a nivel internacional desde 1999-2000 y, sin embargo,
existen pocos estudios que valoren la rentabilidad diagnostica de estos aparatos

actualmente.

Ademas, paralelamente, aunque la eficacia de la MR para el seguimiento de pacientes
portadores de DAI o MP ha sido probada en numerosos estudios; la rentabilidad de la MR

en pacientes portadores de MCI apenas ha sido estudiada.

52 HIPOTESIS
La rentabilidad del MCI para el diagnéstico de alteraciones ritmicas cardiacas es elevada.
La monitorizacién remota es mas efectiva y eficiente que el seguimiento convencional de

los pacientes portadores de MCI.

5.3 OBJETIVOS

5.3.1 Obijetivo primario

Determinar la rentabilidad diagnéstica del MCI en pacientes que presentan sincopes de

repeticion e ictus criptogénico.

5.3.2 Obijetivos secundarios

o Estudiar el porcentaje de pacientes con MCI en los que se registran alteraciones.

e Valorar el porcentaje de alteraciones registradas que motivan una accion
terapéutica inicial o un cambio en el tratamiento de base.

e Evaluar el tiempo hasta la deteccion del evento desde el momento del implante.

e Evaluar el tiempo de respuesta desde que aparece el evento hasta que se detecta en

consulta en los pacientes que presenten MR.
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e Analizar el tiempo de respuesta desde que se detecta el evento hasta que se corrige
0 se trata la alteracion del ritmo.

e Comparar el tiempo de deteccion de evento entre pacientes que disponen o0 no
monitorizacién remota.

e Analizar el posible valor predictivo de algunas caracteristicas basales o

circunstancia previa al implante para la deteccion del evento.

6 MATERIALY METODOS

6.1 DiISENO DE ESTUDIO
Estudio observacional de base individual, retrospectivo y longitudinal, analitico de

cohortes historicas no aleatorizadas y monocéntrico.

Se considera un estudio observacional de base individual puesto que no se realiza
ninguna intervencion directa sobre el grupo de estudio, se analiza variables determinadas

en la préactica clinica habitual y la unidad de estudio es el individuo.

La recogida de las variables se realiza mediante una revision detallada de las historias
clinicas electronicas y el programa File Maker pro 5 de los pacientes de la unidad de
electrofisiologia y arritmias, y la plataforma Mycarelink en una base de datos anonimizada,
que permite el andlisis de informacion relativa a un periodo de tiempo determinado. Por

eso, se trata de un estudio retrospectivo y longitudinal.

Se trata de un estudio analitico pues pretende determinar la incidencia diagndstica del
MCI, comparar la incidencia diagnostica en funcion de la indicacion de estudio y comparar
el seguimiento tradicional frente al seguimiento con monitorizacion remota. Se realiza
estadistica descriptiva, frecuencias, proporciones y probabilidades para las variables

categoricas y medidas de dispersion y tendencia central para las variables numéricas.

Se caracteriza por ser un estudio no aleatorizado pues se evaltan los datos recogidos de
todos los pacientes en los que se ha implantado el MCI, sin la existencia de un grupo

control.
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Todos los datos se han obtenido de una poblacion perteneciente al Consorcio Hospital

General Universitario de Valencia (CHGUV). Por eso, se trata de un estudio

monocéntrico.

6.2 POBLACION DE ESTUDIO Y GRUPOS ESTUDIADOS

En la muestra tomada en el se incluyen todos los pacientes consecutivos en los que se ha
implantado un MCI En la seccion de arritmias y electrofisiologia de dicho hospital,
obteniéndose los datos en el programa Historia Clinica Electrénica, File Maker pro 5y

Mycarelink.

Se analizé la informacion que constaba en la base de datos desde septiembre de 2003 hasta
diciembre de 2020.

Se incluyeron en la base de datos 314 pacientes que fueron divididos en dos grupos de

estudio en funcién de la indicacion de implante.

e Grupo 1: Pacientes con MCI por sincopes de repeticion: en este grupo se incluyen
todos los pacientes que presentan sincopes de repeticion, presincopes o un Unico
sincopal de elevada gravedad.

e Grupo 2: Pacientes con MCI por ictus criptogénico y sospecha de FA paroxistica.

Estos grupos de estudios se subdividieron a su vez en dos subgrupos en funcion del modo

de seguimiento.

e Subgrupo 1: Pacientes con MCI y seguimiento presencial. S6lo en consultas.

e Subgrupo 2: Pacientes con MCI y monitorizacion remota. Con MR y consultas.
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6.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

6.3.1 Criterios de Inclusion

Para la inclusion en el estudio los pacientes deben incluir las siguientes caracteristicas:

e Pacientes de ambos sexos en los que se les ha implantado un monitor cardiaco
implantable subcutaneo en la unidad de arritmias del servicio de cardiologia del
CHGUV.

e Seguimiento minimo de dos meses o deteccion de evento-diagnostico.

e Firma del consentimiento informado para implante del MCI.

6.3.2 Criterios de exclusion

Se excluyeron del estudio los pacientes con alguna de las siguientes caracteristicas:

e Pacientes portadores de MCI en los que en la base de datos no se realiza
seguimiento por alguno de los siguientes motivos:
— El seguimiento continta en otro hospital
— No documentacion del seguimiento y control

e Registro insuficiente de datos para el analisis

e Fallecimiento en pacientes con MCI con menos de dos meses de seguimiento.

e Pacientes en los que la indicacion de implante no consisti6 en sincopes de

repeticion, ni ictus de repeticion.
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6.4 DIAGRAMA DE FLUJO DE LA SELECCION MUESTRAL Y GRUPOS DE ESTUDIO

359 pacientes con MCI entre
septiembre de 2003 hasta
diciembre de 2020

Se excluyeron 44 pacientes

e 2 pacientes por exitus en
ausencia de seguimiento

ﬁ e 32 ausencia de

seguimiento en el hospital

Se excluyeron 11 por otras ¢ 10 tiempo insuficiente de
indicaciones seguimiento

e 8 pacientes con K

palpitaciones no
filiadas

e 2 pacientes por control
de FA

e 1 paciente con bloqueo
alternante de rama

314 pacientes con MCI entre
septiembre de 2003 hasta
diciembre de 2020

A

239 pacientes por 75 pacientes por ictus
sincopes de repeticion criptogénico
A
[ | [ |
190 SP 49 MR 12 SP 63 MR

Figura 3. Diagrama de flujo de la seleccion muestral y grupos de estudio
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6.5 VARIABLES RECOGIDAS

La descripcion de las diferentes variables de todos los pacientes de nuestro estudio se
efectud a partir de la informacién disponible de las historias e informes clinicos. Para el
desarrollo se utilizaron diferentes variables que se enumeran a continuacion en funcion de

sus caracteristicas.

6.5.1 Variables demograficas

Se recogieron las siguientes variables demograficas:

e Edad en el momento de implante del MCI medida en afios (Variable cuantitativa
nominal)

e Sexo (Variable cualitativa dicotémica)

6.5.2 Variables ecocardiograficas y electrocardiograficas basales

Con el objetivo de establecer una primera aproximacion a la situacién electrofisioldgica y

estructural cardiaca del paciente, se valoraron las siguientes variables:

e Ritmo sinusal
e Existencia de:
— PR largo
— Hemibloqueo anterior izquierdo
— Hemibloqueo posterior izquierdo
— Bloqueo completo de rama derecho
— Blogueo completo de rama izquierdo
— Bloqueo bifascicular
e Fraccion de eyeccidn ventricular izquierda (FEVI)
e Hipertrofia ventricular izquierda (HV1)
e Dimensiones de la auricula izquierda en mm
e Dimensiones del tabique interventricular en diastole en mm
e Dimensiones del ventriculo izquierdo en diastole en mm

e Dimensiones del ventriculo izquierdo en sistole en mm
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La valoracion del ritmo sinusal y la existencia de alteraciones electrocardiograficas se
valor6 mediante el electrocardiograma realizado en el estudio electrofisiologico, previo al
implante del MCI, o en el momento del implante del dispositivo. Estas variables se

analizaron de forma cualitativa y dicotomica (Si- presente y NO- no presente).

La fraccion de eyeccion, la hipertrofia ventricular izquierda, las dimensiones de la auricula
izquierda, las dimensiones del tabique IV en diastole, dimensiones del ventriculo izquierdo
en diastole y las dimensiones del ventriculo izquierdo en sistole se determinaron con base
en el registro de estas mediante una ecografia cardiaca previa al implante del dispositivo.
La FE se analizd de forma cualitativa dicotdmica (No- Fraccion de eyeccién > 50 y Si -
Fraccion de eyeccion < 50) y la hipertrofia ventricular izquierda de forma cualitativa

dicotomica (Si —Presente y No- No presente).

Las dimensiones de la auricula izquierda, las dimensiones del tabique interventricular en
diastole, las dimensiones del ventriculo izquierdo en diastole y las dimensiones del
ventriculo izquierdo en sistole se estudiaron en mm como variables cuantitativas continuas

y Unicamente en los pacientes con ictus criptogénico como indicacion de implante.

6.5.3 Variables clinicas

Con el proposito de determinar la situacion clinica de base del paciente y determinar
posibles comorbilidades asociadas, se determinaron una serie de variables clinicas que se
corresponden con factores de riesgo y antecedentes patologicos relevantes y se
representaron de manera cualitativa dicotdmica (Si — presente y No — no presente). La
escala CHA2DS2-VASc se analiz6 en forma de variable cualitativa, tomandose valores del
0 al 7 y de forma cuantitativa discreta. Se recogen los datos necesarios para determinar la
puntuacion de la escala prondstico. El factor mujer no se considera 1 punto en ausencia de

otros factores de riesgo.

e Factores de riesgo cardiovascular
- HTA
- DM
— Fumador

— Alcoholismo
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— Obesidad

e Antecedentes de patologia cardiaca
— Disfuncion sinusal
— Taquiarritmias
— Insuficiencia cardiaca
— Hipertension pulmonar
— Miocardiopatias: dilatada, hipertrdfica o restritiva
— Miocardiopatia isquémica y patologia coronaria
— Valvulopatias

— Avrteriopatia y vasculopatia periférica

e Otros antecedentes clinicos relevantes:
— Accidente cerebrovascular
— Patologia respiratoria cronica: EPOC, alteraciones intersticiales, SAOS.
— Patologia renal crénica
— Alteraciones endocrinolégicas

— Otras patologias de interés o antecedentes quirtrgicos

e FEscala CHA2DS2-VASc

6.5.4 Variables del sequimiento con el monitor cardiaco implantable

Se determinaron las variables relacionadas con el implante del dispositivo, seguimiento,
tratamiento actual y modificado. Cada una de estas variables se analiza de una forma

determinada.
e Monitorizacion Remota o Seguimiento tradicional: variable cualitativa dicotomica

(0-SPy1-MR).

¢ Indicacion de implante: sincope de repeticion, ictus criptogénico u otros motivos de
implantacion. Variable cualitativa dicotdmica (1 — Sincopes de repeticion, 2 —
Ictus criptogénico).
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Circunstancia de implante en pacientes con MCI por sincope de repeticion: Las
diferentes circunstancias de implante se definieron en funcion de las planteadas en
las guias de manejo de sincope de 2018. (23)

Se estudiaron en forma de variable cualitativa policotomica.

— (1) Implantacion del MCI en una fase temprana de evaluacion con sincopes
recurrentes de origen incierto, ausencias con criterios de alto riesgo y una
alta probabilidad de recurrencia dentro de la vida uatil de bateria del
dispositivo.

— (2) Implantacion del MCI en pacientes con criterios de alto riesgo en los
que tras una evaluacion integral no se ha demostrado la etiologia del
sincope, no se ha podido instaurar un tratamiento especifico, 0 no existen
indicaciones convencionales para la implantacion de un desfibrilador
automatico implantable o marcapasos.

— (3) Considerar la implantacion del MCI en pacientes con sospecha o certeza
de sincope reflejo, pero que presenten elevada frecuencia o severos
episodios sincopales.

— (4) Considerar la implantacién del MCI en pacientes con sospecha de
epilepsia, pero tratamiento inefectivo.

— (5) Considerar la implantacion del MCI en pacientes con caidas
inexplicables.

Se clasificé como pacientes con criterios de alto riesgo a aquellos que presentaban
un episodio sincopal con alguna de las siguientes caracteristicas: acontecimiento
sincopal asociado a dolor toracico, disnea, dolor abdominal o cefalea, sincope
durante el esfuerzo o en supinacion y ante la aparicion de palpitacion rapida
seguida de sincope. De forma afadida, existen otros 3 criterios que permiten
considerar al paciente de alto riesgo si estan asociados a la presencia de cardiopatia
estructural o ECG normal. Estos criterios son la ausencia de sintomas previos o
prédromos < 10 segundos, historia familiar de muerte subita cardiaca prematura y

sincope en sedestacion.
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e Presencia o0 ausencia de uno o més criterios de riesgo previos al implante de MClI

en pacientes con ictus criptogénico. Los criterios de riesgo determinados son los

planteados por el consenso para la monitorizacion cardiaca en pacientes con ictus

criptogénico. (6) Fueron analizados en forma de variable cualitativa dicotomica

(No — Ausencia de criterios de riesgo, Si — Presencia de 1 o mas criterios de riesgo).

Score CHA2DS2 -VASC >5

Presencia de infartos cerebrales no lacunares mdaltiples en distintos
territorios vasculares

Dilatacion auricular izquierda (> 45 mm)

Otras alteraciones del ritmo auricular

Presencia de ecocontraste espontaneo o lentificacion del flujo en la orejuela.

e Dispositivo de implante: Se clasificO como variable cualitativa dicotémica (1 —
Reveal Dx/XT y 2- Reveal LINQ).

e Fecha de implante MCI: variable cuantitativa discreta medida en dd/mm/aaaa.

e Deteccion de evento-diagndstico: variable cualitativa dicotémica (Si - deteccion,

No — no deteccion).

