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1. Metodologia. Acreditacion del procedimiento “Seguimiento de Dispositivos de
Estimulacion Cardiaca” por la SEC

La organizacién y gestidon de los servicios sanitarios esta inseparablemente vinculada a la
efectividad, como se ha demostrado para el sindrome coronario agudo tanto en estudios de
comparaciones internacionales’ como en los realizados en Espafia comparando aspectos
vinculados con la organizacidn, gestién y manejo clinico de estos pacientes®.

En el marco de la politica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), de impulsar la
mejora continua de la calidad en la atencién cardioldgica en el SNS: SEC Excelente, se estan
poniendo en funcionamiento proyectos, como SEC Excelente Seguimiento de Dispositivos de
Estimulacion Cardiaca, mediante la evaluacion del procedimiento asistencial de manejo de
este procedimiento, teniendo como objetivo conocer la situacién organizativa y de manejo
clinico, que ayuden a mejorar la atencion a los pacientes sometidos a este procedimiento. Para
llevarlo a cabo, SEC Excelente debe:
= Elaborar el estandar de atencion.
= Establecer un proceso de acreditacion del procedimiento.
= Desarrollar un proceso de auditoria que permita la acreditacidn y propuesta de acciones de

mejora.
Las fases y el cronograma estimado para desarrollar todo el proceso de acreditacion se

exponen en la figura 1.

Figura 1. Fases y cronograma del proceso de acreditacion

]
e

“Racional”

Meses 3 4 7 8
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1.1. Metodologia de elaboracidn del estandar

La elaboracién del estandar se basa en las siguientes fases:

= Creacion del Comité Cientifico de la SEC para el procedimiento de “Seguimiento de
Dispositivos de Estimulacién Cardiaca”.

= Elaboracion, por los miembros del Comité, de una bibliografia de referencia.

= Elaboracion, por el Grupo de Trabajo de la propuesta de estandar.

= Aprobacion del estandar por el Comité Ejecutivo de la SEC (u érgano en quien delegue).

1.2. Comité Cientifico de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia para el procedimiento:

Para su elaboracidn, la SEC ha realizado una seleccidn entre expertos en este ambito teniendo

en cuenta la trayectoria profesional, el liderazgo cientifico y el compromiso con la mejora

continua de la calidad. El Comité Cientifico de la SEC para el procedimiento “Seguimiento de

Dispositivos de Estimulacién Cardiaca” tiene la siguiente composicién:

=  Coordinadora: Maria José Sancho-Tello de Carranza. Unidad de Arritmias. Hospital

Universitario y politécnico La Fe. Valencia.
=  Miembros del grupo de trabajo:

e Vicente Bertomeu Gonzalez. Hospital Universitario San Juan. Alicante.

e Oscar Cano Pérez. Unidad de Arritmias. Hospital Universitario y politécnico La Fe

(Valencia).

e Julia Martin Ferndndez. Unidad de Arritmias. Complejo Hospitalario Universitario de

Ledn.

e José Martinez Ferrer. Jefe de Servicio de Cardiologia . Hospital Universitario de Araba

(Vitoria-Gasteiz).

El procedimiento de elaboracidn de este estdndar ha tenido la siguiente secuencia:

1. Elaboracién, por el grupo de trabajo, de una propuesta de estandares del procedimiento,

basandose en la evidencia cientifica, asi como organizativa y de gestion, disponible.

2. Sobre la propuesta elaborada, la Secretaria Técnica ha propuesto adaptaciones
metodoldgicas, para homogeneizar el disefio de este procedimiento al del resto de los

incluidos en SEC-Excelente, hasta llegar a un borrador/propuesta final.

3. La propuesta final sera remitida a los Presidentes de las Secciones Cientificas de la SEC, a
los Presidentes de las Sociedades Filiales y a los Jefes de Servicio de Cardiologia, para

observaciones.

4. Con las observaciones recibidas, el Comité Cientifico propondra al Comité Cientifico de la

SEC la aprobacion del estandar.

5. El estandar aprobado por el Comité Cientifico de la SEC se acompafiara de un Manual de
Criterios y Definiciones, asi como un Manual de Acreditacién, ambos elaborados por la

Secretaria Técnica y aprobados por el Comité Cientifico del Proceso.
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1.3. Enfoque para la definicidn del procedimiento y su estandar. Alcance de la acreditacion
de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

El objetivo del programa de certificacion de procesos y procedimientos de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia SEC es asegurar la calidad en el manejo clinico de los pacientes con

“enfermedades del area del corazon”, desde la perspectiva de los servicios y unidades de

cardiologia. La certificacion SEC del procedimiento se centrard en aspectos relevantes de la
estructura, procedimientos y resultados. No se trata de reproducir las indicaciones de las
guias de practica clinica avaladas por la SEC"”, por lo que el estdndar del procedimiento se
refiere principalmente a los aspectos organizativos y de gestion clinica.

El proyecto de certificacion de la calidad de la SEC pretende dar respuesta a las siguientes
necesidades:

=  La creacién de vias médicas del procedimiento que no solamente se enfocan en los
procedimientos médicos y en algoritmos de toma de decisién, sino que también cubren
todas las actividades que desencadenan la asistencia del paciente. En este ultimo
aspecto se centra el estandar.

=  La creacion de responsables del procedimiento que mantienen una visién holistica del
mismo, a través del cual fluye el paciente. Este criterio se incorporara al estandar.

= Laejecucidn de ejercicios de comparacion de practicas 6ptimas de desempeiio.

1.4. Proceso de acreditacion

1.4.1. Revisién de la documentacién

A los servicios que hayan solicitado la evaluacién se les remitird el Manual de Criterios y
Definiciones y se les solicitara, via correo electrdnico, la documentacién precisa para acreditar
el procedimiento.

1.4.2. Monitorizacion

Una vez completada y revisada la documentacién del procedimiento se pactara con el servicio
un dia para la monitorizacién “in situ”, que comprendera:

a) Entrevista con el responsable/gestor del procedimiento.

b) Entrevistas con los miembros del equipo del procedimiento asistencial incluyendo, en su
caso, responsables y miembros de otras unidades que, no siendo el servicio de
cardiologia, intervienen sobre el procedimiento. Entre estas unidades se contemplaran las
de medicina interna, urgencias y equipos de atencidn primaria del area de influencia del
hospital

c) Visitas a las instalaciones incluyendo, en su caso, a las no dedicadas al servicio de
cardiologia pero que intervienen en el procedimiento.

d) Cierre de visita con el jefe de servicio/responsable de unidad.

1 . P . . T . . .
W E| estandar del procedimiento no sustituye a la guia de practica clinica, cuya lectura se recomienda. Por este motivo se recogen
las recomendaciones establecidas en la guia sin el nivel de evidencia cientifica en la que se basan.
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1.4.3. Acreditacion

Se elaborara un informe con observaciones y recomendaciones, tanto de mejora como la
propuesta (o no) de acreditaciéon del procedimiento por la SEC, a un miembro del Comité
Cientifico, seleccionados por su Presidente.

Con el informe del experto se elaborara un informe final con una descripcién del
procedimiento y opciones (si indicado) de mejora, asi como una propuesta de acreditacion (o
no) del procedimiento por la SEC al Comité Cientifico del procedimiento. Si la valoracidn final
del Comité Cientifico del procedimiento es favorable, la SEC emitird un certificado de
acreditaciéon del procedimiento “Seguimiento de Dispositivos de Estimulacion Cardiaca”,
indicando que se cumplen los estandares establecidos.

2. Introduccién

Los dispositivos implantables de estimulacidon cardiaca (DIEC) han crecido tanto en numero
como en complejidad, desde su introduccion en 1958. Actualmente incluyen marcapasos (MP),
desfibriladores (DAIl) y dispositivos de resincronizacién cardiaca (TRC) para tratamiento de
insuficiencia cardiaca (IC). Entre unos y otros la distincion no es completa y las funciones
antibradicardia, antitaquicardia, estimulacidn biventricular, registro de arritmias y datos de IC
estdn combinados en un mismo dispositivo.

El seguimiento de DIEC ha recibido poca atencién en la literatura hasta hace unos pocos
afos, figurando en las diferentes guias de actuacién clinica como un apéndice al final de las
mismas y resumiendo en unas cuantas tablas los requerimientos necesarios y cdmo llevarlo a
cabo™*.

En los ultimos 15 afios hemos asistido a un gran crecimiento en el nimero de dispositivos
implantados, debido al envejecimiento de la poblacién y al incremento en las indicaciones de
implante de DAl como prevencién primaria de muerte subita (PPMS). Por otra parte el
desarrollo de la TRC como tratamiento de la IC, ademas de contribuir también al incremento
en el nimero de dispositivos implantados, ha aportado una mayor complejidad a los mismos,
siendo creciente la cantidad de parametros a controlar y programar durante los seguimientos.
Los MP utilizados para el tratamiento de las bradiarritmias también han evolucionado hacia
una mayor complejidad con diferentes algoritmos que hay que conocer y comprobar durante
los seguimientos.

Segun datos del registro nacional de MP en 2015 se implantaron en nuestro pais 39.137
MP de los que 1.089 eran de TRC y un 48,4% bicamerales, suponiendo un aumento global del
5% frente a los implantados en 2014. El nimero de DAl implantados en 2015 fue de 6.406
frente a 5.980 en 2014, con un 33% de dispositivos de TRC™®.
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Asi mismo en los Ultimos afos se han desarrollado nuevas formas de seguimiento y
control de DIEC cdmo es el seguimiento remoto (SR) tratando de facilitar y optimizar el
rendimiento de las consultas de seguimiento de DIEC.

Todas estas circunstancias han abocado a que el seguimiento de los DIEC adquiera un
mayor protagonismo en la literatura cientifica y se incluya en las guias de actuacidn clinica, asi
como a que se hayan desarrollado diferentes documentos de consenso para la organizacion y
estandarizacion del seguimiento presencial y remoto y también para su programacion’™°.

El espectro de pacientes con DIEC es muy amplio e incluye tanto pacientes con cardiopatia
estructural como sin ella, activos o sedentarios y jévenes o ancianos. Por otra parte el
seguimiento de pacientes con DIEC puede limitarse a seguimiento del DIEC o incluir también el
seguimiento global del paciente. Aunque ambos son en muchas ocasiones dificiles de separar,
en este documento nos centraremos en el seguimiento del dispositivo prestando menor
atencién al seguimiento global del paciente.

3. Formas de seguimiento

Los DIEC actuales incluyen numerosas funciones programables y almacenan multiples datos
diagndsticos de la funcién del DIEC, arritmias y estado hemodindmico del paciente, como
puede ser la impedancia toracica, variabilidad de la frecuencia cardiaca, datos de actividad e
incluso episodios de apnea. La telemetria bidireccional mediante los diferentes programadores
utilizando sefiales de radiofrecuencia codificada y encriptada, permite la transmisidn de la
informacién desde el DIEC al programador y desde éste al DIEC, facilitando la revisién de los
datos almacenados y programados y la reprogramacion de pardametros para corregir
disfunciones u optimizar el funcionamiento del DIEC para adecuarlo a las necesidades del
paciente.

