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Presentacion

El Libro de Monitorizacion domiciliaria en estimulacion cardiaca ha sido
elaborado por la Seccién de Estimulacion Cardiaca de la Sociedad Espaola de
Cardiologia y tiene como objetivo proporcionar a los profesionales sanitarios
informacién actualizada sobre los sistemas de seguimiento remoto utilizados en
la atencidn sanitaria de pacientes con dispositivos cardiacos.

El indudable interés practico y sanitario de este libro ha llevado al Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad a realizar su edicién como parte del
programa editorial de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

La edicién de este Libro se enmarca en el Convenio de colaboracién que
mantiene la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios con la
Sociedad Espafiola de Cardiologfa, y que se traduce en el desarrollo de una se-
rie de acciones diversas encaminadas a reforzar las garantias de seguridad de
los productos sanitarios de uso en cardiologia y a la mejora de la salud y la ca-
lidad de vida de los pacientes que utilizan estos productos.



Garantias Sanitarias de los sistemas
de seguimiento remoto
en estimulacion cardiaca

Los sistemas que se utilizan para el seguimiento remoto de los dispositivos
de estimulacién cardiaca se consideran accesorios de estos productos, pues
permiten desempefiar las funciones de monitorizacién a distancia para las que
estos dispositivos estan programados. Tanto los propios dispositivos de estimula-
cién cardiaca (marcapasos, desfibriladores), como sus accesorios (electrodos,
sistemas de seguimiento remoto, programadores, etc.), se consideran, a efectos
de regulacién, productos sanitarios implantables activos. Estos productos tie-
nen una reglamentacién sanitaria muy rigurosa que estd armonizada en la
Unidén Europea, por lo que se exigen los mismos requisitos para su comerciali-
zacion en todos los paises comunitarios.

Esta reglamentacion se aplica por las autoridades sanitarias, siendo la
Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, el organismo competente
en Espana. Las Consejerias de Sanidad de las comunidades auténomas partici-
pan también en los procedimientos de vigilancia y control aplicables a estos
productos.

Las empresas fabricantes tienen que demostrar que sus productos no presen-
tan riesgos cuando se utilizan en las condiciones previstas y que pueden des-
empenar las funciones para las que estan indicados. Para ello, tienen que elabo-
rar una documentacién sobre el disefio, los procesos de fabricacion, las normas
técnicas que cumplen, las pruebas de funcionamiento, los ensayos clinicos, los
materiales de envasado y la informacién que acompanara al producto. Toda
esta documentacion es evaluada por los organismos que han designado las au-
toridades, que se denominan Organismos Notificados, los cuales efectian tam-
bién visitas (auditorias) a las instalaciones donde se fabrican los productos. Si el
resultado de estas comprobaciones es favorable, se emite un certificado de
conformidad y se coloca en el producto un distintivo: el marcado CE, que indi-
ca que cumple los requisitos de la reglamentacién europea. La AEMPS es uno
de los organismos notificados existentes en Europa (ON 0318).
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Todo el procedimiento que se ha mencionado es de dmbito europeo, por lo
que el producto que posee el marcado CE puede comercializarse en todos los
paises de la Unién Europea, sin necesidad de nuevas evaluaciones en cada
pais, siempre que realice los tramites que se establecen en las reglamentaciones
nacionales para permitir su control y vigilancia.

En Espana, los sistemas de seguimiento remoto de estimuladores cardiacos
implantables estan sujetos a una notificacién a la AEMPS en el momento en que
se introducen en el mercado espafiol. En esta notificacion se proporciona infor-
macién sobre los datos principales del producto y de su fabricante, sobre el or-
ganismo notificado que lo ha evaluado, sobre la empresa distribuidora en
Espafia y sobre su etiquetado e instrucciones de uso, que deben venir en caste-
[lano. De esta forma, cualquier incidencia sobre un determinado producto
puede ser verificada contactando con las empresas responsables.

Por otra parte, estos productos, como todos los productos sanitarios, se in-
cluyen en el Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios, a través del cual las
empresas y los profesionales sanitarios comunican a las autoridades sanitarias
cualquier incidente adverso que se haya podido producir con un producto, ini-
ciandose una investigacién sobre sus causas y adoptdndose las medidas oportu-
nas, tanto por parte del fabricante, como por parte de las autoridades, para que
el incidente no se repita.

El sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios tiene dimensién internacio-
nal, pues se ha establecido una red entre las autoridades sanitarias de todos los
paises europeos y también de Estados Unidos, Canada, Australia y Japén. De
esta forma, la informacion circula a través de esta red y se toman de inmediato
las acciones apropiadas. En Espanfia, el punto de contacto de esta red internacio-
nal es la AEMPS.

El sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios tiene también un circuito
nacional dentro de Espafia. La AEMPS es el organismo central que circula la
informacién sobre incidentes adversos a los puntos designados en cada comu-
nidad auténoma, quienes, a su vez, contactan con los centros sanitarios y con
los médicos para transmitir la informacion y las acciones que correspondan.
Para ello, se dispone de un sistema electrénico de transmisién de alertas.

La AEMPS puede adoptar cualquier medida que considere necesaria para la
proteccién de la salud, incluso ordenar el cese de la comercializacion o la reti-
rada del mercado de los productos. También emite Notas de Seguridad con re-
comendaciones sobre las acciones a seguir por los médicos o los pacientes.
Para ello, mantiene una colaboracién permanente con los profesionales sanita-
rios especializados; en el caso de los productos utilizados en cardiologia, esta
colaboracién tiene lugar a través de la Sociedad Espanola de Cardiologia (SEC).

Los implantes cardiacos van provistos de una tarjeta de implantacién, por
triplicado, con los datos del producto, del fabricante y del centro donde se ha
implantado, en la que también se identifica al paciente. Esta tarjeta se rellena
por el hospital cuando el producto se implanta; un ejemplar se queda en su
historia clinica, otro se le remite a la empresa distribuidora y el tercero le habra



Garantias Sanitarias de los sistemas de seguimiento remoto en estimulacién cardiaca

sido entregado al paciente por su médico. El paciente puede conocer, por tanto,
el modelo de dispositivo que le han implantado y su médico podra identificarle.

En la pagina Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios: www.aemps.gob.es puede consultar de forma completa la reglamen-
tacion espafiola sobre los productos sanitarios implantables activos, reglamen-
tacion que se aplica al sistema de seguimiento remoto, asi como las Directrices
para la Aplicacién del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios, que con-
tienen los formularios y el procedimiento para la notificacion de incidentes ad-
versos a este sistema.

Departamento de Productos Sanitarios
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Referencias legislativas

® Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios. (BOE ndm. 177, de 25 de julio de 2015).

® Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la
Agencia estatal «Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios» y se aprueba su Estatuto.

® Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, que regula los Productos
Sanitarios Implantables Activos (BOE ndm. 268, de 6 noviembre [RCL
2009, 2106]) (En vigor a partir del 21 de marzo de 2010).

® Orden SCO/3603/2003, de 18 de diciembre, por la que se crean los
Registros Nacionales de Implantes (BOE ndm. 309, de 26 diciembre
2003 [RCL 2003, 3014])

® Orden SS1/12443/2014, de 17 de diciembre, por la que se crean dos nue-
vos ficheros denominados «REGISTRO NACIONAL DE MARCAPASOS»
y «REGISTRO NACIONAL DE DESFIBRILADORES AUTOMATICOS
IMPLANTABLES».
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Prélogo

Los resultados en salud de las enfermedades cardiovasculares han mejorado
de forma significativa en las dltimas décadas, este hecho, entre otros, ha dado
lugar a un envejecimiento de la poblacién, y a una mayor prevalencia de las
enfermedades crénicas. Debemos pues organizarnos para poder dar atencién al
paciente con este tipo de patologias, que es el gran consumidor de recursos
econ6micos de los sistemas de salud. Existe evidencia de que los nuevos mode-
los de atencién mediante telemedicina serdan mds eficientes en estos escenarios
en las préximas décadas, y que ademas proporcionaran mejores resultados de
salud. En la actualidad, la planificacién de nuevas estrategias de atencién de
enfermos crénicos es uno de los grandes desafios de los sistemas sanitarios.

La Cardiologia es, sin duda, la especialidad médica con mayor investigacion
e innovacion en nuevas tecnologias y con subespecialidades, como el area de
estimulacion cardiaca, altamente especializadas en estos aspectos. Los profe-
sionales implicados en el seguimiento de pacientes portadores de dispositivos
cardiacos disponemos de una gran ventaja competitiva ya que nuestros pacien-
tes tienen incorporado un dispositivo capaz de proporcionar una gran cantidad
de informacién de la evolucién de su enfermedad y su pronéstico.

La Seccién de Estimulacion Cardiaca de la Sociedad Espafola de Cardiologia,
a través de su grupo de trabajo de seguimiento remoto, propuso la creacién de
este libro, pionero en Europa, para que sirva de base para el aprendizaje y de
modelo de trabajo para los profesionales relacionados con el seguimiento do-
miciliario de los pacientes con dispositivos cardiacos en nuestro pais. Para lo-
grar dicho objetivo nos pusimos en contacto con diferentes expertos en los te-
mas tratados y solicitamos el aval y patrocinio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, con la que mantenemos una estrecha colabora-
cién desde hace afios y un acuerdo formal de colaboracion a través de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia.

Este libro, en el que han contribuido gran cantidad de profesionales de reco-
nocido prestigio en diversos ambitos (cardiélogos, ingenieros, expertos en legis-
lacién, enfermeros especializados en seguimientos clinicos, etc), tiene la finali-
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dad de ofrecer una evaluacion detallada y actualizada del manejo de los
pacientes portadores de dispositivos de estimulacion cardiaca permanente con
monitorizacién remota.

No ha sido facil encajar toda esta informacion, abordandola desde un punto
de vista practico y en un Gnico libro, pero era nuestra responsabilidad el poder
ofrecer esta contribucién a la comunidad sanitaria. En aras de una maxima ca-
pacidad de trasmisién se ha respetado integramente la informacién de producto
y funcionamiento incluida en los capitulos especificos de las empresas comer-
ciales del sector, asi como la correspondiente a los diferentes capitulos elabora-
dos por los profesionales sanitarios, por lo que toda la informacién contenida
en este libro es responsabilidad exclusiva de sus autores. La obra hace un repa-
so de todas las facetas del seguimiento remoto, problemas de la cronicidad,
protocolos de enfermeria, consentimientos, diferentes abordajes de las distintas
casas comerciales, marcapasos, desfibriladores, terapia de resincronizacién
cardiaca, prestaciones, legislacion, facturacién en Europa y en Espafia y del
manejo de la informacién. Dada la calidad global del libro, estoy seguro que
servird de gran ayuda para la formacién de los profesionales de las diferentes
unidades de seguimiento de nuestro pais.

Desde la Seccién de Estimulacion Cardiaca de la SEC, queremos agradecer
a todos los autores que han contribuido a esta obra y especialmente a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por su aval y patro-
cinio para la publicacién de este libro.

Es un privilegio para mi realizar este prélogo, y quiero agradecer y felicitar
al Dr. José Martinez Ferrer que ha sido el lider y el protagonista fundamental de
este proyecto.

Francisco Ruiz Mateas
Presidente de la Seccién de Estimulacién Cardiaca
de la Sociedad Espanola de Cardiologia



Capitulo 1
Abordaje al tratamiento de la Cronicidad

JoANA MORA AMENGUAL Y ESTEBAN DE MANUEL KEENOY.
Kronikgune. Asociacion Centro de Excelencia Internacional
en Investigacién sobre Cronicidad. Euskadi.

1. Introduccién

Hace cien afios, menos del 1 % de la poblacién podia esperar vivir hasta los
100 afios. Hoy, el 30% de los recién nacidos alcanzara los 100 afios.

Este cambio en el perfil demogréfico lleva implicito cambios en la tipologia
de patologias y necesidades de atencién social y sanitaria que requieren nues-
tros pacientes. Las patologias crénicas ganan protagonismo superponiéndose
en creces a los eventos agudos, llegando a representar el 80% de las interaccio-
nes sanitarias, alrededor del 70% del gasto sanitario en Europa y el 78% en
EEUU .

Este hecho, es resultado del éxito de los avances en medicina habidos en
este Gltimo siglo, como el descubrimiento de la penicilina, el desarrollo de nue-
vas técnicas diagndsticas y tratamientos, cuyo resultado se ha traducido en un
aumento de la esperanza de vida de la poblacién.

Sabemos que la patologia crénica estda muy asociada al envejecimiento y a
otras patologias crénicas o comorbilidades, de modo que se establece una rela-
cién directa entre la aparicion de enfermedades crénicas y la edad?.

® La prevalencia de las enfermedades crénicas en los rangos de edad de
entre 65 y 74 afos es de 2,8 y a partir de los 75 afos se incrementa al
3,23, segln la Encuesta Nacional de Salud de 2006.

® Sirva de ejemplo que en el Pais Vasco, el 38% de la poblacién ya presen-
ta alguna enfermedad crénica y a medida que avanza la edad aumenta
la probabilidad de ir acumulando nuevas enfermedades crénicas.

® Asimismo, a medida que va aumentando la edad, la utilizacién de los
servicios sanitarios se ve incrementada, por lo que a partir de los 61
afos, practicamente el 91% de las personas frecuentan a su médico una
media de 7,7 veces al afio (Fuente de datos interna, Osakidetza - Servicio
Vasco de Salud, 2011).
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Ademads, las patologias cronicas presentan caracteristicas diferentes a las
agudas y por tanto, presentan unas necesidades de atencién diferente que hace
que requieran un abordaje diferente.

El seguir atendiendo a los pacientes crénicos como si fueran pacientes
agudos genera muchas ineficiencias que quedan cautivas dentro del siste-
ma 3. Segln datos no publicados, un paciente crénico con mas de 9 patolo-
gias consume 47 veces mas que un paciente sin patologia crénica; el 84%
del coste de los ingresos se debe a ingresos de pacientes crénicos y éstos se
podrian evitar si el modelo de atencién fuera mas proactivo, proporcionara
continuidad asistencial a los pacientes cronicos para mantenerlos estabili-
zados y evitar descompensaciones que desembocan en urgencias e ingresos
no programados “.

El resultado final es que nos encontramos delante de un cambio en el
perfil demografico, y en el mix de patologias al que el Sistema Sanitario tie-
ne que dar respuesta. A esta realidad se le suma una sociedad mas deman-
dante y que reclama un cambio en la relacién existente entre profesional y
paciente.

La tecnologia también esta jugando un papel importante en el sector salud.
La velocidad del cambio tecnolégico estd superando las previsiones de hace
unos afos. Internet, las comunicaciones méviles son una muestra de la evolu-
cién y la magnitud que esta adquiriendo este sector®. Tal es asi, que los Sistemas
de Salud se encuentran con un gran abanico de soluciones tecnolégicas que
pueden ser aplicables en el abordaje de patologias, desde la ayuda al diagnés-
tico, tratamiento y/o seguimiento y deteccion precoz de sintomas de descom-
pensacion. De este modo, la evaluacién de las tecnologias desde el punto de
vista de coste-efectividad coge importancia en la toma de decisiones, ya sea
para la incorporacién de dicha tecnologia o para la sustitucion de una por otra
con mayores beneficios.

En definitiva, nos encontramos frente a una realidad diferente promovida
por un cambio de la tipologia de enfermedades a atender, unos pacientes que
demandan otro tipo de atencion; mayor peso en la toma de decisiones y mayor
responsabilidad en el cuidado de su salud. Pero el Sistema Sanitario sigue dan-
do respuestas en términos de atencién con un modelo organizativo disenado
para atender a otro tipo de patologias, los episodios agudos. En paralelo el sec-
tor tecnoldgico sanitario ha experimentado un crecimiento exponencial como
resultado de la bdsqueda de soluciones para dar respuesta a las necesidades no
cubiertas, pudiendo ser un elemento clave en el proceso de transformacién del
modelo Sanitario hacia un modelo que asegure una mejor calidad de cuidados
y de los resultados en salud de la poblacion.
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Figura 1. Proporcion de coste total dedicado a los pacientes con una o mas
enfermedades crénicas

Total

Ingresos

Especializada (sin ingreso)

Primaria (sin recetas)

Recetas Atencién Primaria 5%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Fuente: Base de Datos Estratificacion. Osakidetza 2011.

2. Necesidad de cambio del modelo sanitario actual
hacia un modelo mas centrado a la atencion de los
pacientes cronicos

Tal y como se comenta en el apartado anterior, |a tipologia de pacientes que
atiende el Sistema Sanitario en la actualidad ha cambiado sustancialmente, in-
virtiéndose la balanza hacia un predominio de pacientes con patologia crénica.
Por el contrario el Sistema Sanitario ha ido mejorando la atencién sanitaria y
desarrollando nuevas prestaciones pero sobre la base de la atencién de pacien-
tes agudos°.

Si a este hecho se le afiade la forma en que se financia la atencién sanitaria,
centrada en el pago por actividad y por organizacion sanitaria, el resultado final
es un modelo centrado en las estructuras y que promueve la fragmentacién en-
tre niveles asistenciales®.

En 2008, Shortell afirmaba que el reto de los Sistemas Sanitarios no radicaba
en la ampliacién de nuevas prestaciones sanitarias o en incrementar la cobertu-
ra sanitaria, sino que con los recursos existentes fueran capaces de atender a la
demanda actual. Sefialaba como carencias, el «individualismo clinico» y por
tanto la falta de capacidad de trabajo en equipos multidisciplinares, dificultades
de acceso a la informacién del paciente desde diferentes niveles asistenciales,
entre otros aspectos’.
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En 2008, Bengoa hacia énfasis en que los modelos sanitarios actuales siguen
potenciando la atencién centrada en la patologia aguda. Por otra parte, destaca-
ba otros aspectos como la tipologia de liderazgo, el modelo de gestion centrali-
zada, que requieren un cambio para poder dar respuesta a los retos de los
Sistemas Sanitarios actuales”.

La conciencia de la sostenibilidad del Sistema Sanitario derivada de un au-
mento del envejecimiento de la poblacién estd presente dentro de las lineas de
trabajo de la Comision Europea. Tal es asi que ha puesto en marcha iniciativas
como el Partenariado para el Envejecimiento Activo y Saludable que van dirigi-
das a buscar respuestas a la mejora de la atencién sociosanitaria de la pobla-
cién envejecida y a la mejora de la sostenibilidad de los Sistemas Sanitarios ®.

En estos Gltimos afos, la sensacién de urgencia en cambiar los Sistemas
Sanitarios ha ido en linea ascendente, muestra de ello son las estrategias para
hacer frente al reto de la cronicidad puestas en marcha en diferentes Comunidades
Auténomas como son el Pais Vasco, Cataluna y Andalucia, entre otras. Este pro-
ceso de cambio implica una transformacion integra del modelo sanitario y re-
quiere abordar factores internos del sistema como son la cultura de la organiza-
cion, los recursos, los sistemas de incentivos y desincentivos, la existencia de
vision, la estructura organizativa, las normas y el estilo de liderazgo y de ges-
tién °. El Sistema Sanitario debe pivotar sobre un modelo centrado en «sistemas»
en lugar de «estructuras». La poblacién a la que hay que proveer atencién es la
que rige y sobre la cudl, todos los agentes responsables de la provision de la
atencién sanitaria y social deben organizarse para asegurar la continuidad de
cuidados, mejorando asi los resultados en salud, a través de un enfoque pobla-
cional y buscando eficiencias?.

Como todo proceso de transformacién y cambio, presenta complejidades y
requiere de tiempo, especialmente si hablamos de un sector altamente profesio-
nalizado como es el sanitario.. En estos ultimos tiempos, la necesidad de dar
respuestas a la sostenibilidad de los Sistemas Sanitarios se ha visto acelerada
por la crisis econémica y en la actualidad nos encontramos con la aplicacién
de medidas que intentan conseguir ahorros en el corto plazo, pero que no estan
abordando el problema de fondo del modelo asistencial actual.

3. Impacto de la situacion econdémica actual sobre el
Sistema Sanitario

Tanto a nivel nacional, europeo como americano, los Sistemas de Salud
comparten inquietudes similares en lo que se refiere a la sostenibilidad del
Sistema Sanitario y a los retos que tienen que hacer frente Mas en estos Gltimos
afios, dénde la preocupacion se ha visto incrementada por la crisis econémica.

Consecuencia de ello, los presupuestos sanitarios, al igual que otras partidas
presupuestarias, se han visto considerablemente afectados. De hecho, desde el
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afo 2010, la tendencia de los presupuestos y del gasto sanitario ha ido en linea
descendente y dificilmente se plantean escenarios més optimistas en los afios
venideros. Pensar en tendencias positivas con ritmos de crecimiento presupues-
tario en torno al 10%, similares a los de los afos previos al inicio de la crisis
(2008-2009), no parecen probables. El escenario presente y futuro se esboza
con tendencia a estabilizarse en el mejor de los casos.

Figura 2
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Frente a este escenario econdmico, el Ministerio de Sanidad ha reaccionado
a través de las medidas aplicadas en el Real Decreto Ley 16/2012'°.

Nuestro Sistema Sanitario se caracteriza por ser un Sistema universal y que
por tanto, provee cobertura sanitaria a toda la poblacién y a todos los colectivos
que residen en el ambito espanol. Por otra parte, la Ley 14/1986 General de
Sanidad, establece las prestaciones minimas sanitarias que las diferentes
Comunidades Auténomas deben proveer. Adicionalmente, cada Comunidad
Auténoma puede ampliar dicha cartera de servicios, haciendo uso de las com-
petencias que tiene en el ambito sanitario.

En cuanto a la financiacion, el Sistema Sanitario se caracteriza por ser un
Sistema Nacional de Salud, donde la Sanidad se financia piblicamente y a tra-
vés de la recaudacion de impuestos y la provision es publica e integrada, es
decir los profesionales sanitarios son parte del sector piblico.

Por Gltimo, la accesibilidad y la capacidad de eleccion de los ciudadanos en
nuestro entorno. Existe capacidad de eleccién de profesionales sanitarios pero
dentro de un area determinada .
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Las medidas adoptadas por los Sistemas Sanitarios no consiguen dar respuesta
completa a los grandes retos en el abordaje al tratamiento de la cronicidad 2.

Existe evidencia sobre soluciones y nuevos modelos de atencién mas efi-
cientes, con mejores resultados en términos de resultados de salud, satisfaccion
de la poblacién y que contemplan como objetivo basico la sostenibilidad del
sistema 3. Todos ellos se caracterizan por ser modelos proactivos, integrados y
que potencian el empoderamiento, entendiéndose por ello, el fomento de la
capacidad de autocuidados y de conocimientos de gestién de la patologia por
parte de pacientes y/o cuidadores.

En esta Iinea estan trabajando Espafia, Reino Unido, Irlanda, Nueva Zelanda,
Suecia, Canadd, EEUU, entre otros. Todos ellos estan aplicando diferentes férmu-
las pero en definitiva, avanzan en la misma direccién y con resultados prelimina-
res interesantes y prometedores en términos de eficiencia y mejoras en salud.