El evento-diagndstico en sincope se definié de acuerdo con los criterios
diagndsticos estipulados en la guia clinica europea de manejo de sincope de
2018. (23) Se considera deteccion de evento diagnostico en sincope cuando
exista una correlacion sintomatica y de alteracién electrocardiografica.
Ademas, en ausencia de sincope, se considera evento-diagnostico a la
presencia de periodos de bloqueo AV de segundo o tercer grado Mobitz Il o
pausa ventricular > 3s (a excepcion de personas jovenes, durante suefio o fa)

0 cuando se detecta TSV o TV paroxistica prolongada.
El evento-diagndstico en ictus criptogénico se define por la presencia de
alteraciones arritmicas susceptibles de producir patologia emboligena,

incluso en ausencia de sintomas. (32)
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e Tipo de evento-diagndstico detectado: variable cualitativa policotdmica. Esta

variable informa sobre la alteracion del ritmo detectada que genera el evento

diagnostico y motiva una actuacion terapeutica.

— Evento- diagnostico detectado en sincope:

= Enfermedad nodo sinusal:
» Pausa sinusal >3seg
» Bradicardia < 40lpm
» Sindrome Braditaquicardia

= Alteraciones en la conduccién auriculoventricular:
> BAV 2° Mobitz Il
> BAV 3° Mobitz

= Taquicardia supraventricular

= Taquicardia ventricular

— Evento-diagnostico detectado en ictus criptogénico:
= Fibrilacién auricular paroxistica
= Fibrilacién auricular persistente/permanente
= Flutter auricular paroxistico

= Flutter auricular persistente/permanente

e Deteccion de sintomas asociados al evento-diagndstico: se clasificaron como
sintomas relacionados con la pérdida o alteracion de conciencia, tales como
mareos, presincope, desconexion del medio y sincope, y sintomas relacionados con
el estado general, tales como disnea, cansancio y palpitaciones. Se analizaron en
funcién de variable cualitativa dicotdbmica en funcién de si hubo presencia o
ausencia de sintomas (No - Ausencia y Si- Presencia) y en forma de variable
cualitativa policotémica (1 - sincope, 2 - presincope, 3 - mareos, 4- desconexion del
medio, 5- disnea y cansancio, 6 — sincope con palpitaciones y 7 - palpitaciones).

e Deteccion de alteracion eléctrica asintomatica y/o que no se incluye como evento

diagndstico. Variable cualitativa dicotomica (Si - deteccion y No- no deteccion).
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e Exclusion de sincope arritmogénico: presencia de sincope en ausencia de alteracion

del ritmo. Variable cualitativa dicotomica (Si — deteccion y No- ausencia de

deteccion).

e Fecha del evento-diagndstico: variable cuantitativa discreta medida en dd/mm/aa.
La fecha de deteccion del evento Unicamente pudo ser evaluada en pacientes con
MR.

e Fecha de deteccidn del evento-diagnostico: variable cuantitativa discreta medida en

dd/mm/aa.

e Tiempo desde fecha de implante hasta fecha de deteccién del evento-diagndstico:

variable cuantitativa continua medida en dias.

e Tiempo desde el evento-diagnostico hasta fecha de deteccion del evento-
diagnostico: variable cuantitativa continua medida en dias. Unicamente en

pacientes con MR.
e Fecha de inicio del tratamiento: variable cuantitativa discreta medida en dd/mm/aa.

e Tiempo desde implante hasta fecha de inicio de tratamiento: variable cuantitativa

continua medida en dias.

¢ Inicio o cambio de tratamiento: variable cualitativa dicotémica (Si - inicio o cambio
en el tratamiento y No- no puesta en marcha de ninguna medida terapéutica). Se
considerd inicio o cambio de tratamiento de relevancia cuando este cambio

terapéutico esté asociado a la deteccion de un determinado evento en el dispositivo.

e Medida terapéutica iniciada: variable cualitativa policotomica. En funcion del
evento detectado la actitud terapéutica sera una u otra.
— Marcapasos (MP)

— Desfibrilador automatico implantable (DAI)
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— Cardioversion eléctrica /farmacoldgica (CV)
— Control de frecuencia farmacoldgico
— Suspender antiagregacion e inicio de anticoagulacion oral

— Medidas higiénico-dietéticas

Fecha de ultima revision: variable cuantitativa discreta medida en dd/mm/aa.
Corresponde con la fecha de instauracion de tratamiento o con el ultimo dia de
revision / chequeo a través de “care link” en pacientes en los que no se ha
diagnosticado un evento diagndstico o se ha determinado tratamiento

farmacoldgico.

Tiempo desde implante hasta Ultima revision: variable cuantitativa continua medida

en dias.

Tiempo desde implante hasta deteccion
del evento-diagnostico

Tiempo desde implante , Tiempo desde evento hasta ‘ Tiempo desde deteccion de

deteccion en consulta evento hasta tratamiento

hasta evento

Fecha de implante Fecha de Evento- Fecha de deteccion de Fecha de inicio de
de MCI diagnostico evento-diagnostico tratamiento

Figura 4. Linea temporal con variables definidas para valoracion de rentabilidad
diagndstica en la MCI con MR en pacientes con deteccidn de evento-diagnastico.
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Tiempo desde implante hasta deteccion Tiempo desde deteccion de

del evento-diagnostico evento hasta tratamiento

Fecha de implante Fecha de deteccion de Fecha de inicio de
de MCI evento-diagnostico tratamiento

Figura 5. Linea temporal con variables definidas para valoracion de rentabilidad
diagnostico en la MCI con SP en pacientes con deteccion de evento-diagnostico.

Tiempo total de seguimiento desde implante hasta tratamiento

Fecha de implante Fecha de ultimo dia
de MCI de seguimiento

Figura 6. Linea temporal con variables definidas para valoracion de rentabilidad
diagnostica en MCI en pacientes en los que sin deteccion de evento-diagnostico.

6.6 APROBACION DEL ESTUDIO

Segun el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamente de uso humano, se solicito la exencion de aprobacion al
CEIM del Consorcio Hospital General de Valencia, al tratarse de un  estudio
observacional, retrospectivo, anonimizado, que no implica intervencién alguna, ni la
utilizacion de muestras bioldgicas, ni nuevas pruebas o visitas mas que las almacenadas,

todos los pacientes, ademas, dieron su consentimiento para la transmisién de datos.

El tratamiento, comunicacion y cesién de los datos obtenidos se realiz6 conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de

caracter personal.
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6.7 ANALISIS ESTADISTICO
Para el andlisis estadistico se empled el programa IBM Statistics (SPSS Inc. Version

27.0.1.0, Chicago, Il, EEUU) con el que se obtuvieron los resultados en forma de tablas y

figuras.

En primer lugar, se realiz6 un estudio descriptivo de la muestra de pacientes, estudiando
las variables cualitativas a través de frecuencias y porcentajes y las variables cuantitativas
usando como medida central la media * la desviacion. En las variables cuantitativas que
presentaban una distribucién mas dispersa se estudié la mediana, los cuartiles y los valores

minimo y maximo.

En segundo lugar, se llevo a cabo un estudio bivariable en el que se emple6 la prueba de
Chi-cuadrado para la comparacion de variables cualitativas y la prueba t de Student para
muestras independientes en la comparacién de variables cuantitativas. Se acepté como
estadisticamente significativo las pruebas en las que se obtuvo un valor de “p” inferior de

0,005. Se especificaron los resultados que presentaron un valor de “p” <0,001.

Finalmente, se efectué un analisis de supervivencia a través de la curva de Kaplan-Meier,

evaluandose las diferencias entre grupos con el test Long-Rank < 0,05.
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7 RESULTADOS

7.1 RESULTADOS GENERALES

7.1.1 Descripcién vy caracteristicas basales de la muestra

Se incluyeron un total de 314 pacientes a quienes se les implanté el monitor
electrocardiografico implantable y fueron estudiados durante un tiempo medio de 719,2 +
691,2 dias con una mediana de 540 dias y un rango de 7 a 4816 dias.

La muestra total de pacientes se dividio en dos grupos en funcién de la indicaciéon de
implante. Un grupo de 239 (76,1%) pacientes presentaba como indicacion de implante la
presencia de sincopes de repeticion y otro grupo de 75 (23,9%) pacientes presentaba como

indicacion el ictus criptogénico.

M Sincopes de repeticion

M Ictus criptogénico

Figura 7. Proporcion de pacientes en funcion de indicacion de implante

La edad media de la muestra fue de 68,78 +13,94 afios y estaba formada por 177 (56,4%)
de hombres y de 137 (43,6%) de mujeres. Sobre los factores de riesgo cardiovascular se
puede destacar que 206 (65,6%) pacientes presentaban HTA, 86 (27,4%) DM, 160 (51%)
dislipemia y 22 (7%) obesidad. Dentro de los habitos tdxicos fue resefiable que 16 (5,1%)
presentaron habito endlico, 39 (12,4%) eran fumadores y 45 (14,3%) eran exfumadores.
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Tabla 3. Antecedentes demograficos y factores de riesgo cardiovascular de la muestra.

Antecedentes demograficos Total (N=314)
Sexo Hombre 177 (56,4%)
Mujer 137 (43,6%)
Edad 68,78+13,94
Factores de riesgo cardiovascular Total (N=314)
HTA 206 (65,6%)
DM 86 (27,4%)
Dislipemia 160 (51%)
Tabaco Fumador 39 (12,4%)
Exfumador 45 (14,3%)
Enolismo 16 (5,1%)
Obesidad 22 (7,0%)

De los antecedentes médicos de interés fue resefiable que 57 (18,2%) de los pacientes
presentaban patologia respiratoria crénica, 24 (7,6%) patologia neoplésica actual o pasada,
22 (7%) patologia urinaria o renal crénica, 16 (5,1%) alteraciones endocrinologicas, 103
(32,8%) accidente cerebrovascular y 211 (67,2%) presentaron otros antecedentes

quirdrgicos/médicos de interés.

Tabla 4. Antecedentes médicos de interés de la muestra.

Antecedentes medicos de interés Total (N=314)
Patologia Respiratoria Crénica 57 (18,2%)
Patologia Neoplésica 24 (7,6%)
Patologia urinaria y renal cronica 22 (T%)
Alteraciones endocrinolégicas 16 (5,1%)
Otros antecedentes quirdrgicos/médicos de interés 211 (67,2%)
Accidente cerebrovascular 103 (32,8%)
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Sobre la Escala CHADS2-VA2SC resulto resefiable que la media fue de 2,8 + 1,7 puntos y
que 243 pacientes presentaron un score de 2 0 mayor.

Tabla 5. Escala CHA2DS2-VASC de la muestra basal

Escala CHA2DS2-VASC | Total (N=314)
0 42 (13,4%)
29 (9,2%)
53 (16,9%)
77 (24,5%)
51 (16,2%)
49 (15,6%)
8 (2,5%)
5 (1,6%)
2,8+1,73

~N OO0 IWIN|-

>
I+
O
(9]

Dentro de las variables eco-electrocardiograficas basales resultdé destacable que 293
(93,3%) de los pacientes presentaban ritmo sinusal, que 113 (36%) presentaban hipertrofia

ventricular izquierda y 36 (11,5%) presentaban fraccion de eyeccion < 50.

Tabla 6. Variables electro- y ecocardiogréaficas basales de la muestra

Variables electro- y ecocardiograficas basales | Total (N=314)
Ritmo sinusal 293 (93,3%)
PR largo > 200 ms 11 (3,5%)
Hemibloqueo anterior izquierdo 28 (8,9%)
Hemibloqueo posterior izquierdo 4 (1,3%)
Blogueo completo de rama derecho 27 (8,6%)
Blogueo completo de rama izquierdo 25 (8,0%)
Bloqueo bifascicular 16 (5,1%)
Hipertrofia ventricular izquierda 113 (36%)
Fraccion de eyeccion < 50 36 (11,5%)

De los antecedentes cardiovasculares mas destacables se encontré la presencia de
disfuncion sinusal en 28 (8,9%) y taquiarritmias en 63 (20,1%) de los pacientes. Se detectd
la presencia de miocardiopatia hipertréfica en 8 (2,5%) e isquémica en 46 (14,6%) y

valvulopatias en 22 (7%).
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Tabla 7. Antecedentes cardioldgicos basales de la muestra.

Antecedentes cardioldgicos Total (N=14)
Disfuncion sinusal 28 (8,9%)
Taquiarritmias 63 (20,1%)
Insuficiencia cardiaca 37 (11,8%)
Hipertension pulmonar 6 (1,9%)
Miocardiopatia restrictiva 1 (0,3%)
Miocardiopatia dilatada 13 (4,1%)
Miocardiopatia hipertrofica 8 (2,5%)
Miocardiopatia isquémica 46 (14,6%)
Valvulopatias 22 (7%)
Protesis/Recambio valvular 14 (4,5%)
Acrteriopatia periférica 16 (5,1%)

7.1.2 Comparacioén de las caracteristicas basales en funcion de motivo de indicacion

En la tabla n° 8 se recogen las caracteristicas basales de los pacientes atendiendo a la
indicacion del implante. A nivel global, ambos grupos poblacionales presentan

caracteristicas basales con bastante similitud.