3.1. Seguimiento presencial

Durante el seguimiento presencial (SP) utilizaremos los diferentes programadores
proporcionados por las empresas manufacturadoras de DIEC, para obtener la informacion
almacenada y en caso necesario programar distintos pardmetros, mediante telemetria
bidireccional

Un programador no es mds que un ordenador con un “software” especifico y unas
modificaciones de “hardware” asociadas que permiten el intercambio de informacién vy

comunicacion con el DIEC, permitiendo la interrogacién y programacién del mismo.
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La interrogacidn consiste en la obtencién de informacidon de los pardmetros programados y
otros datos eléctricos y clinicos almacenados en el DIEC. Puede visualizarse directamente en el
programador, imprimirse o transferirse a un ordenador conectado al programador mediante
cable, bluetooth o wifi o guardarse en USB para afiadirla a la historia clinica electrénica y bases

de datos.

La programacion: permite cambios reversibles de forma no invasiva en algunos de los
parametros operativos para optimizar la funcionalidad, longevidad y adaptar dichos
parametros a las necesidades de cada paciente.

I”

Tradicionalmente la interrogacién y programacion requeria la aplicaciéon de un “cabeza
unido mediante cable al programador, sobre la piel del paciente en el lugar del dispositivo,
para recibir y transmitir la sefal de telemetria. Actualmente es posible la comunicacion

Ill

mediante radiofrecuencia, sin la aplicacién del “cabezal” en la mayoria de los DIEC,
permitiendo una distancia entre el programador y el dispositivo hasta de 3 m, lo que resulta
muy util durante el implante. En la mayoria de los casos es necesario aplicar el “cabezal” al
inicio para reconocer el dispositivo. El SP habitualmente es programado, aunque también
puede ser no programado, desencadenado por sintomas.
3.2. Seguimiento Remoto
El SR de DIEC se inicié en 1971 con la monitorizacién transtelefonica en pacientes con MP,
poco utilizada en Europa, pero aun vigente en U.S.A. Permite la transmisidn analégica de datos
de captura, detecciéon, longevidad de la bateria y ECG en tiempo real y puede ser util en
determinados lugares, donde la tecnologia mds avanzada no esté disponible.

La tecnologia inductiva se incorpord a los DIEC a finales de los 90 para permitir la
interrogacion remota (IR). De forma similar a cdmo se realiza la interrogacién durante una

I”

visita presencial, la aplicacién de un “cabezal” sobre el dispositivo enviaba por radiofrecuencia
los datos almacenados, medidos y programados, a un receptor doméstico que los enviaba a su
vez, encriptados por la linea telefénica (fija o movil) a un servidor seguro, desde donde se
desencriptaban y se almacenaban en una pagina web para ser revisados por los profesionales
debidamente identificados. La tecnologia inductiva requiere mayor colaboracion del paciente,
puede generar problemas de cumplimiento y no transmite eventos asintomaticos. En 2001 se
desarrollé la primera plataforma completamente automdtica para monitorizacion remota
(MR) de DIEC, y actualmente se utilizan muchas de estas plataformas. La MR automatica
ofrece la ventaja de la independencia de médico y paciente. Aunque incluye diferencias segun

fabricante, el DIEC inicia transmisiones periddicas con cadencia programada y ante

determinados criterios anormales detectados (“alertas”). Estas alertas se clasifican en 2 grupos
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segln gravedad: amarillas y rojas, siendo las amarillas las de menor gravedad, lo cual permite
una valoracidon precoz, pero no inmediata, y las rojas, de mayor gravedad, en las que la
actuacién lo mas precoz posible puede tener beneficios en la salud del paciente. Para las
alertas rojas se intenta que la respuesta sea al siguiente dia laborable a la recepcién de la
alarma.

En la mayoria de los casos, el paciente también puede iniciar una interrogacion por
sintomas. No todos los fabricantes disponen de MR automatica para MP.

Para aumentar la eficiencia de la MR en 2006 se introduce la posibilidad de transmitir de
forma programada el electrograma intracavitario (EGMI), ademas del almacenado por
“alertas”, siendo el analisis de este EGMI, en ocasiones la Unica manera de diagnosticar
determinadas disfunciones del dispositivo que no desencadenan alertas™.

En el momento actual, no es posible la programacion de los DIEC de forma remota por
motivos de seguridad.

Las caracteristicas de los diferentes sistemas de MR vienen resumidas en la tabla 1.
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Tabla 1. Principales caracteristicas técnicas de los diferentes sistemas de seguimiento remoto
Biotronik Boston Scientific Livanova Medtronic St Jude
HomeMonitoring Latitude Smart View Carelink Merlin.net

Monitor de paciente

Transmisor Estatico/movil Estatico Estatico Estatico Estatico
Aprobacién FDA/CE 2001/2001 2005/2009 2010/2011 2002/2005 2007/2008
Programada Programado Programada Programada

Programada/diaria

Frecuencia transmision Por alertas Por alertas Por alertas Por alertas
Por alertas . . R .

Por paciente Por paciente Por paciente Por paciente
Seguimiento remoto Si Si Si Si Si
Monitorizacion Remota Si Si Si Si Si
EGMI programado 30 segundos 10 segundos 7 segundos 10 segundos 30 segundos
EGMI alertas Episodios memorizados EpISijIOS EpISOFIIOS EpISOIdIOS EpISijIOS

memorizados memorizados memorizados memorizados
N2 canales EGMI Hasta 3 Hasta 4 Hasta 2 Hasta 4 Hasta 3
EGMI filtrado Si No No No No
Resaltar CAM en MP Transmisién manual Transmisién Manual

en MP en MP

4. Definiciones

Hemos definido ya lo que es un programador, la interrogacion y la programacion, SP y no
presencial. Vamos a definir ahora otra serie de conceptos implicados en el seguimiento de
DIEC.

Monitor/comunicador domiciliario: aparato capaz de comunicarse por telemetria con el
DIEC de forma automatica programada o en tiempo real, mediante la aplicacion de cabezal
sobre el dispositivo o a distancia siempre que no sea mayor de 3 m, para recoger la
informacién almacenada y transmitirla de la manera que hemos descrito.

Seguimiento remoto: transmisiones programadas de los pardmetros recogidos del DIEC
desde el domicilio de forma similar a la visita presencial programada.

Monitorizacién remota: adquisicion y transmision de los datos del DIEC de forma
automatica, no programada, desencadenada por alertas relacionadas con el funcionamiento
del DIEC (alertas técnicas) o clinicas. Abre una nueva era de potencial beneficio con
intervencion temprana para poder modificar el curso de la enfermedad.

Interrogacion iniciada por paciente: interrogacién remota no programada,

desencadenada por sintomas o a peticién de la clinica de seguimiento.
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Criterios y estandares para el seguimiento de dispositivos

5.1. Aspectos Comunes

5.1.1. Objetivos

Segln las Recomendaciones establecidas en las Guias Europeas Practica Clinica sobre

estimulacién y terapia de Resincronizacién Cardiaca3, en su Apendice A, sobre seguimiento de

Marcapasos, extensibles a otros DIEC, los Objetivos a cumplir en el seguimiento a largo plazo

son, de forma genérica:

Obtener el MAXIMO beneficio en términos de SALUD.

Que el tratamiento resulte tan COSTE-EFECTIVO como sea posible.

Estos objetivos generales, se concretan en:

Evaluar el estado clinico general del paciente portador de DIEC

Detectar precozmente, y documentar los fallos de funcionamiento o anomalias del
generador de impulsos o electrodos, y corregir los problemas identificados.

Registrar los problemas o complicaciones relacionadas con el procedimiento quirurgico.

Realizar las pruebas para asegurar la correcta deteccién, y programar de forma éptima el
dispositivo.

Realizar las pruebas de umbrales de estimulacidn, y programar la energia de salida de
forma que se adapte a las necesidades del paciente, y se maximice la vida del generador.

Programar mediante las opciones disponibles, optimizando el funcionamiento del
dispositivo, segun las necesidades individuales especificas (algoritmos, autoumbrales,
deteccién de arritmias..etc).

Evaluar correctamente de la vida del generador, para evitar reemplazos innecesarios y
prematuros.

Organizar una base de datos con la informacién del sistema de estimulacidon de cada
paciente, que permita monitorizar el funcionamiento y la fiabilidad del generador y de los
electrodos.

Proporcionar educacion y apoyo (médico y psicoldgico), al paciente portador de DIEC.

Proporcionar educacién y entrenamiento al personal facultativo, técnico, y de enfermeria
respecto a la estimulacién cardiaca permanente.

Asi mismo, en el documento de consenso de la HRS/EHRA publicado en 2008 sobre el

seguimiento de DIEC7 estos objetivos generales se agrupan en cuatro, distinguiendo objetivos

centrados en el paciente, en el control de la enfermedad, en el dispositivo y en el manejo de la

informacidon y formacion.

5.1.2. Estandares

De forma general, y como se recoge en las guias de actuacion clinica3: "...EL seguimiento a

largo plazo del paciente portador de DIEC requiere una unidad bien organizada, cuya

infraestructura, experiencia, y personal, permitan la evaluacién periddica del estado general
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del paciente, y en particular del funcionamiento del dispositivo”. Los principios fundamentales

para que el seguimiento del DIEC cumpla con dicho estandar son®?:

Evaluacién del correcto funcionamiento, y de la seguridad del paciente.

Optimizacién y maximizacién de la duracidn del dispositivo.

Informacién y educacién del paciente.

Deteccién y solucién de problemas.

Almacenamiento adecuado de los datos.

Programacion de la siguiente consulta.

5.1.2.1. Estandares de Infraestructura

La organizacién de una Unidad de seguimiento de DIEC requiere:

1.

2
3.
4

Espacio fisico independiente y apropiado.

Apoyo de Secretaria para gestidn de citas e informes.

Teléfono con linea exterior.

Adecuado sistema de archivos, ya sean convencionales o electrénicos que permitan
reflejar los resultados del seguimiento de marcapaso y establecer las directrices,
recomendaciones o cambios pertinentes al resto del personal sanitario responsable de la
salud del paciente.

Instalaciones adecuadas:

5.1.

5.2.
5.3.

Facil acceso a sala con equipamiento radioldogico para estudiar o subsanar los
problemas urgentes detectados en el seguimiento.

Facilidad para derivacién del paciente a urgencias las 24 h del dia.

Disponibilidad en el centro de pruebas diagndsticas cardiacas no invasivas (test de
esfuerzo, mesa basculante, pruebas de imagen, asi como posibilidad de
monitorizacion electrocardiografica), con acceso preferente

Equipamiento:

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Electrocardiégrafo multicanal con registro de ritmo cardiaco en tiempo real.
Iman.

Programadores correspondientes a los dispositivos monitorizados en el centro
médico. Se dispondra de mayor variedad de modelos si la unidad supervisa a
pacientes desplazados (de otras regiones o paises). En toda unidad de seguimiento
presencial de marcapasos deben existir programadores de todas las empresas, en
atencion a urgencias o pacientes transeuntes.