4. Coémo avanzar en el abordaje de la Cronicidad

Tal y como se ha mencionado en apartados anteriores, las patologias créni-
cas se caracterizan por requerir un abordaje diferente a las patologias agudas.
Estas presentan una serie de peculiaridades que las hace diferentes a las patolo-
gias agudas caracterizandose por:

1. Ser un proceso de larga duracién, cuya evolucion de la progresion de
la patologia puede verse ralentizada por los cuidados recibidos.

Generalmente se acompafan de mds patologias crénicas y con afecta-
cién a la funcionalidad de las personas. Por tanto, se requiere un abor-
daje integral contemplando la situacion general del paciente desde el
punto de vista social y sanitario ™.

2. Lasintervenciones proactivas, preventivas (primaria y secundaria) y rehabili-
tadoras juegan un rol muy importante en la evolucion de la enfermedad.

3. La capacidad de aprendizaje y manejo de su patologia tanto del pa-
ciente y/o del cuidador, tienen un impacto positivo en la evolucion de
la enfermedad.

4. En la atencién a la patologia participan muchos agentes, por ello se
requiere una atencion coordinada y un abordaje integral del paciente
contemplando los aspectos sanitarios y sociales que le rodean. Cobran
mayor importancia las necesidades y prioridades de cada paciente
(médicas pero también emocionales, sociales, materiales, e incluso es-
pirituales) dado que en muchas ocasiones son intervenciones conti-
nuas durante el resto de la vida, frente a una intervencién puntual,
como es el caso de la patologia aguda, con un impacto limitado sobre
la calidad de vida a medio plazo del individuo ™.

El cambio en el perfil demografico y por tanto el incremento de las patologia
crénica pone de manifiesto la necesidad de dar respuesta a lo que podemos
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[lamar el reto de la Cronicidad. Tal y como se ha comentado en los apartados
anteriores, para poder dar una mejor respuesta a la atencién de los pacientes
crénicos se requiere un cambio profundo en el modelo asistencial.

En la actualidad, no se concibe un abordaje de los pacientes crénicos, tnica
y exclusivamente, con la atencién sanitaria. Las necesidades sociales y sanita-
rias confluyen en esta tipologia de pacientes, por lo que el abordaje que requie-
ren debe ser coordinado .

Por otra parte, existen multitud de recursos en la comunidad que también jue-
gan un papel importante en la gestiéon de los pacientes crénicos. En Estados
Unidos, se han puesto en marcha experiencias bajo el nombre de «Accountable
Care Organizations (ACO)» . Dichas experiencias van en busca de la Triple Meta
definida por el Institut for Healthcare and Improvement, y que pivota en tres pila-
res: enfoque poblacional, resultados en salud y eficiencia. Primordialmente, el ob-
jetivo que persiguen las ACOs es promover la responsabilidad compartida y obje-
tivos comunes por parte de todos los agentes que atienden a una misma poblacién,
para asi trabajar conjuntamente en la mejora de los resultados en salud de la po-
blacién de referencia, y eficiencia.

Los mismos objetivos son compartidos en nuestro modelo de sistema sanita-
rio como es el Pais Vasco, donde bajo la Estrategia para afrontar el reto de la
Cronicidad se menciona que los Sistemas Sanitarios deben ir hacia la gestion de
«sistemas» en lugar de «estructuras» 7.

Para poder avanzar en este cambio, se requiere abordar diversos aspectos
entre los cuales estan: (a) la gestion del cambio (b) la tipologia de liderazgo y (c)
capacitar a la organizacién para la busqueda de nuevas férmulas basadas en la
evidencia que mejoren la atencién a los pacientes crénicos.

a) Gestion del cambio

Todo proceso de transformacion implica cambios, reingenieria, redimensio-
namiento, reestructuracion, cambio cultural, por mencionar algunos. Kotter
define un conjunto de fases por las que las organizaciones deberian transitar
para alcanzar el éxito en un proceso de cambio. Estas fase se sintetizan en ocho
y son las siguientes '®:

Establecer un sentido de urgencia.

Formar una coalicion para liderar el esfuerzo del cambio.

Desarrollar una visién para ayudar a dirigir el cambio.

Comunicar la vision y las estrategias corporativas.

Facultar a los demads para actuar sobre la visién de la organizacion.
Asegurar los resultados a corto plazo.

Consolidar las mejoras y seguir profundizando los cambios.
Institucionalizar los nuevos métodos, asegurando el desarrollo del lide-
razgo.

ONOUT A Wh —

Para lograr un proceso final satisfactorio se debe dar importancia a cada una
de las fases, que requieren su tiempo para su implementacion y consolidacion.
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b) Liderazgo

Un cambio de esta magnitud, requiere de un estilo de liderazgo que sea
capaz de influir y transformar organizaciones complejas como son los Sistemas
de Salud.

El concepto que esta tomando mayor forma entre los investigadores y que
parece que es el que tiene mayor capacidad de generar un cambio de forma
sostenible es el denominado liderazgo distribuido ™.

Se caracteriza por ser una forma de liderazgo mas tenue y menos lineal y
que aprovecha las habilidades de todos los agentes hacia la consecucién de un
objetivo comin, manifestandose a todos los niveles de la organizacion.

Este planteamiento supone una profunda redefinicién del papel de los ges-
tores, quienes, en lugar de dirigir y gestionar, pasan a ser un agente de cambio
que aprovecha las competencias de los miembros de la organizacién en torno a
una misién comun. Por consiguiente, la toma de decisiones se comparte y se
distribuye entre los diferentes niveles de la organizacién, aprovechando el co-
nocimiento y las competencias de todos los individuos.

El liderazgo distribuido no consiste en delegar o asignar, desde un lugar
central, tareas o responsabilidades a los demas, sino en aprovechar las capaci-
dades y destrezas de todos. De este modo, algunas decisiones se toman en el
ambito local, mientras que otras, especialmente las soluciones que deben ser
estandarizables se toman desde el ambito central o gerencial. Las fronteras en-
tre lideres y seguidores se disipan en la medida en que todos desempefian am-
bos roles. El concepto de liderazgo distribuido va mas alla de un estilo de direc-
ciéon determinado, es mas bien, un cambio en la forma de hacer y que
promueve el trabajo coordinado de un grupo amplio de personas que deciden
conjuntamente.

c) Capacitacion del Sistema para mejorar la atencion a pacientes
crénicos

El sistema actual requiere de la incorporacién de nuevas herramientas que
faciliten la reorganizacion y transformacién del modelo actual en un modelo
mas sostenible y que pueda mejorar la calidad de cuidados y los resultados en
salud de los pacientes. En base a la evidencia, serd necesario incorporar instru-
mentos, procesos o elementos que promueven la integracién tanto asistencial
como sociosanitaria, la atencién proactiva y el empoderamiento de pacientes '°.
Entre estos elementos destacan:

® Herramientas como la estratificaciéon o segmentacion de los individuos
seglin su riesgo, que permite la gestion poblacional y proactiva de pa-
cientes, a la vez que ayuda a definir intervenciones adaptadas a las ne-
cesidades en funcién de su morbilidad.

® |a capacitaciéon de profesionales y la creacion de nuevos roles, espe-
cialmente en enfermeria que permitan asegurar la continuidad asisten-
cial y el empoderamiento de los pacientes.
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® [l fomento de la colaboracién sociosanitaria.

® El desarrollo o destino de camas dentro de los hospitales de agudos a
camas de subagudos. Es decir, espacios mas adaptados a las necesida-
des de los pacientes crénicos, que permitan una mayor recuperacion de
la capacidad funcional y la calidad de vida de estos pacientes

® Cambios en el modelo de financiacion hacia un modelo de pago por
resultados en salud y objetivos compartidos entre las organizaciones
que configuran el «sistema», para que asi compartan responsabilidad
sobre los resultados en salud de su poblacion, y busquen eficiencias
dentro del sistema.

® Fomento de la prevencion y promocion de salud y el empoderamiento
de pacientes

® Fomentar la cultura de la innovacién dejando espacio en las propias
organizaciones para que los profesionales sanitarios busquen soluciones
que mejoren la atencién de los pacientes

® Creacion de estructuras de apoyo, que promuevan y actien como facili-
tadores en el despliegue de intervenciones que han demostrado ser cos-
te-efectivas.

® laintroduccién de nuevas tecnologias que permitan la integracion de la
informacién y por tanto el acceso de la informacién del paciente a todos
los equipos clinicos y sociales.

® |a utilizacion de tecnologias o procesos que permitan la monitorizacion
y la deteccién de sintomas de desestabilizacién a distancia.

Figura 3
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5. El rol de las tecnologias en la atencién a la Cronicidad

a) El boom de las tecnologias en el dmbito sanitario

Tal y como se menciona en el apartado anterior, las Tecnologias de la
Informacién y la Comunicacién comparten, junto con otros elementos un rol
muy importante en la atencién de pacientes crénicos.

El campo de las tecnologias de la informacion es muy extenso y desde la
introduccién de los ordenadores en el ambito sanitario y social, este campo ha
ido creciendo, asi aparece el concepto «Digital Health» que abarca una serie
de conceptos como eHealth, mHealth, Telecare & Telehealth, Telemedicina,
Wellness y Cuidados de Salud Remotos. Sus definiciones han sido abordadas
por ECHAlliance en enero de 2014. A continuacién se destacan algunas de

ellas:

1. eHealth o eSalud, se define como el uso de las tecnologias de la infor-
macion y de comunicacion para la salud para ser utilizadas para apo-
yar y fomentar la prevencion, el diagnéstico, tratamiento, monitoriza-
cién y gestion de la salud y estilo de vida.

2. mHealth o mSalud, son aquellas tecnologias que proveen servicios via
dispositivos de comunicacion méviles

3. Telecare & Telehealth o Telecuidados y Telesalud. La mayoria de veces
se utilizan asociadas pudiendo llegar a confundirse.

a.

Se define como Telecare o Telecuidados a la combinacién de
alarmas, sensores y otros equipos que ayudan a la gente a vivir
de forma independiente. En este sentido, los Telecuidados cu-
bren todos aquellos dispositivos que se colocan en los domici-
lios de los pacientes y que pretenden alertar de cambios al
Sistema Sanitario o Social. Algunos ejemplos de dispositivos de
Telecuidados son: detectores de incendios, de caidas, tempera-
tura, etc.

Y se entiende como «Telehealth» o Telesalud a todos los equipos o
dispositivos que permiten monitorizar la salud de los pacientes en
su propio domicilio. Al contratario que los Telecuidados, la
Telesalud cubre la monitorizacién de datos fisiol6gicos tales como
la glucemia, la tension arterial, la saturacion de oxigeno en sangre,
entreotros. Dentro de laTelehealth seincluiriala Telemonitorizacién.
Se entiende por Telemedicina a la prestacion sanitaria donde la
distancia es un factor critico. Generalmente los servicios de tele-
medicina estan regulados e incluidos dentro de la cartera de pres-
taciones.

El sector salud y social se ha convertido en un sector atractivo para la indus-
tria tecnoldgica, de ahi nacen iniciativas como son la Declaracién de Lecce
en 2011 o la Declaracién de Bilbao en 2012, que pretenden alinear intereses
de proveedores, compradores y usuarios y potenciar el desarrollo de productos
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y servicios que mejoren la sostenibilidad del Sistema Sanitario y Social. A la vez
que permita mejores cuidados, focalizados en la atencién a las personas, y que
genere una industria Europea competitiva basada en la innovacién y la interna-
cionalizacion.

b) El reto de las innovaciones en telemonitorizacién

Innovar, seglin Charles Pierce es introducir cambios, ideas o acciones siem-
pre y cuando influyan en los resultados.

Fomentar la innovacién en el proceso de transformacion es un elemento
critico, especialmente la innovacién de abajo arriba ya que en el ambito clinico
convergen dos aspectos; por una parte, el conocimiento de nuevas soluciones
tecnoldgicas y por otra parte la necesidad de dar respuesta a un determinado
problema. De ahi, la posibilidad de generar soluciones que sean factibles y que
mejoren la practica clinica.

Para que se inicie el proceso de la innovacién se requieren una serie de pa-
sos que se detallan a continuacién?°:

En primer lugar, la conciencia del problema.

La bisqueda de posibles respuestas.

La evaluacion de las alternativas.

La decisién sobre el curso de accién basado en un nimero limitado de

respuestas.

e)  Los cambios de politicas y los recursos necesarios para e inicio de la
accion en el sistema.

f)  Los cambios de comportamientos en el trabajo y relaciones de algunas
personas necesarios para la implementacion.

g)  La institucionalizacion del cambio, que implica la inclusion en los

planes estratégicos, descripciones de puestos y presupuestos de ma-

nera que se convierta en un «rutina» mas de las operaciones de la

organizacion.

o0 T o

)
)
)
)

Conseguir avanzar en todos los pasos es complejo y muchas iniciativas se
quedan por el camino. Uno de los grandes retos que tiene el Sistema Sanitario
es, precisamente, conseguir desplegar iniciativas que se han pilotado y han de-
mostrado tener éxito. Bendwirk detalla varios aspectos que hay que tener en
cuenta a la hora de conseguir un mayor despliegue en experiencias piloto, entre
ellas destaca: focalizarse en innovaciones destacables, apoyarse y dar soporte a
los «innovadores», hacer visible los resultados de los «adoptores tempranos»,
confiar y permitir la reinvencion, dejar espacio de maniobra y finalmente, pre-
dicar con el ejemplo?'.

El conseguir desplegar experiencias piloto en el campo de enfermedades
crénicas todavia es mas complejo debido a la multitud de factores que intervie-
nen en dichas intervenciones. Identificar los factores que inciden directamente
en el resultado es dificil ya que generalmente no se puede atribuir una causali-
dad directa.
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Cuando hablamos de complejidad en las intervenciones de pacientes créni-
cos nos referimos a que:

® Estin configurados por numerosos componentes e interacciones entre
ellos.

® Participan e implican un ndmero elevado de grupos o niveles organiza-
cionales.

® Intervienen un elevado nimero y dificultad de las conductas tanto de los
que forman parte activa de la intervencion como los destinatarios de
ésta.

® Existe variabilidad en los resultados de la misma intervencién en funcién
de los agentes y lugar dénde se realice, por lo que requiere un nivel de
flexibilidad o adaptacién de ésta en cada lugar.

Este hecho también estd presente, en innovaciones que incorporan tecnolo-
gia, donde el resultado final no se puede asociar Gnicamente a la tecnologia,
sino mas bien al modelo de atencién integrado donde la tecnologia es un ele-
mento mas de la intervencién 2. A la hora de incorporar una tecnologia hay que
contemplar otros aspectos que pueden llegar a ser mas trascendentes que la
propia tecnologia como son los resultados esperados de los clientes, las varia-
ciones en los recursos de enfermeria y la tipologia de la intervencion 2.

En las intervenciones que incorporan la telemonitorizacién, ademas de los
aspectos mencionados anteriormente, hay que tener en cuenta otra serie de as-
pectos que estan asociados directamente a las tecnologias.

c) Factores que inciden en el despliegue de la telemonitorizacion

La introduccién de cualquier tecnologia de informacién en un Sistema
Sanitario o Social requiere un periodo de adaptacién, aprendizaje y en la mayo-
ria de ocasiones actda como un promotor del cambio cultural y de la forma de
proceder en la practica habitual de los profesionales .

Pero, el despliegue de la Telemedicina o telemonitorizacién, entendiéndose
por ello, introducirlas en la practica asistencial diaria, todavia sigue siendo un
reto en la mayoria de sistemas de Salud. En muchas ocasiones no consiguen
sobrepasar la fase de pilotaje o, en caso de desplegarse, no consiguen que for-
me parte de la practica diaria habitual ?°. Berg, indicaba que mas del 75% de las
iniciativas de telemedicina fracasaban en la fase operacional o de despliegue *°.

Seglin Tom HF Broens *’ los determinantes que pueden influenciar la imple-
mentacién de intervenciones en telemedicina se pueden clasificar en 5 catego-
rias:

1. Tecnologia. En cuanto a la tecnologia el principal problema que desta-
ca es el apoyo y soporte que reciben los usuarios en las distintas fases,
asi como el entrenamiento y la utilizacién de éstas. Otro aspecto con-
siderado de vital importancia estd en relacion con los problemas técni-
cos ya sean por mala transmisién de datos, o mal funcionamiento de
los dispositivos entre otros.
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2. Aceptacion de la tecnologia es otro determinante a destacar. Para ello es
crucial la involucracion de los usuarios finales en el disefio para fomen-
tar el sentido de pertenencia, asi como la eficacia de la utilizacién de la
tecnologia. Otro factor importante es evidenciar la eficacia de las inter-
venciones que incluyen la telemedicina como un elemento mas dentro
de la intervencién. Y por tltimo, la difusion y la involucracion de lideres
que ayuden a entusiasmar y a familiarizarse con la tecnologia.

3. Los costes asociados a la telemedicina son un factor muy importante,
porque no sélo son los costes de introduccién, sino también los de
mantenimiento e inversién que debe asumir el sistema sanitario. De
ahi, la importancia de la evaluacién de la coste-efectividad de las inter-
venciones que incluyan telemedicina.

4. El aspecto organizativo es uno de los mds importantes a tener en cuen-
ta. La introduccion de una tecnologia provoca cambios dentro de la
organizacion y con la relacién de ésta con otros agentes, en los roles
profesionales y en los procesos de atencion.

5. Por dltimo, el despliegue a gran escala de soluciones de telemedicina
son dificilmente factibles si no se encajan dentro de la legislacién o las
politicas del Sistema Sanitario.

La telemonitorizacién puede ser un elemento importante para el abordaje
de los pacientes crénicos. No hay que olvidar, que al tratarse de procesos com-
plejos, la mejora de los resultados esta condicionado por muchos otros factores.
Conseguir incorporar una tecnologia en la practica habitual asistencial requiere
abordar todos los aspectos mencionados en este apartado, ya que si no dificil-
mente se conseguird su aplicacion en la practica diaria asistencial.

Figura 4
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6. Conclusiones

Las nuevas tecnologias de la informacién y Comunicacion representan un
factor fundamental para el abordaje de la patologias crénicas y en concreto,
ayudan a fomentar la coordinacién entre niveles asistenciales, la coordinacion
socio sanitaria y con el paciente. También pueden tener un rol importante en la
capacidad de empoderamiento del paciente, cambios en el comportamiento y
actitudes, consiguiendo asi, mejoras potenciales en la salud?.

Es importante no sobrevalorar el potencial de las tecnologias, dando por
sentado que la introduccién de una tecnologia puede dar respuesta a los défi-
cits actuales del Sistema Sanitario.

Las Tecnologias de la Informacién y entre ellas la telemonitorizacién pue-
den ayudar a un mejor manejo de los pacientes crénicos, sin olvidar que preci-
sa un abordaje mas integral.

Mejorar la atencién de los pacientes crénicos requiere un cambio en mode-
lo asistencial y por tanto hay que abordar la gestion del cambio. Para avanzar
en la transformacién hay que mover muchos elementos del sistema a la vez de
forma alineada y capacitar al sistema con nuevos instrumentos o procesos que
ayuden a dicho proceso. Otro aspecto importante, es la tipologia de liderazgo;
para estos procesos el liderazgo distribuido es el que esta adquiriendo mayor
relevancia por los resultados que obtiene. .

Innovar en nuevas formas de atender a los pacientes que aporten mejoras en
los resultados en salud y sean mas eficientes es un aspecto fundamental. Este
proceso de innovacién debe darse en el ambito clinico, ya que aqui es donde
hay mayor capacidad para encontrar respuestas. La dificultad mayor viene en el
proceso de despliegue o implantacién de las experiencias coste-efectivas en la
practica asistencial. Para ello, hay que tener en cuenta una serie de aspectos
como son los asociados a intervenciones complejas y si la intervencién incor-
pora telemonitorizacion, entonces también hay que tener en cuenta aspectos
asociados a la telemonitorizacion. Entre ellos cabe destacar, la propia tecnolo-
gia, la aceptacion tecnolégica por parte de los profesionales sanitarios, los cos-
tes asociados a ésta, el impacto que ejerce dicha tecnologia dentro de la orga-
nizacion, agentes y roles y finalmente, la necesidad de que sea legislada o
regulada dentro de la organizacion.
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Capitulo 2
Estructura de una consulta
de Monitorizaciéon Domiciliaria

1. Introduccién

La primera dificultad a vencer para implementar una consulta no presencial
es sin duda la modificacién estructural que se requiere, estableciendo diferen-
cias muy importantes con respecto a la misma actividad desarrollada de forma
tradicional. La monitorizacién domiciliaria (MD) de los pacientes portadores de
dispositivos electrénicos cardiacos implantables (DECI) constituye un ejemplo
representativo de actividad en la que se precisa esta necesidad de cambio.

La MD constituye un ejemplo de trabajo en equipo. Enfermeria, médicos,
informaticos, técnicos de las empresas suministradoras y un generoso etc confi-
guran el equipo sobre el que se sustenta esta nueva manera de atender a nues-
tros pacientes. Enfermeria es sin duda una pieza clave en el funcionamiento de
este tipo de asistencia resolviendo en algunos modelos mds del 80% de la carga
asistencial.

Desde el comienzo de este siglo hemos dispuesto de DECI con capacidad
para ser controlados de forma remota, comenzando muy lentamente la forma-
cién de unidades de seguimiento en Espana. En la mayor parte de centros de
nuestro pafs estos cambios se han ido produciendo de forma gradual, implan-
tando sistemas de trabajo y herramientas de manejo de la informacion segtn el
incremento de pacientes incluidos en MD lo requerian. Por este motivo la adap-
tacion en cada caso ha dependido, entre otros aspectos, del modo de trabajo
presencial previo y de un no desdefiable grado de improvisacién, configurando
realidades diferentes que comparten un mismo objetivo con un grado de éxito
en la mayor parte de los casos similar.

El cometido de este capitulo es multiple, se plasmara por una parte la pers-
pectiva de trabajo de dos de los hospitales que iniciaron la MD (Hospital
Clinico San Carlos de Madrid y Universitario de Alava), veremos que, como
también se recoge en otros capitulos de este libro, describen realidades simila-
res, pero no iguales. Nos ha parecido que este planteamiento puede ser enri-
quecedor para otros grupos que estén en un grado similar o inicial de desarrollo
y que la descripcién de nuestros errores y algtin acierto les puede servir de gufa.

En una segunda parte del capitulo se recogera también un esquema de pro-
grama de formacién de enfermeria en MD, que también puede ser de utilidad a
otros grupos, bien para realizarlo en su entorno de trabajo o para plantearse
participar en siguientes versiones en el Hospital Universitario de Alava.
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2. Estructura de trabajo mediante equipos asistenciales
multidisciplinares

M.? DEL PiLAR CABRERIZO SANZ

D.U.E. Unidad de Arritmias.
Instituto Cardiovascular.

Hospital Clinico San Carlos. Madrid.

2.1 Introduccion

En el seguimiento del paciente portador de un dispositivo de estimulacion
cardiaca [marcapasos (MP) y desfibrilador automatico implantable (DAI] o de
sistemas diagnésticos implantables internos con control remoto intervienen
varios estamentos. Dependiendo del centro pueden estar involucrados unos u
otros seglin dispongan de los recursos materiales y humanos necesarios para
este tipo de seguimiento.