Tabla 8. Comparacion de caracteristicas basales en funcién de indicacién de implante

SlEnpes At crip:gguésnico p
repeticion (N=239) iN=75i

Sexo (Hombres) 135 (56,5%) 42 (56,0%) 1
Edad 66,31 + 10,45 69,55 + 14,80 0,035
HTA 163 (68,2%) 43 (57,3%) 0,112
DM 68 (28,5%) 18 (24,0%) 0,545
Dislipemia 118 (49,4%) 42 (56,0%) 0,385
Tabaco Fumador 24 (10,0%) 15 (20,0%) 0,067
Exfumador 34 (14,2%) 11 (14,7%) 0,067
Enolismo 9 (3,8%) 7 (9,3%) 0,107
Obesidad 16 (6,7%) 6 (8,0%) 0,899
Arteriopatia periférica 15 (6,3%) 1(1,3%) 0,131
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Tabla 8 (Continuacién). Comparacion de caracteristicas basales en funcién de indicacion

FACULTAD MEDICINA DE CIENCIAS DE LA SALUD

de implante
SIEDEEs 6 crip:g:;uésnico p
repeticion (N=239) (N=75)
Patologia Respiratoria Crénica 36 (15,1%) 21 (28,0%) 0,018
Patologia Neoplasica 21 (8,8%) 3 (4,0%) 0,218
Patologia urinariay renal 19 (7,9%) 3 (4,0%) 0,307
cronica

Alteraciones endocrinolégicas 13 (5,4%) 3 (4,0%) 0,770
| OeE AEEReEEs 157 (65,7%) 54(72,0%) | 0,328

quirurgicos/médicos de interés
Accidente cerebrovascular 28 (11,7%) 75 (100%) <0,001

Score medio

3,04 +1,74

2,28 + 1,582

<0,001

Ritmo sinusal 218 (91,2%) 75 (100%) 0,006

PR largo > 200 ms 10 (4,2%) 1(1,3%) 0,47

Hemibloqueo anterior izquierdo 23 (9,6%) 5 (6,7%) 0,518

Hemlb!oqu_eo posterior 4 (1,7%) 0 (0,0%) 0,576
izquierdo

Blogueo completo de rama 25 (10,5%) 2 (2,7%) 0,035
derecho

Blogueo _com_pleto de rama 25 (10,5%) 0 (0,0%) 0,001
izquierdo

Blogqueo bifascicular 16 (6,7%) 0 (0,0%) 0,016

Hlpert(ofla_ventrlcular 88 (36,8%) 25 (33,3%) 0,681
izquierda

Fraccion de eyeccién < 50 34 (14,2%) 2 (2,7%) 0,006

Disfuncioén sinusal 27 (11,3%) 1 (1,3%) 0,005
Taquiarritmias 58 (24,3%) 5 (6,7%) 0,002
Insuficiencia cardiaca 33 (13,8%) 4 (5,3%) 0,075
Hipertension pulmonar 5 (2,1%) 1(1,3%) 1
Miocardiopatia restrictiva 1 (0,4%) 0 (0,0%) 1
Miocardiopatia dilatada 13 (5,4%) 0 (0,0%) 0,043
Miocardiopatia hipertrofica 6 (2,5%) 2 (2,7%) 1
Miocardiopatia isquémica 40 (16,7%) 6 (8%) 0,093
Valvulopatia 20 (8,4%) 2 (2,7%) 0,066
Protesis/Recambio valvular 13 (5,4%) 1 (1,3%) 0,066
Arteriopatia periférica 15 (6,3%) 1 (1,3%) 0,131
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En los antecedentes demograficos se encontr6 una diferencia de 3,2 afios siendo
estadisticamente significativa (p<0,05) en la edad media de los pacientes. No se
encontraron diferencias significativas en el sexo, ni en ninguno de los factores de riesgo

cardiovascular.

De los antecedentes medicos de interés fue resaltable la existencia de una diferencia
significativa (p<0,05) a nivel de la patologia respiratoria, pues los pacientes con ictus
criptogénico presentaron un 13% mas de prevalencia. Existe una diferencia muy
significativa (p < 0,001) en los pacientes que han sufrido accidente cerebrovascular. El
resto de antecedentes médicos se presentaron en frecuencias simulares independientemente

de la indicacion de implante.

En cuanto a la escala CHADS2-VASC existe una diferencia muy significativa (p<0,001)
entre el score medio obtenida en la escala y la indicacién de implante. Los pacientes con
sincopes de repeticion presentan un score medio de 0,76 puntos por encima de los

pacientes con ictus criptogénico.

Al analizar las variables ecocardiograficas y electrocardiograficas basales se detectaron
bastantes diferencias significativas. El porcentaje de pacientes en ritmo sinusal fue de un
8,8% mayor en pacientes con ictus criptogénico (p < 0,05). A nivel de los bloqueos, se
detectd que los pacientes con sincopes presentaron un 7,8% mas de pacientes con bloqueo
completo de rama derecha, un 10,5% maés con bloqueo completo de rama izquierda y un
6,7% mas con bloqueo bifascicular siendo estas diferencias significativas (p<0,05),
(p<0001) y (p<0,05) respectivamente. Sobre la comparacion de la ecocardiografia se hall6

que la fraccion < 50 aconteci6 en un 11,5% menos en los pacientes con ictus.

Sobre los antecedentes cardioldgicos Unicamente son resefiables tres resultados. En primer
lugar, se encuentra una diferencia significativa (p<0,05) en la presencia de disfuncién
sinusal, ya que un 10% mas de pacientes con sincopes de repeticion la presentaban. En
segundo lugar, se encontré que en un 17,6% menos los pacientes con ictus criptogénico
presentaban taquiarritmias y esta diferencia fue significativa (p<0,05). Finalmente, se
percibio que los pacientes con sincopes presentaban miocardiopatia dilatada en un 5,4%
méas, siendo esta diferencia significativa (p<0,05). No se detectaron diferencias

significativas en los antecedentes de insuficiencia cardiaca, hipertension pulmonar,
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miocardiopatia restrictiva, miocardiopatia hipertrofica, miocardiopatia isquémica,

valvulopatias y arteriopatia periférica.

7.1.3 Descripcién de caracteristicas de dispositivo y comparacion en funcion de

motivo de indicacion

Los dispositivos Medtronic Reveal XT o DX fueron implantados en un total de 113 (36%)
pacientes, de los cuales todos tenian como indicacion de implante sincopes de repeticion.
El resto de los 201 (64%) pacientes presentaron el dispositivo Medtronic Reveal LINQ,
126 con sincope y 75 con ictus criptogénico. Se detect6 una diferencia muy significativa en
la frecuencia de pacientes con un tipo dispositivo u otro en funcién de la indicacion de
implante, observandose que la totalidad de los pacientes que llevaron dispositivo XT o DX

su indicacion de implante fue sincopes de repeticion (p < 0,001).

El total de los pacientes divididos por la indicacion de implante se subdividi6 a su vez en
dos subgrupos en funcion del tipo de seguimiento. Por un lado, 202 (64,3%) pacientes
fueron estudiados a través de seguimiento presencial, de los cuales 190 eran por sincope y
12 eran por monitorizacion remota. Por otro lado, 112 (35,7%) fueron valorados a través
de monitorizacion remota, de los cuales 49 eran por sincopes y 63 por ictus criptogenico.
Se hallé una diferencia muy significativa (p < 0,001) entre el tipo de seguimiento en
funcién de la indicacion de implante, el porcentaje de pacientes con seguimiento presencial

es mucho mayor en los pacientes con sincopes que en los pacientes con ictus criptogénico.

Tabla 9. Detalles del dispositivo y tipo seguimiento.

Detalles del dispositivoy | Sincopes de Ictus Total
tipo seguimiento repeticion criptogénico P

XT/Dx | 113 (47,3%) 0 (0%) 113 (36%) | <0,001

Dispositivo Tl
LINQ | 126 (52,7%) 75 (100%) (64,79%) <0,001

202
SP 190 (79,5%) 12 (16%) (64,3%) <0,001

Seguimiento 1’12

0 0

MR 49 (20,5%) 63 (83%) (35.79%) <0,001
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Figura 8. Tipo de seguimiento en funcién de indicacion de implante

7.1.4 Rentabilidad global de la muestra y comparacion de la rentabilidad en

funcion de indicacion de implante

La rentabilidad global del MCI para la deteccion de un evento-diagnoéstico fue del 30,3 %,
detectandose un evento-diagnostico en 75 (31,4%) pacientes con sincopes y 20 (26,7%) en
ictus. No se encuentran diferencias significativas en la deteccion de evento-diagndstico en

funcién de la indicacion de implante.

180 164
160
140
@ 120
5
3 100
o 80 >
<
% 60 55
40
20
" N
0
Ausencia de evento-diagnodstico Deteccion de evento-diagndstico
Deteccion de evento diagndstico en funcidn de indicacion
B Sincopes de repeticion  H Ictus criptogénico

Figura 9. Deteccion de evento-diagnostico en funcion de indicacion de implante
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El tiempo medio desde implante hasta deteccion de un evento-diagnostico es de 347,6
+384,7 dias con una mediana de 206 dias, Q1 de 63 y Q3 de 525 dias y con unos valores
minimo y maximo de 0 y 1730 respectivamente. El tiempo medio de deteccion desde
implante hasta la deteccion de un evento-diagnostico de sincope es de 336,6+395,4 dias y
el de los ictus criptogénicos de 388,8 + 272,5 dias. No se detectaron diferencias
significativas en el tiempo medio entre el implante y la deteccién de un evento diagnostico
en funcion de la indicacion de implante.

Tabla 10. Rentabilidad del dispositivo: deteccion de evento-diagnostico y tiempo desde
implante hasta deteccion

Rentabilidad del Sincopes de Ictus Total p
dispositivo repeticion criptogénico

Deteccion de

0, 0, 0,
evento-diagnstico | 7> BL4%) 20 (26,7%) | 95(30,3%) | 0,581

Tiempo desde
implante hasta 336,6+395,4 388 + 347,8 347,6 +384,7 0,593
deteccion

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

Tiempo hasta evento-diagnostico

200

ICTUS CRIPTOGENICO SINCOPES DE REPETICION

Figura 9. Tiempo desde el implante hasta la deteccion del evento en dias en funcién de la
indicacion del implante.
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7.2 RESULTADOS DEL MCI EN EL ESTUDIO DE LOS SINCOPES DE
REPETICION

7.2.1 Deteccion de evento-diagnoéstico de sincope arritmogénico

Se detect6 evento-diagnostico de sincope arritmogénico en un total de 75 pacientes de los
239 que presentaban el MCI por sincopes de repeticion (31,4%). De estos 75 eventos, 5
estuvieron relacionados con una taquiarritmia: taquicardia supraventricular (1,3%),
fibrilacion auricular (2,7%) y taquicardia ventricular (2,7%). Otros 43 consistieron en una
disfuncion sinusal: bradicardia inapropiada < 40 Ipm (10,7%), pausa >3 segundos (34,7%)
y sindrome de braditaquicardia (12%). Finalmente, 27 pacientes presentaron un fallo en la

conduccion auriculo-ventricular: BAV 3° paroxistico (36%).

B TAQUICARDIA SUPRAVENTRICULAR
m BAV 32 PAROXISTICO

H BRADICARDIA <40LPM

= FIBRILACION AURICULAR

B TAQUICARDIA VENTRICULAR

W PAUSA >3SEG

W SDR. BRADITAQUI

L)

Figura 10. Tipos de eventos-diagnosticos de sincope arritmogénico
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7.2.2 Relacién sintomatica con el evento-diagnéstico

El 90,7% de pacientes con alteracion arritmica significativa presentaron asociados
sintomas. En los 7 pacientes restantes, aunque no se relaciono las presencia de alteraciones
en el electrocardiograma con sintomas de tipo sincopal, segun las guias clinicas europeas
de manejo de sincope de 2018 (23) se consideran de suficiente gravedad como para
determinar la etiologia arritmogénica del sincope y justificar una medida terapéutica ain en
ausencia en nuevo sincope simultdneo; 6 pacientes presentaron BAV3° paroxistico y 1

presentd pausa > 3 segundos.

De los 68 pacientes con sintomas, 63 estuvieron relacionados con problemas de alteracion
de la conciencia tales como mareos, sincope, presincope y desconexion del medio, 2
consistieron en disnea y cansancio y, finalmente, 1 paciente presenté sincopes con
palpitaciones asociadas. Resulta resefiable que el paciente que presentd sincope con
palpitaciones presentd taquicardia supraventricular en el ECG.

m PRESINCOPE

m SINCOPE

m DISNEA Y CANSANCIO
MAREQS

m DESCONEXION DEL MEDIO

m SINCOPE Y PALPITACIONES

Figura 11. Tipo de sintomas asociados a alteraciones arritmicas

7.2.3 Tiempo hasta la deteccion del evento diagndstico

El tiempo desde el implante del MCI hasta la deteccion del evento en consulta es de 336,6
+ 395,5 dias, con una mediana de 164 dias y unos valores minimo y maximo de 0 y 1730

dias respectivamente.
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Se detectd evento-diagnostico en el 12,9% de los pacientes en los primeros 3 meses, del
16,7% a los 6 meses, del 18,8% a los 9 meses, del 20,9% a los 12 meses y un total del

31,3% a tras 56 meses de seguimiento.
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Tiempo desde implante hasta deteccion de evento en meses

Figura 12. Tiempo en dias desde la fecha del implante hasta la deteccidn del evento
diagnostico y frecuencia de deteccion.