Manuales sobre DIEC y electrodos que permitan con una consulta rapida conocer las
caracteristicas de cada uno: polaridad de estimulacion/ deteccidn, tipo de conexion,
voltaje de ERI (indicacion de recambio electivo), EOL (fin de vida de bateria),
frecuencia de iman.etc.

Desfibrilador externo, equipo de reanimacidon y carro de paradas, y sistema
transcutaneo de estimulacién cardiaca temporal.

Equipamiento para cura de heridas, retirada de agrafes y puntos de sutura.
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6.7. Teléfono de emergencias disponible y visible (parada cardiaca)
6.8. Herramientas para medicién ECG (callipers, reglas).

6.9. Conexion de oxigeno, aspiracion.

6.10. Caja desecho objetos punzantes.

Servicio de asistencia telefénica 24 h al dia de cada empresa

5.1.2.2. Estandares de personal y experiencia

Todos los documentos de consenso y guias de practica clinica enfatizan en la necesidad de

mantener al personal encargado de la unidad de seguimiento de DIEC con un adecuado nivel

de entrenamiento y capacitacién, tanto para el personal de enfermeria, como para los

facultativos.

Idealmente, la consulta de seguimiento presencial de DIEC deberia ser manejada por dos

facultativos, siendo uno de ellos el responsable de la consulta y pudendo ser el segundo un

cardidlogo durante su fase de especializacién en arritmias. Las caracteristicas del responsable

de la consulta de deben incluir:

Formacidn especifica en arritmias cardiacas y estimulacion.
Acreditacion en estimulacién cardiaca.

Evidencia de desarrollo profesional continuo en el campo del manejo de los trastornos del
ritmo.

Realizar un minimo de 100 seguimientos anuales

Demostrar un nivel alto de comprensién y de conocimiento de las diferentes pruebas
diagndsticas en el dmbito de la cardiologia.

Formacidn continua en DIEC demostrada a través de la asistencia a cursos y congresos
especificos.

Debe tener formacidn y experiencia en el manejo de farmacos para el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca.

El cardidlogo en fase de especializacién en arritmias debe cumplir las siguientes

caracteristicas:

Estar en periodo de formacion especifica en arritmias

Comprensidn y experiencia demostrada en implante tanto de dispositivos de estimulacion
antibradicardia como de DAI/TRC.

Preparacion de la acreditacion en estimulacién cardiaca durante su formacion.
Experiencia en el seguimiento de pacientes con DIEC

Seguir un programa de formacidn predefinido que incluya cursos especificos de formacion
en estimulacion cardiaca y TRC.

Asi mismo se hace referencia a la necesidad de contar con personal de enfermeria

familiarizado y entrenado en la valoracién y seguimiento de los pacientes portadores de DIEC,
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siendo fundamental su papel para el SR y la MR y en muchos casos también para el SP de los
DIEC menos complejos siempre con el apoyo de un facultativo.

Como se mencioné previamente es recomendable disponer al menos a tiempo parcial de
apoyo de secretaria para la gestion de citas y organizar el flujo de pacientes.

El apoyo técnico de las casas comerciales debe estar garantizado, aunque no es necesario
que el personal técnico esté fisicamente presente en la consulta de seguimiento de forma
rutinaria.

La figura 2 resume los objetivos, personal implicado y necesidades estructurales de la

consulta de seguimiento de DIEC.

Figura 2. Esquema de objetivos, personal implicado y necesidades estructurales de una consulta de seguimiento
de DIEC

Cédigo de actividad

Apoyo
administrativo ‘
Relacién con
‘ cuidadoresy pacientes

Procedimiento
> Seguimiento
7 (Presencial o Remoto) \

Formacidn
continuada

Colaboraciény
actualizacion con
empresas del sector

Controlesinternosy
externos de Calidad
Centros concertados

Manejo de la informacién I detriaje

Investigacidn
clinica

CAM: cambio automadtico de modo. MP: marcapasos. EGMI: electrograma intracavitario

5.1.2.3.Estandares de contenido de seguimiento

Toda consulta de seguimiento de DIEC deberia funcionar siguiendo un protocolo o
procedimiento estdndar. Dicho procedimiento puede ser desarrollado localmente por cada
centro pero se recomienda que incorpore un minimo de requisitos que se detallan a
continuaciéon. Los aspectos a evaluar en el seguimiento de un paciente portador de un DIEC
comprenden:

=  Sintomas y signos del paciente: especialmente aquellos que puedan ser causados por una
disfuncién o mala programacién del dispositivo: mareos, astenia, palpitaciones, disnea,
sincope, etc.

=  Estado del bolsillo donde se aloja el generador, haciendo referencia a alteraciones que
puedan significar infecciones, erosiones, hematomas, etc. Esto Ultimo es especialmente
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importante en las primeras visitas tras el implante o tras un recambio del generador para
poder identificar precozmente signos de infeccién del dispositivo. Se deben considerar
signos de alarma la presencia de fiebre, dolor local, fluctuacidn, eritema, aumento de la
temperatura local, supuracién, o la presencia de hematoma.

También se debe prestar atencidn a la aparicion de tumefaccidn en el brazo ipsilateral al
implante asi como la presencia de ingurgitacion del sistema venoso superficial en el térax
o en el hombro como indicadores de una posible trombosis venosa subclavia secundaria
al implante del dispositivo. En estos casos se debe solicitar pruebas de imagen adicionales
para confirmar el diagndstico e iniciar el tratamiento adecuado en cada caso. La presencia
de una oclusién venosa debe ser reflejada adecuadamente en la historia ya que puede ser
determinante en el futuro del paciente en el caso de que requiriera el implante de nuevos
cables. Aunque es poco frecuente en la practica clinica, se deben identificar precozmente
los signos y sintomas de un sindrome de vena cava superior.

Tras los seguimientos iniciales después del implante o del recambio del generador se debe
prestar atencion a la posibilidad de migracién o desplazamiento del generador,
adelgazamiento de la piel, cambios de coloracidn de la piel de la bolsa que pueden ser las
manifestaciones iniciales de erosidn de la piel por parte del dispositivo.

=  Tratamiento crénico, o cambios en el mismo: especialmente los referentes a
antiagregacion y anticoagulacién, cronotropos negativos, antiarritmicos y farmacos de
tratamiento de la IC.

= |dentificacidon del generador y de los cables de acuerdo a lo registrado en la historia
clinica/informe de implante.

=  Electrocardiograma de 12 derivaciones con, y sin iman.
= Interrogacion inicial del dispositivo y registro de cualquier informacién relevante
=  Pardmetros de Funcién Basica del dispositivo:

e Voltaje e Impedancia de la bateria, comparacidon con datos previos si los hubiera.
Duracidn estimada. Frecuencia con iman.

e Porcentaje de estimulacion auricular/ ventricular.
e Impedancia de estimulacion de electrodos.

e  Parametros de deteccion de onda P y R intrinseca.
e Umbrales de estimulacion.

e Impedancia de descarga.

e Tiempo de carga (DAI).

=  Revisidon de diagndsticos, eventos, contadores/histogramas que aporta el dispositivo.
Analisis de EGMI almacenados de arritmias con descripcion morfoldgica y juicio
diagndstico.

=  Comprobacién de correcto funcionamiento de algoritmos, autoumbrales, sensor de
frecuencia, comprobacién de punto de Wenckebach en dispositivos AAl, o con minima
estimulacién programada.

=  Solucién de problemas/complicaciones utilizando pruebas diagndsticas adicionales en
€aso hecesario.
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=  Programacion adecuada del dispositivo para asegurar los ajustes que garanticen una
evolucién clinica éptima del paciente de acuerdo a las recomendaciones actuales.

=  Comunicacion de de todas las actuaciones realizadas sobre el dispositivo al clinico
responsable del paciente, mediante registro en la historia clinica.

= Derivacién para completar pruebas diagndsticas, o para realizar ajustes en el tratamiento
farmacoldgico.

= (Citar al paciente para la préxima revision.

= Asegurar que el dispositivo del paciente estd adecuadamente registrado y que todos los
pacientes tiene su tarjeta identificativa y poseen toda la informacién necesaria.

5.1.2.4. Estandares de cronologia de seguimiento

En este aspecto existe gran variabilidad y laxitud entre las recomendaciones de las distintas
guias y documentos de consenso, dado que dichas recomendaciones han sido publicadas en
distintas décadas, con el consiguiente desarrollo tecnoldgico de los dispositivos, que aportan
mayor duracion de la bateria, y mecanismos de seguridad mas completos. No obstante, las
recomendaciones mas recientes siguen proponiendoB:

=  REVISION PREALTA: < 72 h post implante. (Presencial)

=  REVISION TRAS FASE DE MADURACION DEL ELECTRODO: 2-12 semanas tras implante.
(Presencial)

=  FASE DE MANTENIMIENTO: Se recomienda una revision anual presencial para todo tipo

de dispositivo y en el caso de DAl y TRC una revisidon presencial o remota cada 3-6 meses
(2)

=  FASE PROXIMIDAD A RECAMBIO ELECTIVO: cada uno o tres meses hasta alcanzar
parametros de ERI, presencial o remota.

No obstante, existen factores que determinan un cambio de la periodicidad de los
seguimientos requeridos:
=  FACTORES DEPENDIENTES DEL PACIENTE:

e Inestabilidad clinica o aparicién de nuevos sintomas que puedan estar relacionados
con la estimulacidn cardiaca.

e Cambios en tratamiento, generalmente antiarritmicos, o de insuficiencia cardiaca.

e (Cirugias programadas, o pruebas diagndsticas sospechosas de provocar
interferencias electromagnéticas, o de acusar disfuncién del dispositivo.

e Incapacidad para acudir a revisiones presenciales.
=  FACTORES DEPENDIENTES DEL DISPOSITIVO:
e Antigliedad del dispositivo.

e  Complejidad del dispositivo: MP/DAI, MP monocamerales <MP bicamerales < MP
tricamerales.

2 . L. P ..

@ | 0s redactores de este documento consideran de forma unanime que durante la fase de mantenimiento, la visita anual puede
ser presencial o remota siempre que exista una unidad de SR bien estructurada y que los sistemas empleados aporten informacion
idéntica a la recogida durante el SP, en ausencia de circunstancias que aconsejen una visita presencial.
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e Cambios en los parametros crénicos de funcionamiento que hagan sospechar
disfuncién (umbrales, impedancias, voltaje bateria, etc.).

e Necesidad de diagndstico de arritmias por EGMI almacenados.

e Alerta o recomendacion del fabricante.

5.2. Aspectos diferenciales seguimiento de MP

Los pacientes portadores de MP son mas afiosos que los pacientes portadores de DAl o TRCy
por otra parte la presencia de cardiopatia estructural es menos prevalente. Todo ello los hace
candidatos ideales para ser incluidos en un programa de SR.