Estos estamentos deben trabajar en conjunto para que la atencién al paciente
sea adecuada y 6ptima. Cada parte debe tener unas tareas bien definidas y con-
tar con un protocolo de seguimiento que garantice la seguridad del paciente y el
cumplimiento de la confidencialidad de los datos . El éxito de la introduccién de
este tipo de seguimiento no depende solo de la parte técnica del dispositivo, sino
que también son determinantes los factores organizativos 2. Algunos de estos fac-
tores propios de la organizacion, pueden ser el comprometer a los lideres mas
entusiastas en el proceso de puesta en marcha; involucrar, formar y motivar no
solo a los médicos, sino al personal de enfermeria y administrativos °.

2.2 Funciones propias de cada equipo

A continuacion se expone el sistema de trabajo de la Unidad de Arritmias
del Instituto Cardiovascular. Hospital Clinico San Carlos de Madrid, uno de
los primeros hospitales que introdujeron la monitorizacién domiciliaria en
Espana.

En el seguimiento de estos pacientes en nuestro centro, interaccionan va-
rios equipos (Figura 1).
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Figura 1. Modelo de trabajo conjunto del equipo asistencial del Hospital Clinico San
Carlos (Madrid)

ENFERMERIA

EQUIPO

TECNICO PACIENTE CARDIOLOGO

4

ADMINISTRATIVOS

2.2.1 Equipo técnico

Los sistemas remotos que disponemos en la actualidad en nuestro centro,
son: CareLink® (Medtronic), Merlin.net® (St. Jude), Latitude® (Boston),
Smartview® (Sorin Group) y Home monitoring® (Biotronik).

Tienen en comun que interrogan el dispositivo, envian estos datos a un ser-
vidor, y proporcionan los datos al equipo médico en un sitio web seguro. La
informacién proporcionada a través del seguimiento remoto incluye toda la in-
formacién almacenada que obtendriamos en una visita presencial, incluyendo
voltaje de la bateria e impedancia de los cables, la carga de tiempo en los DA,
el ritmo, los umbrales de deteccién, umbrales de estimulacién, impedancia de
shock y también existe la capacidad de almacenar eventos de arritmias con
electrogramas*.

El equipo técnico también se encarga de asesorar al personal médico/enfer-
meria y al paciente sobre la parte técnica del dispositivo. Junto con el personal
administrativo se encargaran de dar de alta al paciente en su sistema.

2.2.2  Equipo administrativo

Cada mafana generaran un listado con las trasmisiones remotas asignadas a
esa fecha de los distintos sistemas de monitorizacion para que el personal facul-
tativo (enfermeria/médico) realice la revision de las transmisiones, sin olvidar
ningln paciente. El personal administrativo debe generar las citas de consulta
programada y coordinarlas con las citas de seguimiento remoto (periodicidad
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establecida previamente por el equipo médico segtn las guias de consenso). °
(Tabla 1). Ademas seran los encargados de reportar los informes que genere el
equipo médico (cardiélogo y/o enfermera) enviandolos por correo ordinario a
cada paciente, para ello deben tener actualizada la direccién de contacto de
cada usuario y sus nimeros de teléfono y realizar los cambios oportunos que
requiera la actualizacion de los mismos.

Tabla 1. Frecuencia minima del seguimiento de dispositivos de estimulacion cardiaca
en hospital Clinico San Carlos (en persona o de forma remota)*

Caracteristicas principales de los grupos de seguimiento
Los marcapasos / DAl / RSC

Dentro de las 72 horas de implantacion: presencial.

— 2-12 semanas después de la implantacion: presencial.

Cada 12 meses marcapasos / RSC-marcapasos (6 meses): presencial.

— Cada 6 meses DAl / RSC-DAI : control remoto y cada afio hasta que se agote la baterfa:
presencial.

— Cada 1-3 meses con signos de agotamiento de la baterfa: presencial o control remoto.

Holter implantable

— Cada 1-6 meses dependiendo de los sintomas del paciente y la indicacién (presencial o
de forma remota).

* Pueden ser necesarias revisiones presenciales o por control remoto mas frecuentemente para todos los
dispositivos anteriores segtn criterio clinico.

DAI: desfibrilador automético implantable.

RSC: resincronizador

2.2.3 Equipo Enfermeria

Como requisito imprescindible debe haber una enfermera especializada en
estimulacién cardiaca y también versada en los sistemas de monitorizacién re-
mota que tenga cada hospital.

Uno de los pilares fundamentales para este tipo de seguimiento es la con-
fianza del paciente tanto en el dispositivo como en el equipo que realiza su
supervision, por tanto debe existir siempre una persona de contacto ante cual-
quier duda o necesidad de comunicacion. Este papel es asumido en la mayo-
ria de centros por el personal de Enfermeria, que ha ido asumiendo cada vez
mas funciones en el control de los pacientes con dispositivos de estimulacion
cardiaca, siguiendo protocolos de actuacién y manteniendo un feed-back
continuo con el resto de personal que se encarga del seguimiento de estos
pacientes.

Ademads comparte la tarea junto con el facultativo médico de realizar el
control de los datos almacenados y filtrar los episodios de alerta. Sera quien se
ponga en contacto con el paciente en caso de necesidad de revision presencial,
necesidad de envio de nueva trasmision o necesidad de comunicacién de algin
cambio de tratamiento. Elaborard los informes en formato pdf para que el equi-
po administrativo lo envie por correo a cada paciente y colocard una copia en
el historial informatico del paciente. Si el paciente decide salir de la monitoriza-
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cién remota o causa baja por éxitus lo debe comunicar al personal administra-
tivo para dar de baja a ese paciente en el sistema.

Resulta especialmente importante en estos controles el papel de la
Enfermeria en la atencion a pacientes crénicos con patologias tales como la
insuficiencia cardiaca, limitando la intervenciéon del facultativo a los casos mas
complejos®.

No debemos olvidar ademds que uno de los pilares basicos de la
Enfermeria es la educacién al alta que se imparte a los pacientes y a sus fami-
liares. En este momento se explicarad en que consiste el sistema de monitoriza-
cién domiciliaria y su utilizacion, se comprobard que el paciente o cuidador
ha entendido y comprendido dicho funcionamiento y se proporcionard un
calendario con las siguientes citas tanto presenciales como de las transmisio-
nes remotas.

Una de las funciones que ademds realiza la Enfermeria en el seguimiento
remoto es el hallazgo de arritmias auriculares en pacientes en los que no se sa-
bia de su existencia, la capacidad de registro de electrogramas auriculares de
los dispositivos hace que se puedan detectar a tiempo taquiarritmias auriculares
(flater y fibrilacién auricular) que si no se tratan, sobre todo con las terapias
anticoagulante y antiarritmica adecuadas, podrian suponer un riesgo para la
morbilidad del paciente.

2.2.4 Equipo médico

En primer lugar deben ser los que decidan si el paciente puede ser incluido en
este tipo de seguimiento. Explicaran al paciente el sistema de monitorizacién re-
mota al que pueden adherirse (beneficios y objetivos del seguimiento remoto) y
obtener asi su consentimiento informado para la aplicacién del mismo.

Revisaran los episodios que les reporte la enfermera en los que se encuen-
tren episodios arritmicos, situaciones de empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca o fallos en el dispositivo y realizaran el informe del episodio de la
alerta. Comunicaran al personal de Enfermeria el plan a seguir con ese pacien-
te, si precisan ingreso, cambios en la medicacién o intervencién quirdrgica
para remplazo de algiin componente de su dispositivo.

El sistema de monitorizacién remota supone unos beneficios para el faculta-
tivo como son: mejora de la gestién de terapias, intervencion médica en el
momento de la necesidad, supervision personalizada ajustada a la situacién
clinica y concentracion de la dedicacion a los pacientes mas necesitados.

Uno de los muchos beneficios que reporta el sistema de monitorizacién
domiciliaria es la disminucién de visitas al cardiélogo especialista en estimula-
cién por parte del paciente, evitando asi la sobresaturacién de las consultas de
seguimiento de dispositivos. Este beneficio es tanto para el personal médico, ya
que se disminuye la carga asistencial, como para el paciente que ahorra despla-
zamientos innecesarios al centro y recibe una vigilancia adicional sobre los
datos que transmite su dispositivo 8.
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2.2.5 Paciente

No debemos olvidar que el centro de todo este sistema es el paciente al que
se le implanta un dispositivo de estimulacién cardiaca o de diagnéstico con
control remoto. Y éste debe también cumplir una serie de requisitos para que la
aplicacion de este sistema llegue a buen puerto y no suponga una pérdida de
esfuerzo y de dinero. Lo primero que debe hacer es aceptar este tipo de segui-
miento dando su consentimiento por escrito. Hay que asegurar un grado de
compromiso, bien por el propio paciente o por la persona responsable que se
vaya a hacer cargo del cumplimiento de las trasmisiones. Su entorno familiar
debe ser favorable a la incursion de este tipo de revisiones.

Deben contar asi mismo con un ambito domiciliario adaptado a la tecnolo-
gia requerida por la casa comercial para la instalacion del sistema (toma de Ii-
nea telefonica).

La Enfermeria debe establecer con ellos un vinculo humano que supla tanta
tecnologia, en ocasiones abrumadora para ciertos pacientes (sobre todo ancia-
nos) y que sirva de enlace entre el paciente y los distintos estamentos que traba-
jan en su seguimiento.

Debemos explicar que existen estudios (COMPAS, CONNECT, OEDIPE,
PREFER, REFORM y TRUST), ademds de los importantes datos del registro
ALTITUDE, que constituyen una fuerte base de evidencias para el probado efec-
to beneficioso de la monitorizacién remota en el tratamiento ambulatorio de los
pacientes.® En dichos estudios se demostré que el control remoto es seguro y
permite la deteccion temprana de eventos en comparacién con los sistemas
convencionales de seguimiento ",

Cabe destacar ademads, el ahorro del gasto sanitario con el uso de los siste-
mas de monitorizacién domiciliaria, este ahorro ha sido calculado con varios
estudios respecto a las visitas en hospital ' 3. En nuestro centro un estudio cons-
taté el ahorro en un 46% ™.

No obstante, la implantacion del sistema de seguimiento remoto presenta
dificultades anadidas a las que ya provoca cualquier cambio en una unidad
asistencial hospitalaria, que requiere adaptaciones en el funcionamiento di-
chas unidades, en los modos de comunicacién con los pacientes, en los siste-
mas de informacién y la aceptacién de esta nueva prestacién por parte de los
pacientes.

Varios autores sefialan varios factores importantes para que un proyecto de
estas caracteristicas pueda establecerse con éxito? ' 1°:

® |os sistemas que se implantan deben suponer un equilibrio de inver-
sién coste-eficacia respecto a los procedimientos tradicionales de se-
guimiento.

® Se deben protocolizar todas las acciones para implementar el sistema
dentro de la practica diaria y no provocar errores en el seguimiento.
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® Se debe conseguir la participacién de todos los estamentos involucra-
dos: autoridades sanitarias, hospitales, profesionales sanitarios, pacien-
tes, familiares y empresas de tecnologia sanitaria.

® Introduccién de la telemedicina en los sistemas de informacion hospita-
larios.

® |os sistemas deben tener una constante evaluacién para ir introducien-
do los cambios que sean necesarios y los futuros avances.

2.3 Conclusion

Podemos decir que el seguimiento remoto de pacientes con dispositivos de
estimulacion cardiaca (MP y DAI) o de sistemas diagnésticos implantables inter-
nos con control remoto, supone un nuevo reto para la atencion médica en las
unidades de estimulacién cardiaca y en el avance de la introduccién de la tele-
medicina en la sociedad del siglo XXI. Este seguimiento debe realizarse de ma-
nera conjunta contando con todas las partes implicadas: administrativos, sector
comercial, enfermeria y cardiélogo, sin olvidar que la figura central es el pa-
ciente.

3. Estructura de trabajo basada en triaje de enfermeria

SOCORRO SORBET Izco.

D.U.E. Seccion de Arritmias.

Servicio de Cardiologia.

Hospital Universitario Araba. Vitoria-Gasteiz

3.1 Introduccion

Si bien el papel del cardiélogo en el proceso asistencial de estimulacién
cardiaca se inicia en la deteccion del paciente y la seleccién del tipo de dispo-
sitivo, el papel de la enfermeria se inicia en el implante.

En nuestra unidad el proceso de seguimiento remoto mediante monitoriza-
cién domiciliaria (MD) también se inicia en el quiréfano de arritmias. Desde 2006
a 2010 los pacientes susceptibles de MD se seleccionaban por el equipo médico
en el seguimiento ambulatorio, habitualmente precoz. Desde 2010 en el hospital
universitario Araba (HUA) se propone MD al 100% de los pacientes ingresados
para recambio o primoimplante de un DECIl y de forma selectiva a pacientes en la
consulta de seguimiento presencial con implante previo a esa fecha que se pue-
dan beneficiar especialmente de este tipo de asistencia (ej: ancianos con implan-
tes antiguos y limitaciones significativas de movilidad).

El modelo utilizado en HUA es similar al propuesto por otros autores y ba-
sado en equipos multidisciplinares constituidos por enfermeria, médicos espe-
cialistas y personal auxiliar entrenado'’.
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3.2 Competencias de enfermeria de Monitorizacion Domiciliaria de
estimulacion cardiaca en el Hospital Universitario Araba (HUA)

Enumeramos a continuacién las competencias de enfermeria que se inclu-
yen en el protocolo de trabajo del equipo responsable del seguimiento remoto
de los pacientes portadores de sistemas de estimulacién cardiaca en nuestro
centro. Se puede comprobar que es practicamente superponible al descrito en
el capitulo de este mismo manual correspondiente a la MD de pacientes porta-
dores de desfibriladores automadticos implantables (DAI) del Complejo
Hospitalario Universitario A Corufia:

1. Reforzar el grado de comprension del documento de consentimiento infor-
mado firmado.

2. Dar de alta en el sistema de seguimiento correspondiente al dispositivo im-
plantado en el paciente.

3. Adiestramiento del paciente y familia-cuidadores en el programa de
Monitorizacién Domiciliaria.

4. Activar la Monitorizacién Domiciliaria en el dispositivo y activar las alertas
seglin protocolo establecido en el servicio.

5. Realizar la trasmision previa al alta, tras la comprobacién del dispositivo por
el equipo médico, para registrar los datos de salida en la historia electronica

6.  Confirmar la recepcién de la transmisién inicial tras el alta de inicio y aseso-
rar al paciente en los problemas relacionados con la transmisién de datos.

7. Realizacién diaria sistematica del triaje de enfermeria.

8.  Citacién del paciente si fuera preciso en la consulta presencial derivada del
seguimiento remoto, médica o de enfermeria.

9.  Incorporar el informe de enfermeria de la MD a la historia clinica electréni-
ca del paciente.

10.  Informacion telefonica al paciente de los resultados de la revisién de la con-
sulta remota.

En nuestro centro se ofrece el consentimiento informado del implante junto
con el de MD y la autorizacion de uso de la informacién en registros prospecti-
vos, evidentemente la negativa a los dltimos no tiene vinculacién con la acep-
tacion del primero, pudiendo realizarse el del implante si asi se decidiera. De
ello se encarga el cardiélogo que establece la indicacién.

Los cardidlogos del equipo de MD se responsabilizan mas directamente de la
revision de las trasmisiones seleccionadas para ello en el triaje de enfermeria.
Decidir actuaciones clinicas, supervisar los cambios de programacién de los dispo-
sitivos cuando asi se consideren y definir la cadencia de cada tipo de seguimiento.

3.3 Requisitos técnicos de una consulta de Monitorizacién
Domiciliaria
3.3.1 Registro y dimensionamiento de una consulta de MD
Desde el comienzo de la MD en nuestro centro en el afo 2006 se llevé a

cabo una codificacién especifica de la actividad que conlleva citacién indepen-
diente y distribucion de tiempos asignados para las diferentes tareas de los
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componentes del equipo asistencial. Inicialmente se evalué el tiempo dedicado
a una revision presencial frente a una remota suponiendo al inicio de la curva
de aprendizaje en torno a 3 veces mas la revision presencial que la MD. En la
actualidad, con una consulta no presencial en torno a 2000 pacientes, se cuen-
ta con 8 horas por semana de horario médico y 4 horas al dia de horario de
enfermeria.

3.3.2 Espacio fisico

En el HUA contamos, en el edificio de hospitalizacién, con un adrea de des-
pachos en la unidad de arritmias en la que uno se dedica especificamente al
trabajo de enfermeria para la gestion de altas y manejo de documentacion ini-
cial consentimientos. Cuenta también con un almacén en el que se guardan los
monitores de las distintas empresas. Para un volumen de altas en tornoa 10 a la
semana, se ha estimado necesario contar con 5 monitores de la empresa St
Jude, 15 de Medtronic y 8 de Biotronik. Las consultas externas se llevan a cabo
en un edificio contiguo y especifico. Dentro de la planta de cardiologia existen
cuatro despachos sin asistencia presencial a pacientes, dos de ellos estan dedi-
cados al seguimiento en estimulacién cardiaca.

3.3.3 Medios técnicos

En todos los puestos de trabajo hay, igualmente en los despachos del per-
sonal médico de la seccién de arritmias, un ordenador conectado a la red con
diferentes navegadores para optimizar la velocidad de manejo de las paginas
web y volcado a la historia clinica electrénica (HCE). En todos ellos se cuenta
con teléfono abierto al exterior. El responsable de la MD y un cardiélogo de la
seccion llevan un sistema de busca-personas abierto durante el horario de
trabajo. La enfermera responsable de la MD cuenta con un teléfono inalam-
brico digital abierto al exterior durante el horario de mafnana y tarde los dias
laborables.

Todos los ordenadores tienen conexion con la HCE y tienen instalado el
programa de manejo de informacién Mediconnect-Il (ver capitulo de manejo de
informacién de este mismo manual).

3.3.4 Personal de enfermeria

Inicialmente se confeccioné un equipo mediante una DUE con experien-
cia en estimulacién que se formé especificamente en MD y progresivamente
en los conceptos del triaje. Inmediatamente se reforz6 con una segunda
DUE que inicié el mismo ciclo de aprendizaje. La experiencia nos ha con-
vencido de que hace falta un grupo mucho maés sélido especialmente cuan-
do se produce un incremento significativo y estable de pacientes incluidos
en el programa.

En el modelo mas frecuente en Espafa de sanidad, la publica, la movilidad
de la enfermerfa, junto con la dificultad de sustituir una vacante por otra profe-
sional con el mismo perfil de formacién, ha propiciado en nuestro centro perio-
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dos de tiempo en el que la cobertura de la MD ha sido posible solamente por
un grado mucho mayor de implicacién de los arritmélogos.

Desde hace dos afios se ha configurado un grupo de trabajo del que forman
parte 10 DUE, integrantes del servicio de Cardiologia, que salvo dos de ellas en
horario de mafnana y una en el de tarde, no tienen responsabilidades directas
habitualmente en el programa de MD. Se les ha proporcionado un programa de
formacion tedrico-practico en estimulacién cardiaca incluyendo periodos de
recuerdo practico en triaje de MD, valorando el grado de concordancia con la
evaluacion asistencial habitual para confirmar su capacitacién. De esta manera
la sustitucion de una de las personas del equipo habitual puede estar reforzada
por la colaboracién de alguna de las personas de este grupo impidiendo la pér-
dida de cobertura cualificada mientras el nuevo miembro alcanza la prepara-
cion necesaria.

3.3.5 Personal médico

La coordinacién del equipo de MD recae en el responsable de la seccién de
Arritmias del HUA.

La revision de las trasmisiones seleccionadas por el triaje de enfermeria
se realiza por el cardiélogo responsable de dicha actividad (dos medias
mafanas semanales) o por el cardiélogo responsable de las consultas de
seguimiento presencial que cubren, al menos parcialmente el resto de ma-
fianas laborables. Para situaciones imprevistas, de forma rotatoria dos per-
sonas del grupo cuentan, como ya se ha comentado anteriormente, con
busca durante la jornada laboral de mafiana. La decisiéon de envio de un
paciente al servicio de Urgencias la tomara cualquier persona del grupo
de trabajo de MD.

3.4 Procedimiento de alta del paciente

Desde que el paciente es detectado en la consulta médica como candidato
a recibir un sistema de estimulacién cardiaca queda registrado en el programa
de manejo de informacién Mediconnect-I.

El equipo de enfermeria responsable del alta del paciente en la MD recibe
diariamente la referencia de los pacientes que han sido intervenidos implantan-
dose o recambiandose un DECI, momento en el que se inicia, o actualiza, el
subproceso de seguimiento remoto y presencial.

El dia del alta, habitualmente 24-48 horas tras el implante y segtn tipo
de estimulacién y patologia del paciente, se realiza la comprobacién del
dispositivo, programado en quiréfano si se trata de un recambio y revisado
el dia del alta si se trata de un primoimplante. Enfermeria de MD es respon-
sable de:

1. Reforzar las recomendaciones de las guias de los pacientes portadores
de DAl o MP y aclarar las dudas que pudieran presentarse al paciente y
familiares.
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2. Refuerzo del consentimiento ya firmado entregado y explicado a la vez
que el de implante.

3. Alta en el programa digital de seguimiento remoto correspondiente al
sistema implantado.

4. Puesta en marcha de las alertas: activacién de seguimiento remoto,
programacién de los valores nominales segtin protocolo: Limite de im-
pedancia toracica en Medtronic a 80 oh/dia'®, activacién de trasmision
automdtica ante cardioversion de alta energia en taquicardia ventricu-
lar y definicién de carga y duracién de la presencia de fibrilacion auri-
cular en los pacientes en ritmo sinusal. En caso de dudas en la progra-
macién de alertas y ante la posibilidad de no poder consultar con el
equipo médico en ese momento enfermerfa programara la alerta en
duda en activado.

5. Comprobar en los pacientes con dispositivo con capacidad de alertas
sonoras la capacidad del paciente de percibir los tonos de aviso y pac-
tar el horario de alerta.

6.  Entregary explicacién de funcionamiento del monitor de domicilio es-
pecifico del paciente realizando las simulaciones de trasmisién nece-
sarias para que comprendan su instalacion y manejo manual en el caso
de que esto Ultimo sea aplicable al caso.

7. Se considera de especial relevancia asegurar que el paciente y cuida-
dores conocen la sistematica de contacto telefénico con el equipo de
enfermeria, nimeros de teléfono, horarios y nombres de las responsa-
bles de la MD.

8.  Se pacta con el paciente la realizacién de la primera trasmision de prue-
ba y la mecanica para confirmar que se ha realizado correctamente.

9.  En nuestro centro se cuenta con trasmisores genéricos de todos los mo-
delos implantados. En la actualidad enfermeria de MD es responsable
de realizar, al final del protocolo de alta del paciente, una trasmisién
que se utiliza como sistema de volcado de la informacién correspon-
diente a la HCE.