7.2.4 Relacion entre deteccidén de evento-diagnoéstica y circunstancia de implante

Se determind la relacion existente entre la deteccion de evento-diagndstico y la
circunstancia de implante. Estas circunstancias de implante fueron definidas segun las
guias de 2018. (23)

En las guias se definié como pacientes con criterios de alto riesgo en funcion del episodio
sincopal a aquellos que presentan el acontecimiento sincopal asociado a dolor toracico,
disnea, dolor abdominal o cefalea, si presentan el sincope durante el esfuerzo o en
supinacion y ante la aparicion de palpitacion rapida seguida de sincope. De forma afiadida,
existen otros 3 criterios que permiten considerar al paciente de alto riesgo si estan
asociados a la presencia de cardiopatia estructural o ECG normal. Estos criterios son la
ausencia de sintomas previos o prodromos < 10 segundos, historia familiar de muerte

subita cardiaca prematura y sincope en sedestacion.

De los 239 pacientes con implante del MCI por sincopes de repeticion, 170 de estos no

presentaban criterios de alto riesgo, de los cuales se detectd evento-diagnéstico en 43,
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paralelamente, 47 si presentaban criterios de riesgo y se detectd en 20. Existieron 3
circunstancias de implante con baja frecuencia; 17 pacientes con implante porque ain en

sospecha de sincope reflejo la frecuencia de estos era elevada, 3 pacientes con diagnostico

FACULTAD MEDICINA DE CIENCIAS DE LA SALUD

de epilepsia, pero tratamiento ineficaz y 2 con caidas inexplicables.

Tabla 11. Circunstancia de implante y relacion con deteccion de evento-diagndstico.

Total (N=239)

Deteccion de evento-
diagndstico (N=75)

Ausencia de criterios de

170 (71,1%)

43 (25,3%)

Ausencia de

riesgo

Presencia de

M Deteccion de Evento-diagndstico

Sincope reflejo con Epilepsia con

criterios de alto  criterios de riesgo  elevada frecuencia tratamiento ineficaz

alto riesgo
Presencia de_ criterios de 47 (19,7%) 20 (42,6%)
alto riesgo
Sincope reflejo con 17 (7.1%) 10 (58,8%)
elevada frecuencia
EpllepS|a_ con tratamiento 3 (1,3%) 2 (66,7%)
ineficaz
Caidas inexplicables 2 (0,8%) 0 (0%)
140 127
120
., 100
E 80
§ 60 43
= 40 27
20
. e

Tipo de circustancia previa al implante

M Ausencia de evento-diagndstico

Figura 13. Relacion entre presencia o ausencia de evento-diagnostico y tipo de

circunstancia previa al implante.
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7.2.5 Relaciéon del uso de MCI para el inicio de tratamiento

El diagndstico de sincope arritmogénico motivd un cambio en la estrategia terapéutica en
el 100% de los pacientes. La principal medida terapéutica fue el implante de marcapasos,
que se llevo a cabo en 68 (90,6%) de los 75 pacientes con evento-diagndstico. Ademas, en
2 (2,7%) se implant6 un DAI y en 2 pacientes se realiz6 una CV farmacologica.
Unicamente a 1 paciente se le realizé una modificacion en la pauta farmacolégica, a otro se
le instauraron medidas higiénico-dietéticas y a otro se implanté marcapasos asociado a

anticoagulacion y cardioversion farmacoldgica.

m CAMBIO FARMACOLOGICO

B CV FARMACOLOGICA

m DAl / DAI+TRC

u MP

B MEDIDAS HIGIENICO-DIETETICAS
MP + ACO + CV farmacoldgica

Figura 14. Estrategia terapéutica tras evento-diagnostico.

El total de pacientes con BAV 3° paroxistico y los pacientes con TPSV presentaron MP
como indicacion terapéutica. El tratamiento de la gran mayoria de los pacientes con
bradicardia < 40 Ipm consisti6 en MP, aunque en dos pacientes se realiz6 cambio
farmacoldgico o se iniciaron medidas higiénico-dietéticas. En el caso de pacientes con
diagndstico de FA se realizd CV farmacoldgica o se implanté un MP. En los pacientes con
TV se realiz6 un CV farmacoldgica o se implantd un DAI. Este dispositivo también se
implant6 en uno de los pacientes con pausa > 3 segundos. El resto de pacientes con pausa
fueron tratados con MP. Finalmente, en los pacientes con sindrome braditaquicardia se
implanté un MC y en un paciente de forma afiadida se realiz6 CV farmacoldgica y se inicio
ACO.
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Figura 14. Tipo de estrategia terapéutica en funcion de tipo de evento-diagnostico

En la mayoria de los pacientes se inici0 tratamiento en los primeros 30 dias tras el
diagnostico. El tiempo medio desde la deteccion hasta el inicio del tratamiento es de 43,9 +
172,0 dias, siendo los valores minimo y maximo 0 y 1348 dias respectivamente. La

mediana es de 7 dias, Q1 de 1 y el Q3 de 13 dias.
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Figura 15: Relacion entre la frecuencia de inicio o cambio en tratamiento tras evento-
diagnostico y el tiempo desde la deteccidn hasta el implante en dias. Se excluyé en la
realizacion del gréafico el valor maximo (1348 dias) por gran dispersion.
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7.2.6 Deteccidon de alteracion arritmica no diagndstica de sincope

Aunque a los 164 pacientes restantes no se les detectd evento-diagnéstico de sincope
arritmogeénico, el MCI hallé alteraciones del ritmo no significativas en 26 pacientes
(15,9%). Se encontro 11 (42,3%) pacientes con bradiarritmias, 3 (11,5%) pacientes con
taquiarritmias, 10 (38,5%) fibrilacion auricular paroxistica y en 2 (7,7%) fibrilacion
auricular permanente. Fue posible la determinacion de la fecha exacta de deteccion del
evento en 19 pacientes. El tiempo medio desde el implante hasta la deteccion fue de 489,37
dias +- 420,19 dias, con una mediana de 452 dias y unos valores minimo y maximo de 10y

1295 respectivamente.

H BRADIARRITMIA

B FIBRILACION AURICULAR
PERMANENTE

B FIBRILAICON AURICULAR
PAROXISTICA

TAQUIARRITMIA

Figura 16. Tipo de alteracién arritmica no diagndstica de sincope

La deteccidn de alteraciones en el ritmo propici6é una instauracién/cambio de tratamiento
en 7 (26,9%) de los pacientes. En 1 (14,3%) paciente se implanté un DAI, en 5 (71,4%) se
inici6 ACO vy, ademas, asociado a la ACO en otro paciente se realizd una desfibrilacién
eléctrica. El tiempo medio desde la deteccion de las alteraciones del ritmo y el inicio del
tratamiento fue de 74,71 +- 162,97 dias, con una mediana de 21 dias y unos valores

minimo y maximo de 0 y 443 respectivamente.

14,3% 14,3%
H DA

| INICIO DE ACO

W INICIO DE ACO +
DESFIBRILACION

Figura 17. Tipo de tratamiento instaurado
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7.2.7 Deteccion de sincope en ausencia de alteracién ritmica

De los 239 pacientes totales se excluyd sincope arritmico en 32 (13,4%), al presentar
clinica de sincope en ausencia de alteracion electrocardiografica. El tiempo medio desde el
implante hasta la exclusion de sincope fue de 580,9 + 785,6 dias con una mediana de 292

dias y unos valores minimo y méaximo de 30 y 3707 dias respectivamente.

N Pacientes con exclusion
de sincope arritmico

Tiempo desde implante hasta deteccidn de evento en meses

Figura 18. Relacidn entre la frecuencia de exclusién de sincope arritmogénico y tiempo
desde implante hasta deteccion en dias.

7.2.8 Comparacion de las caracteristicas basales en funcion del tipo de sequimiento

En la tabla n® 12 se recoge las caracteristicas basales de los pacientes atendiendo al tipo de

seguimiento.

A nivel general, no existen diferencias significativas entre ambos subgrupos a excepcion
de otros antecedentes médicos / quirdrgicos de interés y en arteriopatia periférica. Un
27,8% mas de los pacientes con monitorizacion remota presentan otros antecedentes
médicos /quirtrgicos de interés y esta diferencia es muy significativa (p<0,01). Ademas,
un 7,9% de pacientes con seguimiento presencial presentan arteriopatia periférica,

existiendo una diferencia significativa (p<0,05).
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Tabla 12. Caracteristicas basales atendiendo al tipo de seguimiento

3,06 +- 1,795 2,96 +- 153

Seguimiento Monitorizacién
Presencial Remota P
Sexo (Hombres) 105 (55,3%) 30 (61,2%) 0,556
Edad 69,39 +- 15,05 70,18 +-13,95 0,739
HTA 126 (66,3%) 37 (75,5%) 0,289
DM 58 (30,5%) 10 (20,4%) 0,222
Dislipemia 95 (50,0%) 23 (46,9%) 0,824
Tabaco Fumador 20 (10,5%) 4 (8,2%) 0,885
Exfumador 27 (14,2%) 7 (14,3%) 0,885
Enolismo 8 (4,2%) 1(2,0%) 0,69
Obesidad 10 (5,3%) 6 (12,2%) 0,155
Pato'ogg" sl 27 (14,2%) 9 (18,4%) 0,616
ronica
Patologia Neoplasica 15 (7,9%) 6 (12,2%) 0,499
Patologia u,rin_aria y renal 15 (7,9%) 4 (8.2%) 1
cronica
SARTEITTES 12 (6,3%) 1 (2,0%) 0,477
endocrinoldgicas
Otros antecedentes
quirargicos/médicos de 114 (60,0%) 43 (87,8%) <0,001
interés
Accidente cerebrovascular 23 (12,1% 5 (10,2% 0,809

Ritmo sinusal 173 (91,1%) 45 (91,8%) 1
PR largo > 200 ms 6 (3,2%) 4 (8,2%) 0,125
Hemlploqgeo anterior 17 (8,9%) 6 (12,2%) 0.67
izquierdo
Hemlb!oqugo posterior 4 (2,1%) 0 (0,0%) 0,584
izquierdo
Blogueo completo de rama 21 (11,1%) 4 (8.2%) 0,794
derecho
Bloqueo _com_pleto de rama 19 (10,0%) 6 (12,2%) 0,845
izquierdo
Bloqueo bifascicular 13 (6,8%) 3 (6,1%) 1
H|pertr_of|a.ventr|cular 74 (38,9%) 14 (28,6%) 0,239
izquierda
Fraccion de eyeccién < 50 29 (15,3%) 5 (10,2%) 0,5
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Tabla 12 (Continuacion). Caracteristicas basales atendiendo al tipo de seguimiento.

Seguimiento Monitorizacién

Presencial Remota P
Disfuncion sinusal 20 (10,5%) 7 (14,3%) 0,625
Taquiarritmias 44 (23,2%) 14 (28,6%) 0,584
Insuficiencia cardiaca 28 (14,7%) 5 (10,2%) 0,557
Hipertension pulmonar 3 (1,6%) 2 (4,1%) 0,272

Miocardiopatia restrictiva 1 (0,5%) 0 (0,0%) 1
Miocardiopatia dilatada 12 (6,3%) 1 (2%) 0,477

Miocardiopatia hipertrofica 5 (2,6%) 1 (2,0%) 1
Miocardiopatia isquémica 33 (17,4%) 7 (14,3%) 0,764
Valvulopatia 14 (7,4%) 6 (12,2%) 0.323
Protesis/Recambio valvular 9 (4,7%) 4 (8.2%) 0,323
Avrteriopatia periférica 15 (7,9%) 0 (0,0%) 0,046

7.2.9 Rentabilidad de monitorizacién remota frente a sequimiento presencial

De los 190 pacientes con SP se detectd evento-diagndstico en 65 (34,2%), mientras que en
los 49 con MR se detect6 en 10 (20,4%). La diferencia en la frecuencia diagndstica no es
significativa. El tiempo medio desde el implante hasta la deteccién del evento en consulta
en pacientes con SP es de 365,8+409,4 dias, mientras que en pacientes con MR es de
147,3+219,2 dias y no existen diferencias estadisticamente significativas entre ambas

medias.

Tabla 13. Comparacion de deteccion de evento-diagndstico y tiempo medio en funcion de
tipo de seguimiento.

Total (N=239) | SP (N=190) | MR (N=49) 0
Dete‘é‘?'on deevento- | .5 31 406) | 65(34.20%) | 10(204%) | 0,092
lagnostico
Tiempo desde implante | 5.0 o 09c 5 | 365854004 | 147342102 | 0,104
hasta deteccidn
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En los pacientes con MR se pudo determinar la fecha exacta del evento. El tiempo medio

desde el momento exacto del evento hasta la deteccion de este en consulta es de 9,3 + 14,3

dias, con una mediana de 1 dia y un rango de valores minimo y maximo de 0 y 39.

N¢ de eventos
w = (%] a

N

o
o
o
l
o
l
o
l

[0, 5] (5,10]  (10,15] (15,20] (20,25] (25,30] (30,35] (35,40]

Tiempo desde evento hasta deteccion en dias

Figura 19: Tiempo desde evento hasta deteccion valorado en dias

Se establecio la relacion entre el tipo de sintomatologia presentada en el momento
diagnostico y el tipo de seguimiento. Para establecer esta relacién se agruparon por un
lado, los pacientes con sintomas mas llamativos tales como sincope y sincope con
palpitaciones; y, por otro lado, los pacientes con sintomas menos floridos como mareos y
disnea, presincope o desconexién del medio. No se detectaron diferencias significativas

entre ambos grupos de pacientes.