No obstante ya hemos comentado que no todos los MP en el momento actual son
susceptibles de ser monitorizados de forma remota con plataformas automaticas y con
sistema de “alertas”, aunque si lo son de ser interrogados de forma inductiva desde el
domicilio.

La evidencia cientifica acumulada y el nimero de pacientes con MP incluidos en
diferentes estudios de MR y SR son muy inferiores a los de los pacientes con DAl o TRC. No
obstante publicaciones recientes han demostrado el beneficio del SR y la MR en pacientes con
MP en términos de un menor gasto en visitas presenciales y cuidados hospitalarios y una
tendencia a un menor gasto global, con un ahorro de hasta 809 € por paciente y afio, asi como
reduccién de mortalidad**™".

A pesar de ello la inclusion de pacientes con MP en programas de SR es escasa en Espaia
y en Europa. Segun datos del ultimo registro europeo de SR, un 80% de los encuestados no
utiliza el SR en pacientes con MP".

Los principales pardmetros programables durante el SP de un paciente con MP son:

=  Energia de salida: habitualmente programada al doble de la energia umbral en voltaje o al
triple de la energia umbral en duracién de impulso, en cada una de las camaras
estimuladas. El objetivo es maximizar la longevidad de la bateria, manteniendo la
seguridad. Actualmente la mayoria de los generadores miden el umbral de forma
automatica y ajustan la salida también de forma automatica con un margen mas o menos
estrecho.

=  Sensibilidad: los MP actuales ajustan automaticamente la sensibilidad en funcién de las
ondas intrinsecas medidas. La sensibilidad debe ser alta en auricula para permitir la
deteccidn de arritmias auriculares.

=  Polaridad de estimulacidn y deteccion: los cables utilizados en la actualidad son casi en su
totalidad bipolares, lo que permite programar diferente polaridad para deteccién y para
estimulacion. La deteccidn bipolar es mds especifica y evita la detecciéon de sefales
inadecuadas. La estimulacion monopolar permite una mejor visualizacidn de la espicula
de estimulacion en el ECG periférico.
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=  Frecuencia limite inferior: frecuencia a la que estimula el MP en ausencia de actividad
intrinseca, se programa en funcién de las necesidades del paciente y la presencia o
ausencia de arritmias auriculares.

= Autorregulacidn en frecuencia: indicada en presencia de incompetencia cronotrdpica.

=  Frecuencia maxima de seguimiento: frecuencia mdxima intrinseca que sera seguida por el
MP manteniendo la sincronia 1:1. Serd mayor o menor segun la edad y condicién del
paciente (activo/sedentario, presencia de cardiopatia isquémica...).

=  Cambio automdtico de modo: evita el seguimiento de arritmias auriculares, cambiando a
modos DDI, VDI ante la presencia de las mismas.

= Intervalo auriculo-ventricular (IAV) de estimulacion y deteccién: el 1AV de estimulacion
debe ser unos milisegundos mas largo (30-50 ms) que el de deteccidon. El 1AV debe
acortarse conforme aumenta la frecuencia, de manera como ocurre en condiciones
fisioldgicas.

=  Periodo refractario auricular postventricular: evita la deteccién de impulsos auriculares
retrégrados o ectdpicos y sumado al IAV constituye el periodo refractario auricular total
(PRAT) o punto de bloqueo 2:1. El PRAT debe ser ligeramente inferior al intervalo que
define la frecuencia maxima de seguimiento, para evitar el bloqueo 2:1 durante el
ejercicio

= Algoritmos de disminucién de la estimulacidn ventricular: indicados en enfermedad del
nodulo sinusal y bloqueo auriculo-ventricular intermitente para mantener la
despolarizacién ventricular intrinseca. Existe discusiéon en cuanto al intervalo auriculo-
ventricular maximo que debe permitirse para mantener la conduccién auriculo-ventricular
sin deteriorar la hemodinamica.

= Algoritmos de prevencion/terminacion de taquicardia mediada por MP: consisten en la
prolongacidn del periodo refractario auricular postventricular tras la deteccidn de una
extrasistole ventricular

= Algoritmos de prevencién de arritmias auriculares: basados en una sobreestimulacidon
auricular continua o tras desencadenantes como extrasistoles auriculares o tras cambio
automatico de modo. Han mostrado una eficacia discreta y deben manejarse de forma
individualizada.

La necesidad de reprogramacién disminuye notablemente tras la primera visita y a lo
largo del seguimiento, siendo del 30% tras el primer afio y del 17% tras el sexto®, lo que
los hace también candidatos ideales para SR.

En el libro de Monitorizaciéon Domiciliaria en Estimulacion Cardiaca editado por la Agencia
Espafiola del Medicamento y la Seccién de Estimulacion de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia se describen con detalle las experiencias del Hospital Universitario Miguel
Servet de Zaragoza y el Hospital Universitario La Paz de Madrid en SR de MP™.

5.3. Aspectos diferenciales seguimiento TRC

Las presentes recomendaciones sobre el seguimiento de pacientes portadores de DAl y de
dispositivos de TRC estdn basadas en el documento de expertos sobre TRC publicado por la
EHRA/HRS en 2012 y en el consenso de expertos sobre programacion de DAI publicado por la

EHRA/HRS/APHRS y SOLAECE en 2015'%%°.
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Ya hemos visto los objetivos generales de una consulta de seguimiento de DIEC presencial
y remoto. En el caso concreto de los pacientes con TRC, se trata ademds de asegurar que el
dispositivo estd adecuadamente programado para maximizar las posibilidades de respuesta a
la terapia. Se considera que el paciente es respondedor a la TRC cuando se constata una
mejoria de los sintomas de IC y de la clase funcional, cuando se comprueba la presencia de
marcadores de mejoria de la funcién cardiaca y cuando se produce una reduccién de las tasas
de hospitalizacién y mortalidad.

Idealmente el paciente portador de un dispositivo de TRC debe ser seguido por un equipo
que incluya un experto en el seguimiento de dispositivos de TRC asi como un experto en IC.
Dicho seguimiento puede incluir tanto visitas presenciales como controles remotos. Este
trabajo conjunto es especialmente importante para identificar a aquellos pacientes que no
experimentan mejoria en su estado funcional tras la TRC. En estos casos se debe tratar de
identificar factores que condicionen el empeoramiento de la IC, asi como comprobar que el
dispositivo esté funcionando correctamente y que esté adecuadamente programado.

En el caso de los pacientes con dispositivos de TRC se debe conocer el estado basal en
cuanto a IC del paciente ya que esto nos va a permitir evaluar los sintomas y la capacidad
funcional. La respuesta del paciente a la terapia se puede objetivar mediante escalas de
calidad de vida o la realizacién del test de los 6 minutos andando®'. Otras pruebas diagndsticas
pueden ser necesarias en el seguimiento de los pacientes con TRC que vienen resumidas en la

tabla 2.

Tabla 2. Pruebas diagndsticas en seguimiento pacientes con TRC

Determinacién capacidad funcional Test 6 minutos andando, prueba de esfuerzo
Determinacién calidad vida Test de calidad de vida

Evaluacion necesidad trasplante/dispositivo asistencia ,

ventricular Test de esfuerzo con consumo de oxigeno
Evaluacién presencia de enfermedad pulmonar Pruebas funcionales respiratorias

Evaluacién presencia arritmias Registro ECG ambulatorio 24h

Evaluacion situacién hemodinamica Cateterismo derecho

Evaluacién presencia de isquemia miocérdica Ecocardiograma estrés, RMN estrés, test de esfuerzo
Necesidad de revascularizacion Coronariografia

5.3.2. Evaluacion de la mejoria de la funcién cardiaca
Los grandes ensayos clinicos aleatorizados realizados en pacientes con TRC han mostrado que
la mejoria de la funcidn cardiaca empieza a registrarse entre los 3-6 meses tras el implante del

dispositivo y que existe una asociacidén entre dicha mejoria y la reduccién a largo plazo de la
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morbimortalidad®. Por lo tanto es recomendable la realizacién de un ecocardiograma en los
pacientes portadores de un dispositivo de TRC a los 3-6 meses después del implante. Otros
pardmetros como los biomarcadores o la variabilidad de la frecuencia cardiaca también
mejoran entre los 3-6 meses tras el implante pero no han demostrado tener influencia en la
morbimortalidad a largo plazo®**.

5.3.3. Optimizacion del tratamiento médico de la insuficiencia cardiaca

Se debe evaluar el tratamiento médico de IC en cada vista tras el implante de un dispositivo de
TRC, puesto que la mejoria de la presidn arterial y de los sintomas puede permitir aumentar las
dosis de farmacos con implicaciones prondsticas en los pacientes con IC, tales como los
betabloqueantes o como los IECA/ARA-II®. La mejoria clinica puede provocar también que
aumente la eficacia de los diuréticos y por lo tanto que se pueda reducir sus dosis.

5.3.4. Papel del electrocardiograma de superficie

El ECG de 12 derivaciones juega un papel importante en el seguimiento de los pacientes
portadores de un dispositivo de TRC y por lo tanto debe ser evaluado en cada visita de
seguimiento. Proporciona informacién adicional a la interrogacién del dispositivo. Por ejemplo,
si se detecta la presencia de FA se deberan tomar decisiones respecto al inicio de tratamiento
anticoagulante, antiarritmico asi como cual es la mejor estrategia de cardioversién. El ECG en
este contexto permite comprobar si la arritmia es seguida por el dispositivo originando
frecuencias cardiacas elevadas o, si por el contrario existe conduccion AV preservada, la FA
origina una reduccidn del porcentaje de estimulacion biventricular. También en el caso de que
exista una extrasistolia ventricular frecuente, el ECG de superficie nos puede ayudar a
constatar si dicha extrasistolia estad originando una reduccién significativa del porcentaje de
estimulacién biventricular. La tabla 3 resume los principales hallazgos a tener en cuenta al

evaluar el ECG de superficie de un paciente portador de un dispositivo de TRC.

Tabla 3. Valoracion ECG paciente con TRC

Ritmo auricular: ritmo sinusal/ritmo auricular estimulado/FA/Flutter

Evidencia de deteccidon/captura auricular adecuada

Presencia de estimulacién ventricular

Presencia, frecuencia y morfologia de extrasistoles ventriculares

Evidencia de deteccidn/captura ventricular adecuada

Morfologia del QRS estimulado

Anchura del QRS estimulado

Evidencia de fusidn o pseudofusion con el QRS intrinseco
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5.3.5. Monitorizacién del ritmo cardiaco a largo plazo

La utilizacion de monitores de evento puede estar justificada para documentar arritmias
auriculares o ventriculares que no hayan sido detectadas por el dispositivo o también para
confirmar arritmias detectadas por el dispositivo como la extrasistolia ventricular frecuente.
También puede resultar Gtil para tratar de correlacionar sintomas que el paciente refiere pero
qgue no quedan justificados o explicados durante la interrogacién del dispositivo.