3.5 Seguimiento mediante Monitorizaciéon Domiciliaria

La caracteristica mas diferenciadora de la MD es evidentemente el seguimiento a
distancia de los pacientes con DECI. En nuestro centro, después de una evolucién de
sistemdtica de asistencia iniciada en 2006, se ha consagrado el modelo de equipo
basado en el triaje de enfermeria ' %°. En la actualidad en torno a un 80% del trabajo
global de la unidad corresponde a enfermerfa.

Desde 2009 se utiliza una cadencia de citas diferenciada en tres tipos segin
la situacion clinica del paciente?'. En todos los casos contaremos tras el alta
con una primera trasmisién mediante MD para confirmar el correcto funciona-
miento del sistema y asi mismo una primera cita presencial en torno a 2-3 me-
ses tras el alta. Posteriormente calificaremos a los pacientes en tres tipos, tal
como se recoge en la tabla 2.



Monitorizacién domiciliaria en estimulacién cardiaca

Tabla 2. Tipos de consulta de MD atendiendo a sus caracteristicas principales
y su utilidad clinica

Caracteristicas principales de los grupos de seguimiento

Grupo de
seguimiento

Consulta tipo |

Consulta tipo I

Consulta tipo 11l

Tipo de paciente

Inestable

Estable con
enfermedad
estructural cardiaca

Prevencion primaria
Sin enfermedad
estructural cardiaca

Prmmpa!es. Insuf. Cardiaca o Pacientes estables FE  No eventos FE
caracteristicas PR .
P Arritmias inestables  deprimida conservada

clinicas
Obietivo Intensificacion del Comodidad del Optimizacion de

) seguimiento paciente recursos
Ahorro econémico  No Relativo Directo
Frecuencia . ;
de la C.P. Mantenida Espaciada Anulada
Transmision Imprescindible Necesaria Conveniente

automatica

Carga asistencial Incrementada Algo disminuida Muy disminuida
Objetivo . .

de la M.D. Aumento seguridad ~ Complementar C.P.  Sustituir C.P.
Frecuencia p . .

de la M.D. 15 dias-3 meses Como C.P. previa Muy espaciada

En la consulta tipo lll, aplicable a un gran porcentaje de pacientes portado-
res de marcapasos y desfibriladores en prevencién primaria de pacientes sin
enfermedad estructural cardiaca, la secuencia de MD es practicamente exclusi-
va, coordinando el cuidado clinico del paciente con el cardiélogo extrahospita-
lario o el médico de familia tabla 3.

Tabla 3. Aproximacién a plazos de seguimiento programado, presencial y remoto,
dependiendo de la duracién prevista de la bateria en consultas tipo Il

Frecuencia de seguimiento programado dependiendo de la duracién prevista de la bateria

Distribucion correspondiente a seguimientos tipo 3

Duracion prevista de bateria Revision remota programada

> 5 anos Cada afno

< 5 anos > 3 anos Cada 6 meses

< 3 afos > 1 afo Cada 4 meses

< de un afno Cada 1-3 meses

Vida estimada minima Revision presencial

En caso de pacientes en seguimiento tipo 1 o 2 se deberan intercalar seguimientos presenciales.
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3.5.1 Directrices para el triaje de enfermeria de MD en el H.U.A.

a enero de 2014

Las trasmisiones seran revisadas por el equipo de enfermerfa como primera
actividad de la manana de forma diaria y de esta manera facilitar la puesta en

comun con el resto del equipo en la misma jornada.

En la tabla 4 se recogen la serie de valores establecidos como criterios de

corte de normalidad.

Tabla 4. Valores eléctricos mas frecuentes utilizados en la evaluacion
del funcionamiento de los sistemas de estimulacion cardiaca

Valores mas utilizados en estimulacion cardiaca

Rango normal

Limite

Voltaje de bateria MP M-K-) 2,80 a 2,62 vol 2,62-2,52 vol (ERI) 2,30 vol
St. Jude desde Accent (EOL)
Voltaje de baterfa MP S-J 2,80 a<2,5vol 2,5 vol (ERI); 2,30 vol (EOL)

St. Jude hasta Zephyr

Voltaje de bateria DAl M-]

3.20-3.17a2,59 -
2.62 vol

< 2,59-2,62 vol (ERI) 2,52-
2,54 vol (EOL)

Voltaje de bateria DAI'S

>3.2 a2.66 vol

< 2,66 vol (ERI); 2,5 vol
(EOL)

Voltaje de bateria DAI K

3.2 22.85/2,5 vol dep

< 2,5 vol (ERI baterfa tipo 0,3)
< 2,85 vol (ERI bateria tipo 1,4)

Voltaje de bateria DAl o MP B

Longevidad de X afios

Queda un afo / Explante

Tiempo de Carga M-B-S-)

7-14 seg

> 14 seg tras 2° reforma de

condensadores
Tiempo de Carga K 8 seg (40) BOL) 10 seg (40) ERI)
Resistencia interna MP M-K <1 ohm a 4000 ohm > 5000 ohm
Resistencia interna MP <1 ohm a 10000 ohm | > 10000 ohm
Resistencia interna MP S <3000 ohm a 10000 ohm | > 10000 ohm

Resistencia bradicardia M-K-B-S-)

200 ohm a 2000 ohm

< 200 ohm o > 2000-3000
ohm

Resistencia bobinas DAl M-K-B-)

20 - 30 ohm a 100-125
ohm

<20 ohmo > 125-200
ohm

Resistencia bobinas DAI S

200 ohm a 1000 ohm

< 200 ohm o > 3000 ohm

Deteccion AD M-K-B-S > 1/0,5 mv < 0.3 mv
Deteccion VD M-K-B-S >5mv <3 mv
Deteccion VD DAI K < 1.2 mv

Umbrales estimulacién M-K-B-S

<1 vol/0.5 mseg

> 3 vol/0.5 mseg

En algunas generaciones recientes se utilizan baterfas que cambian los criterios de recambio, siempre ofrecen el
mensaje de RRT o ERI advirtiendo periodo de recambio recomendado.

BOL: Periodo de vida util; ERI o RRT: Intervalo de recambio electivo; EOL: Fin de vida; AD: auricula derecha;
VD: Ventriculo derecho; MP: Marcapasos; DAL: Desfibriladores. Medtronic (M); Biotronik (K); Boston (B); St Jude
(); Sorin (S).
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Las valoraciones de cada trasmision quedaran recogidas en los evolutivos de
enfermeria de la Historia Clinica Electrénica del centro.

El objetivo del triaje se centrara en la clasificacién de cada trasmision en
uno de los siguientes subgrupos, actuando posteriormente en consecuencia.
Cualquier duda de interpretacion convertira a la trasmisién en el tipo 3:

Tipo 1. Transmision normal

Clasificaremos como tal, aunque suene a perogrullada:

1.

Aquella que NO tiene ningtin dato anormal. Bateria, resistencias, um-
brales, detecciones, ausencia de arritmias, horas de actividad al dia, %
de resincronizacion (TRC), impedancia tordcica y pendiente y variabi-
lidad cardiaca NORMALES (aplicaremos a cada DECI los conceptos de
que disponga).

Si un paciente tiene transmision con informacion clara DE FORMA
CRONICA, con alguna alteracion SE CONSIDERARA COMO
ANORMAL. Es decir a un paciente en Fibrilacién Auricular (FA) per-
manente, capacidad de ejercicio muy baja durante muchisimos me-
ses (silla de ruedas o similar) o con un electrodo cronicamente suelto
o roto, aunque esté detectado en miltiples trasmisiones previas no se
le considerara normal.

Tipo 2. Transmisién anormal que no requiere sea revisada por el

médico

Clasificaremos en este grupo a aquellas MD con presencia de alteraciones
crénicas ya conocidas (los ejemplos anteriores de FA permanente, baja capaci-
dad de ejercicio, cable suelto crénico...). Es conveniente, si el formato de se-
guimiento lo permite, resefar estas alteraciones crénicas y su causa o trata-
miento en el apartado de notas de las trasmisiones del paciente para no tener
que revisar todos los datos en la historia cada vez que accedamos a una nueva
MD (ej: anotar FA ya anticoagulada...).

Situaciones «agudas tipo» de trasmision anormal que no hay que consultar
con el médico:

Taquicardias ventriculares no sostenidas escasas (el concepto «esca-
sas» se obtiene aplicando el sentido comdn).

FA paroxistica de menos de 6 minutos de duracién.

FA paroxistica ya conocida, con respuesta ventricular media no supe-
rior a 80 latidos al minuto y anticoagulada.

TV de menos de 30 segundos, tratada por el DAI o asintomaética (crite-
rios para considerarla sostenida).

Impedancia toracica que toca la positividad (ej: Optivol de 80 ohmios/
dia) con el resto de datos, incluyendo estabilidad clinica, normales. Se le
puede recomendar que siga estrictamente el tratamiento y que vuelva a
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transmitir en 2-3 semanas. Si el paciente recibe dosis bajas de diuréticos
y se repite la positividad sin claro empeoramiento clinico se aconseja
incrementar a dias alternos dicho tratamiento (ej: un segundo comp. de
furosemida) durante 10-15 dias y repetir la trasmisién o remitirle a su
médico de familia para que evalde la conveniencia de dicho cambio, de
lo contrario actuar como en el punto 9 del siguiente apartado (tipo 3).
Situacién de recambio electivo de bateria (ERI) recién activado (en un
plazo claramente menor de 3 meses). En la tabla 5 se recoge los crite-
rios de ERI seglin respuesta de frecuencia magnética en marcapasos en
las diferentes multinacionales del sector. Se organizard el recambio
para luego pasar la informacién al equipo médico para la programa-
cién quirdrgica:

Informacion telefénica al paciente de su situacion.

Actualizacién y recogida en la HCE de la medicacién actual.
Preparacion de la documentacion necesaria para el ingreso.
Puesta en marcha de la documentacién para inclusion en lista qui-
rargica.
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En nuestro medio no se realiza en la mayoria de los casos revision pre-
sencial.

Tabla 5. Respuesta de la frecuencia ante iman segtin compainias e indicador de

situacion de ERI

Fabricante Intervalo magnético  Frecuencia magnética  Intervalo Recambio
(mseg) (I/m) Electivo (ERI)
Biotronik 666 90 Descenso 11%
Boston-Guidant 600 100 85 I/m
Ela Médical 625 96 80 I/m
Medtronic 700 85 65 I/m
Sorin 750 80 73 I/m
St Jude 606 99 85 I/m
Vitatr6n 600 100 86 I/m

7. Incremento de datos eléctricos, proximidad a ERI resistencias, umbra-
les... sin niveles patolégicos. Se podria decidir seguimiento mas fre-
cuente (ver tablas 4 y 5).

8. Lapresencia de arritmia ventricular aislada tratada sin cardioversién de
alta energia se considera anormal que no precisa revision por el médi-
co.

9. La presencia de arritmia ventricular tratada con alta energia con un
solo tratamiento pueden precisar revision en consulta para inicializar
los contadores desde casa pero podria citarse en consulta de enferme-
ria tras ser comentado en cada caso con el médico.

10.  Ante trasmisién sin medida de voltaje de bateria, umbral de una cama-

ra... citar en consulta de enfermeria para medicién presencial y actuar
seglin resultados.
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Tipo 3. Transmision anormal que requiere sea revisada por el

médico

Deberan consultarse con el médico todas las alteraciones de los dispositivos
coincidentes con empeoramiento clinico del paciente.

Deberan consultarse con el médico cualquier alerta «roja» a excepcién de
lo comentado previamente del ERI.

Debera consultarse con el médico las siguientes situaciones:

1.

10.

11.

12.

La aparicion de cualquier pardametro fuera de rango (ver tablas 4 y 5).
Igualmente las variaciones relativas de estos valores entre dos revisiones
consecutivas de mas de dos o mas escalones o el incremento progresivo
continuado de un escalén en varias revisiones, aun sin acercarse al valor
de corte se debera considerar anormal y considerado motivo de consulta.
Tratamiento (ATP) de arritmias recurrentes sin tratamientos de alta
energia.

Caida en FA de mds de 6 min de duracién sin antecedentes previos
(especialmente para evaluar indicacion de tratamiento anticoagulante
y frenador en su caso).

Caida en FA persistente para decidir indicacion de cardioversion.
Tratamiento improcedente de una arritmia (ej: deteccion de FA como
Taquicardia Ventricular).

Disminuciones de la capacidad de ejercicio significativa una vez se
haya descartado inmovilizacién por otras causas no cardiacas (se rom-
pio el tobillo, se cogié una bronquitis esos dias...)

Positivizacién de impedancia tordcica no corregida con la primera me-
dida de seguimiento estricto del tratamiento y transmisién adelantada.
Alteracién de cualquier dato eléctrico, de forma aguda, que alcance o
se aproxime de forma Ilamativa a los limites de lo anormal (ver tabla de
valores).

Ante positivizaciéon de impedancia toracica aislada en paciente
sin tratamiento diurético previo y no respuesta al seguimiento estricto
de tratamiento durante 10-15 dfas.

Deteccion de VV cortos como posible deteccion de ruido, campo leja-
no, rotura de electrodo

Si un paciente tiene impedancia tordcica positiva y no tiene clinica de
fallo, tras intentar el seguimiento estricto del tratamiento, si sigue el
indicador positivo se valoraria por el equipo médico incrementar me-
dicacion vy si, a pesar de ello, sigue positivo en unas pocas semanas, se
le citaria en la consulta presencial con Rx y analitica, incluyendo eva-
luacién de péptido natrurético cerebral.

La alteracion de varios pardmetros del seguimiento, aunque cada uno
de ellos de forma aislada no precisen comentarlo con el cardiélogo.

Cualquier paciente que transmita datos alarmantes aplicaremos el sentido
comun y decidiremos que venga a la consulta urgente, a urgencias, etc. comen-
tandolo lo antes posible con el cardiélogo responsable (hemos considerado
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mejor tener que llamar a un paciente para comentarle que no hace falta que
vaya a urgencias que demorar la decisién).

Toda evaluacion de una trasmision ira acompanada de la realizacion de una
anamnesis normalizada telefénica (Apéndice ). EI empeoramiento clinico de
un paciente debera ser comentado con el cardiélogo.

3.6 Formacion y acreditacion de enfermeria en MD

La MD se encuentra en constante cambio. No solamente estd en intima rela-
cion con la progresién técnica de los diferentes sistemas de estimulacion cardiaca
sino que su implantacion en nuestro sistema sanitario es muy joven obligando a
adaptar nuevas estructuras asistenciales y ademas los medios electrénicos y he-
rramientas informaticas con las que se trabaja también nos obligan a permanecer
en constante progresion. En consecuencia la MD exige un sistema de formacion
estructurado y adaptado a todo el personal relacionado con la misma y que cum-
pla ademads el requisito de proporcionar una puesta al dia agil y accesible.

En el HUA se desarrollado en este sentido un procedimiento especifico
orientado al personal de enfermeria y a cardi6logos en formacién, que se ini-
cien en la MD. El protocolo recoge un programa tedrico de iniciacién, acredita-
do por el Sistema Nacional de Salud, que incluye numerosos aspectos en rela-
cién con la estimulacién cardiaca en general junto con una estructura practica
que permite evaluar el grado de conocimiento concediendo desde el servicio
de Cardiologia y la direccién de Enfermeria del centro una acreditacion para el
desarrollo de la labor asistencial.

El programa tedrico, en el que han participado como docentes el staff de la
seccion de Arritmias y diversos profesionales de las empresas relacionadas,
consta del siguiente programa:

Bloque 1 (1 hora)

1. Presentacion del curso.
2. Funciones generales de los dispositivos de estimulacién cardiaca:

a. Marcapasos y control de bradicardias.
b. Desfibriladores y control de taquicardias.
c. Resincronizadores en el tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca.

3. Ubicacion de los electrodos en estimulacién cardiaca.

a. Sitios habituales y alternativos de los diferentes sistemas de estimulacion.
b. Tipos de electrodos.

4. Funciones diagnésticas.
a. Informacién sobre el funcionamiento de los dispositivos.

b. Deteccion de arritmias cardiacas.
c. Evaluacién y seguimiento en la Insuficiencia cardiaca.
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5.  Controles basicos de la estimulacién cardiaca.

Evaluacion de la bateria.

Medicién de umbrales de estimulacion.
Control de deteccién de ritmo propio.
Evaluacion de las resistencias de electrodos.
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Bloque 2 (9 horas)

Marcapasos

1. Codigo NBG en marcapasos.
2. Tipos de indicaciones y nivel de evidencia cientifica en Cardiologfa.

3. Indicaciones de implantacién de Marcapasos:
a. Bloqueos Auriculo-Ventriculares.
b. Bloqueos de rama.
c. Enfermedad del Nodo Sinusal.
d. Otras indicaciones de estimulacién cardiaca.

4.  Las bases fisicas de la estimulacién cardiaca:

a. Conceptos fisicos, el estimulador basico.
b. Umbrales, curva de umbrales, microdesplazamientos.
c. Sensibilidad, deflexion intrinseca, parametros que influyen, fil-

trado.
d. Polaridad: polarizacién, cruce de sefnal, campo lejano.
Sefales espurias: configuraciones, ventajas e inconvenientes.
Efectos de las impedancias fuera de rango en las funciones basicas.

el o)

5. La programacion bdsica de un marcapasos:

Modos de estimulacién.

Programacién de los limites de frecuencias.
Detecciones.

Salidas de corriente.

Herramientas diagndsticas.

oo T

6.  Control rutinario del paciente con marcapasos:

a. Primer control postimplante.
b. Evaluacién clinica:

i. Anamnesis presencial y telefénica.
ii. Interferencias en marcapasos.

c. Seguimiento (presencial y remoto).

i. El control de rutina, revisién general del sistema.
ii. Analisis de datos criticos y estabilidad del sistema.
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iii. Predictibilidad y estabilidad del sistema.
iv. Intervalos de citacion en seguimiento presencial y remoto.

d. El seguimiento remoto en pacientes con marcapasos:

i. Criterios eléctricos de la revision remota.
ii. Evaluacion de arritmias.

e. Plantilla de triaje para enfermeria:
i. Criterios de normalidad.
ii. Margenes de seguridad.
iii. Consulta al arritmélogo, demorable o urgente.

7. Sesion teérico-practica de programacién de marcapasos.

Bloque 3 (3 horas)

Resincronizadores
1. Conceptos generales de la resincronizacion.
2. Indicaciones de resincronizacion cardiaca.
3. Programacién de los resincronizadores.
4. Configuraciones especificas de deteccién y estimulacién en resincroni-

zacion cardiaca.
5.  Diferencias de la estimulacién para resincronizacion con la estimula-
cién convencional.

Latidos intrinsecos, de fusion, y biventriculares.
Mecanismos de restablecimiento de la sincronia AV.
Regularizacién del ritmo ventricular durante la FA.
Estimulacién sincronizada a la deteccion ventricular.
Sincronizacion interventricular, ajuste manual.
Sistemas automaticos de ajuste.

6.  Diagndsticos especificos y alertas.

Bloque 4 (7 horas)

Desfibriladores
1. Codigo NBG en Desfibriladores.
2. Indicaciones de implantacion de Desfibriladores:

a. Prevencion secundaria.
b. Prevencién primaria.

3. Generalidades de los DAL:

a. Componentes fundamentales del dispositivo.
b. Cables, configuraciones de polaridad.
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c. Funciones de estimulacion en un DAI, diferencias con los marca-
pasos.

d. Sensibilidad en DAI, diferencias con los marcapasos.

e. Criterios de deteccién de taquicardias:

i. Establecimiento de zonas. Ejemplos de configuracién tipica.
ii. Criterios de redeteccion.
iii. Criterios anadidos de discriminacién.

f.  Programacion de los tratamientos de las taquicardias.

i. Tratamientos de baja energia.
ii. Tratamientos de alta energia.

Informacién diagnéstica de los DAI:

a. Informacién del sistema.

b. Monitorizacién de la pila. Mantenimiento del condensador.

c. Monitorizacion de cables.

d. Tendencias de umbrales: Patrones de variabilidad.

e. Tendencias de impedancia: Inestabilidades de corto, medio y largo
plazo.

f.  Examen de los EGMs, cruce de senal, campo lejano, ruido.

Control rutinario del paciente con DAL:

a. Evaluacién clinica:

i. Anamnesis presencial y telefénica.
ii. Interferencias en DAL

b. Seguimiento (presencial y remoto).

i. El control de rutina, revision general del sistema.

i. Andlisis de datos criticos y estabilidad del sistema.

i. Predictibilidad y estabilidad del sistema.

v. Intervalos de citacién en seguimiento presencial y remoto.

c. El seguimiento remoto en pacientes con DAl o DAI-TRC:

i. Criterios eléctricos de la revisiéon remota.

i. Evaluaciéon de arritmias.

iii. Parametros relacionados con Insuficiencia Cardiaca.
iv. Valoracién de alertas, automaticas y sonoras.

d. El seguimiento con incidencias. Plantilla de triaje para enfermeria:

i. Criterios de normalidad.
i. Margenes de seguridad.
i. Consulta al arritmélogo, demorable o urgente.

Sesion tedrico-practica de programacién de DAL
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Bloque 5 (7 horas)

Miscelanea
1. Las medidas de quiréfano.

Medidas de umbral.

Valoracion del estado de los cables.
Interaccién con marcapasos (MP) externos.
Actuaciones de emergencia en DAL

o0 o

2. Preparacién de un paciente con estimulacién para cirugia no cardiaca.
3. Presentacion de las paginas web de seguimiento remoto.
4. Sesion practica de seguimiento remoto (Marcapasos, DAl y TRC).

Posteriormente a completar este programa teérico se utilizan los siguientes
tres meses en la correccién a simple ciego de trasmisiones de MD de pacientes
portadores de MP, DAI 'y DAI-TRC comparando las clasificaciones del personal
en formacién con las realizadas por el staff de la seccién de arritmias. Los resul-
tados de esta comparacién arrojaron en la primera version de este protocolo de
formacion los siguientes resultados #:

Se analizaron 196 trasmisiones de MD: 58 MP (29,6%), 80 DAI (40,8%)
y 58 TRC (29.6%). El tiempo medio empleado por transmisién por el grupo de
enfermeria fue claramente superior al de los arritmélogos (7,5 vs 15,8 minutos).
50 (25,5%) de las MD fueron consideradas por enfermeria como tipo 3, es decir
anormales que precisan ser revisadas por el médico mientras que para el equi-
po de cardi6logos entrenados solo lo fueron 30 (15,8%). S6lo hubo una trans-
mision, considerada por enfermeria como anormal que no precisa ser revisada
por el médico (tipo 2), fue etiquetada como tipo 3 por los cardiélogos entrena-
dos. Correspondia a una TV prolongada con frecuencia por debajo de la venta-
na de terapias en un DAL

Analizando el motivo de las discordancias, en todos los casos el diagnéstico
fue correcto, y el error, en la mayoria de ellos casos (6), fue considerar que los
episodios de FA paroxistica precisaban revision médica presencial (se podian
haber evaluado mediante historia clinica). También hubo 3 casos de MD con
parametros de impedancia transtordcica compatibles con congestiéon pulmonar
cuya relevancia clinica planteada por el equipo de enfermeria fue mayor que la
actitud propuesta por el equipo médico.