Tabla 14: Relacion entre tipo de sintomatologia y tipo de seguimiento

Seguimiento presencial | Monitorizacion Remota p
Sintomas no llamativos 21 (36,2%) 4 (40%) .
Sintomas llamativos 37 (63,8%) 6 (60%)
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7.2.10 Curvas de supervivencia en funcion del tipo de sequimiento

Para establecer y comparar la deteccion de evento-diagnostico de sincope arritmogénico
entre los pacientes con monitorizacion remota y seguimiento presencial se utilizé la prueba
de supervivencia de Kaplan-Meier. Se encontro que los pacientes con MR presentaron un
tiempo de seguimiento hasta la deteccion del evento-diagndstico menor que los pacientes

con seguimiento presencial. Sin embargo, esta diferencia no fue significativa.

Funciones de supervivencia

1 0 Seguimiento
' n rsp
TIMRT
—t+— SP-censurado
— MRT-censurado
0,8 L
B
E “Hih
=
o M
. 06 Wt
c A }
]
=
e
o 04-
o
>
w
0,27
Log Rank 0417
0,0

1 1 1 1 1 11117171 1.1 17T 71T 11
0 9 18 27 36 45 54 63 72 81 90 89 108117126135 144153 1862

Tiempo desde implante hasta deteccion en meses

Figura 20: Analisis de supervivencia de tiempo hasta la deteccion de evento-diagnéstico
en dias, prueba Kaplan-Meier.
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7.3 RESULTADOS DEL MCI EN EL ESTUDIO DEL ICTUS CRIPTOGENICO

7.3.1 Deteccion de evento-diagndstico de ictus criptogénico

Se detectd evento-diagnostico en 20 de los 75 pacientes, por lo que la rentabilidad
diagnostica fue de un 26,7%. De los 20 eventos-diagnosticos, 16 (80%) consistieron en
fibrilacidn auricular paroxistica, 2 (10%) en fibrilacion auricular persistente y otros 2

(10%) en flutter auricular paroxistico.

M Fibrilacion auricular
paroxistica

W Fibrilacion auricular
persistente

M Flutter auricular paroxistico

Figura 21: Tipo de evento-diagndstico en pacientes con ictus criptogénico.

7.3.2 Asociacion de evento-diagnostico con sintomas

En un total de 6 (30%) de los 20 pacientes con evento-diagnostico, éste estuvo asociado a
la presencia de sintomas tales como palpitaciones (50%), mareos (16,7%), deterioro del

estado clinico asociado mareos (16,7%) y palpitaciones asociadas a mareos (16,7%).

M Palpitaciones
W Mareos
M Deterioro del estado

clinico y mareos

W Palpitaciones y mareos

Figura 22: Tipo de sintomas associados a evento-diagnostico.
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7.3.3 Tiempo hasta la deteccion del evento diagndstico

FACULTAD MEDICINA DE CIENCIAS DE LA SALUD

El tiempo medio desde la fecha de implante hasta la fecha de deteccion del evento en
consulta es de 388,8 + 272,5 dias, con una mediana de 272,5 dias, Q1 de 87 dias, Q3 de

511 dias y unos valores minimo y maximo de 33 y 1353 respectivamente.

N¢ de detecciones

1

.

(40, 43]
(43, 46]

2
. :
0 0
(22, 25]
(25, 28]

1
0 0 0
] (

(4,7] (10, 13]

(16, 19]
(13, 16] (19, 22]

(28, 31 34, 37]

[1, 4] (7,10] (31, 34] (37, 40]

Tiempo desde implante hasta deteccién en meses

Figura 23: Relacion entre frecuencia de deteccion y tiempo desde implante hasta
deteccion.

7.3.4 Comparacion de aparicion de evento-diagnostico en funcién de n° de criterios

de riesgo al implante y diametros del corazén

En primer lugar, se encuentra una diferencia significativa en la dimension media en mm de
la auricula izquierda, observandose que el grupo de pacientes con deteccion de evento-
diagndstico presenta una auricula izquierda 3,46 mm de media mayor (p <0,015) que los
pacientes sin deteccion de evento-diagndstico. Sin embargo, no se detectan diferencias
significativas en las dimensiones medias del tabique interventricular en diastole y

ventriculo izquierdo en diastole y sistole entre los grupos de pacientes.

Tabla 15. Relacion entre deteccion de evento-diagndstico y dimensiones en ecografia.

Dimensiones en Deteccidn de evento-diagnostico
Ecoen mm No (N=53) Si (N=19) P
Al 33,17 £ 4,96 36,63 5,82 0,015
Tabique IV diastole 12,81 +£12,17 10,78 £ 1,84 0,475
VI en diastole 45,26 £6,07 45,67 +4,23 0,796
VI sistole 29,46 +6,12 27.86 £3,63 0,299
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En segundo lugar, se detectd una diferencia del 24,9% significativa (p<0,05) entre la
presencia de una auricula izquierda >35 mm y la probabilidad de evento-diagnostico. El
42,3% de los pacientes con auricula >35 mm presentaron evento-diagnostico, frente al
17,4% de los pacientes con un tamafio menor. Se calcul6 el valor predictivo positivo, el
valor predictivo negativo y el valor predictivo global para la deteccion de evento-
diagndstico atendiendo a las dimensiones a priori de la auricula. EI VPP para la deteccion
de evento-diagnostico si la auricula izquierda es > 35 mm es de 0,24, el VPN para la no
deteccion de evento-diagnoéstico si la auricula izquierda es < 35 mm es de 0,82 y el valor

predictivo global es de 0,68.

Tabla 16. Relacidn entre deteccion de evento-diagnostico y dimensiones de la auricula.

Dimensiones Deteccion de evento-diagnostico
Auricula lzquierda _ P p
(mm) No (N=53) Si (N=19)
<35 38 (82,6%) 8 (17,4%) 0.028
>35 15 (57,7%) 11 (42,3%) ’

40

35

30

25

20

15

Ne Eventos-diagndsticos

8

Al £35mm Al >35mm

Dimensiones de Auricula lzquierda

10

M Ausencia de evento-diagndstico M Deteccién de evento-diagndstico

Figura 24: Relacion entre las dimensiones de la auricula izquierda y la deteccion de

evento diagndstico.
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En tercer lugar, se encontrd que la proporcion de pacientes que presentaron uno 0 mas
criterios de riesgo establecidos por el consenso nacional de 2019 con recomendaciones
para la monitorizacion cardiaca en el ictus criptogénico (6) presentaron proporcionalmente
un 50% mas de eventos-diagnosticos. Esta diferencia fue muy significativa (p<0,001). Los
criterios de riesgo que se incluyeron son: presencia de dilatacion auricular >45 mm, escala
CHA2DS2-VASC >5 puntos, presencia de infartos cerebrales no lacunares multiples en
distintos territorios vasculares, presencia de otras alteraciones del ritmo auricular o
presencia de ecocontraste espontaneo o lentificacion del flujo en la orejuela.

Tabla 17. Relacion entre deteccion de evento-diagnostico y presencia de 1 0 mas criterios
de riesgo.

Deteccion de evento-
Total diagndstico p
No Si

0 criterios de riesgo 60 (80%) 50 (83,3%) | 10 (16,7%) <0,001

it deﬁgs‘;:)'te”o e 15 (20%) | 5(33,3%) | 10 (66,7%) | <0,001

7.3.5 Utilidad del MCI en relacion con el manejo terapéutico

La deteccion del evento-diagndstico motivé un cambio terapéutico en 18 (90%) de los 20
pacientes. Al 100% de los 18 pacientes se les suspendid antiagregacion y se inicio
anticoagulacion. Ademas, junto al inicio de la ACO en 4 (20%) de estos 18 se realizd una
cardioversion farmacologica y en otros 2 (10%) se inicié control farmacoldgico de la
frecuencia cardiaca. En otros 2 (10%) se comenz6 la ACO, control farmacoldgico y se

realiz6 cardioversion farmacoldgica.
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m Suspender Antiagregacion e
inicio de ACO

m Suspender Antiagregacion e
inicio de ACO + CV
farmacoldgica

M Suspender Antiagregacion e
inicio de ACO + Control de la
frecuencia

m Suspender antiagregacion e
inicio de ACO + Control de la
frecuencia + CV

Figura 25: Tipo de tratamiento tras deteccion de evento-diagnostico

En un total de 16 pacientes se comenzoé la terapia el mismo dia que se detecto6 el evento-
diagnostico en consulta. Unicamente en 1 paciente inicié un dia mas tarde y en otro

paciente se inicié a los 90 dias.

7.3.6 Comparacion de las caracteristicas basales entre pacientes con MR y SP

En la tabla n® 18 se recogen las caracteristicas basales de los pacientes atendiendo al tipo
de seguimiento (a excepcion de aquellas en las que no habia ningin paciente). No se
detectaron diferencias significativas entre los dos grupos estudiados.

Tabla 18. Caracteristicas basales en pacientes con ictus criptogénico en funcion de tipo de
seguimiento.

.. . Monitorizacion

Seguimiento Presencial Remota p

Sexo (Hombres) 7 (58,3%) 35 (55,6%) 1
Edad 67,17 + 9,29 66,14 + 10,71 0,758
HTA 10 (83,3%) 33 (52,4%) 0,06
DM 6 (50,0%) 12 (19,0%) 0,053
Dislipemia 10 (83,3%) 32 (50,8%) 0,056
Tabaco Fumador 2 (16,7%) 13 (20,6%) 0,714
Exfumador 1 (8,3%) 10 (15,9%) 0,714
Enolismo 0 (0,0%) 7 (11,1%) 0,589
Obesidad 2 (16,7%) 4 (6,3%) 0,244
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Tabla 18 (Continuacion). Caracteristicas basales en pacientes con ictus criptogénico en

funcién de tipo de seguimiento

FACULTAD MEDICINA DE CIENCIAS DE LA SALUD

Monitorizacion

interés

Seguimiento Presencial Remota p
Pato'ogc':a IO 6 (50,0%) 15 (23,8%) 0,133
rénica
Patologia Neoplasica 1 (8,3%) 2 (3,2%) 0,412
Patologia urinaria y renal 0 0
crénica 2 (16,7%) 1 (1,6%) 0,065
Alteraciones 0 0
endocrinoldgicas 0(0.0%) 3(4.8%) !
Otros antecedentes
quirargicos/médicos de 9 (75,0%) 45 (71,4%) 1

Ritmo sinusal 12 (100%) 63 (100%) -
PR largo > 200 ms 0 (0,0%) 1(1,6%) 1
Hemlb_loqqeo anterior 0 (0,0%) 5 (7,9%) 0,586
izquierdo
Blogueo completo de rama 1 (8,3%) 1 (1,6%) 0,296
derecho
Hlpert(ofla_ventrlcular 4 (33,3%) 21 (33,3%) 1
izquierda

Fraccion de eieccién <50 0 i0,0%i 2 i3,2%i 1

Disfuncion sinusal 0 (0,0%) 1 (1,6%) 1
Taquiarritmias 0 (0,0%) 5 (7,9%) 0,586
Insuficiencia cardiaca 1 (8,3%) 3 (4,8%) 0,51
Hipertension pulmonar 0 (0,0%) 1 (1,6%) 1
Miocardiopatia hipertrofica 0 (0,0%) 2 (3,2%) 1
Miocardiopatia isquémica 3 (25,0%) 3 (4,8%) 0,048
Valvulopatia 1 (8,3%) 1 (1,6%) 0,379
Protesis/Recambio valvular 0 (0,0%) 1 (1,6%) 0,379
Arteriopatia periférica 0 (0,0%) 1 (1,6%) 1
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7.3.7 Rentabilidad de monitorizacién remota frente al sequimiento presencial

De los 12 pacientes con SP se detect6 evento-diagndstico en 3 (25%), mientras que en los

46 con MR se detectd en 17 (27%). No existen diferencias estadisticamente significativas.

El tiempo medio desde el implante hasta la deteccidn del evento en consulta en pacientes
con SP es de 257,67 + 204,16 dias, mientras que en pacientes con MR es de 413,76 +
365,21 dias y no existen diferencias estadisticamente significativas entre ambas medias.

Tabla 19. Deteccion de evento-diagnostico y tiempo desde el implante hasta la deteccién
en dias en funcién del tipo de seguimiento

Total SP (N=12) | MR (N=63) p
De“ag?'o” deevento- | 5, og706) | 3(25%) | 17 (27%) | 1,000
lagnostico
Tiempo desde implante 388,8 + 257,7 = 4228 + 0.476
hasta deteccion en dias 272,5 204,2 376,1 ’

En los pacientes con MR se pudo determinar la fecha exacta del evento en 12. Este hecho
permitié el calculo del tiempo desde el implante hasta el evento y el tiempo desde el evento
hasta su deteccion.

El tiempo medio desde el implante hasta el evento fue de 322,5 + 366,4 dias, con una
mediana de 222,5 dias, un Q1 de 70,5 dias, un Q3 de 399,8 dias y unos valores minimo y

méaximo de 5y 1340 respectivamente.

45
4
35
3
2,5

N

N¢ de eventos

Tiempo desde implante hasta evento en dias

Figura 26: Tiempo desde implante hasta evento en dias. S6lo de pacientes con MR.
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El tiempo medio desde el momento exacto del evento hasta la deteccion de este en consulta
es de 25,9 + 27,4, con una mediana de 14,5 dias, un Q1 de 2,50, un Q3 de 60,8 y un rango

de valores minimo y maximo de 1y 164, respectivamente.

45

4

4
3,5
3
2,5
2

N2 de eventos

1,5
1
0,5

0 0 0 0 0 0 0 0

(6, 11] (16, 21] (26, 31] (36, 41] (46, 51] (56, 61]
1, 6] (11, 16 (21, 26] (31, 36 (41, 46) (51, 56) (61, 66)

Tiempo desde evento hasta deteccién en dias

Figura 27: Tiempo entre evento y deteccion de evento en dias. S6lo en pacientes con MR.