5.3.6. Test de esfuerzo

El test de esfuerzo puede ser utilizado en los pacientes con TRC para cuantificar su capacidad
funcional, para poner de manifiesto problemas de deteccidén o de estimulacidn intermitentes
asi como para valorar cambios bruscos en la frecuencia cardiaca basal y que pueden acabar
interrumpiendo bruscamente la estimulacién biventricular. Es el caso de la taquicardia sinusal
por encima de la frecuencia maxima de seguimiento, la respuesta ventricular rapida durante
una FA por encima de la frecuencia minima o frecuencia del sensor, el acortamiento del
intervalo PR intrinseco durante el ejercicio o la extrasistolia ventricular frecuente.

5.3.7. Seguimiento en la consulta de dispositivos

El seguimiento de los pacientes con TRC se basa en las recomendaciones generales de
seguimiento de DIEC establecidas por las guias de practica clinica. Sin embargo, dado que los
pacientes con TRC tienen IC avanzada y por lo tanto requieren un seguimiento estrecho, se
recomienda la realizacion de seguimiento presencial o remoto cada 3 6 6 mese. En caso de que
las condiciones clinicas del paciente asi lo aconsejen se deberian realizar seguimientos
adicionales.

5.3.7.3. Medicion de parametros basicos

Las mediciones de parametros convencionales en los pacientes con dispositivos de TRC
también cuentan con una serie de consideraciones especiales. De este modo, se recomienda
realizar la medicién de los umbrales de estimulacidn ventricular en cada cable por separado.
En aquellos pacientes que conservan conduccion AV intrinseca se recomienda realizar los
umbrales de estimulacidn ventricular en modo VVI en lugar de en modo DDD. Esto es debido a
que la interpretacién de los umbrales de estimulacién del VI en estos pacientes puede ser
dificultosa por la posible presencia de pseudofusiones, por la presencia de bloqueo de rama asi
como por la posible existencia de captura anddica del VD que puede enmascarar la presencia
de fallos de captura®®.

5.3.7.4. Evaluacion de la informacion almacenada en los contadores

Uno de los aspectos mas importantes de la interrogacion de un dispositivo de TRC es la

evaluacion de la informacién almacenada en los contadores del dispositivo. De este modo el
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porcentaje de estimulacidon ventricular almacenado es una herramienta esencial para
confirmar si el dispositivo estd aplicando la terapia deseada. Dicho porcentaje debe ser
idealmente del 100%. La evidencia clinica actual muestra que la mejor supervivencia libre de
ingresos por insuficiencia cardiaca se obtienen con porcentajes de estimulaciéon ventricular
>98%27'28.

Sin embrago, se debe tener en cuenta que la informacién que aportan los contadores
puede tener una validez limitada, debe interpretarse con cautela e intentar siempre que sea
posible comprobar que se ajusta a la realidad. Es el caso de pacientes que presentan
pseudofusiones que son contabilizadas como estimulacién ventricular cuando en realidad no
se ha producido captura, o aquellos casos en que existe infradeteccion de la activacion
auricular durante arritmias auriculares rapidas como el flutter auricular interpretandose
erroneamente como taquicardia sinusal. También la sobredeteccion de la onda T puede ser
interpretada como extrasistolia ventricular y aparecer como tal en los contadores.

Los pacientes con FA en los que se ha implantado un dispositivo de TRC requieren una
atencion especial para comprobar que la terapia se esta administrando con un porcentaje de
estimulacion biventricular adecuado ya que la conduccidn intrinseca rapida puede reducir
significativamente el porcentaje de estimulacidn ventricular en estos pacientes. Es por ello que
se recomienda evaluar precozmente la necesidad de realizar una ablacion del nodo AV en los
pacientes con FA para asegurar un adecuado porcentaje de estimulacidn biventricular ya que

29,30

este se asocia con una mayor probabilidad de respuesta a la TRC La informacion

almacenada en los dispositivos y su utilidad viene reflejada en la tabla 4.

Tabla 4. Informacion almacenada por los dispositivos

Permite estimar el porcentaje de estimulacién ventricular
(idealmente >98%)

Algunos dispositivos cuentan con contadores independientes.
Permite estimar el porcentaje de estimulacién sin resincronizacion
(a través del % estimulacién VD)

Estimulacién ventricular

Estimulacién biventricular (BiV), estimulacién VD,
estimulacion VI

Permite estimar el % de eventos ventriculares detectados: debe ser
Deteccidén ventricular cercano al 0%); puede indicar conduccién AV intrinseca 6
infradeteccion auricular

Numero y porcentaje de extrasistoles ventriculares

Reducen el tiempo efectivo de resincronizacion

Latidos ventriculares prematuros Pueden indicar infradeteccion auricular con coduccién AV
intrinseca, sobredeteccion ventricular (QRS u onda T) o bloqueo de
salida

Numero de episodios y tiempo permanecido en cambio de modo
Puede explicar la falta de respuesta a TRC

Puede indicar cambio de modo inadecuado debido a
sobredeteccidn auricular resultando en sindrome de marcapasos
debido a estimulacién en modo VVI sobre ritmo sinusal

Cambio de modo, episodios de frecuencia auricular rapida,
episodios de FA/TA

TV/FV Puede permitir evaluar desencadenantes (episodios de FA)
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Parametro Utilidad

Un elevada frecuencia de episodios de TVNS puede resultar en
disminucidn significativa del % de estimulacion biventricular
Puede representar sobredeteccién ventricular o infradeteccién
auricular

TVNS

BiV: biventricular. FA/TA: fibrilacién auricular, taquicardia auricular. TV/FV: taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular.
TVNS: taquicardia ventricular no sostenida. VD: ventricular derecha. VI: ventricular izquierda

5.3.7.5. Deteccion de arritmias y terapias administradas por el dispositivo

La aparicidn de FA en los pacientes con IC avanzada portadores de un dispositivo de TRC es un
importante motivo de deterioro clinico, puede entorpecer la administracion de un porcentaje
adecuado de estimulacidn biventricular, y es la causa mas frecuente de descargas inapropiadas
en pacientes portadores de TRC con DAI. Aparece hasta en un 40% de los pacientes tras el
implante y es un factor independiente de mal prondstico. Es por ello que resulta muy
importante detectar su presencia través de la informaciéon almacenada en el dispositivo para
evitar factores desencadenantes siempre que sea posible o para administrar el tratamiento
adecuado™.

En los pacientes portadores de un TRC con DAI se debe evaluar siempre la presencia de
terapias administradas por el dispositivo del mismo modo que se realiza en los pacientes con
DAI. Es importante establecer si se trata de terapias apropiadas o no asi como si son terapias
necesarias o no. Si se trata de terapias inapropiadas se debe reprogramar el dispositivo o
evitar los factores desencadenantes. En el caso de las terapias apropiadas se debera reevaluar
el estado clinico del paciente en cuanto a su IC y administrar los tratamientos adecuados.
Tanto las terapias apropiadas como inapropiadas se han asociado en diferentes estudios a un
peor prondstico de los pacientes®.
5.3.7.6. Optimizacidn de la programacion del dispositivo
Una vez evaluada toda la informacidn clinica y la recopilada por el dispositivo, se debe
optimizar la programacion del mismo. Al igual que ocurre en el caso de los marcapasos y DA,
se debe ajustar el voltaje de salida para la estimulacidon de auricula derecha, ventriculo
derecho y ventriculo izquierdo de acuerdo a los umbrales obtenidos durante la interrogacién,
de modo que se asegure la captura al mismo tiempo que se maximiza la longevidad de la
bateria. Hoy en dia la mayor parte de dispositivos tienen algoritmos de control automatico de
la captura que permiten adecuar la salida de acuerdo a las necesidades.

La programacion de la frecuencia auricular basica es importante en los dispositivos de TRC
ya que la estimulaciéon auricular innecesaria y la competicidn entre el ritmo sinusal y el ritmo
auricular estimulado puede acabar resultando en una asincronia AV inefectiva. Es por ello que

en los pacientes que mantienen competencia cronotrépica adecuada se recomienda
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programar el dispositivo en modo VDD/DDD y con un limite inferior de frecuencia bajo que
evite al maximo la estimulacién auricular innecesaria.

Si durante la interrogacidn se ha constatado la presencia de pseudofusiones, se debe
acortar el IAV para asegurar la captura ventricular. Existen algoritmos especificos que tratan de
asegurar el mayor porcentaje de estimulacidn biventricular. En el caso de los pacientes con
fibrilacion auricular, puede resultar dificil asegurar la estimulacion biventricular. La mayor
parte de los dispositivos incorporan un modo de estimulacidn “triggered” que trata de
asegurar la captura ventricular, pero su eficacia no ha sido claramente demostrada en los
estudios. Por otro lado, los pacientes con IC pueden presentar frecuencias sinusales por
encima de la frecuencia maxima de seguimiento. Es por ello que en los pacientes con TRC se
debe programar la frecuencia maxima de seguimiento de modo que permita el seguimiento de
la frecuencia cardiaca intrinseca tanto como sea posible.

Los cambios de modo inadecuados debido a sobredeteccidn ventricular en el canal
auricular pueden provocar una estimulacién en VVI inadecuada que origina conduccién VA y
sintomas propios del sindrome de MP. Esta situacidn puede evitarse programando un periodo
de blancking auricular de al menos 150 ms. Por el contrario, la infradeteccién de una fibrilacién
auricular puede originar la ausencia de cambio de modo y un seguimiento rapido e irregular de
la arritmia por parte del dispositivo. El modo adecuado de evitar esta situacién es aumentando
la sensibilidad auricular. Otra posibilidad es reducir la frecuencia de deteccién de arritmias
auriculares de modo que se permita asi la deteccion de la arritmia en presencia de
infradeteccidn intermitente de la misma.