El andlisis de este protocolo proporcioné varios resultados interesantes:

1. Las discrepancias entre los dos grupos de profesionales se basaron en
un diagnéstico de enfermeria con algunos falsos positivos pero un solo
falso negativo por lo que se pudo concluir en que el protocolo propor-
ciona una formacién con altisimo indice de seguridad diagnoéstica.
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2. Las discrepancias en los diagndsticos utilizando este tipo de protocolo
permiten precisar en los criterios de triaje mejorando su rendimiento
de cara a aplicaciones futuras.

3. La formacién alcanzada permitié una acreditacion consistente respal-
dada por las autoridades sanitarias locales.

Actualmente en el protocolo de formacién continuada de enfermeria de nues-
tro centro se esta trabajando en evaluar la utilidad de analisis pronésticos bayesia-
nos de desarrollo de insuficiencia cardiaca aplicados al triaje de pacientes porta-
dores de DAl o DAI-TRC? 2%, En la tabla 6 se recogen las principales variables
utilizadas y su valor prondstico univariado' ?>. Para intentar lograr este objetivo
ello se han revisado de forma prospectiva, con el mismo protocolo que en la fase
anterior, un grupo en torno a 500 trasmisiones de MD, esperamos contar con los
resultados de dicho trabajo en los primeros meses del préximo ano.

Por Gltimo cabe destacar que, el programa de formacién continuada de en-
fermeria en MD, se ha ofrecido a la seccion de estimulacién cardiaca de la so-
ciedad espafiola de cardiologia y al grupo de trabajo de arritmias de la sociedad
espanola de enfermeria en cardiologia para su uso como sistema de formacién
y acreditacion en los centros que asi lo soliciten.

Tabla 6. Parametros con valor pronéstico independiente componentes de los
criterios multivariados de pronéstico de empeoramiento de insuficiencia cardiaca a

30 dias

Parametro Utilidad clinica Valor de corte

Frecuencia media en Predice mortalidad y i
VT Variacion individual

reposo hospitalizacion
Frecuencia media en 24 Predice mortalidad y
horas hospitalizacion
Carga de fibrilacién Riesgo de tromboembolismo > 6 min/dia
auricular Incremento de mortalidad
Variabilidad de la Predice mortalidad y "
frecuencia cardiaca hospitalizaciéon por IC < 50 milisegundos
Actividad del paciente Clase funcional y calidad de vida < 1 hora/dia o descenso
% de estimulacion Probabilidad de no ser < 95% de estimulacion
biventricular respondedor °
Descenso de la Monitoriza la congestién > 80 Ohm/dia 6
impedancia toracica pulmonar tendencia negativa

Refleja la contractilidad del VI

(dP/dt Vimax) Variacién individual

Seiial SonR
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Apéndice |

ANAMNESIS TELEFONICA NORMALIZADA PARA MD
Fecha y hora:
Peso actual kg
Cuanto pes6 hace dos semanas, si se conoce: __ kg
sEs una ganancia de peso significativa?

o Si O No © No se puede evaluar
Tension arterial:

Maéxima: mmHg  Minima: mmHg No se la ha tomado reciente-
mente.

Evaluacién de la tension arterial:
O Alta O Normal O baja O No se puede evaluar
CUESTIONARIO DE SINTOMAS DEL PACIENTE

1. ;Tiene o ha tenido en los tGltimos dias mas dificultades

respiratorias?
Sl NO
Por la noche e} @)
Por el dia en reposo O O
Por el dia en actividad O @)

2. ;Se le han hinchado mas los tobillos estos tltimos dias?
o Si O No

3. ;Se siente o se has sentido en los tltimos dias mas hinchado?
o Si O No

4. ;Tiene o ha tenido en los dltimos dias tos nocturna?

o Si O No
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5. ;Tiene o ha tenido en los tltimos dias alguno de los siguientes

sintomas?
Sl NO
Mas cansado de lo normal en activo o O
Mas cansado de lo normal en reposo e} (@)
Palpitaciones 0] @)
Mareos ©) @)

Para los siguientes temas, por favor, haga preguntas abiertas para averiguar
el cumplimiento del paciente respecto a la dieta, ejercicio y medicacion.

Dieta

Considere preguntas como: ;C6mo ha sido su dieta? ;Ha salido a comer fuera
de casa dltimamente?

6. ;Come con poca sal?

O Nunca o raras veces O Algunas veces
O Frecuentemente O Siempre o habitualmente
Ejercicio

Considere preguntas como: ;Ha estado muy ocupado ultimamente? ;Ha logra-
do hacer ejercicio?

7. 3Con qué rutina cumplié el paciente el régimen de ejercicio

prescrito?

O Nunca o raras veces O Algunas veces

O Frecuentemente O Siempre o habitualmente
Medicacion

Considere preguntas como: ;Ha tenido problemas con la medicacién? ;Ha teni-
do problemas con las recetas?

8. ;Con qué rutina tomo el paciente sus diuréticos?

O Nunca o raras veces O Algunas veces

O Frecuentemente O Siempre o habitualmente
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Estado de Salud Mental

9. ;Enlos dltimos dias, se ha sentido mas triste o infeliz de lo

normal?
O Nunca o raras veces O Algunas veces
O Frecuentemente O Siempre o habitualmente

Juicio Clinico
;:Tiene el paciente sintomas de Insuficiencia Cardiaca?

-

o Si O No

Otros datos para completar la evaluacion de salud de una consulta
telefonica:
Angina de pecho
Angina de pecho:  Dolor toracico:
o Si o Si
O No O No

Bajo gasto cerebral

Mareos: Pérdida de conocimiento:
o Si o Si
O No O No
Arritmias
Palpitaciones: Descarga del desfibrilador:
o Si o Si
O No O No

Ha tenido cambios de tratamiento médico desde la dltima trasmision
o Si o No

Texto libre



Capitulo 3
El Paciente en Monitorizacion Domiciliaria.
Informacion practica.
Consentimientos Informados

DRA. JuLIA MARTIN FERNANDEZ Y DR. RAMON GARrcia CALABOZO.
Unidad de Arritmias. Servicio de Cardiologia.
Hospital Universitario de Ledn. Ledn

1. Aspectos generales de la Informacién, Consentimientos
y Confidencialidad

1.1 Introduccion

El consentimiento informado es una pieza fundamental de la relacion entre
el médico y paciente. Este consentimiento es un proceso gradual, cuya primera
parte es la informacién adecuada y la posterior decisién libre y voluntaria del
paciente sobre todo el procedimiento asistencial.

La norma general es que la informacién sea siempre verbal, no solo escrita,
reservando esta Ultima para los casos que la ley contempla. El documento escri-
to, no obstante, facilita el proceso previo de comunicacién, asegura que se
proporciona informacién, sobre todo en procesos de riesgo o complejos y per-
mite que el paciente posteriormente cambie de opinién si fuera el caso.

Por otra parte, la intimidad es un concepto complejo que tiene que ver con
los valores que nos definen como seres humanos y que hemos asumido como
propios, ya sean estos religiosos, filoséficos, politicos, etc., y con la libertad que
cada individuo tiene para gestionarlos en su vida cotidiana 2.

Asi pues, la proteccién de la intimidad se considera como un bien juridico
capital que se regula mediante un ordenamiento juridico y administrativo del
mas alto nivel Estatal > y Autonémico.

Por Gltimo, el presente capitulo tratard de dos cuestiones basicas: En primer
lugar el consentimiento informado y la proteccion de datos en general y, por
otra, de las caracteristicas de cada sistema de Monitorizacién Domiciliaria con
sus peculiaridades en el terreno de la informacién al paciente y la confidencia-

lidad.
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La Guia del paciente portador de dispositivos de estimulacién cardiaca en
seguimiento remoto, editada por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y elaborada por la Seccién de Estimulacién Cardiaca de la
Sociedad Espafola de Cardiologia contiene la informacién basica para el pa-
ciente sobre la monitorizacién remota y remite a la web de la Agencia para toda
la informacién adicional que se pueda necesitar sobre seguridad, controles,
alertas, etc.*.

1.2 La Informacion

Los datos que se suministran al paciente deben ser comprensibles y adapta-
dos a su nivel intelectual o cultural a la vez que veraz con todas sus consecuen-
cias. Esta informacién nunca debe ser dirigida en busca de una decisién deter-
minada del paciente, adecuada a sus circunstancias y a la finalidad, en este
caso, de obtener el consentimiento para la utilizacién de un mecanismo de se-
guimiento que se considera beneficioso para el enfermo.

La informacién debe incluir un interlocutor responsable principal de todo el
proceso de seguimiento aunque este sea efectuado por un equipo.

1.3 El Consentimiento

Como se ha expuesto, ademds de ser libre y voluntario, el consentimiento
debe ser dado cuando el paciente estd capacitado legalmente para ello o dispo-
ne de la aptitud cognoscitiva para comprender la informacioén. El encargado de
evaluar la capacidad de hecho del paciente es el profesional sanitario.

Por lo tanto es el propio paciente quien ha de otorgar el consentimiento. En
caso de incapacidad legal o intelectual quien debe dar el consentimiento es el
representante legal o personas vinculadas al paciente por razones familiares o
de hecho.

1.4 Los Documentos

La norma general es que el consentimiento sea verbal, siendo la excepcion
la exigencia de que se recabe por escrito. Deberia replantearse la practica ex-
tendida de hacer firmar formularios para procedimientos rutinarios, de riesgo
despreciable, salvo en aquellos casos de personas con relacién problematica o
actitud desconfiada y hostil.

No obstante, el consentimiento escrito se exige en los siguientes casos:

® Intervenciones quirdrgicas.

® Procedimiento invasivos.

® Actuaciones con riesgos o inconvenientes de notoria y previsible reper-
cusién negativa sobre la salud.

® Procedimientos de caracter experimental sin validar en ese momento o
que pudieran ser utilizados en proyectos docentes o de investigacion.

® En el caso de la Monitorizacion Remota, es la circulacién de datos del
paciente fuera de la Historia Clinica del Centro en alguno de sus pasos,
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lo que obliga a las precauciones de informacién, consentimiento y con-
fidencialidad garantizados, asi como la necesidad de dar a conocer al
usuario lo que realmente puede hacer el sistema por su salud, sin mas
expectativas que las reales de cada dispositivo.

El contenido minimo que deben tener los documentos de consentimiento
informado es:

® |dentificacion del Centro, Servicio y Profesional que solicita el consenti-
miento.

® |[dentificacion del paciente o representante

® |dentificacién del procedimiento, con informacién clinica suficiente:
Naturaleza y descripcién de la intervencién médica, finalidad de la mis-
ma, posibles alternativas, riesgos individualizados y contraindicaciones.

® Declaraciones y firmas tanto del profesional como de quien presta el
consentimiento, constando declaracién de la posibilidad de revocar el
consentimiento, de haber recibido copia del documento asi como lugar
y fecha.

® En caso de procedimientos experimentales o que se puedan usar en pro-
yectos docentes o de investigacién se informara de los objetivos busca-
dos, riesgos, incomodidades, alternativas y derechos y responsabilida-
des de todas las partes.

Existen situaciones especiales que alteran el proceso de informacién y con-
sentimiento para lo cual se precisa la intervencién de representantes legales o
tutores: Infancia, alteraciones psiquiatricas, demencia, discapacidad intelec-
tual. En todos los casos de duda prima la decisién que el Personal Sanitario es-
time mas conveniente para la salud del paciente, incluso aunque el paciente
manifieste oposicion a la actuacién médica. Esto dltimo es excepcional en el
tema que nos ocupa al no ser una medida vital para el sujeto, pero en otras
ocasiones puede requerir la intervencion judicial.

1.5 Consentimiento informado y responsabilidad

Todo profesional sanitario esta obligado no solo a la correcta prestacién de
sus técnicas, sino también a los deberes de informacion y de documentacién
clinica y al respeto de las decisiones libre y voluntariamente adoptadas por el
paciente. La responsabilidad del personal sanitario puede estar ligada a la vul-
neracién de cualquiera de estos derechos siendo irrelevante el que no haya ha-
bido negligencia en la actuacion sanitaria.

La carga de la prueba de que la informacién se dio y el consentimiento se
prest6 corresponde al profesional y al Centro, probandose ademas que se facili-
t6 el contenido minimo fijado legalmente®.

Por otra parte la obtencién del consentimiento no protege frente a deman-
das de responsabilidad por mala praxis.
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1.6 Proteccion de datos

Los dispositivos de monitorizacién domiciliaria y los sistemas de transmi-
sién y almacenamiento de datos estan garantizados por la legislacion de la
Comunidad Europea y del Estado Espafiol a través de una rigurosa normativa
que afecta tanto a fabricantes como a los profesionales sanitarios.

En ningln caso los datos individuales de los pacientes salen de los sistemas
informaticos seguros de las diversas compaiias fabricantes ni de la Historia
Clinica digital o convencional de los respectivos Centros Sanitarios.

2. El consentimiento informado en la monitorizacion
domiciliaria de dispositivos de estimulacion cardiaca

2.1 Introduccion

La estimulacion cardiaca es una subespecialidad de la cardiologia relativa-
mente joven, y que en las dltimas tres décadas ha experimentado un avance
asistencial y tecnolégico, debido a diversos factores:

® Aumento de la esperanza de vida, con un incremento en la incidencia
de trastornos del ritmo cardiaco que requieren el implante de un marca-
pasos.

® Mayor efectividad de los tratamientos, ya sean invasivos o no, aplicados
en el seno de la cardiopatia isquémica, disminuyendo la mortalidad
aguda por esta causa, y aumentando el nimero de pacientes que son
candidatos a terapias de resincronizacién o a implante de dispositivos
antitaquicardia (DAI), ya sea en el contexto de prevencion primaria o
secundaria.

® Incremento exponencial de la complejidad técnica de todos los disposi-
tivos implantados: marcapasos, desfibriladores o resincronizadores, con
desarrollo de algoritmos de prevencién o tratamiento de las arritmias,
diagnéstico de insuficiencia cardiaca, monitorizacién de los pardmetros
de funcionamiento del electrodo, etc.

Todos estos factores han determinado una situacion de sobrecarga asisten-
cial en las unidades dedicadas a la estimulacién cardfaca.

En la dltima década se ha puesto en marcha la Monitorizacion Domiciliaria,
una herramienta que facilita el seguimiento de pacientes portadores de disposi-
tivos, existe en la actualidad una sélida evidencia cientifica que permite asegu-
rar el cumplimiento de unos estandares adecuados de seguridad, eficacia, y
ahorro de costes directos e indirectos.

La planificacion y desarrollo de una unidad de seguimiento domiciliario de
dispositivos supone un cambio cualitativo, y cuantitativo en el concepto de la
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estimulacion cardiaca, y hace mas necesario si cabe la adecuada vertebracion
de los elementos que la componen: el personal facultativo, el personal de enfer-
meria, el paciente y sus familiares, o cuidadores responsables ®7.

2.2 Justificacion del Consentimiento Informado en la Monitorizacion
Domiciliaria

Para asegurar esta adecuada vertebracién es imprescindible que cada una
de las partes que componen la unidad sepan que se puede esperar y que no de
un seguimiento domiciliario.

Es por este motivo que la entrega y aceptacion del Consentimiento
Informado a paciente y familiares tiene una importancia vital.

Se recomienda como practica deseable entregar dos documentos de con-
sentimiento informado individualizados:

1. Consentimiento Informado de la industria: especifico de cada casa
comercial, y que haga referencia a la confidencialidad y proteccion
de datos del paciente y sus seguimientos, conforme a la normativa
vigente. Ademas, es en este documento donde se debe plasmar las
caracteristicas especificas de cada sistema de transmisién de datos
(transmisiones automadticas diarias, como en el caso de Home
Monitoring, transmisiones automaticas programadas en nuevos dis-
positivos Medtronic, transmisiones automaticas urgentes, en el caso
de que se cumplan las alertas que programemos en el dispositivo,
como en Medtronic, Sorin, St. Jude, o Boston; o la necesidad de rea-
lizacion de transmisiones manuales, como en el caso de dispositivos
Medtronic antiguos o préximamente también los antiguos marcapa-
sos Sorin).

2. Consentimiento Informado de la Unidad: redactado en colaboracién
con los servicios juridicos de cada centro. En él se expone de manera
clara y concisa las normas y responsabilidades que cada parte implica-
da en el seguimiento domiciliario deben tener en cuenta.

La entrega de ambos documentos debe realizarse después de la fase de ex-
plicacion e instruccion sobre el seguimiento remoto (impartida por enfermeria
o por el personal médico), mediante ensefianza tedrica y practica, que consiste
en mostrarle el monitor (luces de aviso, interruptores, conexiones... etc), sus
componentes, como y dénde debe instalarlo en su domicilio, y del proceso de
transmision de datos.

Debe hacerse hincapié en la comprobacién del aprendizaje, para asegurar
una correcta formacién en el uso de esta nueva tecnologia. Esta fase de entrena-
miento es aconsejable realizarla tanto con el paciente como con el cuidador o
familiar responsable (Tabla 1).

La fase de instruccién debe ser entendida como una parte mas de la obten-
cién del consentimiento informado.
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Ademads, y en la medida de lo posible, conviene realizarla inmediatamente
antes de entregar dicho documento para su firma por el paciente o persona res-
ponsable de su cuidado.

Asi mismo debe emplearse el tiempo adecuado y necesario para asegurar la
correcta comprension de todas y cada una de las caracteristicas especiales de la
monitorizacion domiciliario, resolviendo las dudas que tanto al paciente, como
a la persona responsable de su cuidado le puedan surgir.

Si esta premisa se cumple de forma satisfactoria, la adherencia a esta moda-
lidad de seguimiento serd mayor.

Tabla 1. Aspectos Generales de la Informacién en el Seguimiento Domiciliario

;Para Qué? ;Como? ;Caando?

Asegurar un control efectivo  Ensefianza tedrica y practica Tras la revision post

(oral y escrita). implante.
Favorecer el autocuidado, Valoracién de la adquisicién  Tras la revision 3. mes
autonomia del paciente. de los conocimientos al final postimplante.

de la fase de informacion.
Mejorar calidad de vida del  Resolucién de dudas. Antes de entregar monitor.
paciente.

2.3 ;Qué informacion debe contener?

El documento de consentimiento informado es deseable que sea especifi-
co de cada unidad, en funcién de sus peculiaridades de funcionamiento. No
obstante, en lineas generales se recomienda que contenga la siguiente infor-
macion %9:

1. Datos de Filiacién del Paciente, y del Cuidador responsable o Familiar
si el paciente no estd capacitado para comprender y asimilar la infor-
macion. Asi mismo, en dicho documento deben figurar al menos dos
nimeros de teléfono de contacto, con el objeto de transmitir el resulta-
do del seguimiento domiciliario.

2. Obijetivos de la Monitorizacién domiciliaria: disponer de la posibilidad
de revision desde su domicilio, lo que permite disminuir de forma sig-
nificativa el nimero de revisiones presenciales con el especialista, sin
[legar a sustituirlas cuando sean necesarias.

Es deseable, en casos concretos, como en la proximidad a fin de vida
de la bateria, o la existencia de alertas de la industria, reflejarlo, de
forma individualizada en el documento del consentimiento informado.

3. Descripcion: haciendo constar que el dispositivo (marcapasos, desfi-
brilador o resincronizador) implantado al paciente es capaz de enviar
via telefénica una informacion similar a la que se recoge en una revi-
sion presencial en consulta externa. Para ello se le facilitara un trans-
misor especifico en cada dispositivo que el paciente tendrd en su do-
micilio.

De la misma forma, es aconsejable hacer referencia a determinados
aspectos en relacion al funcionamiento del seguimiento domiciliario:
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a. Imposibilidad técnica de realizar cambios en la programacion de
los parametros a distancia. Insistiendo en que si se diera esa situa-
cién, el paciente tendria que acudir a una revisién presencial.

b. El seguimiento integral de la cardiopatia de base del paciente por-
tador de un dispositivo de estimulacion cardiaca, compete al car-
diélogo general, que va a continuar siendo el responsable de reali-
zar pruebas complementarias o cambios en el tratamiento crénico
en funcion de la evolucion del paciente.

c. La monitorizaciéon domiciliaria nunca puede ser entendida como
un sistema de atencion urgente. No es la filosofia con la que se
cred. La informacién obtenida en cuanto a variables clinicas es li-
mitada, y siempre debe confirmarse por los cauces habituales:
anamnesis, exploracién fisica y pruebas complementarias
En el caso de percibir un empeoramiento brusco o progresivo, el
paciente utilizara el circuito aconsejado por su médico: habitual-
mente acudir a urgencias hospitalarias, o a su centro de salud.

d. Debe existir una acotacion temporal del margen para la revision de
la transmision de datos ya sea manual o automética, por parte del
personal de la unidad, asi como de la forma de comunicacién del
resultado de la revision de esos datos (via telefénica, o por correo).

e. Los cauces para realizar transmisiones manuales fuera de las fe-
chas pautadas en el seguimiento habitual: el documento de con-
sentimiento informado debe reflejar el teléfono de contacto de la
unidad, y también el horario habilitado para tales comunicaciones.
Durante la fase de entrenamiento se hara hincapié en que Gnica-
mente se revisaran las transmisiones no regladas que hayan recibi-
do autorizacién especifica previa por parte del personal de la uni-
dad, y que esta revisién se realizara dentro del horario laboral
habitual.

f. En el caso de que el resultado de la revisién de la transmisién do-
miciliaria (sea manual o automatica, reglada o autorizada previa
peticion) implique una revision presencial de forma urgente o no,
el personal de la unidad, debidamente identificado se pondra en
contacto con el paciente o cuidador responsable para informar de
la fecha y hora de la cita en consulta externa.

g. Obligacion por parte del paciente o cuidador responsable de co-

municar a la unidad los cambios de domicilio, viajes, etc., que
puedan comprometer el correcto funcionamiento del programa de
seguimiento domiciliario, dando lugar a alertas por ausencia de
transmisién de datos, por ejemplo.
En el documento de consentimiento informado debe figurar tam-
bién el teléfono de contacto de cada casa comercial para informa-
cién técnica, de cara a solventar problemas y eventualidades no
asistenciales relacionadas con el soporte tecnoldgico necesario
para la transmisién de datos en el seguimiento domiciliario. De
esta forma se asegura un correcto asesoramiento tecnolégico.

4. Riesgos: en el caso de existir, por alertas de la industria, o por proximi-
dad de la baterfa parametros de recambio electivo... etc. Deben reco-
gerse siempre de forma individualizada si existieran.
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5. Alternativas posibles: haciendo referencia a que si esta modalidad de
seguimiento domiciliario no es posible, la alternativa es el seguimiento
convencional en consulta externa.

6.  Contraindicaciones: la no aceptacién por parte del paciente o su represen-
tante de las condiciones de este programa de monitorizacion remota...