7.3.8 Curvas de supervivencia en funcion del tipo de sequimiento

Para establecer y comparar la deteccién de evento-diagndéstico de ictus criptogénico entre
los pacientes con monitorizacién remota y seguimiento presencial se utilizd prueba de
supervivencia de Kaplan-Meier. Se encontr6 que los pacientes con MR presentaron un
tiempo de seguimiento hasta la deteccion del evento-diagnostico menor que los pacientes

con seguimiento presencial. Sin embargo, esta diferencia no es significativa.
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Figura 28: Andlisis de supervivencia de tiempo hasta la deteccidn de evento-diagndstico

en dias, prueba Kaplan-Meier.
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8 DISCUSION

8.1 RENTABILIDAD DEL MCI EN SINCOPES DE REPETICION

8.1.1 Rentabilidad del dispositivo

En nuestro estudio se encontr6 que la monitorizacion cardiaca implantable muestra un
elevado rendimiento, detectando un evento-significativo de sincope arritmogénico en un
tercio de los pacientes (31,4%). Siendo el bloqueo de tercer grado auriculoventricular
paroxistico y la disfuncion del nodo sinusal, las principales alteraciones del ritmo en ser

detectadas.

La mayoria de nuestros pacientes presentaron una relacion sintomatica a esta alteracion del
ritmo detectada. Unicamente 7 pacientes no presentaron asociacion sintomatoldgica, pero
la deteccion de evento arritmogénico fue lo suficientemente relevante (23) para el
diagndstico. La sintomatologia fundamental que presentaron fue episodios de alteracion de
consciencia. Sin embargo, hubo una minima cantidad de pacientes que presentaron disnea

y cansancio o sincope, pero este asociado a palpitaciones.

Estos resultados de nuestro estudio son respaldados por otros con conclusiones semejantes
a las nuestras. Los resultados del “Spanish Reveal Registry” (41) reflejan una rentabilidad
diagnostica del MCI muy similar a la nuestra (33,8%) a través de un estudio observacional,
prospectivo y multicéntrico nacional, que valoraba a 680 pacientes totales. La muestra
poblacional, aunque de mayor nimero, muestra caracteristicas similares a la nuestra,
valorando de forma afiadida la presencia de enfermedades neuroldgicas, tales como
epilepsia, enfermedad de Parkinson y enfermedad de Alzheimer. Es resefiable que los
dispositivos utilizados para la monitorizacion cardiaca implantable fueron Reveal Plus® y
Reveal DX/XT® en contraposicion a nuestro estudio que se valord el rendimiento de

Reveal DX/XT®y Reveal LINQ® (una version mas actualizada).

En el estudio “Spanish Reveal Registry” (41) se registro que 230 de los 680 pacientes
presentaron eventos diagndsticos en un tiempo medio de 176 dias. Asimismo, la mayoria
de los eventos se debieron a la presencia de pausa sinusal (46,8%) y BAV (38,6%), tal y
como sucedid en nuestros resultados (46,7% y 36% respectivamente), sin embargo, la
prevalencia de eventos taquiarritmicos (25,5%) fue mayor que en nuestro estudio (17,4%).

Este hecho puede deberse a la presencia de un porcentaje reducido de pacientes con
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palpitaciones en la muestra, ya que en nuestro caso la presencia de palpitaciones fue un

criterio de exclusion al realizar la seleccion poblacional.

Paralelamente, un estudio mas reciente de Magnusson et al. (42) apoy0 nuestros resultados
con una rentabilidad diagndstica de 28,1%. Este estudio analiz6 a un total de 173 pacientes
de los cuales 146 presentaban como indicacién sincopes. La media de edad fue de 56,4 +
20,8, el porcentaje de hombres fue del 45,9% y el resto de caracteristicas fueron similares a
las nuestras, a excepcion del porcentaje de pacientes que presentaban DM (4,8%). Se
detectd sincopes con alteracion en ECG 41 pacientes, en 39 de ellos se detectd pausa o
BAVyen2ellosTV.

Otro estudio prospectivo, observacional y multicéntrico que evalud el uso de MCI para
aumentar las posibilidades diagnosticas de los sincopes de causa desconocida fue el estudio
PICTURE (43). En este estudio, que es el estudio prospectivo mas largo realizado hasta el
momento, se detectaron 218 (38%) sincopes, de los que 170 fueron diagnosticados a través
de la utilizacién de MCI. De este total, 128 casos fueron de tipo cardiaco, por lo que existio
correlacion sintomatoldgica y electrocardiogréficas, mientras que 42 fueron de etiologia no
cardiaca. Este hecho situd la rentabilidad de MCI para sincopes arritmogénicos en un
19,6%, menor a la obtenida en nuestro estudio (31,6%). Las caracteristicas de basales de
la muestra fueron ligeramente diferentes a la nuestra. Si bien, la menor rentabilidad
diagndstica en este estudio puede deberse al uso de dispositivos anteriores Reveal plus®
(45%) y Reveal DX® o Reveal XT®.

Contrariamente a los estudios mencionados hasta el momento en los que la efectividad del
MCI era de alrededor de un 20-40%, en la investigacion de Drak (13) para valorar la
monitorizacioén remota en un hospital terciario de pacientes portadores de MCI, se detectd
que la eficacia del MCI fue muy elevada (71,1%). Este estudio presentaba una muestra
total de 139 pacientes portadores del dispositivo que fueron estudiados en un tiempo medio
de 24,3 meses y divididos en dos grupos de seguimiento, pacientes con MR y pacientes
con seguimiento presencial, es decir, Unicamente con consultas. La edad media fue de 61,8
afios y el porcentaje de hombres de 62,8%. El 61,8% presentaron cardiopatia estructural,

variable que incluia la presencia cardiopatia isquémica, valvular moderada-severa,
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hipertrdfica y dilatada, y aunque la principal indicacion de implante de MCI fue sincope
(92,8%) se incluyeron algunos pacientes con sindrome de Brugada y palpitaciones.

Las diferencias entre las rentabilidades obtenidas en el estudio de Drak y el nuestro podrian
justificarse en el hecho de que el estudio de Drak valora la rentabilidad global diagnostica
de sincope y no Unicamente de sincope arritmogénico como en nuestro caso. Este estudio
determind la presencia de un evento-diagnostico significativo teniendo en cuenta la
clasificacion de ISSUE. (27) Por ello, aunque los pacientes ISSUE tipo 1 (asistolia > 3
segundos) y 2 (bradicardia < 40 Ipm) y algunos del tipo 4 (taquicardia > 120 Ipm) si
podrian equivaler a nuestra definicion de evento-diagnostico, los tipo 3 (Sintomas y no

variacion de ritmo) no equivalen.

El 51,4% de eventos ISSUE-3 equivaldria al porcentaje de pacientes que nosotros hemos
englobado como pacientes con exclusion de sincope arritmogeénico (13,4%), pero que no se
han tenido en cuenta para determinar la rentabilidad del MCI. Es resefiable que nuestro
estudio presenta una proporcién de pacientes con sincope y EGG normal mucho menor,
pero esto puede deberse a las diferencias basales de las muestras. Por un lado, hay que
tener en cuenta que a edades mas bajas, el comportamiento de los sincopes suele ser de
tipo reflejo y los pacientes de este estudio presentaron una edad media global menor. Por
otro lado, la presencia de cardiopatia estructural se relaciona mas con la presencia de
sincopes cardioldgicos y en este estudio la frecuencia de pacientes con cardiopatia

estructural fue mucho menor.

8.1.2 Tiempo de monitorizacion

El tiempo de monitorizacion es el principal motivo de utilizacion del MCI, haciendo que
este tenga tanta rentabilidad terapéutica. En nuestro estudio se requirié monitorizacion
electrocardiogréafica durante un tiempo mayor de 3 meses en la mayoria de los pacientes.
La deteccion del evento-diagndéstico fue del 12,9% en los primeros 3 meses, del 16,7% en
los 6 primeros meses, del 18,8% a los 9 meses, del 20,9% a los 12 meses y un total del
31,3% tras 56 meses de seguimiento. Teniendo en cuenta que la aparicion de las
alteraciones del ritmo se produce de forma paroxistica y en periodos de tiempo tan
elevados, resulta evidente la necesidad de monitorizacién a largo plazo. Todos los estudios

discutidos hasta el momento presentaron unos tiempos elevados hasta el diagndstico.

75



de Valencia
San Vicente Martir

f L[niyt;rsid:l(l
& % Catolica FACULTAD MEDICINA DE CIENCIAS DE LA SALUD
=%

8.1.3 Relacidén entre la circunstancia previa al implante vy la deteccidon de evento-

diagnostico
En el estudio se profundizo en la relacién entre la circunstancia del episodio sincopal

previo al implante y la presencia de una mayor o menor deteccion de evento-diagnostico.
Una de las conclusiones obtenidas fue que la presencia de criterios de riesgo en el episodio
sincopal que motiva el implante del MCI se relaciona con una mayor tasa de deteccion de
sincopes arritmogénicos. Esto mismo sucedid con los pacientes que presentaban episodios
de epilepsia refractaria a tratamiento y los pacientes con sincope reflejo, pero de elevada
frecuencia de episodios. El inconveniente que nos encontramos en esta situacion es que la
baja muestra de pacientes con epilepsia refractaria y otras circunstancias de implante

impidio6 determinar si las diferencias entre los diferentes grupos eran significativas o no.

En la actualidad, no existen estudios que analicen de forma directa la probabilidad
diagndstica de sincope arritmogénico en relacién con la circunstancia de implante. Por ello,
futuros estudios pueden ser necesarios para determinar si existe una posible relacion entre
estas dos variables, puesto que puede favorecer el diagnostico, y como consecuencia, un

tratamiento precoz.

8.1.4 Impacto del MCI sobre el tratamiento

La deteccion de evento-diagnéstico motiva el inicio de una estrategia terapéutica en el
100% de los pacientes. El implante de marcapasos es el tratamiento por excelencia en los
pacientes con diagndstico de sincope arritmogénico. Este hecho esta influido por el tipo de
evento-diagnostico detectado pues, las principales alteraciones electrocardiograficas

requieren de tratamiento de estimulacién del ritmo.

Todos los estudios mencionados hasta ahora, el estudio de “Spanish Reveal Registry” (41),
el estudio de Magnusson et al. (42), el estudio PICTURE (43) y la investigacion de Drack
(13) coinciden en el enfoque terapéutico tras la deteccion de un evento significativo,
mostrando que el implante de marcapasos es la medida terapéeutica mas habitual. Al igual
que sucede en nuestro estudio, el implante de marcapasos estaba asociado principalmente a

patologias del nodo sinusal y de la conduccién auriculoventricular.
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Recientemente se han publicado dos estudios que valoran la rentabilidad del MCI en
relacion con el inicio terapéutico: el estudio de Padmanabhan et al. de la clinica Mayo y el
estudio de Perings et al. (1,44)

El estudio de Padmanabhan et al. (1) es el estudio retrospectivo mas amplio (n=312)
realizado hasta la fecha que relaciona el beneficio terapéutico con el implante del MCI. La
muestra incluye pacientes con sincopes de repeticion, palpitaciones, ictus criptogénico y
una miscelanea de indicaciones. La efectividad diagnostica fue analizada de forma global
lo que dificulta compararla con la de nuestro estudio, aunque se especificd que de los 206
pacientes con sincopes de repeticidn, existio una correlacion sintomatoldgica y eléctrica en
51 pacientes (56,7%).

Los resultados globales muestran que un 46,8% (n=146) de los pacientes presentaron una
modificacion terapéutica gracias a los resultados ofrecidos por el MCI, de los cuales 42,5%
consistieron en una intervencion cardiaca. Se detect6 una diferencia significativa en el tipo
de tratamiento entre los pacientes con palpitaciones y sincope, siendo estos ultimos los que
presentaban un mayor nimero de intervenciones invasivas (MP o DAI). De los 23 MP que
se implantaron, 20 fueron implantados en pacientes con sincope en los que la alteracion
eléctrica més frecuente fue bradicardia sinusal. La bradicardia sinusal también resultd ser

una de las indicaciones mas habituales en nuestro estudio (10,7%) para el implante de MP.

Resulta dificil comparar la muestra de este estudio con la nuestra, puesto que estudia de
forma global la rentabilidad en pacientes con distintas indicaciones de implante, pero se
incluye en la discusion puesto que amplia la informacion que ofrecen nuestros resultados al
indicar el NNT para generar un cambio en el tratamiento, el NNT de intervencion invasiva
y el NNT para el inicio/cambio en el tratamiento a nivel global, siendo de 2,4, 7,8 y 2,1
respectivamente. Los resultados también ofrecieron el valor de NNT para el tratamiento

invasivo del sincope, siendo este de 7,9.

El estudio de Perings et al. (44) publicado este mismo afio, comparé la deteccion del
diagnostico etioldgico del sincope entre pacientes con MCI y un grupo control, mediante el
analisis de los reclamos de los procedimientos y atencion sanitaria. Los resultados
apoyaron la utilizacion de la MCI como herramienta para establecer la etiologia del
sincope y, aungue no ofrecieron un porcentaje de rentabilidad diagndstica, concluyeron

que se implantd un MP en un 25% de los pacientes estudiados con sincope frente al 5% del
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grupo control. Esto indica una vez mas la importancia que puede desempefiar un
dispositivo de monitorizacion del ritmo cardiaco a largo plazo para ofrecer una respuesta

terapéutica.