En el caso de que comprobemos que el dispositivo no es capaz de seguir adecuadamente
el ritmo sinusal del paciente de forma consistente es posible que sea debido a problemas de
infradeteccién motivados por un algoritmo de prolongacion del PRAPV tras la deteccion de
extrasistoles ventriculares. Los algoritmos automaticos para detener las taquicardias mediadas
por marcapasos (TMM) pueden originar también problemas de seguimiento de la frecuencia
sinusal. Esto es lo que ocurre cuando una taquicardia sinusal es interpretada por el dispositivo
como una TMM vy este algoritmo interrumpe el seguimiento de la frecuencia sinusal. Una
taquicardia sinusal con conduccién AV intrinseca y bloqueo AV de primer grado puede hacer
que la activacién auricular se produzca persistentemente dentro del PRAPV provocando que la
terapia de resincronizacion quede interrumpida. En estos casos se recomienda desactivar los
algoritmos de actuacidn frente a extrasistoles ventriculares y frente a la TMM. Los principales
problemas que se pueden observar durante el seguimiento de dispositivos de TRC y sus

posibles soluciones se resumen en la tabla 5.
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Tabla 5. Principales problemas detectados durante seguimiento de pacientes con TRC y posibles soluciones

Problema Posible solucién

Reprogramacién parametros estimulacién
Verificacion posicién adecuada cable VI (Rx)

Pérdida captura ventricular izquierda s . . P
Activacion algoritmos automaticos verificacion captura

Estimulacién auricular no deseada Disminucion limite inferior frecuencia

Acortamiento intervalo AV (detectado, estimulado)

Conduccién AV intrinseca s . -
Activacidn algoritmo de reaccion frente a eventos detectados

Frecuencia sinusal por encima de la frecuencia de Aumentar el limite superior frecuencia
seguimiento Ajuste tratamiento betabloqueante

Aumentar limite inferior frecuencia

Activar modo respuesta en frecuencia

Administrar farmacos que prolonguen conduccion AV

Ablacién nodo AV

Administrar farmacos que prolonguen conduccién AV

Ablacién nodo AV

Descartar sobredeteccion ventricular, adaptar sensibilidad
ventricular y activar algoritmos especificos

Descartar infradeteccion auricular y adaptar sensibilidad auricular y
activar algoritmos

Fibrilacion auricular con respuesta ventricular rapida

Intervalo AV detectado muy corto

Extrasistolia ventricular frecuente

Prolongar el PRAPV para evitar sobredeteccion de campo lejano

Cambio de modo inadecuado . .
ventricular en el canal auricular

Infradeteccidn intermitente y seguimiento de fibrilacion Aumentar sensibilidad auricular
auricular Reducir la frecuencia de deteccidn de arritmias auriculares

Acortar intervalo AV detectado y el periodo de blanking auricular
Infradeteccion auricular funcional durante flutter 2:1 postventricular
Reducir la frecuencia maxima de seguimiento

Desactivar algoritmo de respuesta frente a extrasistoles
Infradeteccidn auricular funcional durante taquicardia ventriculares

sinusal Desactivar algoritmo de prevencién de TMM

Acortar intervalo AV o el PRAPV

5.4. Aspectos diferenciales seguimiento DAI

5.4.2. Programacion especifica en pacientes portadores de DAI

5.4.2.3. Programacion parametros bradicardia en pacientes portadores DAI

El estudio DAVID demostréd que la estimulacion ventricular innecesaria en pacientes
portadores de DAI con disfuncién VI se asociaba a una mayor morbimortalidad®. Es por ello
que se debe tratar de evitar al maximo la estimulacién ventricular innecesaria mediante el uso
de algoritmos especificos o mediante la prolongacién del intervalo AV. No obstante, también
ha quedado demostrado a raiz de los resultados del estudio DANPACE que la programacion de
un intervalo AV excesivamente prolongado (>250-300 ms) puede ser perjudicial aumentando
la incidencia de FA, por lo que debe evitarse®. En los pacientes con intervalos PR basalmente
prolongados y disfuncidn VI que tengan indicacién de implante de DAI, se debe considerar
utilizar la estimulacidn biventricular.

5.4.2.4. Programacion de la deteccion de taquicardias

El concepto de programacion éptima de la deteccién de taquicardias en pacientes portadores

de DAI ha cambiado dramaticamente durante los ultimos afios. Si en las etapas iniciales de
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esta terapia se primaba la rapidez en la deteccidn y en la administracién de la terapia para que
ninguna arritmia potencialmente grave quedara sin tratamiento, actualmente los mayores

esfuerzos van encaminados a reducir al maximo las terapias innecesarias e inapropiadas>**.

5.4.2.5. Criterio de duracion de la deteccion de arritmias ventriculares

Las evidencias actuales muestran que incluso episodios de taquicardia ventricular (TV)
prolongados pueden llegar a acabar espontdneamente. Este es el motivo por el que diversos
estudios han explorado la posibilidad de prolongar los tiempos de deteccidn con el objetivo de
evitar terapias innecesarias. Los estudios PREPARE, RELEVANT, MADIT-RIT, PROVIDE vy
ADVANCE Il han estudiado esta posibilidad®™*. Globalmente estos estudios han demostrado
una reduccion del 50% de las terapias inapropiadas sin que se incrementara el riesgo de
sincope o de terapias apropiadas. Un reciente metaanalisis que incluye estos estudios
mostraba una reduccion del 30% en el riesgo de muerte cuando se utilizaba la estrategia de la
prolongacién de los tiempos de deteccidn®’. Los resultados de estos estudios muestran que la
estrategia de prolongar los tiempos de deteccidon de taquicardia en los DAI deberia estar ya
reflejada en estos dispositivos por defecto. En cualquier caso, la recomendacién actual es
reprogramar todos los dispositivos en el momento del implante y no dejarlos con los
pardmetros nominales. Como limitacidn a esta estrategia, se debe considerar que la mayoria
de los pacientes incluidos en estos estudios fueron pacientes en los que el DAl se implantd
como PPMS, mientras que los pacientes con prevencidon secundaria (PSMS) estaban poco
representados (s6lo en el estudio ADVANCE lIl, suponiendo un 25% del total de los pacientes
incluidos en todos los estudios comentados). También debe tenerse en cuenta que no todos
los fabricantes estan representados en estos estudios.

5.4.2.6. Criterio de frecuencia de deteccidn de taquicardia

La deteccidn de arritmias ventriculares por parte de un DAI esta principalmente basada en la
frecuencia de la taquicardia. Dado que la terapia con DAI se utilizod inicialmente como PSMS en
pacientes que habian padecido una arritmia ventricular, la frecuencia de corte era una
frecuencia ligeramente inferior a la de la taquicardia clinica. Sin embargo, hoy en dia la mayor
parte de los DAI se implantan como PPMS por lo que esta estrategia no es aplicable. El estudio
MADIT-RIT incluyé en uno de sus tres subgrupos una programacion basada en el aumento de
la frecuencia de deteccién de TV hasta los 200 Ipm demostrando que esta programacion
aumentaba significativamente el tiempo hasta la primera terapia inapropiada en comparacion

con la programacién convencional que utilizaba una frecuencia de corte de 170 lpm.
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En el caso de los pacientes portadores de DAl como PSMS no existe ningln estudio
aleatorizado que haya investigado la influencia de la frecuencia de corte para la deteccion de
arritmias ventriculares. El ADVANCE Il fue el Unico estudio que incluyé a este tipo de pacientes
y Unicamente mostré que es seguro no programar terapias para frecuencias inferiores a 188
Ipm. Recomendaciones previas para este subgrupo de pacientes aconsejan programar una
frecuencia 10-20 latidos por debajo de la frecuencia de la taquicardia clinica incluyendo 2-3
zonas de terapia. Se debe tener en cuenta que si se inicia tratamiento antiarritmico tras el
episodio inicial se debe reconsiderar la frecuencia de deteccion ya que los farmacos pueden
enlentecer las futuras arritmias en esos pacientes.
5.4.2.7. Zonas de deteccion (tinica vs. multiples)

La utilizacidon de una zona uUnica de deteccion frente a multiples zonas no ha sido no ha sido
comparada directamente en ningun estudio aleatorizado. Sin embargo, si que se puede extraer
informacién indirecta del estudio MADIT RIT en el que la utilizacién de una Unica zona a
frecuencia elevada (200 Ipm) mostré unos resultados comparables al brazo de tres zonas con
deteccion prolongada y superiores a la programacion convencional basada en 2 zonas en lo
que se refiere a tasa de terapias inapropiadas. Datos del estudio observacional ALTITUDE
REDUCES muestran que la programacion de dos zonas se asocia a una menor tasa de choques,
al menos para frecuencias <200lpm*. Por este motivo la recomendacién actual es utilizar mas
de una zona de deteccidn asi como utilizar la terapia antitaquicardia (ATP) antes o durante la
carga ya que se utilizé también en la mayoria de los estudios.

5.4.2.8. Discriminacion de arritmias supraventriculares:

Esta basada en los datos de los EGMI detectados por el dispositivo que cumplen unos ciertos
criterios de duracién y de frecuencia. Existen diversos algoritmos individuales cuya informacidn
se combina finalmente para establecer un diagndstico. Los principales algoritmos utilizados
hoy en dia incluyen:

=  (Criterio de inicio u “onset”: basado en que las taquicardias sinusales muestran una
aceleracién progresiva en contraposicion a las TV que tienen un inicio brusco. Dado que
estos discriminadores sélo clasifican el ritmo una vez, al inicio del mismo, y no pueden
corregir un diagndstico erréneo, hoy en dia ha disminuido su utilizacién y, en cualquier
caso, no se utilizan de forma aislada sino en combinacidn con otros criterios.

=  Estabilidad de los intervalos RR: utilizado para descartar FA en la que los intervalos RR son
irregulares. Dado que la regularidad de los intervalos RR aumenta con la frecuencia de la
FA, este algoritmo no es fiable para FA con frecuencias ventriculares por encima de 170
lpm.

=  Comparacion de la frecuencia auricular y ventricular y comparacidon de la relaciéon
auriculoventricular: estos algoritmos sélo son posibles en los dispositivos bicamerales. Si
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la frecuencia ventricular supera a la auricular, el diagndstico de TV queda establecido™.
Del mismo modo, la presencia de disociaciéon AV permite establecer el diagndstico de TV.

=  Morfologia del EGMI ventricular: se trata de otro algoritmo propio de los dispositivos
monocamerales. Es el Unico que no estd basado en la medicidn de intervalos sino en la
comparaciéon de la morfologia del EGM durante la taquicardia con una morfologia
almacenada por el dispositivo durante el ritmo basal del paciente. Si existe discordancia
entre ambos por encima de un determinado valor se establece el diagndstico de TV*.
Normalmente tras el implante del dispositivo se adquiere una morfologia del ritmo basal
del paciente que sirve como referencia y que se va actualizando cada cierto tiempo de
forma automatica.

En el caso de los dispositivos monocamerales los algoritmos de discriminacion de TV vs.
Taquicardia supraventricular (TSV) estan basados en el criterio de la morfologia mientras
que el criterio de la estabilidad juega un papel secundario y el del inicio brusco apenas es
utilizado hoy en dia. Por el contrario, en los dispositivos bicamerales la piedra angular del
diagnéstico diferencial esta constituida por los algoritmos que compararan la frecuencia
auricular con la ventricular. Esto es debido a que en el 80% de las TV la frecuencia
ventricular supera a la frecuencia auricular por lo que la utilizacion de algoritmos
discriminadores adicionales sélo seria necesaria en el 20% de las TV**°.

=  Frecuencia limite de TSV: Este parametro programable en los DAI se basa en el hecho de
que la frecuencia de las TVs suele ser mas alta que la de las TSV. Dicha frecuencia puede
ser programada de forma independiente a las zonas de deteccidn de taquicardia en
algunos fabricantes mientras que en otros se encuentra ligada a una de las zonas de
taquicardia. Los resultados de los estudios PREPARE, EMPIRIC y MADIT RIT indican que es
seguro programar esta frecuencia de forma empirica a 200 Ipm. En el estudio MADIT II,
aproximadamente el 50% de las TSV tenian una frecuencia >170 lpm y muy pocos se
encontraban por encima de los 250 lpm.

La sugerencia actual es programar este pardmetro nunca por encima de los 230 lpm en
adultos sin una indicacidn especifica basado en la baja incidencia de TSV en este rango de
frecuencias entre los pacientes portadores de DAI.