7. Garantia de la unidad y del centro asistencial de la confidencialidad
de la informacién obtenida segin la legislacion sobre proteccién de
datos, aun en el caso de que dicha informacion se utilice para fines
de docencia, investigacion, etc.

8.  Firma del paciente/ representante, y médico, junto con fecha, volvien-
do a incidir en el se ha recibido informacién de forma clara, suficiente,
y satisfactoria sobre el procedimiento, sus riesgos, comprendiendo sus
ventajas, desventajas, las alternativas planteadas, y habiendo sido re-
sueltas sus dudas al respecto, si es que las hubiera.

9. Posibilidad de revocacién del consentimiento informado, con firma del
paciente/ representante y médico, dejando sin efecto el documento fir-
mado anteriormente, junto con la fecha en la que se produce la revo-
cacion.

Cada parte involucrada en el seguimiento domiciliario (personal de la uni-
dad y paciente o cuidador responsable) debe recibir una copia de este docu-
mento, debidamente cumplimentada, firmada y fechada. La copia pertenecien-
te a la unidad de seguimiento debe guardarse dentro de la historia clinica del
paciente.

Es responsabilidad del personal de la unidad custodiar y archivar el consen-
timiento informado.

El momento para realizar la docencia-informacion del paciente y familiares
y la obtencién del documento de consentimiento informado es variable, segln
la organizacion y funcionamiento de la unidad #°'°.

De esta manera existen centros en los que en la revisién inmediatamente
posterior al implante del dispositivo se pone en marcha la monitorizacién do-
miciliaria.

En otros casos, se prefiere esperar la fase de maduracién del electrodo, y
poner en marcha el seguimiento remoto en la primera revisién, tres o cuatro
meses tras el implante.

2.4 Conclusiones

En la planificacién, puesta en marcha y desarrollo de un programa de segui-
miento domiciliario de dispositivos de estimulacién cardiaca, se requiere la
participaciéon consciente, y la colaboracion de un conjunto heterogéneo de
personas y medios: el paciente, sus cuidadores o familia, el personal sanitario (
médicos y personal de enfermeria), la industria, los érganos de asesoramiento
juridico del centro asistencial, etc.
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Para que el rendimiento de la unidad sea el deseado, todos y cada una de las
partes deben establecer, comprender y respetar la «reglas del juego».

La obtencién del consentimiento informado, entendido como una parte indi-
visible de la informacién verbal, la instruccién y la docencia acerca del segui-
miento domiciliario, hacen que, tanto el paciente como el personal de la unidad
establezcan una idea clara de qué se puede esperar y qué no de la monitoriza-
cién remota.

Esto repercute directamente en el uso racional de los recursos, en un des-
censo de la presion asistencial, en una correcta relacién médico paciente, y en
definitiva, en un aumento de la calidad de vida percibida por el paciente porta-
dor de dispositivos de estimulacion cardiaca.
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Capitulo 4
Descripcion del sistema Latitude™
de Boston Scientific

ERNESTO ALava ORIBE,

especialista Latitude™
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Boston Scientific

1. Introduccion al sistema de gestién remota de pacientes
Latitude™, de Boston Scientific

El sistema de gestion de pacientes Latitude™ permite a los médicos monito-
rizar peribdicamente, de manera remota, el estado de los pacientes y los dispo-
sitivos. El sistema se compone de un comunicador y un generador de impulsos
compatible de Boston Scientific. Puede ademas incorporar dos sensores exter-
nos: una bascula y un medidor de tensién arterial que, al igual que el generador
de impulsos, también se comunican de forma remota con el comunicador.

Los datos obtenidos del dispositivo implantado a las horas programadas por
el médico, se combinan con las respuestas a preguntas sobre sintomas y datos
de la bascula y del monitor de tension arterial. Combinando estas mediciones
internas y externas con la informacién histérica, los médicos pueden utilizar el
sistema Latitude™ para obtener un conocimiento informado del dispositivo im-
plantado del paciente y de su estado de salud. Los médicos pueden controlar
periédicamente los dispositivos de forma remota y citar a los pacientes en la
consulta cuando sea necesario.

El sistema de gestion de pacientes Latitude™ ofrece una gestién remota de
pacientes segura y comoda. Le proporcionara un mayor control para gestionar
de manera mas eficaz el estado de sus pacientes y reducir las visitas al hospital.
De esta forma, los pacientes podrian requerir menos visitas al hospital y disfru-
tar asi de la vida con la tranquilidad de que el médico controla regularmente el
estado de su corazén (Figura 1).
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Figura 1. El sistema Latitude incorpora la tecnologia de monitorizaciéon de pacientes
mas fiable

Latitude™ es un servicio completo con una interfaz cémoda para el usuario
con la que se familiarizaran rdpidamente los médicos habituados a los disposi-
tivos de resincronizacion, desfibriladores y marcapasos compatibles con la
monitorizacién remota.

Puede acceder a datos confidenciales de los pacientes desde cualquier parte
y en cualquier momento en nuestro sitio web de acceso protegido, ubicado en
un servidor europeo totalmente seguro y respaldado con otro servidor de segu-
ridad también en Europa (Figuras 2 y 3).

Figuras 2 y 3. Automatismo absoluto de la comunicacién, en donde todos nuestros dis-
positivos monitorizados no necesitan de ninguna accién por parte del paciente para
transmitir la informacion
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2. El comunicador

El componente principal del sistema es el comunicador Latitude, un disposi-
tivo facil de usar en casa por los pacientes. El comunicador lee automaticamen-
te la informacién del dispositivo implantado en los momentos planificados por
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el médico y envia datos al servidor Latitude. Lo tGnico que necesita es una linea
telefénica fija; la transmision de datos es gratuita. En el caso del comunicador
Latitude™ NXT, hay disponible una solucién GSM integrada para los pacientes
que no tengan una linea de teléfono compatible a través de Vodafone. El pa-
ciente no notara cuando el comunicador lea la informacién del dispositivo. El
comunicador no puede modificar los ajustes de configuracién del dispositivo ni
puede interferir con otros dispositivos.

Latitude™ ofrece la libertad para hacer mas: el paciente tiene la tranquilidad
de saber que esta en contacto constante con el equipo médico, de modo que
puede seguir adelante con su vida.

El comunicador Latitude™ es facil de usar y es completamente inocuo. Cada
revision del dispositivo Ilevard tan solo unos minutos. Una vez que el comuni-
cador haya leido la informacion del dispositivo, la enviara a un sitio web segu-
ro. Solo su médico y los miembros autorizados del equipo del hospital en el
que esta siendo atendido cada paciente podran ver esta informacién (Figura 4).

Figura 4. Funcionamiento del sistema de gestion de pacientes

¢Como funciona el sistema de gestion de pacientes?

Comunicador Servidores ubicados
en Europa

3. Seguimiento

Se puede establecer un calendario de revisiones periddicas segtn las nece-
sidades del paciente y el protocolo del hospital, el tiempo que mantiene la fle-
xibilidad para adaptarse a los cambios en el estado del paciente, lo cual podria
reducir las revisiones en el hospital.

El sistema Latitude™ es compatible con el estandar de datos Health Level 7
(HL7: estandar de intercambio electrénico de informacién clinica) del sector.

El sistema Latitude™ ofrece todas las ventajas de un sistema de gestion
remota de pacientes, en particular la capacidad de monitorizar a los pacientes
entre las revisiones programadas para detectar cambios de forma anticipada y
tomar medidas para influir de forma positiva en los resultados clinicos.
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El sistema ofrece dos sensores externos Ginicos para optimizar la monitorizacion
de pacientes que padecen insuficiencia cardiaca. La bascula inaldmbrica y el mo-
nitor de tensién arterial permiten a los pacientes enviarle informacién diaria vy, asf,
proporcionar una indicacién temprana de cambios en su estado.

Hay tres tipos basicos de usuarios que controlan el acceso a los datos
del paciente para aumentar al maximo la eficiencia del flujo de trabajo en
la clinica. Estos usuarios son:

® Médicos: solo se asigna a un usuario que tiene responsabilidad mé-
dica sobre un paciente que se controla de forma remota por el siste-
ma Latitude™.

® Profesionales sanitarios: se asigna a usuarios con alguna formacién
médica y trabajan con datos de pacientes en calidad de apoyo ple-
no dentro de la clinica. Incluye la capacidad de seguir la asistencia
de un paciente y de descartar al paciente de la lista de pacientes
para revision una vez terminado el seguimiento.

® Personal de la clinica: tiene los mismos permisos que los profesionales
sanitarios, pero puede utilizarse por la clinica para diferenciar entre ti-
pos de empleados, como técnicos y enfermeras. Suelen desempenar
funciones de apoyo. Cuando se asignan como delegados de médicos, el
personal de la clinica tiene derecho a ver el estado del paciente y a im-
primir informes de pacientes.

Cada usuario puede recibir la asignacién de una o varias funciones,
como pueden ser: administrador de cuentas de la clinica, administrador de
la clinica, administrador del médico o delegado del médico. Las funciones
[levan implicita una jerarquia de configuracion del sistema remoto de pa-
cientes Latitude™.

4. Interrogacion iniciada por el paciente

Con permiso previo del personal sanitario responsable del seguimiento
remoto, la comunicacion también puede ser iniciada por el paciente, quien
simplemente tendra que pulsar un botén en el comunicador para iniciar el
proceso de interrogacion. Esto proporciona a los pacientes la tranquilidad
de poder estar en contacto con el especialista si fuera necesario.

El comunicador permite interrogaciones no programadas, iniciadas por
el paciente, que son equivalentes a una interrogacién completa con EGM
de presentacion. El médico determinara si esta funcion esta disponible.
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5. Sistema de alertas

El comunicador Latitude™ transmite un conjunto de datos claro y exhaustivo
que proporciona dos niveles de alertas: alertas rojas y alertas amarillas. Con la
seguridad que el sistema le avisara de cualquier acontecimiento clinico urgente,
las alertas estan disefiadas para advertir al médico de posibles problemas de salud
o del dispositivo, siendo algunas de ellas accesibles a programacién personaliza-
da en cada paciente a criterio del equipo médico. Los dos niveles de alerta son:

5.1 Alertas rojas

Indican situaciones urgentes, como por ejemplo, el final de la vida dtil de la
bateria o una situacion de carga baja de bateria, una impedancia alta o baja del
electrodo de desfibrilacion o un posible fallo de funcionamiento del dispositivo.

5.2 Alertas amarillas

Son opcionales, pueden seleccionarse de forma independiente para asi reci-
bir la informacién que desee cuando la desee. Solo se le notificaran las situa-
ciones de alerta que haya seleccionado. Se puede cambiar la configuracion de
las mismas sin que el paciente acuda al hospital. Incluyen diversos indicadores,
tales como:

Aumento de peso o pérdida de peso.

% de estimulacién biventricular.

Terapia de descarga suministrada para revertir arritmias.
Episodio de arritmia acelerada.

Carga de arritmia auricular.

Almacenamiento de episodios activado por el paciente.

Las alertas no estan destinadas a ser utilizadas como Unica base para tomar
decisiones acerca de la asistencia médica del paciente.

6. Seguimiento de la evolucion de la insuficiencia
cardiaca

El informe de control de la insuficiencia cardiaca de Latitude™ permite vi-
sualizar el estado de salud general de los pacientes como si hubieran acudido a
una evaluacién sistematica de posible insuficiencia cardiaca presencial, pro-
porcionando un acceso rapido y sencillo a datos objetivos:
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Presion arterial, frecuencia cardiaca y
frecuencia respiratoria.

Presién arterial, registro de actividad,
frecuencia cardiaca y datos sobre la calidad
de vida.

Peso e indice de masa corporal.

Peso y presion arterial

Exploracion fisica, incluida la observacién.

Registro de actividad y datos sobre la
calidad de vida.

Palpacion y auscultacion.

Registro de actividad.

Preguntas sobre sintomas, los niveles de
actividad y el cumplimiento de la
medicacion.

Datos sobre la calidad de vida, carga de FA,
Registro de actividad, histograma y
contadores, y episodios.

ECG, ecocardiografias y radiograffas de
torax.

Registro de actividad y frecuencia cardiaca,
carga de FA, histograma y contadores, y

episodios.

6.1 Las evaluaciones en persona tienen algunas limitaciones

® latitude™ muestra tendencias de parametros esenciales a lo largo del
tiempo. Mientras que las evaluaciones en persona solo proporcionan
informacién del estado del paciente en ese momento concreto.

® las evoluciones en persona no permiten examinar tendencias, como las
fluctuaciones del peso o de la presion arterial. A diferencia de Latitude™
que permite controlar periédicamente la presion arterial y el peso cum-
pliendo las recomendaciones de clase 1 de la ESC para paciente con
insuficiencia cardiaca.

® [atitude™ avisa de los cambios en el estado cardiaco de los pacientes a
través de alertas seleccionadas, por lo que hay un control permanente
mientras que en las evaluaciones en persona el paciente puede experi-
mentar cambios importantes en su estado clinico antes de la siguiente
cita.

7. Resultados del programa de ciencias clinicas
Altitude

Altitude es un programa de ciencias clinicas que analiza datos exhaustivos del
sistema de gestién remota de pacientes Latitude™ (solo para datos de pacientes
de Estados Unidos). Supone un andlisis observacional, retrospectivo y no aleato-
rizado de datos reales de mas de 130.000 pacientes incluidos en el sistema
Latitude™. Los objetivos fueron evaluar los criterios de valoracion de mortalidad
en una cohorte extensa de pacientes a los que se ha implantado un desfibrilador
y dispositivos de resincronizacién que transmiten regularmente informacién del
dispositivo a través del sistema Latitude™. En un subgrupo de pacientes también
se transmiten datos de peso, de presion arterial y los sintomas.

sInfluye el sistema de gestién remota de pacientes Latitude™ en la supervi-
vencia? Segln la publicacién de resultados relativa a la supervivencia con
Altitude, los pacientes que han sido objeto de seguimiento con el sistema
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Latitude™ mostraron una reduccién relativa del 50% del riesgo de muerte (a los
cinco afios) en comparacion con los pacientes que fueron objeto de seguimien-

to convencional, Gnicamente en el centro (p <0,0001)

Los pacientes con insuficiencia cardiaca que transmitieron los datos de peso
y presion arterial a través del sistema Latitude™ experimentaron una reduccién
adicional del 10% del riesgo de muerte en comparacién con otros pacientes
con desfibrilador-resincronizador conectados en red (p < 0,01) que fueron obje-
to de seguimiento a través del sistema Latitude™ (Figura 5).

Supervivencia
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Figura 5. Reduccién adicional del riesgo de muerte del 10%
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Capitulo 5
Descripcion del sistema CarelLink®
de Medtronic

Lucia DE MIGUEL PUENTES,
especialista de Producto Carelink'.
Medtronic Ibérica. S. A.

1. Introduccion

El incremento en el nlimero de pacientes portadores de dispositivos cardiacos
implantables en los Gltimos afios, ha provocado un importante cambio en la ruti-
na de las consultas de seguimiento, que deben adaptarse para poder responder a
la sobrecarga de trabajo que se esta produciendo en muchos hospitales (Tabla 1).

Tabla 1. Implantes de marcapasos en unidades por mill6n de habitantes (2007-2011)
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Ademas, la bibliografia publicada hasta la fecha, recomienda el seguimiento
de dichos dispositivos cada 3-6 meses con objeto de conocer el correcto fun-
cionamiento del sistema eléctrico, asi como identificar la presencia de arritmias
o eventos clinicos’. Es por todo esto por lo que se requiere buscar medidas que
sean mas coste-efectivas para los sistemas de salud. Una de estas soluciones
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incorporadas en los Gltimos afios en el sector, son los sistemas de monitoriza-
cién domiciliaria o remota.

La mayoria de los dispositivos cardiacos implantados hoy en dia, incorporan
la capacidad de ser monitorizados a distancia?, permitiendo a los profesionales
sanitarios un acceso rapido y seguro a través de Internet, a toda la informacién
contenida en ellos. Estos sistemas de monitorizacion remota, como el Sistema
CareLink® de Medtronic, se plantean como una posible solucién al ayudar a
mejorar la eficiencia en consulta, al tiempo que se ofrecen como alternativa
para un mejor cuidado y control de los pacientes.

El éxito o grado de penetracién de dichas herramientas viene dado por el
incremento dia a dia de los hospitales que utilizan estas tecnologias, asi como
del creciente nimero de pacientes que se benefician de ella.

El sistema CareLink® de Medtronic, recibi6 la aprobacién de la FDA para su uso
en Estados Unidos en el afio 2002. La primera experiencia se realiz en 10 clinicas
que utilizaron el Sistema CareLink®. Desde que terminé la experiencia inicial hasta
diciembre de 2013, mas de 7.849 hospitales, con mas de 857.900 pacientes en todo
el mundo, utilizan el sistema CareLink® como ayuda en el seguimiento y cuidado de
sus pacientes. CareLink® recibié el marcado CE en diciembre de 2005.

El sistema CareLink® estd disefiado para realizar una monitorizacién remota del
estado de los dispositivos implantados de Medtronic (marcapasos, desfibriladores,
resincronizadores y holter implantable subcutaneo tanto de nueva generacién como
los mas antiguos). Ademds, no s6lo monitoriza parametros técnicos o eléctricos, sino
también aspectos fisioldgicos del paciente almacenados en el dispositivo. A dia de
hoy, CareLink® no permite la programacién remota de los parametros del dispositivo.

2. ;Qué es CareLink® Componentes del sistema

El sistema consta de un pequefio monitor que el paciente recibe y gracias al
cual, los datos almacenados en su dispositivo cardiaco son enviados hasta un
servidor seguro, que garantiza la confidencialidad e integridad de la informa-
cidn, y que se encuentra situado en Holanda. A partir de ese momento vy utili-
zando un ordenador convencional con conexién a internet o cualquier disposi-
tivo SmartPhone se podra visualizar toda la informacién del dispositivo de ese
paciente, no sélo esa Gltima transmision sino también todas la anteriores.

2.1 El monitor

Desde el lanzamiento del sistema CareLink® siempre se ha utilizado el mis-
mo monitor CareLink®, del que existian diferentes referencias en funcion de si
el monitor iba a ser utilizado con pacientes portadores de marcapasos, desfibri-
lador, resincronizador u holter implantable subcutaneo, no pudiendo intercam-
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biarse. Dicho monitor funcionaba con pilas o enchufado a la red eléctrica, dis-
ponia de una antena y se conectaba a una linea telefénica analégica.

Actualmente ya existe en el mercado y se encuentra en fase de lanzamiento
un nuevo monitor: MyCareLink®. Dicho monitor, universal, es decir, compatible
con los diferentes tipos de dispositivos de Medtronic, mas pequeno y portable
incorpora ademds nuevas funcionalidades que repasaremos a continuacion. El
monitor MyCareLink® (Figura 1) se caracteriza sobre todo por la facilidad de uso
para los pacientes, ya que estos cuando lo reciban (bien siendo entregado en el
hospital o bien siendo enviado desde Medtronic por correo) no tienen mas que
enchufar el monitor a la corriente eléctrica y estara listo para funcionar. Este nue-
vo monitor ademas incorpora la tecnologia mévil 3G lo que va a permitir a los
pacientes, viajar fuera de Espafna y poder utilizarlo desde cualquier lugar con la
tecnologia mévil y de forma gratuita para él. En la parte frontal, y gracias a una
pantalla a color el paciente podra ver de una forma sencilla, clara, con dibujos y
graficos los diferentes pasos que debe seguir, recibird instrucciones y podra con-
firmar que sus envios de informacién se han producido correctamente; en caso
contrario también recibir mensajes indicando que ha ocurrido algtn tipo de error,
siendo estos catalogados y mostrados en la pantalla con diferente numeracién
que ayudaran al servicio técnico a identificarlo y solucionarlo.

Figura 1. Nuevo monitor de paciente MyCareLink ®
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Otra de las principales ventajas de MyCareLink® para los hospitales que
prefieren entregar los monitores a los pacientes en el hospital, es la facilidad de
no tener que mantener varios inventarios de monitores para los diferentes dis-
positivos, con un monitor es suficiente para todos.

El paciente al recibir el monitor debe realizar una primera transmision, lla-
mada transmisién inicial, para vincular el monitor con el dispositivo que lleva
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implantado de manera Unica e intransferible y, al mismo tiempo, asegurarnos
asi de que ha entendido perfectamente el correcto funcionamiento del mismo.

El Monitor MyCareLink® interroga y transmite los datos técnicos del dispo-
sitivo, asi como los datos fisiologicos de paciente que estan almacenados en
el mismo. Ademas, en algunos dispositivos transmite, en tiempo real, 10-15
segundos de EGM. Estos datos son comparables con los que obtendriamos
durante una interrogacion en consulta. El monitor automaticamente realizara
una llamada a un nimero sin coste para el paciente y se enviara la informa-
cién a los servidores del sistema CareLink® utilizando una conexidén segura.
Para informar al paciente de que la transmisién de la informacién ha sido co-
rrecta el Monitor utiliza unos indicadores visuales en la pantalla. En los dispo-
sitivos mds modernos, la interrogacién de los datos se produce de forma auto-
matica, de madrugada y sin intervencién por parte del paciente. Asi mismo,
ademas de las transmisiones automaticas que el médico programa con una
determinada periodicidad, ante determinados eventos o condiciones de posi-
ble alerta, el dispositivo implantado se comunica con el monitor y envia una
interrogacién completa de los datos del dispositivo, comunicandole este he-
cho al médico si asi lo desea mediante un email o sms al teléfono mévil.

Existen diferentes materiales de formacién incluidos en el monitor, destina-
dos al paciente, aunque es recomendable entregarle de manera adicional el
cuaderno de paciente de Medtronic Directo para que pueda informarse de
como funciona el sistema con antelacién al momento de la instalacién (se deta-
[lara mas adelante en este capitulo).

2.2 La pagina web
El personal sanitario puede monitorizar el estado de los dispositivos de los

pacientes que estén dados de alta dentro del Sistema CareLink® usando un or-
denador o cualquier dispositivo conectado a Internet (Figura 2).

Figura 2. Pagina web de inicio del Sistema CareLink®
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Solamente el personal sanitario previamente registrado en la pagina web,
podra acceder a todos los datos de los pacientes que realizan los seguimientos
en su centro. Una vez creado el acceso del primer usuario, se podran dar de
alta tantos usuarios como el centro médico necesite y aplicarles diferentes pri-
vilegios de revisién, administrativos, de acceso... seglin cada perfil lo requiera.
Los datos disponibles de los dispositivos en la pagina web son equivalentes a
los datos obtenidos en una interrogacion realizada en los seguimientos presen-
ciales, ademas se encuentran organizados de la misma manera y en el mismo
formato lo que facilita el seguimiento por el personal ya acostumbrado al pro-
gramador de Medtronic (Figura 3).

Figura 3. Sistema de pestafnas para la navegacion por la pagina web
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Cuando se recibe una transmision esta sera clasificada por el sistema como
transmisién manual, inicial, alerta, o programada; en caso de tratarse de una
transmision por alerta el sistema ademds mostrara si, segln el criterio previo del
equipo sanitario, se trata de una alerta roja o amarilla. Todo esto ayuda a dar
prioridad en la revisién de las transmisiones e incluso facilita el «triage» de las
mismas. Las transmisiones no revisadas aparecen como «nuevas» y las ya «revi-
sadas» se recomienda guardarlas, aunque siempre que entre una nueva, la an-
terior revisada de ese paciente se archiva automaticamente.