8.1.5 Deteccion de sincopes no arritmicos y eventos arritmicos no sincopales

Como se ha comentado al comparar los resultados de la investigacion de Drak (13), la
utilizacion del MCI permitio excluir la presencia de sincope de causa arritmica en un
13,4% de los pacientes, aumentandose de esta forma la efectividad de utilizacion de este
dispositivo en un 44,8%. Este dato resulta relevante puesto que, aunque no se produce un
diagndstico etioldgico, se descarta la causa cardiolégica como agente causal de los
sincopes y con esto, el riesgo de muerte subita. Ademas, permite cambiar la orientacion
diagnostica hacia otras perspectivas y reduce la presion emocional a la que se ven

sometidos los pacientes.

Ademas, en 26 pacientes se detectd una alteracion en el ECG no sugestiva de sincope, que
motivo el inicio de una estrategia terapéutica en 7 (26,7%) de ellos. Estas 7 alteraciones
consistieron en episodios de FA paroxistica o en FA persistente diagnosticadas “de novo”
que permitieron el inicio de tratamiento con ACO y en algunos casos se realizé un control
de ritmo. La deteccion de FA precoz es importante pues permite la instauracion de
profilaxis primaria con ACO, reduciendo de forma importante los episodios de

tromboembolismo. (35)

8.1.6 Influencia de la MR en la deteccién de un evento-diagnostico

La monitorizacion remota esta disefiada para aumentar la efectividad diagndstica del MCI
al transmitir los eventos detectados relevantes de forma remota, permitiendo el diagnostico
en un intervalo de menor tiempo y, por consiguiente, un tratamiento especifico mas
temprano. Ademas, reduce la pérdida de informacion por saturacion de la memoria del
dispositivo, al poderse descartar falsos positivos, y confiere una mayor seguridad para el

paciente y el médico responsable.

Estas ventajas no se han podido demostrar en nuestro estudio y, a nivel global, han sido

poco estudiadas. Algunos estudios de mas relevancia que analizan esta situacion son los
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estudios de Furukawa et al. (20), investigacion de Drak (13) y el estudio Maines et al. (14).
Los dos altimos son los estudios mas recientes publicados y utilizan un tamafio muestral

mayor y una generacion de dispositivo mas avanzada.

En nuestro estudio no se apreciaron diferencias significativas en la deteccion de evento
entre la MR y el seguimiento presencial en consulta. Ademas, aunque clinicamente se
aprecid una reduccion de tiempo medio desde el implante hasta la deteccion del evento de
218 dias, esta diferencia no fue ni significativa y ni relevante. Este hecho puede deberse a
que la mayoria de los eventos estuvieron asociados a sintomatologia (90,7%) vy, el propio
evento sincopal o los sintomas asociados actian como sefial de alerta. Por otro lado, el
grupo de pacientes con MR fue de menor tamafio que el grupo de pacientes con SP vy el

tiempo de seguimiento también fue mas corto.

Las conclusiones de la investigacion de Drak (13) coincidieron con las nuestras en relacion
a la ausencia de relacion entre la probabilidad de deteccion de evento-diagnoéstico vy el tipo
de seguimiento. Sin embargo, en contraposicion a nuestros resultados, se detectd que el
tiempo desde el implante hasta el diagndstico se reducia en un tiempo medio de 82,5 dias y
que esta diferencia de tiempo si que resulto significativa.

Conclusiones similares se obtuvieron en el estudio de Furukawa et al. (20), en el que se
analizaron pacientes con MCI y MR en un periodo medio de 20 (+13) semanas. La
muestra incluyd 47 pacientes, que realizaban transmisiones de forma semanal. Se calcul6
el tiempo medio desde el implante hasta la deteccion y este periodo fue comparado con un
control histérico, concluyéndose gque existia una reduccion estimada 71 dias, muy similar a

los 82,5 dias de la investigacién mencionada anteriormente.

El estudio de Maines et al. (14) analiz6 una muestra de 154 pacientes en un tiempo medio
de 12,1 meses. De los 52 pacientes con sincope como indicacion de implante, el 78%
presentaron una recidiva del episodio. De este porcentaje se detectd la causa en un 71%.
Aunque la rentabilidad diagndstica es elevada, muy superior a la nuestra del 31,4%,
concluyen que no es posible determinar si esta elevada tasa diagnostica es debida al uso de
MR. Sin embargo, en este estudio destacan la importancia de MR para detectar episodios
de arritmias no sintomaticas, pero que pueden ser sugestivas de sincope, al retrasarse la

deteccion del evento en aproximadamente 6 meses que es el tiempo de interconsulta.
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A nivel global, todas conclusiones apoyan la necesidad de utilizacion de MCI para
establecer una correlacion clinica-electrocardiografica diagnostica de sincope y poder
ofrecer una terapia adecuada y precoz, para prevenir presentaciones clinicas mas graves
como la muerte subita. Sin embargo, sigue resultando necesaria la valoracion del uso de

MR en pacientes con sincopes como indicacion de implante.

8.2 RENTABILIDAD DIAGNOSTICA DEL MCI EN ICTUS CRIPTOGENICO

8.2.1 Rentabilidad del MCI

La rentabilidad para la deteccion de un evento-diagnostico causante de patologia

emboligena fue de casi un tercio (26,7%) de los pacientes. La mayoria de estos eventos
detectados eran de tipo paroxistico, Unicamente 2 de los 20 pacientes presentaron
fibrilacién auricular persistente. De forma afadida, las alteraciones del ritmo paroxisticas
estuvieron Unicamente asociadas a sintomatologia en menos de la mitad de los casos
(30%). Estos hechos secundan la necesidad de monitorizacion continuada, dada la elevada

dificultad de deteccion de los eventos paroxisticos y, mas aln en ausencia de sintomas.

Estos resultados se ven respaldados por otros estudios con conclusiones similares. El
estudio mas resefiable hasta el momento es el de Cristal-AF (45), un ensayo aleatorizado
paralelo que compara la efectividad de la monitorizacion prolongada del ritmo frente al
seguimiento convencional con controles electrocardiograficos en 441 pacientes que han
sufrido ictus. En este estudio, los grupos poblacionales no presentaron diferencias en sus
caracteristicas basales, a excepcion de la presencia de foramen oval o historia de ictus
previo; sin embargo, estas no fueron significativas, por lo que no influyeron en los
resultados. Se mostr6 que la deteccion con el MCI con el dispositivo Reveal XT® (una
version de dispositivo previa a la usada en nuestro estudio) fue de 8,9% a los 6 meses, del
12,4% a los 12 meses y del 30% a los 36 meses, siendo significativamente superior al
seguimiento regular con electrocardiografia. Se calculé que el NNT para la deteccion del
primer evento de FA es de 14 para 6 meses, de 10 para 12 meses y de 4 a los 36 meses.
Adicionalmente, la deteccion de FA de los pacientes con MCI fue asintomatica, mientras

que en el grupo control las detecciones asintomaticas fueron unicamente un 33% de los
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casos. Esto mismo sucedid en nuestro estudio, pues el uso de MCI permitio la deteccion de
FA en un 70% de pacientes que se encontraban asintomaticos.

Este estudio fue analizado por la NICE (40) para la publicacion en 2020 de una guia
diagndstica bajo el titulo “Implantable cardiac monitors to detect atrial fibrillation after
cryptogenic stroke”. Para la realizacion de la guia, ademés del estudio Crystal (45), se
analizaron 26 estudios observacionales publicados en un conjunto de 60 publicaciones que
presentaban muestras poblacionales desde 14 hasta 1247 pacientes. A nivel global, la guia
recomienda la utilizacion del dispositivo Reveal LINQ® para la deteccion de FA temprana
tras un ictus o un AIT en circunstancias en las que se sospeche de etiologia emboligena
como causa del ACV, pero esta alteracion del ritmo no ha sido detectada, argumentando
que existe evidencia suficiente para su uso. Todos los dispositivos implantados en los
pacientes estudiados en nuestro estudio presentan Reveal LINQ y un 83% MR. Sin
embargo, se consideré que no existe suficiente evidencia para recomendar de forma

rutinaria el uso del dispositivo BioMonitor 2-AF® o Corfirm Rx®.

El dnico estudio comparativo publicado hasta el momento que realiza MCI con
dispositivos de Biotronik (Biomonitor® y Biomonitor-2®) es el estudio de Cuadrado-Godia
et al. (46) que valord la rentabilidad diagndstica del MCI frente al seguimiento
convencional de forma detallada en un grupo de pacientes con una edad media de 75,64 +
8,8 afios. Se determind que la rentabilidad para la deteccién de FA es del 58,5% wvs. al
21,3% del grupo control, siendo esta diferencia significativa. La tasa de deteccion de este
estudio fue elevada con respecto a nuestros resultados. Esta diferencia posiblemente se
deba al inicio de la monitorizacion implantable de forma muy precoz, en un plazo de 3-5
dias. Los pacientes incluidos en nuestro estudio, aunque presentaban caracteristicas basales

relativamente similares a las de este, no presentaron un implante precoz del dispositivo.

Un dato relevante que aporta el estudio es que el 74,3% de los eventos detectados
consistieron en una FA paroxistica, mientras que en el nuestro un hubo un 90% de
episodios de fibrilacién/flutter auricular. A pesar de existir diferencia entre el porcentaje de
episodios paroxisticos, ambos resultados apoyan la necesidad de monitorizacion
electrocardiografica a largo plazo, puesto que de no ser asi se infradiagnosticaria la

presencia de FA.
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Los resultados de Padmanabhan et al. (1), mencionados anteriormente en la discusién de
los sincopes de repeticion, apoyaron la rentabilidad del MCI. En su estudio se implanto
MCI en 27 pacientes con un CHADS2VASc score medio de 3 se detecto en 5 (41,7%) de
los cuales 4 presentaron sintomas asociados. Resulta curioso este valor puesto que en
contraste con nuestro estudio y el resto, el porcentaje de pacientes con deteccion de FA

asintomatica es més elevado. Si bien es cierto, la muestra de pacientes con ictus en este

estudio es pequefia.

8.2.2 Tiempo medio desde implante hasta deteccion

El tiempo medio hasta la deteccion del evento fue un poco superior a un afio, lo que apoya
la necesidad de monitorizacién remota para el diagndstico de ictus isquémico de caracter
emboligeno. Este resultado contrasta con el resultado del estudio Cristal-AF (45) en el que
el tiempo medio de monitorizacion hasta la deteccion del evento fue 41 dias. Este estudio
concluy6 que, a mayor tiempo con monitorizacion continuada, mayor es la posibilidad
diagnostica de FA. También contrasta con el tiempo medio para la deteccion del evento en
el estudio de Guadrado-Godia et al. (46), ya que este fue de 51 dias. El estudio de
Padmanabhan et al. (1), mostrd que el tiempo medio de la deteccion de FA es de 2 meses.
Se desconoce el motivo por el que nuestros pacientes presentaron unos tiempos entre
implante y deteccion mas largos que el resto de estudios. Si bien es cierto, nuestros
resultados permiten afirmar la necesidad de monitorizacion a largo plazo, al presentar

largos tiempos medios hasta la deteccion.

Otros estudios, aunque no evaltan la rentabilidad diagnostica del dispositivo, apoyan la
necesidad de la monitorizacion prolongada para el diagnéstico de episodios paroxisticos en
pacientes con ictus criptogénico. El estudio aleman Find-AF (47) valora la rentabilidad de
la monitorizacion electrocardiografica prolongada en pacientes con accidente
cerebrovascular isquémico a través de un ensayo aleatorizado que compara un grupo de
pacientes con monitorizacion prolongada a través del uso de 3 Holter de 10 dias en 6 meses
frente a un grupo control en el que se realiza el seguimiento habitual que incluye un holter
de 24 horas. En este estudio se detectd que la eficacia diagndstica es mayor con

monitorizacion electrocardiografica prolongada.
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8.2.3 Factores predictivos de evento-diagnostico

En la préctica clinica habitual resultaria interesante la identificacion de pacientes que
presenten un perfil de riesgo para la aparicion de FA, que se pueda determinar a partir de
métodos simples, para valorar el inicio de un tratamiento precoz. La necesidad de futuros
estudios para valorar la presencia de factores de riesgo y su relacion con la MCI, ya fue
planteada en 2014 en el estudio Cristal-AF (45). Sin embargo, en la actualidad, aunque se
han determinado la edad, la obesidad, la DM, la HTA y las apneas del suefio como factores
de riesgo de FA, la posible presencia de factores predictores para el diagndstico de FA

sigue siendo una incognita. (35)

En 2019, en el consenso sobre ictus criptogénico (6), se plantearon una serie de criterios
considerados de alto riesgo para la deteccion de FA como agente etioldgico del ictus. La
presencia de uno 0 mas de estos se relacion6 en nuestro estudio con una tasa de deteccion
del 50% maés. Sin embargo, aunque estos resultados son interesantes, no aportan mucha

informacidn como factores predictores, al ser muy especificos, pero poco sensibles.