= Tiempo maximo deteccién TSV: En el caso de que una TSV en rango de TV/FV por
frecuencia se mantenga en el tiempo por encima del valor programado, el dispositivo
administrara terapias incluso aunque los discriminadores indiquen que se trata de una
TSV. La razén de ser de este algoritmo es que la frecuencia ventricular durante una
taquicardia sinusal o durante una FA se reducira por debajo de la zona de deteccion de
TV/FV antes de que se cumpla el tiempo maximo de deteccidon. La programacion de un
tiempo maximo de deteccion de TSV en 3 minutos en un estudio dio como resultado una
tasa de terapias inapropiadas del 10%. La recomendacidn actual es programar este
parametro en OFF o alargarlo significativamente.

=  Sobredeteccién ventricular. Aunque la sobredeteccion ventricular sélo es responsable del
10% del total de terapias inpropiadas puede ser la causante de choques inapropiados
repetitivos y de sintomas graves.

=  Programacion para reducir la sobredeteccion de la onda T: Para evitar la sobredeteccion
de la onda T se puede reprogramar la sensibilidad ventricular, modificar el margen de
deteccion de la onda T y cambiar el dipolo de deteccidn. La utilizacién de filtros de paso
alto apropiados reduce significativamente los problemas de sobredeteccién de la onda T.
Dado que la presencia de sobredeteccién de onda T no es predecible, la recomendacidn
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actual es activar todas aquellas herramientas que tratan de minimizar su aparicion en el
momento del implante.

Sobredeteccion relacionada con alteraciones del cable: Las sobredetecciones originadas
por fallos del cable de estimulacién/deteccién dan lugar a EGMIs caracteristicos y a
patrones especificos en los intervalos de deteccién. Los algoritmos actualmente
disponibles para identificar estas situaciones se basan en la identificacion de tres
hallazgos caracteristicos: 1. Los intervalos R-R son demasiado cortos como para
representar activaciones ventriculares sucesivas; 2. Dichos intervalo cortos aparecen de
forma transitoria y pueden ser repetitivos; 3. En el caso de los cables bipolares verdaderos
la sefial sobredetectada no estd presente en el EGMI de choque. Los 3 algoritmos pueden
enviar alertas de posible sobredeteccion por dafo del cable pero Unicamente el tercero
de ellos se aplica para desviar choques. Estos algoritmos fueron creados para detectar los
fallos de un cable de desfibrilacion concreto (Medtronic Sprint-Fidelis) por lo que es
posible que no funcionen de la misma forma con cables de otros fabricantes.

Las alertas que combinan la sobredeteccién con cambios bruscos en la impedancia del
cable proporcionan la mejor informacién sobre el mal funcionamiento de un cable de
desfibrilacion.

Seguimiento Remoto: Ventajas y Organizacion

Los principales beneficios de un programa de SR son:

Reduccidn de las visitas presenciales de forma segura. Entre los posibles riesgos de iniciar
un programa de SR estan tanto el de reducir la seguridad del paciente como duplicar el
trabajo si no se asocia a una reduccién en el niUmero de visitas presenciales. Numerosos
estudios han confirmado la reduccién del volumen de visitas presenciales en torno a un
50% sin comprometer la seguridad®”*.

Mejoria de la adherencia a los programas de seguimiento™.

Mejoria de la eficiencia de los flujos de trabajo>">".

Deteccién precoz de eventos clinicos y eléctricos con traduccién en beneficios clinicos
concretos: reducciéon de visitas a urgencias, de estancias hospitalarias, choques
inapropiados y apropiados, ingresos por IC y reduccién de mortalidad*®>>*74%°0:>2:36,

Beneficio econdmico. Reduccidn de costes de transporte, tiempo de ausencia al trabajo
de pacientes y acompafiantes y de la propia atencién médica por ser mas econdmica la
visita remota que la presencial®”*.

Mejoria de la satisfaccién de médicos y pacientes®.

El resultado es una monitorizacién casi continua, en la que la mayoria de las visitas

presenciales se realizan en respuesta a notificaciones de alerta comunicadas de forma remota.

6.1. Organizacion del seguimiento remoto

No existe uniformidad en cuanto a la organizacién de los programas de SR en uno o varios

niveles, en el momento dptimo para el inicio o en la frecuencia recomendada de seguimientos.

Vamos a exponer algunos de los puntos de controversia y las recomendaciones actuales. La

figura 3 nos muestra la organizacion del SR en el hospital Universitario de Araba.

SEC Excelente SDispositivos Procedimiento 32/46



{ﬁ" SOCIEDAD ESPANOLA DE

viardiologia

6.1.2. Inicio del programa de SR

El momento ideal para el inicio del programa de seguimiento remoto no estd estandarizado.
En ausencia de evidencias cientificas las estrategias mas recomendadas son el inicio antes del
alta hospitalaria o durante la primera visita a consultas. Al inicio del programa de seguimiento
remoto se debe aportar al paciente la siguiente informacién’:

= Explicar la utilidad del seguimiento de su DIEC

= Diferenciar entre revisiones presenciales y remotas.

= Indicar la frecuencia deseada de interrogaciones en el seguimiento.

= Discutir las diferencias entre IRy MR.

= Informar acerca de las diferencias entre un programa de SR y un sistema de respuesta a
emergencias, con informacidn clara acerca de los tiempos de respuesta ante las diferentes
alertas.

= Informar acerca del equipo involucrado en el programa de SR e indicar quién sera el
responsable del seguimiento de su DIEC vy teléfonos de contacto para dudas técnicas o
clinicas.

= Asegurar la idoneidad del paciente y su deseo de entrar en el programa de SR.

Figura 3. Estructura Seguimiento Remoto H. U. Araba
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6.1.3. Clasificacion segun grupos de pacientes
A pesar de las diferentes necesidades que puedan tener distintos pacientes, con tipos

diferentes de DIEC, organizaciones como la Heart Rhythm Society proponen el uso de un

SEC Excelente SDispositivos Procedimiento 33/46



{&" SOCIEDAD ESPANOLA DE

viardiologia

programa unico de SR, con el objetivo de simplificar el manejo y facilitar la adherencia al
programa tanto de pacientes como de profesionales’. Este programa podra ser adaptado a las
necesidades de cada paciente a discrecion del equipo médico. La figura 4 muestra un ejemplo
de cronologia de las evaluaciones presenciales, remotas programadas, SR continuo, envio de

informes y evaluaciones presenciales desencadenadas por alertas.

Figura 4. Ejemplo de cronologia de las evaluaciones presenciales, remotas programadas, SR continuo, envio de
informes y evaluaciones presenciales desencadenadas por alertas
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El grupo de trabajo de Monitorizacion domiciliaria de la Sociedad Espafiola de Cardiologia
plantea la distribucion de la MR en 3 tipos asistenciales segun las necesidades de los
pacientesso.

= TIPO 1: MR como herramienta de apoyo al seguimiento presencial. En este grupo se
monitorizan las alertas automaticas y transmisiones manuales sin reduccion de las visitas
presenciales, por lo tanto conseguimos un incremento de la vigilancia a expensas de un
incremento de la carga asistencial. Se reserva para pacientes inestables o con sistemas de
estimulacién con alto riesgo de disfuncion.

=  TIPO 2: MR para reducir los seguimientos presenciales. Modelo especialmente indicado
en pacientes que requieren revisiones frecuentes. Coexisten ambos tipos de revisiones,
pero con reduccion del nimero de visitas presenciales rutinarias.

=  TIPO 3. MR para realizar todas las revisiones programadas sustituyendo a las revisiones
presenciales. Se establece el programa de transmisiones sistematicas (revisiones
rutinarias) y el programa de alertas. El paciente sera citado para valoracion presencial si
se reciben eventos significativos que lo requieran, pero el paciente viene a la consulta
para una accion determinada, no para una revision rutinaria. Este modelo de revisién estd
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especialmente pensado para pacientes portadores de MP, que son los que mas
contribuirian a reducir costes y presién asistencial en comparacién con los DAl o TRC.

La tabla 6 muestra las principales caracteristicas de los diferentes modelos de consulta de SR.

Tabla 6. Caracteristicas principales de los diferentes modelos de aplicacion de la monitorizacién domiciliaria®

T T, T,

Objetivo Intensificacion del seguimiento Comodidad del paciente Optimizacion de recursos
Ahorro econdmico No Relativo Directo
Carga asistencial Incremento Descenso ligero Disminuida
) ) Estableconenfermedad Prevencidn primaria. Sin enfermedad
Tipo de paciente Inestable . ,
estructuralcardiaca estructural cardiaca

6.1.4. Revision de las interrogaciones remotas

Ademas de la revision de las transmisiones programadas, y alarmas amarillas (de menor
gravedad), que se pueden realizar con una periodicidad semanal, se aconseja revisar a diario la
existencia de alarmas rojas, sobre las que debemos actuar con la maxima celeridad.

Como hemos visto no existe uniformidad en la necesidad o no de realizar seguimientos
presenciales a todos los pacientes que estan en un programa de MR. Entre los beneficios de
una visita de seguimiento presencial periddica estan los siguientes:
= Inspeccidn de la bolsa del generador

= Actualizar informes médicos con posibles eventos clinicos o cambios en la medicacién

Comprobar umbrales de estimulacion en los dispositivos que carecen de control
automatico. En estos dispositivos, aunque se puedan monitorizar otros pardmetros, no se
pueden eliminar las VP programadas.

= Confirmar el correcto funcionamiento de los umbrales de estimulacién y deteccion
automaticos

= Ajustar otros parametros programables

= Dar la oportunidad al paciente de consultar dudas y correlacionar sintomas aparecidos en
el paciente con eventos detectados por el DIEC

El riesgo de mantener las visitas presenciales es el de duplicar el trabajo, con el riesgo de
aumentar la seguridad pero no la eficiencia. Probablemente la reduccién de las visitas
presenciales sin abolicidn total sea un término medio.

6.1.5. Contenido de la MR
El contenido de la MR no debe diferenciarse del de una revisién presencial normal. La tabla 7

muestra los pardmetros que debe incluir la monitorizacidon domiciliaria.

P . . . . .z o e o 53
Tabla 7. Parametros que debe incluir la monitorizacion domiciliaria

Generales Especificos* Convenientes

Voltaje de bateria Parametros hemodindmicos Control de captura

Test de umbrales Electrogramas basales Control de deteccion
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Test de detecciones Alertas automaticas Cambio de polaridad

Caracteristicas completas de programacion Tratamientos de arritmias ventriculares Cambio de modo

Porcentajes de estimulacion Electrogramas de arritmias Contadores de frecuencia

Impedancia de electrodos Registros de alertas Arritmias auriculares
*En desfibriladores automaticos implantables y resincronizadores.

6.1.6. Responsabilidades

Un programa de SR conlleva un cambio en el paradigma del paciente que acude a ser valorado
en consulta. Deben definirse nuevos roles y responsabilidades a pacientes, médicos,
enfermeros y proveedores.