Cémo ya se ha comentado previamente, la informacién que aporta el siste-
ma es la misma que obtendriamos en un seguimiento presencial, incluyendo
los trazados de todos los episodios guardados (EGM, diagrama de puntos, y
descripcién del episodio) y EGM que captura en tiempo real en el momento de
la interrogacién, que dependiendo del dispositivo monitorizado puede incluir
ademds un EGM funcionando el marcapasos en modo iman.
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Otra caracteristica interesante a la hora de organizar la consulta remota, es
la posibilidad que tiene la pagina para crear sub-clinicas (clinicas satélites) que
permitirdn agrupar a pacientes por diferentes centros sanitarios para un solo
equipo corrector, tipo de dispositivo (marcapasos, desfibrilador, holter implan-
table subcutaneo...), por EECC, pacientes inactivos que no se quieran dar de
baja...

No siendo el objetivo de este capitulo describir todas las funcionalidades de
la pagina web, se detallan a continuacién algunas de las principales caracteris-
ticas de la misma:

® |dentificacion de pacientes con monitor desconectado, lo cual es muy
importante ya que si se produjera una condicién de alerta en ese pacien-
te, la informacién no se enviarfa a la pagina web, ni los profesionales
sanitarios recibirfan notificacién (Figuras 4a y 4b).

® Comentarios de paciente: (tiles para reflejar la informacién clinica del
paciente, la indicacion del implante, u otros datos de interés.

® Notas de transmisién: sirve para dejar constancia de los diferentes ha-
[lazgos que se hayan encontrado en una transmision.

® Programacioén de transmisiones avanzada, con periodicidad o recurren-
cia programables, para bloques de pacientes, o individual para cada pa-
ciente.

® Personalizacién de todas los apartados de la pagina web: inclusién o
eliminacién de campos, columnas...

® Posibilidad de generar informes en formato pdf, bien con toda la infor-
macion o tan sélo aquella que el equipo sanitario considere relevante,
pudiendo imprimir dichos informes o cémo se vera en un apartado pos-
terior exportarlos.

Figura 4. Simbolos monitores desconectados

Mx o))

Figura 4a. Monitor desconectado Figura 4b. Monitor desconectado con
sin una transmisién programada transmision programada en el calendario
cercana en el tiempo cercana en el tiempo

2.3 El servicio técnico para el paciente

Cémo ya se comentd anteriormente Medtronic Directo proporciona un
Cuaderno de paciente adicional al manual que viene con el monitor, con
toda la informacion detallada, instrucciones, imagenes y dibujos que ayu-
dan al paciente en la sencilla puesta en marcha del sistema. Ademas en di-
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cho cuaderno el paciente puede apuntar sus fechas de préximas citas o
transmisiones remotas.

Por dltimo, se facilita a los pacientes un teléfono gratuito de soporte
(Medtronic Directo 900-25-26-27) donde un grupo de técnicos especializados
resolveran cualquier pregunta o duda que puedan tener los pacientes respecto
al monitor, su uso e instalacién, llegando incluso a hacer transmisiones guiadas
telefénicamente con los pacientes (Figura 5).

Figura 5. Datos de contacto del servicio de Medtronic Directo

Medtronic Directo
(@) 900 25 26 27
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Medtronic Ibérica, S.A. Madrid

C/ Maria de Portugal, 11. 28050, Madrid.

Tino. (+34) 91 6250400 Fax: (+34) 91 6507410
'\\_www.mudmmir.us

Desde su puesta en marcha en el 14 de junio de 2007, y hasta la elabora-
cién de este capitulo, se han recibido mas de 2.165 Ilamadas, de las cuales se
han resuelto 97,69% (Figuras 6 y 7).

Figuras 6y 7. Graficos resolucion llamadas Medtronic Directo
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3. Mainspring Report Export®: Herramienta de
exportacion de la informacion

Los profesionales sanitarios, a través de la pagina de configuracién de
CareLink®, pueden personalizar la informacién que mostraran los documentos
pdf generados desde la pagina web del sistema. Segtin sus preferencias —bien a
nivel de usuario, de centro médico o de paciente— los informes dispondran de
la informacién considerada relevante para el profesional en cada caso. Dichos
informes diagnosticos se pueden visualizar directamente en la pagina web,
donde se podran guardar en el ordenador desde el que se haya accedido. No
obstante, este proceso se ha de realizar de forma manual y uno a uno, cambian-
do ademds el nombre del archivo al almacenar el documento (incluyendo por
ejemplo el nombre del paciente o su nimero de historia clinica) para facilitar su
busqueda y consulta posterior.

Para facilitar el proceso de generacién, descarga y renombrado de estos in-
formes personalizados, se dispone de la herramienta Mainspring Report
Export®. El usuario tras la revision de las transmisiones puede seleccionar ex-
portar la informacién, para que Mainspring periédicamente descargue los do-
cumentos pendientes desde la red CareLink® al sistema de archivos del hospital
de una manera comoda, rapida y transparente a los usuarios. Los informes esta-
ran asi disponibles cuando y dénde se necesiten, sin tener que volver a guardar-
los uno a uno desde la pagina web, ahorrando tiempo y recursos (Figura 8).

Figura 8. Sistema Mainspring Report Export®

CareLink Network Electronic Health Record
System/Clinic Data System

Adicionalmente, la configuracién de Mainspring Report Export® permite
personalizar el formato del nombre de los archivos (incluyendo por ejemplo el
identificador del paciente en la historia clinica), por lo que tanto la generacion
del informe, su renombrado y posterior almacenamiento se realizard de forma
automatica facilitando en aquellos centros que dispongan de historia electréni-
ca el volcado automatico del pdf a la misma.
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4. Novedades asociadas al sistema CarelLink®

El camino hacia la completa monitorizacién ha comenzado y nada parece
indicar que esta tendencia vaya a cambiar. Tanto es asi, que preocupados por
poder acercar la monitorizacién a todos los pacientes, incluyendo los miles de
pacientes portadores de marcapasos, nuevas férmulas irrumpen en nuestro pais.
Puede que no sea necesario que todos y cada uno de esos pacientes tengan un
monitor en casa. Medtronic en los Gltimos meses ha lanzado un novedoso siste-
ma que permite monitorizar de forma remota a un mayor nimero de pacientes,
el Sistema CareLink Express™.

CareLink Express™ es un servicio de monitorizacién remota que permite,
entre otras cosas, que los profesionales situados en distintas ubicaciones que
intervienen en el cuidado del paciente portador de dispositivos cardiacos im-
plantados (marcapaso, desfibriladores implantables y holter implantable subcu-
taneo), colaboren mas activamente en el seguimiento rutinario de estas perso-
nas. Concretamente, este seguimiento sera mas eficiente y rapido, al compartir
toda la informacién de forma automética. Esta es la primera vez que una com-
pafia lanza un sistema de monitorizacién remota que permita la conectividad y
el envio de los datos de los dispositivos implantados desde cualquier ubicacién
hasta el hospital en pocos minutos.

Un ejemplo de las posibles utilidades es colocar el sistema CareLink
Express™ en la sala de espera de las consultas de seguimientos, lo que permiti-
ra que los pacientes, mientras esperan, puedan ir «interrogando» la informacion
de sus dispositivos. Asi, los datos estaran disponibles para los profesionales sa-
nitarios de forma inmediata a través de internet. Cuando el paciente entra en
consulta el personal ya dispone de toda la informacién, lo que agiliza la toma
de decisiones y el tiempo total invertido por los profesionales, asi como la espe-
ra de los pacientes.

Otra de las posibles utilidades del Sistema, puesta en marcha de manera
muy satisfactoria en algunos hospitales en Espana, es facilitar el acceso a los
profesionales sanitarios de aquellos pacientes que viven en zonas alejadas o
con dificultades de movilidad. En este caso se han establecido diferentes puntos
de acceso, como son los centros de especialidades, centros referidores, ambu-
latorios,... a los que el paciente portador de dispositivo cardiaco implantable
de Medtronic podra acudir. Alli, ayudado por personal del centro, hara una
lectura rapida de la informacién de su dispositivo. Mientras tanto, en el hospital
principal, su cardidlogo especializado en dispositivos cardiacos revisard la in-
formacion, elaborara el informe y mandara al centro de especialidades las ins-
trucciones oportunas, como la fecha de la siguiente cita, o cambios en el trata-
miento. Concretamente, en los primeros pacientes incluidos en este programa
se midié un ahorro de 30 km de desplazamiento y una hora y media en su visi-
ta al hospital. Ademds, cada visita al centro de especialidades supuso un ahorro
medio de 10 euros del bolsillo del paciente comparado con el coste de ir al
hospital (Figura 9).
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Figura 9. Paciente siendo interrogada con CareLink Express™

Hasta ahora, cuando un paciente portador de dispositivo cardiaco acudia a
urgencias por algo relacionado —o no— con su dispositivo, era necesario contac-
tar con un especialista en seguimiento de dispositivos y que éste fuera a revisar
el dispositivo. En algunos casos como en medios rurales o ambulatorios, era
necesario enviar al paciente a un hospital principal utilizando medios costosos
como ambulancias medicalizadas. Disponiendo del sistema CareLink Express™,
dichos centros podran hacer una lectura de la informacién del dispositivo utili-
zando el monitor, enviarla y en el hospital con la informacién disponible, po-
dran decidir si el desplazamiento del paciente o del médico es necesario.

3Como funciona CarelLink Express™? Medtronic provee de un kit de dos
monitores que son compatibles con cualquier tipo de dispositivo cardiaco im-
plantable. Estos monitores son utilizados para «interrogar» la informacién de
los dispositivos y enviarla via telefénica hasta un servidor seguro.

Una vez se envian los datos, éstos ya estan disponibles a través de internet
accediendo a una pagina web segura y protegida por credenciales, similar a
una trasmisién realizada desde el domicilio de un paciente con Sistema
CareLink® activo.

Los profesionales sanitarios pueden revisar «on-line» esta informacién y to-
mar una decision teniendo toda la informacion: cambio de tratamiento, pautas
de seguimiento...

Pero las ventajas del uso de los diferentes sistemas de monitorizacién
CareLink® de Medtronic, no se limitan a las ya descritas anteriormente de bene-
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ficios evidentes para pacientes, cuidadores, profesionales sanitarios y sistemas
de salud y hospitalarios. Existen otras ventajas quiza no tan conocidas, pero que
sin duda marcardn la forma de trabajar en los préximos afos. Las posibilidades
que ofrece esta nueva tecnologia, es que ademas de simplificar lo que hacfa-
mos hasta ahora, abre nuevas oportunidades a la hora de gestionar la consulta.
sPor qué?, porque supone tener todos los datos en una Unica base de datos, es-
tructurada y de manera homogénea, lo que nos permitird, como veremos a
continuacién, disponer de una serie de herramientas que pueden mejorar la
calidad de la atencién al posibilitar la vigilancia continua y la deteccién tem-
prana de determinados eventos.

Hasta ahora el anélisis conjunto de los datos de todos los pacientes portado-
res de dispositivos era complejo ya que la informacion en los hospitales, se en-
cuentra generalmente dispersa y fragmentada (bases de datos locales, historia
clinica electrénica o en papel, tiras de programador, disquetes, memorias
USB...) lo que hace realmente dificil realizar cualquier revision del conjunto de
nuestra poblacién de pacientes.

Asi, preguntas aparentemente sencillas como ;cudntos de mis pacientes han
recibido una terapia de alta energia?, ;como esta programado el MVP en nuestros
marcapasos bicamerales (algoritmo de minima estimulacién ventricular)? o inclu-
so llegar a identificar aquellos que no estan respondiendo de una manera éptima
a una terapia son, hoy en dia, realmente dificiles de responder. Incluso en ocasio-
nes cuando hacemos analisis de nuestra consulta, hablamos desde nuestra expe-
riencia, lo que nosotros «creemos» pero no fundamentado en datos.

A partir de ahora, teniendo toda la informacién de nuestros pacientes en
CareLink®, podremos de una forma sencilla y rapida ver informacién global,
agregada de todos los pacientes (y no paciente a paciente como hasta ahora) lo
gue nos va a permitir:

® Control de calidad (identificacién temprana de errores de programa-
cion...)

® Informes de gestion de actividad (estadisticas de la actividad remota rea-
lizada, ndmero de pacientes incluidos por meses, transmisiones revisa-
das, recambios estimados para el siguiente periodo...).

® Mejor manejo clinico y de los dispositivos (deteccién de casos con un
determinado perfil de riesgo clinico, identificacién de respuesta sub-
optima a una terapia, carga arritmica de Fibrilacién Auricular...).

® Explotacion de la informacion con fines de investigacién (transforma-
cién de los datos en informacion y ésta en conocimiento).

Si analizamos una consulta convencional de marcapasos, s6lo un pequefio
porcentaje de los dispositivos que se revisan requieren una accién posterior
(reprogramacion, cambio de pauta de seguimiento...)* por lo que quiza tendria
sentido que estas herramientas identificasen automaticamente a los pacientes
que requieren ese cuidado especial. Incluso permitiéndonos decidir los crite-
rios que cémo usuario y como médico considero importantes y sélo ver aquello
que realmente es necesario o que se sale de la norma, personalizando asi la
informacién que deseo recibir.
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Por ejemplo, esto nos permitiria incluso identificar perfiles de riesgo pasan-
do a un modelo preventivo que permita anticiparse a ciertos eventos tales como
descompensaciones (con el coste asociado que esto conlleva) actuando asi de
una manera mas rapida y eficaz.

Medtronic ofrece asociado a la monitorizacién remota, dos servicios que
posibilitan esto:

® DiscoveryLink (servicio web en el que los usuarios de CarelLink® pueden
acceder, revisar la informacién agregada de sus dispositivos, revisar pro-
gramaciones, identificar pacientes en riesgo...) (Figura 10).

Figura 10. Portal web Discovery Link

® Seguimientos 2.0 (andlisis similares pero a demanda, pudiendo soli-
citar los diferentes andlisis que necesitemos de la informacién de
CareLink® no sélo con los fines anteriormente descritos, sino tam-
bién para publicaciones, posters, abstract...), asi como con fines de
gestion y administrativos pudiendo en un sencillo informe analizar y
demostrar el trabajo realizado en la consulta remota para que el mis-
mo conste como actividad realizada en los sistemas de los hospitales
(Figura 11).
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Figura 11. Informe Seguimiento 2.0 anual de actividad
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Pero no acaban aqui las ventajas de monitorizar a los pacientes con
CareLink®; otra de las oportunidades que ofrece el uso generalizado de la
monitorizacién remota en la gestion de los pacientes portadores de disposi-
tivos implantables, es el uso de la informacién transmitida para la genera-
cion de evidencia clinica. Ya existen en la bibliografia publicaciones funda-
mentadas en la informacién transmitida a través de los sistemas de
seguimiento remoto*° y asimismo, se ha hecho uso de dicha informacién en
multiples comunicaciones y posters presentados en congresos de ambito
nacional e internacional.

Por lo tanto, parece evidente el hecho de que la informacién que reco-
gen los dispositivos cardiacos tiene valor desde el punto de vista cientifico.
La principal limitacion que tiene este tipo de publicaciones es la falta de
informacién clinica que describa el perfil de los pacientes incluidos en cada
tipo de analisis. Complementar la informacién de los dispositivos con una
serie limitada de datos clinicos multiplicaria el valor de los posibles analisis
a realizar.

Existe ya una iniciativa en Espana disefiada para extraer el maximo partido a
esta informacién desde un punto de vista cientifico.

El proyecto Scoop de Medtronic es una plataforma de colaboracién cien-
tifica que integra los datos de los seguimientos remotos de los Desfibriladores
Automaticos Implantables de Medtronic, con la informacién que se recoge
durante el implante para enviar al Registro Nacional del DAI, y con datos
acerca de eventos adversos y mortalidad. La recogida de datos es practica-
mente automadtica, y la base de datos estd a disposicion de todos los centros
participantes para generar andlisis y publicaciones, siempre que se sigan
unas normas bdsicas previamente establecidas. Es digno de destacar el espi-
ritu integrador de esta iniciativa, no s6lo porque cualquier participante pue-
da tener acceso a la Base de Datos, lo cual es ya en si mismo una innova-
cién importante frente al mecanismo convencional de acceso a los datos,
sino porque su politica de publicaciones premia no sélo la contribucién en
nimero de pacientes, sino especialmente la aportacion de buenas ideas de
analisis, y también el mero hecho de formar parte del proyecto. Este nuevo
modelo de generacion de evidencia clinica, no sélo simplifica los procesos
necesarios, sino que los hace mucho mas accesibles a cualquier hospital y
cualquier investigador, independientemente del tamafio del centro, y de su
experiencia en publicaciones, suponiendo una gran oportunidad de desa-
rrollar una trayectoria y una imagen cientifica, fundamentalmente para
aquellos centros con mayor limitacién de recursos. El proyecto esta enmar-
cado en un estudio Observacional de objetivos descriptivos muy generales,
que fomenta la publicacion de subanalisis a lo largo de todo el desarrollo
del proyecto, y que tiene una gran aceptacion a nivel nacional.

Con la extension de la monitorizacion remota a los pacientes portadores de
Marcapasos, estas nuevas oportunidades se hacen también accesibles a los es-
pecialistas del dambito de la estimulacién cardiaca, siendo incluso mas potentes
en este caso, al tratarse de una poblacién mucho mas amplia asi como geogra-
ficamente mas distribuida.
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5. Conclusion

El entorno actual obliga a cambiar la manera de hacer las cosas; cada dia
existe una mayor restriccion de gastos, una limitacion de personal, y sin embar-
go, una mayor demanda de asistencia médica. Los pacientes son mas conscien-
tes de sus enfermedades y mds exigentes con la atencion que se les presta.

Estos aspectos, sumado a que el aumento de implantes de dispositivos esta
provocando la saturacion de las consultas convencionales de seguimientos y
que es previsible que esta tendencia se mantenga o incluso aumente a lo largo
del tiempo, hace que este tipo de herramientas nos permitan proponer maneras
innovadoras de gestionar la consulta de dispositivos implantables con objeto de
simplificar y reducir el tiempo dedicado a las mismas, garantizando una aten-
cién personalizada y adecuada a las necesidades de cada paciente. Y es que
s6lo un cambio radical en los modelos de seguimiento de dichas consultas po-
dria tener un impacto real y significativo en la carga que suponen para el siste-
ma sanitario.
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Capitulo 6
Descripcion del sistema Home Monitoring®
de Biotronik

MARINA RujAs PASTOR,
jefa de producto de Home Monitoring. C. E. M.
Biotronik S. A

1. Introduccion

Biotronik es la empresa pionera en el desarrollo de la monitorizacién domi-
ciliaria de dispositivos cardiacos implantables, y asi en el ano 2001 puso a dis-
posicién su sistema de monitorizaciéon remota Biotronik Home Monitoring.
Desde entonces hasta ahora se ha avanzado mucho y hoy en dia contamos con
una moderna tecnologia de telemedicina que nos permite poder monitorizar
el estado cardiaco de los pacientes que tienen marcapasos, desfibriladores y
holters implantables. La monitorizaciéon remota es diaria e inaldmbrica, la infor-
macion se envia a través de telefonia mévil y las transmisiones son totalmente
automaticas, lo que permite reducir al maximo la interaccién de los pacientes.
El sistema nos proporciona deteccion precoz y nos permite reducir el nimero
de consultas presenciales.

2. Descripcion del sistema

Figura 1. Resumen del Sistema Biotronik Home Monitoring

Paciente con Cardiomossenger: Transmisién de ik
BIOTRONIK HMSC Revisién de
implante HM Ehsposmm de datos via movil e
pacionte movil

2.1 Generador

Los pacientes deben tener implantado un generador que disponga de la
funcion Home Monitoring. Esa caracteristica podrd reconocerse por la
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letra T al final del nombre del producto, por ejemplo Lumax 540 HF-T. En
el caso de Biotronik, disponemos de marcapasos: mono, bi y tricamerales;
desfibriladores DAI: mono, bi y tricamerales; y los holters implantables.
Por lo Gnico que se diferencia un dispositivo con la opcién T es porque
[leva una pequena antena integrada en la carcasa que permite enviar la
informacién de manera segura y rapida. En todo el proceso de transmision
el dnico requisito del paciente es que tenga cobertura de mdvil, tener
enchufado el dispositivo y mantenerse a una distancia corta (entre 20 cm y
2 m) del dispositivo de paciente, Cardiomessenger, en el momento de la
transmision, que normalmente es a mitad de la noche. Para enviar los
datos al transmisor, el generador se sirve de la tecnologia RF1 6 RF2
dependiendo del tipo de generador (los generadores mas antiguos usan la
tecnologia RF1). Al paciente habra que entregarle el transmisor adecuado,
cumplimentar el consentimiento informado e instruirle en la mecénica de
instalacion en el domicilio.

2.2 Programador

Cuando se quiere empezar a usar el sistema Home Monitoring, debera
activarse la funcién en el generador con la ayuda del programador, ya que
por defecto viene desactivada. Lo normal es que se programe para que el
generador envie la informacién por la noche mientras el paciente esté acos-
tado. La hora establecida por defecto se puede modificar para ajustarse lo
mejor posible a los horarios del paciente.

La frecuencia con la que el generador envia los datos es cada 24 h, es
decir, una vez al dia, y no podra modificarse. Lo Gnico que se podrda modifi-
car es la hora a la que queremos que se envien los mensajes (mensajes de
tendencia).

También podemos activar la posibilidad de recibir electrogramas (EGMI)
de evento (TV1, TV2, TSV, FV) y la frecuencia con la que se quieren recibir
los EGMI periédicos. En algunos modelos de generador se pueden introdu-
cir hasta 5 fechas en las que se quiere recibir todo el conjunto de la informa-
cion, lo que se denomina seguimiento remoto de Home Monitoring, que
equivaldria a un seguimiento presencial.
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Figura 2. Pantalla del programador para activar la funci6on Home Monitoring
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Por tanto la programacion de la Monitorizaciéon Remota es sencillisima, sim-
plemente es necesario poner Opcién Home Monitoring ON.

2.3 Transmisor

El Cardiomessenger (CM) es el dispositivo que se entrega al paciente, es el
transmisor que se va a encargar de enviar la informacién al Centro de Servicios.
El transmisor recibe inaldambricamente los mensajes del generador y los trans-
mite al Centro de Servicios de Biotronik a través de la red de telefonia mévil. El
paciente no tiene que realizar ningln ajuste en el transmisor para usar la fun-
cién Home Monitoring.