De forma afiadida, se observé una relacién significativa entre la deteccion de FA y las
dimensiones del didmetro auricular medidas en mm, que puede resultar Gtil como factor
predictor. Estudios apuntan que la dilatacion auricular origina alteraciones en los
cardiomiocitos auriculares, aumentandose la produccion de depositos de coladgeno en
espacio intersticial y fibrosis. Esta situacion favorece la aparicién de episodios de reentrada
y predispone a FA. (48)

La deteccion de FA fue de un 15,8% mas en los pacientes que presentaban dilatacién
auricular mayor de 35 mm. Este resultado puede verse parcialmente apoyado por el estudio
de Cotter et al. (49). Este estudio de cohortes evalla la rentabilidad diagnostica del MCI en
51 pacientes con una edad media de 52 afios y valoré la deteccidn presencia de diagnéstico
0 no, en funcidn de las caracteristicas basales. En un 25,5% de los 51 pacientes se detectd
FA en un tiempo medio de 48 dias. Lo mas caracteristico de este estudio fue la presencia
de una relacion significativa entre el formen oval permeable, blogueo de conduccion
interauricular, volumen auricular mayor y la presencia de extrasistoles auriculares con el
diagnostico de FA. Resulta dificil comparar el resultado relacionado con las dimensiones

auriculares de este estudio con el nuestro, puesto que se valoro el volumen de la Al

83



San Vicente Martir

f Universidad
i % i 2 el FACULTAD MEDICINA DE CIENCIAS DE LA SALUD
k j de Valencia

3=<

indexado (MmlI/mmz2) y no las dimensiones en mm. Los pacientes sin deteccion de FA tenian
un volumen de 23,1 frente a 30,6 en los pacientes con FA.

Contrariamente, el articulo de Cruz Culebras et al. (50) concluy6 que en los pacientes con
ictus criptogénico con sospecha de mecanismo embolico, las dimensiones de la Al no
predicen el desarrollo de FA a medio plazo. En este estudio se analizaron y relacionaron
las dimensiones de la Al (volumen en ml y diametro en cm) en 55 pacientes con ictus, que
tras un seguimiento de un afio, presentaban ausencia o presencia de diagnéstico de FA. Se
detectd que los pacientes con diagnéstico de FA presentaban un tamafio medio de Al de
4,1 cm frente a 3,9 cm y esta diferencia no era significativa. Las caracteristicas basales de
estos pacientes eran semejantes a las de los pacientes de nuestro estudio, lo que plantea la

necesidad de nuevos estudios que valoren esta relacion.

Por el momento, son necesarios mas estudios para determinar si la dilatacion Al es util
como factor predictor de aparicion de FA. Si bien es cierto que, se podria plantear la
utilizacion de ACO en pacientes con cierta dilatacion Al que ya han sufrido ictus, tanto por
la elevada probabilidad de desarrollo de FA, como por el hecho de que la dilatacion
auricular genera un ambiente protrombdtico que puede generar tromboembolismos ain en
ausencia de FA. Algunos estudios sefialan la dilatacién auricular como factor de riesgo
para el desarrollo de ictus isquémico, ain en ausencia de FA, aunque siempre hay que

tener en cuenta el resto de factores de riesgo porque la etiopatogenia es multifactorial. (51)

8.2.4 Inicio de tratamiento y utilizacion de ACO como profilaxis secundaria

La deteccién del evento-diagnostico motivé el inicio de ACO en casi la totalidad de los

pacientes (90%), inicidndose de forma afiadida otras estrategias terapéuticas en algunos.

El estudio Cristal-AF (45) no estudié la relacion entre la deteccion del evento y la
estrategia terapéutica, aungue se resaltd que el MCI permite una deteccién mas elevada de
FA y un mejor uso de ACO, puesto que practicamente el 100% de los pacientes iniciaron
tratamiento con ACO tras la deteccion de FA durante el estudio.

De los estudios mencionados hasta el momento el que mas hincapié realizo en la influencia

del MCI en el tratamiento fue el de Padmanabhan et al. (1). Los 5 pacientes diagnosticados
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de FA iniciaron anticoagulacion oral en el momento del diagnostico. Ademas, se calculd
un NNT de 4,5 en el tratamiento cardiaco.

Nuestro estudio no valoro la relacion entre el uso de MCI y la presencia de futuros ACV de
origen isquémico. Sin embargo, los estudios de Crystal-AF (45) y Find-AF (47)
mencionados anteriormente para respaldar nuestros resultados sobre la necesidad de
monitorizacién a largo plazo, fueron utilizados para la realizacion de un metaanalisis:
“Prolonged Cardiac Rythm Monitoring and Secondary Stroke Prevention in Patients with

cryptogenic cerebral Ischemia” (52).

En este estudio se analiz6 la utilizacion de la monitorizacion cardiaca del ritmo como
mecanismo preventivo secundario para la aparicion de un nuevo episodio de ictus
utilizando los 4 articulos mas relevantes (45,47,53,54) hasta el momento que valoraban la
rentabilidad del MCI, incluyéndose un total de 1102 pacientes con una edad media de 68
afios y un 41% de mujeres. En este metaanalisis publicado en la revista Stroke en junio de
2019 se concluy6 que el uso de MCI presenta un impacto importante en la prevencion
secundaria del ictus, puesto que las tasas de deteccion de episodio paroxistico de FA y el
inicio de terapia con anticoagulacion es mucho mayor en estos pacientes y, paralelamente,

presentan una disminucién de recurrencia de ACV.

8.2.5 Rentabilidad de la MR en el diagndstico de FA

Existen pocos estudios que evallen el beneficio de la MR en los pacientes con MCI. Sin

embargo, a priori resulta evidente determinar que este beneficio es real. En nuestro estudio,
el tiempo medio de seguimiento desde el implante hasta la deteccion del evento fue de
257,8 + 204,2 dias en SP frente a 422,8 + 376,1 dias en MR, siendo estas diferencias no
significativas. Estos resultados, que en principio, pueden hacer pensar que la MR es

inferior al SP, realmente no reflejan la realidad al recoger s6lo 3 pacientes de SP.

Para valorar la rentabilidad de este tipo de seguimiento es muy importante analizar el
tiempo desde el evento hasta su deteccion. En nuestro estudio, en el 25% de pacientes con
MR se les detecto el evento a los 2,5 dias, al 50% a los 14,5 dias y el 100% a los 64 dias.
Aquellos pacientes con tiempo de evento-deteccion méas prolongado fue debido a falta de
cumplimentacion de los pacientes al no llevar el monitor de Carelink en los cambios

transitorios de domicilio, también por diferencias de criterio de los médicos responsables
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(aunque realmente la primera deteccion seria la contase aunque no llevara aparejado
cambio en el tratamiento) y también no pueden descartarse fallos humanos no detectado
correctamente la alerta. Esto debe de llevar a una revision y subsanacién de estas fuentes
de error ya que es obvio que la MR permite la deteccidn con un retraso maximo de 2-3 dias
festivos. Maxime esto es importante, si tenemos en cuenta que el 70% de los pacientes
fueron asintomaticos, por lo que en ausencia de MR, la deteccion del evento se podria
haber atrasado hasta aproximadamente unos 6 — 9 meses, que suelen ser los intervalos
habituales entre revisiones. Esto no seria asi en otras patologias en las que la presencia de
sintomas es mucho mayor. En 2015, la Heart Rhythm Society realizé un consenso sobre la
utilizacion de MR en dispositivos cardiacos en el que se indicd que las ventajas de esta
son mayores cuando los eventos relevantes de la indicacion de implante  son

fundamentalmente asintomaticos. (55)

A nivel global, todas las conclusiones apoyan la necesidad de utilizacion de MCI para
establecer el diagnostico de FA paroxistica en los pacientes con ictus criptogénico y poder
iniciar el tratamiento con ACO de forma precoz, como prevencién secundaria de ictus.
Resulta necesario la determinacion de factores prondsticos diagnésticos de FA que
permitan plantear la utilizacion de ACO previamente a su deteccion. La MR es
especialmente (til en los pacientes con ictus al reducir el tiempo evento-deteccién, ante el

elevado nimero de casos asintomaticos.

8.3 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitacion de nuestro estudio es el sesgo de informacién al tratarse de un
estudio de cohortes retrospectivo. La informacion se ha obtenido de las historias clinicas
del servicio hospitalario, las cuales estan disefiados para referir los procesos asistenciales
realizados y ofrecer la informacion basica de los pacientes, no para el analisis cientifico.
Ademas, las historias clinicas estan escritas por diferentes profesionales sanitarios por lo

que el nivel de detalle sobre los antecedentes clinicos y los diagnosticos puede variar.

Otra de las limitaciones del estudio es la pérdida de pacientes durante el seguimiento. Este

hecho, impidi6 que se pudieran valorar 44 pacientes. Ademas, los tiempos de seguimiento
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de los pacientes mostraron un gran rango, aunque conseguimos de todos la evolucién al

menos de 2 meses.

Por ultimo, en el analisis de la correlacion entre la deteccion de evento-diagnostico de
sincope y la circunstancia previa al implante no se pudo alcanzar la significacion
estadistica para las diferencias halladas, debido al pequefio nimero de los pacientes que
presentaban alguna de las alteraciones recogidas. Estudios futuros mas amplios deben

poder solventar estas limitaciones.
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9 CONCLUSIONES

VI.

La rentabilidad diagndstica de los dispositivos de monitorizacion del ritmo
implantables en pacientes con sincopes de repeticion es muy elevada, detectandose
evento significativo en el 31,4% de los casos, la mayoria de ellos sintomaticos
(90,7%).

La rentabilidad diagnostica es mayor en los pacientes con criterios de alto riesgo en
el momento del implante. Ademas, el implante en pacientes con sincopes reflejos,
pero de elevada frecuencia de episodios y en los pacientes con diagnostico de

epilepsia, pero tratamiento ineficaz, presentan una elevada rentabilidad diagnostica.

La deteccidn de evento motivo un cambio de tratamiento practicamente en todos
los pacientes, siendo el MP la estrategia terapéutica mas frecuente. La mediana de
tiempo desde la deteccion de evento hasta el inicio de tratamiento definitivo es
corta (7dias), sin que los tiempos se acorten significativamente con la MR

probablemente, por el elevado nimero de eventos sintomaticos.

La rentabilidad diagnostica del MCI en pacientes con ictus criptogénico es elevada,
detectdndose evento-significativo en el 26,7% de los casos, la mayoria de ellos
asintomaticos (70%). La deteccion de evento motivd inicio inmediato de

tratamiento ACO en practicamente todos los pacientes.

El tiempo medio hasta la deteccion del evento diagndstico es elevado, justificando
el uso de monitorizacion cardiaca continua a largo plazo, asi como de la MR al
permitir acortar los tiempos evento-deteccion, al ser la mayoria de estos

asintomaticos.

Un mayor diametro de la auricula izquierda se encontré en aquellos que

presentaron eventos, pudiendo ser considerado un factor predictor.
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INTRODUCCION

El Monitor Cardiaco Implantable (MCI) es un dispositivo diagnostico subcutaneo implantable, sin funcién terapéutica, que registra el ritmo cardiaco de forma continua durante
un tiempo prolongado de aproximadamente 3 afios. Esto permite la deteccién de anomalias en el ritmo cardiaco que ocurren de forma paroxistica y suponen un gran reto para
ser detectadas por la importancia de la correlacién clinica-electrocardiografica.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS &

60 m Sincopes de repeticién
La rentabilidad del MCI para el diagndstico de alteraciones ritmicas cardiacas es
elevada. La monitorizacién remota es mas efectiva y eficiente que el seguimiento
presencial de los pacientes portadores de MCI.
Objetivo primario: Determinar la rentabilidad diagndstica del MCI en pacientes que
presentan sincopes de repeticion e ictus criptogénico.

10 ® Ictus criptogénico
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Objetivos secundarios: @

e Estudiar el porcentaje de pacientes con MCI en los que se registran alteraciones. a

e Valorar el porcentaje de alteraciones registradas que motivan un tratamiento. » -
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sintomaticos. El 100% de los diagnésticos motivé un
cambio en el tratamiento, siendo el MP el tratamiento
mas frecuente (90,7%). Los pacientes con criterios de
riesgo en el episodio sincopal (sincope con dolor
toracico, disnea, palpitaciones, ausencia de
prédromos..) presentaron una mayor frecuencia
diagnostica (42,8%). En el 13,4% de los pacientes se
excluyé sincope arritmico al presentar clinica sin
alteracion en ECG. Ademas, en el 5% se detecto
fibrilacion auricular de nove. En ictus, Unicamente el
30% de los eventos fueron sintomaticos. La mediana
de tiempo evento-deteccidn fue de 14,5 dias con MR.
El didmetro auricular izquierdo de los pacientes con
evento-diagnostico (36,645,8) fue mayor que en los Figua 3 Diagrama de sectores. Indicacién de implante.
pacientes sin ellos (33,2+4,9) (p=0,015). A excepcidn L
de 2 pacientes, todos comenzaron ACO tras el  rorge dunds
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Figura 9. Diagrama de sectores. Tipo de tratamiento en ictus
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(0] SIONES
I. La rentabilidad diagnéstica del MCI en pacientes con sincopes de repeticién es muy elevada (31,4%), la mayoria de ellos sintomaticos.

Il. La rentabilidad diagnéstica es mayor en los pacientes con criterios de alto riesgo en el momento del implante.
1.

Figura 11. Curva supervivencia Kaplan-Meier en Ictus

La deteccion de evento motivé tratamiento en todos los pacientes, siendo el marcapasos la estrategia terapéutica mas frecuente. La mediana de tiempo desde la deteccidn de
evento hasta el inicio de tratamiento definitivo es corta (7dias), sin que los tiempos se acorten significativamente con la MR, por el elevado nimero de eventos sintomaticos.

IV. La rentabilidad diagnéstica del MCI en pacientes con ictus criptogénico es elevada (36,7%), la mayoria asintomaticos. La deteccion de evento motivé tratamiento ACO.

V. El tiempo medio hasta la deteccién es elevado, justificando el uso de monitorizacién cardiaca continua a largo plazo, asi como de MR al permitir acortar los tiempos evento-
deteccidn, al ser la mayoria de estos asintomaticos.

VI

Un mayor diametro de la auricula izquierda se encontré en aquellos que presentaron eventos, pudiendo ser considerado un factor predictor.