Responsabilidades de los pacientes

. Mantener la informacion de contacto actualizada.

= Indicar otros profesionales sanitarios involucrados en el cuidado de su salud a los que se
requiera informar (cardidlogos, médico de Atencidn Primaria, enfermeros gestores de
casos, médicos de residencias...).

= Informar acerca de viajes prolongados que puedan interferir en la frecuencia de
transmisiones.

= Aportar informacién actualizada sobre la salud y el tratamiento farmacolégico.
= Cuidado del transmisor y las comunicaciones por cable o GSM.
= Aprender a realizar una transmisidn inductiva.

= Presentarse cuando se le cite para una visita presencial rutinaria o activada por una
alerta.

Responsabilidades de los médicos

= Los médicos son los responsables ultimos del proceso, aun en centros en los que la
informacidn esta previamente filtrada por un enfermero u otro profesional sanitario.

= Interpretacion adecuada de la informacién transmitida.

= Documentacién de la informacidn recibida y las posibles acciones derivadas de la misma
en historia clinica y comunicacidn a paciente y personal sanitario responsable del mismo.

= Adecuadas formacion y habilidades para comprender la informacion relacionada con los
DIEC, asi como para interpretar EGMI y solucionar los principales problemas asociados.

= Conocimiento y familiaridad con las capacidades y peculiaridades de cada sistema
empleado en su clinica.

= Estar en posesidn de certificacion de alguna sociedad cientifica (como la European Heart
Rhythm Association, Acreditaciéon en estimulacién cardiaca de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia, la International Board of Heart Rhythm Examiners o la American Board of
Internal Medicine Clinical Cardiac Electrophysiology).

Responsabilidades del equipo de enfermeria, médicos residentes y otros profesionales

= Son las mismas que para el SP de DIEC en cuanto a formacién, entrenamiento,
cualificaciones y experiencia.
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Capacidad de interpretar datos basicos de DIEC y EGMI, asi como de resolucién de
problemas habituales en pacientes con DIEC.

] Conocer la sistematica de la revisidon de datos, asi como los criterios para referir a otros
profesionales.

] Adecuada supervisiéon por un médico con la certificacién correspondiente.

] Inclusién del paciente dentro del programa y su educacién, ademas de la interpretacion
inicial de las transmisiones.

=  En el libro de monitorizacidon domiciliaria publicado recientemente por el Ministerio de
Sanidad y la Sociedad espafiola de Cardiologia se describe con detalle la estructura de
trabajo basada en el triaje de enfermeria®.

Responsabilidad de los proveedores de los DIEC
= Adecuado entrenamiento en el funcionamiento de un DIEC y en el seguimiento.
= Se aconseja estar en posesion una certificacion especifica.

= Debe conocer las expectativas en la revision de datos, asi como los criterios para referir a
otros profesionales.

= Deben informar al equipo médico acerca de cualquier alteracién en el servicio de
monitorizacion remota (averias, actualizaciones o mantenimiento de las plataformas
web...) o de las alteraciones detectadas en los dispositivos (alertas de seguridad).

La informacion relativa a los pacientes y sus dispositivos se debe mantener en
repositorios seguros y encriptados.

6.1.7. Tiempo de actuacion ante alertas

El paciente y familiares deben ser conscientes de las diferencias existentes entre un programa
de SR y un sistema de respuesta ante emergencias. Existe un retraso entre la aparicién del
evento y la respuesta posible del equipo responsable del SR. Este retraso incluye los siguientes
puntos:

= Para permitir la transmision tras la deteccion de la alerta por parte del DIEC el paciente
debe permanecer a una distancia determinada del comunicador durante un tiempo
determinado (normalmente pocos minutos), o bien hacer una transmisiéon manual en caso
de que el evento sea sintomatico. Por ejemplo pacientes traidos a urgencias sin pasar por
el domicilio no habran transmitido.

= El comunicador debe tener conexién telefdnica, ya sea por linea fija o por GSM. En caso
de fallo de la linea telefénica por desconexién, poca cobertura, manipulacion del
comunicador con cambio en los prefijos preestablecidos para el pais..., la transmisién no
sera exitosa.

= Los datos deben ser volcados correctamente en formato comprensible para su valoracion
por el equipo sanitario.

= El equipo sanitario debe ver la alerta, contrastarla con los datos clinicos del paciente
(antecedentes de arritmias, tratamiento anticoagulante, dependencia de la estimulacidn,
antecedentes de insuficiencia cardiaca...) y determinar si requiere contactar con el
paciente para transmitirle informacidn, concertar una cita presencial o remitirle a
urgencias.
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= En caso de que se haya decidido realizar una cita presencial se contactara con el paciente
para concertarla.

= La HRS propone por recomendacion de expertos, sin apoyarse en evidencias cientificas la
interpretacion y actuacion frente alertas rojas en un marco de tiempo aceptable, como el
siguiente dia laborable9, quedando las alertas amarillas, menos graves, a discrecion del
equipo para responder en un plazo razonable, habitualmente de 1 semana.

6.2. Recomendaciones de la Heart Rhythm Society
La tabla 8 resume las recomendaciones para seguimiento remoto, publicadas en el documento

de consenso de la Heart Rhythm Society9

Tabla 8. Recomendaciones de la Heart Rhythm Society

‘o Clase de Nivel de
Recomendacion . N X
recomendacion evidencia

Se recomienda una estrategia de MR combinada con al menos una visita presencial anual | A

La MR se debe ofrecer a todos los pacientes con dispositivos de estimulacion cardiaca como

- . . . | A
parte del seguimiento estandar de su dispositivo

Antes de iniciar el programa de MR se aconseja una educacion acerca de su naturaleza, sus
responsabilidades, expectativas, potenciales beneficios y limitaciones. Dicha discusion se | E
debe documentar en la historia clinica

Se aconseja valoracién presencial a todos los pacientes con dispositivos de estimulacion

. . - . | E
cardiaca implantados en las siguientes 2-12 semanas postimplante
Podria ser beneficioso iniciar la MR dentro de las primeras 2 semanas postimplante lla C
Se aconseja que el personal de apoyo responsable de interpretar las transmisiones remotas
y todos aquellos que estén involucrados en el manejo de estos pacientes tengan las mismas | £

cualificaciones que aquellos que realizan seguimientos presenciales. Idealmente deberia
tener la certificacidn de la International Board of Heart Rhythm Examiners

Se aconseja que los programas de MR desarrollen y documenten politicas apropiadas y
procedimientos para protocolizar, y dejar constancia de roles y responsabilidades del | E
personal involucrado en el proceso, asi como de los tiempos de accion esperables.

La MR se debe realizar con el objetivo de vigilar el funcionamiento de los cables y la

conservacion de la bateria ! A

Todos los pacientes con algun dispositivo de estimulacion cardiaca afectado por una alerta | £

de seguridad debe incluirse en el programa de MR

La MR es util para reducir choques inapropiados | B-R
La MR es util para la deteccidn precoz y cuantificacidn de fibrilacion auricular | A

La eficacia de la MR para monitorizar la aparicidon o evolucidn de insuficiencia cardiaca es B C

incierta
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Figura 5. Seguimiento remoto de dispositivos. Via clinica.
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8. Estandares

= Estructura

SRD.E.1.

SRD.E.2.

SRD.E.3.

Existencia de consulta especifica de seguimiento de dispositivos con material y
espacio adecuados.

Existencia de al menos un profesional médico y de enfermeria dedicados en exclusiva
a la estimulacion cardiaca, con entrenamiento, experiencia, formacion continua y
especializacion demostrables (certificado de asistencia anual al menos a 1 curso,
congreso o reunién sobre el tema).

Acreditacidon en estimulaciéon cardiaca de la unidad por la SEC o de al menos 1
facultativo por una sociedad cientifica de Sociedad cientifica espafiola, europea o
americana de arritmias.

= Proceso

SRD.P.1.

SRD.P.2.

SRD.P.3.

SRD.P.4.
SRD.P.5.
SRD.P.6.
SRD.P.7.
SRD.P.8.

SRD.P.9.

SRD.P.10

SRD.P.11.

SRD.P.12.
SRD.P.13.

SRD.P.14.

Disponer de los libros de MP, DAl y guia de seguimiento remoto de dispositivos
segun el caso.

Existencia de protocolo escrito de contenido y periodicidad de visitas presenciales y
remotas.

Registro en apartado visible de la historia clinica (electréonica o en papel) tanto del
protocolo quirdrgico como de los datos de implante y los relevantes de cada
seguimiento remoto o presencial de forma comprensible, asi como cambios en
programacion (estado de la bateria, modo y frecuencia de estimulacién, intervalos
AV y VV, voltaje y duracién de los impulsos, sensibilidad, polaridad de estimulacion y
deteccidon y zonas de deteccidn de taquicardia y terapias en DAI).

Existencia de protocolo de manejo de complicaciones infecciosas.

Existencia de protocolo de derivacidn a cardiologia clinica.

Existencia de protocolo de actuacién ante diagndstico inicial de fibrilacion auricular.
Existencia de protocolo de actuacién urgente ante disfunciones de dispositivo.

Existencia de un protocolo especifico para seguimiento remoto propio del centro
hospitalario: criterios de inclusiéon y exclusion y protocolo de actuacidn ante
seguimientos programados y alertas.

Firma de consentimiento informado para seguimiento remoto y registro en la historia
clinica de la informacidn aportada.

. Protocolo escrito de actuacidon de enfermeria tras el triaje inicial de trasmisiones:

definicion de transmision normal, transmisién anormal que no requiere revision
médica y transmision que requiere revision médica.

Existencia de base de datos administrativos especifica y actualizada, de pacientes
en seguimiento remoto con facil acceso para comunicacidn en caso de necesidad.

Remision de informes periddicos al paciente en seguimiento remoto.

Existencia de historia clinica electrénica y/o acceso facil a los datos clinicos
relevantes del paciente por parte del personal que realiza el seguimiento remoto.

Disponer de un sistema de monitorizacion de acciones realizadas y tiempos de
respuesta ante alertas.
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SRD.P.15. Disponer de un sistema de localizacién de pacientes con visitas presenciales o
remotas perdidas y recitacion posible.

SRD.P.16. Existencia de servicio de citaciones/secretaria para canalizar flujo de pacientes en
SR.
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Anexo 1. Abreviaturas y acronimos

ATP: Terapia antitaquicardia

DAI: Desfibrilador Automatico Implantable
DIEC: Dispositivo Implantable de Estimulacién Cardiaca
EGMI: Electrograma Intracavitario

IC: Insuficiencia Cardiaca

IR: Interrogacidon Remota

MP: Marcapasos

MR: Monitorizacién Remota

PPMS: Prevencién Primaria de Muerte Subita
PSMS: Prevencion Secundaria de Muerte Subita
TMM: Taquicardia Mediada por Marcapasos
TRC: Terapia de Resincronizacion Cardiaca

TV: Taquicardia Ventricular

SP: Seguimiento Presencial

SR: Seguimiento Remoto.
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