Segln el tipo de transmision que use el generador (telemetria RF-1 6 RF-2)
se podra elegir entre los diversos transmisores moviles y estacionarios:

Cardiomesanger | transmisor movil de paciente, telemetria RF-1
Cardiomesanger I-S transmisor estacionario de paciente, telemetria RF-1

Cardiomesanger Il transmisor movil de paciente, telemetria RF-2

Cardiomesanger 1S transmisor estacionario de paciente, telemetria
RF-2.
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Figura 3. Distintos modelos de transmisores
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2.4 Mensajes del generador

Con la funcién Home Monitoring el generador envia informacion terapéutica
y de diagnéstico, asi como datos técnicos, al transmisor. Los mensajes normales
se envian cada 24 h (mensaje de tendencia) mientras que ciertas incidencias car-
diacas del paciente se comunicaran segtin se produzcan (mensajes de eventos).

Ademas, los pacientes que tengan marcapasos podran enviar mensajes de
paciente mediante la aplicacién magnética, siempre y cuando esta funcién del
marcapasos esté habilitada previamente con el programador.

3. Home Monitoring Service Center

Desde el transmisor la informacion llega al Centro de servicio de Biotronik
que se encuentra en Erlangen (Alemania). En este centro de servicio, que es de
cobertura mundial, llega la informacién codificada y mediante un sistema com-
pletamente automatizado, se analiza y descodifica la informacién recibida con-
virtiéndola en un informe cardiolégico que el médico puede interpretar. El acceso
a Biotronik Home Monitoring Service Center estd protegido: el sistema pedira al
médico para acceder su grupo de usuario, su nombre de usuario y su contrasefia.

Un concepto interno de roles regulard los derechos de acceso de escritura
o s6lo de lectura de los datos del paciente por parte de los distintos usuarios
del sistema de su hospital, seglin se hayan configurado previamente.

Una vez se haya entrado a Home Monitoring Service Center, podrd crear un
nuevo paciente. Para ello necesitara el nimero de serie del generador y el nd-
mero PID (ambos niimeros se encuentran en la caja del generador y en los datos
impresos del generador a través del programador). Tan pronto como esté regis-
trado el paciente, los mensajes recibidos se evaluardn automaticamente y se
representaran como datos de paciente.

Nada mas llegar un mensaje del generador al Centro de Servicio de
Biotronik, sus datos se analizan y evalGan. Si el valor de alguno de los parame-
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tros transmitidos queda fuera de los limites definidos para el mismo, se generara
un informe avisando de ello, segiin como se haya configurado en el sistema.

Los parametros transmitidos por el generador y los limites predeterminados
dependeran del tipo de generador. Siempre se podra personalizar las opciones
de eventos para cada paciente de forma individual, por ejemplo, podra ajustar
los valores de limite de un pardmetro dado o inhabilitar la generacién de infor-
mes para dicho pardmetro. Podra elegir también el color (rojo o amarillo, segin
la gravedad del evento) con el que se representard un informe en Home
Monitoring, y podré definir si se enviard o no una notificacién del evento.

Figura 4. Sistema luces de seméforo para detecciéon de eventos
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La pagina web de Home Monitoring Service Center es una pagina muy facil de
usar, esta en espafiol y es muy intuitiva. Gracias al sistema de colores tipo «seméfo-
ro» da prioridad a los pacientes que mas necesitan nuestra atencion, y nos va indi-
cando dénde tenemos que clicar para obtener toda la informacién necesaria.

Figura 5. Imagen de pagina web de Home Monitoring
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4. Informacion enviada a través de Home Monitoring

La informacién que recibimos a través de Home Monitoring es la misma que
obtendriamos si se hiciera un seguimiento presencial con el programador. La
informacién es actualizada ya que cada dia se reciben los datos actualizados
del dispositivo y del paciente. Segin el modelo de dispositivo implantado ten-
dremos mds o menos informacion, pero en general esta es la informacién que
recibimos:

Marcapasos:

Fecha de implantacion.

Modos y parametros programados (programacién actual del dispositivo).
Impedancias de electrodos auriculares y ventriculares.

Umbrales auriculares y ventriculares (via control de captura).
Amplitudes de deteccién auricular y ventricular.

Estado de la bateria y carga restante (% de capacidad restante de bateria).
Estadisticas de estimulacién auricular y ventricular.

Deteccion de arritmias auriculares y ventriculares.

EGMI periddicos.

Desfibriladores:

Igual que en los marcapasos y ademds nos da informacién referente a
episodios de TV1, TV2, TSV, FV que pueda tener el paciente y las tera-
pias que se han realizado, nimero de las mismas y el resultado.
Tendremos informacién de si ha necesitado ATP, ATP One Shock, cho-
ques, etc...

Ademas del EGMI periédico, podremos recibir EGMI de evento. Son 45
segundos, 30 pre-deteccion y 15 segundos pre-terminacion. El EGMI es
igual que el que se obtiene en el programador, es decir, sin comprimir y
con canales de marcas. Tendremos también un resumen con toda la in-
formacion del evento.
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Figura 6. EGMI de evento
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Dispositivos de resincronizacion:

® Ademas de toda la informacion anterior, contamos con el Heart Failure
Monitor (HF monitor), que es un conjunto de parametros que nos permi-
te tener un completo diagnéstico de fibrilacion auricular y de insuficien-
cia cardiaca.

Figura 7. HF-monitor
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Toda la informacién recibida a través de Home Monitoring puede ser guar-
dada o impresa en un informe PDF que contendra toda la informacién que no-
sotros deseemos. Configurable para cada paciente.

Figura 8. PDF con la informacién seleccionada de Home Monitoring
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5. Evidencia clinica

A lo largo de todos estos afios Biotronik ha realizado numerosos estudios
clinicos en los que han quedado demostrados los beneficios y utilidades del



Descripcion del sistema Home Monitoring® de Biotronik

sistema. Actualmente hay mas de 100.000 pacientes en todo el mundo usando
Biotronik Home Monitoring y datos de mas de 24.000 dispositivos Botronik con
Home Monitoring han sido publicados en revistas como resultados de estudios.

A dia de hoy, cinco estudios clinicos randomizados (TRUST', REFORM?,
COMPAS?, OEDIPE* y ECOST®) han incluido mas de 2.400 pacientes con dis-
positivos cardiacos implantables, han finalizado y han demostrado la capaci-
dad de Biotronik Home Monitoring de reemplazar de forma segura los segui-
mientos presenciales y la deteccion de eventos clinicos y técnicos antes que
con los seguimientos presenciales convencionales, también ha quedado de-
mostrado el coste-efectividad del sistema por lo que se pueden sustituir por se-
guimientos domiciliarios y que ademas el sistema proporciona deteccion pre-
coz que no aporta el seguimiento presencial.

Ademads, otros 4.000 pacientes se encuentran incluidos en otros cuatro im-
portantes estudios (IMPACT, IN-TIME, EUROECO y QUANTUM) que también
confirmaran la seguridad, efectividad y coste efectividad del sistema BIOTRONIK
Home Monitoring.

5.1 Seguridad

Estudios como el TRUST', REFORM? 0 COMPAS?, demuestran que Biotronik
Home Monitoring es tan seguro como un seguimiento convencional en clinica.
El estudio TRUST ' demostré en el grupo control y en el grupo Home Monitoring
porcentajes comparables de muerte, infarto y eventos que necesitaron interven-
cién quirdrgica. Es decir, demostré la no inferioridad del grupo de Home
Monitoring en cuanto a seguridad.

Figura 9. Seguridad del sistema
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5.2 Reduccion del nadmero de visitas

En el estudio TRUST también se demostré que Biotronik Home Monitoring
permite una reduccién del 45% de los seguimientos presenciales sin poner en
riesgo la seguridad de los pacientes.
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Figura 10. Reduccién de seguimientos presenciales
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5.3 Deteccion precoz de eventos

Un manejo optimo de los pacientes requiere una deteccién lo mas temprana
posible de los eventos. Muchos eventos son asintomaticos o incluso algunos pa-
cientes pueden no notificar los sintomas, y como consecuencia, va a haber un re-
traso desde el momento que se producen los eventos hasta el momento en que es
tratado por el médico, lo que afiade riesgos innecesarios para la salud del paciente.

Gracias a la monitorizacién diaria, los resultados clinicos nos han demostra-
do de forma consistente y repetitiva la capacidad de Biotronik Home Monitoring
para detectar de forma precoz eventos cardiacos (ya sean técnicos del genera-
dor y de los electrodos, o eventos clinicos, sintomaticos o asintomaticos). Esto

nos permite adelantarnos en el tratamiento de esos eventos.

® Estudio TRUST TRC' (n=1.339) concluyé que el tiempo que pasa entre el
evento y la evaluacién del médico a los pacientes con DAI fue conside-
rablemente reducida usando el sistema BIOTRONIK Home Monitoring
comparado con el seguimiento de cuidado convencional (< 2 dias ver-

Onset to evaluation (days)

sus 36 dias; p < 0.001;)".

Estudio COMPAS TRC? (n = 494) concluyé que el sistema BIOTRONIK
Home Monitoring reducia el retraso desde que ocurre el evento cardia-
co y la revisién del médico a los pacientes con MP en 117 dias compa-

rado con el cuidado convencional (p < 0.001).

R
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Figura 11. Deteccién precoz de eventos cardiacos
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5.4 Reduccion de choques inapropiados

En el estudio ECOST® (n = 473) se demostré que siendo igual de seguros el
grupo control y el grupo de Biotronik Home Monitoring, en el grupo de segui-
miento de Home Monitoring se reducia hasta un 52 % el nimero de choches
inapropiados que recibian los pacientes con DAI gracias a la monitorizacién
continua del paciente, como puede verse en la figura 12.

Figura 12. Reduccion del nimero de choques inapropiados
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Se redujeron por tanto, el nimero de choques cargados en un 76 %, lo que
supone un ahorro en la longevidad del dispositivo de 7,9 meses.

Figura 13. Reduccién de choques cargados
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Y una reduccién del 72 % de hospitalizaciones debido a choques inapro-
piados, tal y como se puede ver en la figura 14.

Figura 14. Porcentaje de hospitalizacién de pacientes por choques inapropiados
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5.5 Reduccion de riesgos

Identificar clinicamente eventos cardiacos relevantes de forma precoz, per-
mite al médico tomar decisiones que pueden evitar intervenciones, minimizar
los riesgos de progresion de la enfermedad, como evitar los accidentes cerebro
vasculares. La FA es conocida como un predictor de embolismo®. Asi, el control
de la FA de los pacientes a través de la capacidad de Biotronik Home Monitoring
de detectar de forma temprana la FA sintomdtica y asintomética respecto al cui-
dado convencional (Figura 11) sugiere que el porcentaje de infarto de estos pa-
cientes también se vera reducido. Este aspecto se ha investigado en numerosos
estudios:

® COMPAS TRC? (n= 4494) informé que Biotronik Home Monitoring re-
dujo de forma significativa la incidencia de arritmias auriculares y de
accidente cerebral a la mitad en pacientes con MP comparados con el
seguimiento convencional (p < 0,01; Figura 15).

® TRUST TRC' (n = 1.339) demostré que BIOTRONIK Home Monitoring
redujo la incidencia de accidente cerebro vascular en pacientes con
DAIs comparado con el seguimiento convencional (p = 0.12).

® Un modelo estadistico basado en un conjunto de estudios de 166 pa-
cientes a los que se les realizé un andlisis prospectivo, informé que el
riesgo de infarto a los dos afo cafa del 2.9 % con cuidado convencional
a 2.3 % con BIOTRONIK Home Monitoring.

Figura 15. Reduccién del riesgo de accidentes cerebro vasculares
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5.6 Reduccion de hospitalizaciones

Gracias a la deteccién precoz que proporciona el sistema, se puede actuar
antes ante la deteccion de un evento y por tanto se pueden evitar, dentro de lo
que cabe, la progresion de la enfermedad. Esto hace que el sistema Biotronik
Home Monitoring tenga el potencial de reducir el niimero de hospitalizaciones y
el tiempo que se permanece ingresado, lo que supone un evidente ahorro econé-
mico:
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® COMPAS CRT?: el nimero de hospitalizaciones debidas a arritmias au-
riculares e infarto en pacientes portadores de MP con seguimiento domi-
ciliario se redujo 3 veces frente al seguimiento convencional. Figura 16.

OEDIPE*: el tiempo de hospitalizacion se redujo un 34% en pacientes

portadores de MP con Home Monitoring frente al tratamiento conven-

cional.

Figura 16. Reduccién del nimero de hospitalizaciones
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El estudio IN-TIME’ (Influence of Home Monitoring on the clinical manage-
ment of heart failure patients with impaired left ventricular function) ha demos-
trado que el uso de Biotronik Home Monitoring reduce significativamente el
empeoramiento de los pacientes con insuficiencia cardiaca de 27.5% a 18.5%.
Y también se reduce toda causa de muerte en estos pacientes en més de
un 50% comparado con el estdndar de cuidado.

Figura 17. Reduccién toda causa de mortalidad
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6. Perspectivas para el futuro

El sistema Biotronik Home Monitoring estd en constante evolucién.
Evolucionan los dispositivos que tienen la opcién T, los transmisores (pronto
saldra al mercado un nuevo Cardio Messenger), la forma de transmitir la infor-
macién, de filtrarla y la cantidad de informacién que se transmite. Biotronik
trabaja para hacer cada vez mas completo, sencillo y (til su sistema de monito-
rizacion domiciliaria, a todos los niveles: hospital, médicos y pacientes. El siste-
ma serd cada vez mas flexible para adaptarse mejor a las necesidades de cada
centro y de cada médico.

Actualmente, un aspecto importante en el que Biotronik esta trabajando es
en la incorporacién de parametros hemodinamicos que nos den informacién
sobre la condicién de insuficiencia cardiaca que tiene el paciente, completan-
do de esta forma nuestro Heart Failure Monitor. Dos pardmetros hemodindmi-
cos de gran importancia son la impedancia intratoracica y la impedancia trans-
toracica. Biotronik ha realizado importantes estudios clinicos, como el estudio
HomeCare Il, para conseguir un algoritmo fiable que alerte de cuando la impe-
dancia intratordcica del paciente esté fuera de limites. A medida que se van
publicando estas investigaciones se va incorporando la tecnologia a los disposi-
tivos Biotronik.

Figura 18. Impedancia intratoracica y transtoracica
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Por otro lado, se continua trabajando en la mejora de la conectividad con
los sistemas de HCE de los hospitales y poder tener la informacién que suminis-
tra Biotronik Home Monitoring en la HCE de los pacientes. Actualmente ya se
pueden hacer exportaciones manuales, siguiendo el estandar de envio IEEE
11073, el préximo paso serd que estas exportaciones se puedan hacer de forma
automatica, lo que facilitara y agilizara el trabajo.
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1. Introduccion

La red de atencién al paciente (Patient Care Network, PCN) Merlin.net™ de
St. Jude Medical es un sistema seguro, facil de usar y basado en Internet, cuya
finalidad es ayudar a los profesionales sanitarios a controlar mejor la gestion del
cuidado de los pacientes que llevan implantado un dispositivo para el estudio o
tratamiento del ritmo cardiaco (marcapasos, holter insertable, desfibrilador...).

Merlin.net fue la primera red de dispositivos médicos en recibir la certificacién
ISO 27001, una estricta norma mundial que garantiza la seguridad de la informacion.
Ademés, la red de atencién al paciente Merlin.net ha sido galardonada con el Premio
a la Excelencia del Disefio Médico de 2009, obteniendo asi un reconocimiento por:

® Caracteristicas de disefio e ingenieria.

® [l uso innovador de materiales.

® Funciones para el usuario que mejoran la prestacion de la asistencia sa-
nitaria.

® \Ventajas para los pacientes.

® La superacién de retos de disefo e ingenieria para que el producto cum-
pla sus objetivos clinicos.

Mediante Merlin.net™ PCN se puede acceder a los datos guardados en el
dispositivo, tanto a la informacion procedente de transmisiones remotas como a
los datos de procedimientos de implante y seguimientos en consulta. Estos Glti-
mos (los datos de implante y seguimientos presenciales) se pueden exportar
desde el programador Merlin™ PCS al sistema Merlin.net™, a través del ordena-
dor del médico. Ademas, los datos de los pacientes pueden exportarse directa-
mente a la HCE o al sistema de base de datos con el que trabaje el hospital.
Todos estos datos se guardan durante un minimo de siete anos.

A continuacién se repasan brevemente las funcionalidades que caracterizan
al sistema Merlin.net™, asi como las ventajas que reportan tanto para médicos
como para pacientes.
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Uno de los beneficios de este sistema de monitorizacién remota es que per-
mite llevar a cabo seguimientos remotos, programados con la periodicidad
elegida por el responsable sanitario, similares a los que realizaria el paciente
cuando acude a la consulta. Existe también la posibilidad de que los pacientes
realicen transmisiones manuales no programadas (siempre que esté habilitado
por parte del médico).

Ademas, la comunicacion con los pacientes se puede automatizar gracias a
la funcién de mensajes DirectCall™. Se trata de una aplicacién que permite
mandar un mensaje de texto al teléfono moévil del paciente, o bien realizar una
[lamada a su teléfono (con una locucién grabada de voz). Estos mensajes se
pueden utilizar con distintas finalidades: informar al paciente la vispera de un
seguimiento programado, para recordarle que lo tiene al dia siguiente; recor-
darle que tenfa un seguimiento programado que no ha sido realizado; o bien,
una vez hecho el seguimiento, notificarle que se han examinado los datos de su
dispositivo y que todo esta correcto, o pedirle que llame a su médico para obte-
ner mas informacion.

Ademas de los seguimientos remotos programados, se realiza también una
monitorizacion diaria de alertas. De esta forma, el transmisor que el paciente
tiene en casa realizard cada dia una comprobacién del dispositivo implantado,
de manera que si hay alguna alerta, se generara una transmision que sera reci-
bida por el hospital, proporcionando asi una mayor seguridad tanto a médicos
como a pacientes.

En caso de producirse alguna alerta, cada hospital podra decidir si quiere
recibir una notificacién de la misma, de manera que no sélo llegard la transmi-
sion a Merlin.net™, sino que se enviara también la informacion relativa a la
alerta a través de un fax/email/SMS/teléfono (seglin la modalidad elegida). Todo
esto es configurable a través de la funcion DirectAlerts™. Del mismo modo, es
posible priorizar unas alertas frente a otras. Las alertas podran ser clasificadas
como «Normales» o «Urgentes», segun criterio del médico, y en funcién de ello
se podrd establecer la forma en que aparecerdn en la pagina de Transmisiones
Recientes, asi como el método de notificacion de las mismas. Estas alertas pro-
porcionan informacion no sélo del estado del dispositivo (impedancias fuera de
rango, bateria en ERI...), sino también del estado clinico del paciente (episodios
de taquicardia o fibrilacién auricular, episodio de elevacién/descenso del seg-
mento ST, episodio de insuficiencia cardiaca...).

Para tener una vision mds global de la actividad y estados relativos a cada
paciente, se puede utilizar el visor de tendencias DirectTrend™ Viewer, que
proporciona informacién en una sola pantalla referente a las tendencias de una
serie de parametros: transmisiones realizadas, alertas del dispositivo, episodios,
comentarios clinicos incluidos en los seguimientos (tanto en los remotos como
en los presenciales), episodios de TA/FA, duracién diaria total en TA/FA, dura-
cién media/maxima de los episodios de TA/FA, frecuencia cardiaca diaria, por-
centaje de estimulacion y actividad diaria realizada por el paciente.

Otra de las funcionalidades que permite el sistema Merlin.net™ es la de
implementar un modelo Multiclinica, de manera que se puede dar de alta un
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centro como clinica principal de la que dependan otras clinicas satélite (que se
afiaden como otras ubicaciones del hospital). De esta forma, los usuarios de la
clinica principal podrian ver las transmisiones tanto de su clinica como de las
satélite, mientras que los usuarios de cada una de las satélite sélo podrian ver
las transmisiones de sus pacientes.

Por dltimo, la funcién EHRDirect Export permite exportar los datos de pa-
cientes desde la red de atencion al paciente Merlin.net™ directamente a cual-
quier sistema compatible de HCE o de gestion de dispositivos.

IHE™ (Integrating the Healthcare Enterprise) es una iniciativa de profesiona-
les de la salud y del sector para mejorar la manera en que los sistemas informa-
ticos comparten la informacién de la atencién sanitaria. St. Jude Medical es la
primera compania de control del ritmo cardiaco que cumple sus directivas es-
tandar relativas a las HCE, para permitir una transferencia de datos de los pa-
cientes eficiente y directa desde la red de atencién al paciente Merlin.net hasta
los sistemas de HCE que cumplen la norma HL?7.

Desde la pagina de inicio de Merlin.net™ est4 disponible un enlace a una
versién demo de la aplicacion, en la que es posible explorar todas sus caracte-
risticas y herramientas, asi como una serie de enlaces a tutoriales con informa-
cién del sistema y guias de uso para pacientes y profesionales sanitarios.

2. Transmisor Merlin@home™

El sistema de monitorizacion remota Merlin.net® PCN cuenta con el trans-
misor Merlin@home™ (Figura 1) para poder llevar a cabo tanto los seguimien-
tos remotos como la monitorizacién diaria de alertas del dispositivo implanta-
do. Este transmisor se conecta con el marcapasos o desfibrilador que lleve
implantado el paciente, lee los datos correspondientes y los envia al servidor. El
sistema estd totalmente automatizado y no necesita ningtn tipo de interaccién
por parte del paciente.

Si fuera necesario, también existe la posibilidad de que el paciente realice
transmisiones manuales no programadas (funcionalidad que puede ser habilita-
da o deshabilitada por el médico).

Existen dos tipos de transmisores segun el tipo de conectividad que utilicen
para acceder a la red:

® Transmisores fijos: Utilizan la red telefénica analdgica.

® Transmisores moviles: Disponen de un adaptador USB para buscar auto-
maticamente la red de telefonia movil, y asi permitir también el segui-
miento de pacientes que no tienen disponible una red fija. Para la trans-
mision de datos se emplean las tecnologias 3G y GSM de la red de
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telefonia mévil, pudiendo operar en las bandas de frecuencia de
800/850, 1900 y 2100 MHz.

Los transmisores son compatibles con todos los marcapasos y desfibrilado-
res que tienen radiofrecuencia. Operan en la banda de frecuencias MICS, en el
rango de 402 a 405 MHz.

Figura 1. Transmisor Merlin@home™

3. Funcionalidades principales del Sistema Merlin.net™
PCN

3.1 Medidas técnicas de seguridad

Para proteger la confidencialidad y disponibilidad de la informacién perso-
nal clinica que maneja sistema, asi como para salvaguardar el intercambio de
esta informacion, se han establecido unas politicas y procedimientos a través de
los siguientes mecanismos de proteccién de datos:

1. Los datos exportados desde el programador al sistema Merlin.net™,
cargados a través del ordenador del médico, estan codificados en un
formato propietario, visible sélo con un programador Merlin™ PCS, o
bien a través del sistema Merlin.net™ PCN.

2. Los datos transferidos desde el ordenador del médico al sistema Merlin.
net™ estan encriptados utilizando un protocolo de encriptacién SSL
de 128 bits.

3. Diariamente se realizan copias de seguridad (un backup) de la infor-
macién personal clinica, y se encripta.

4. Ademads se lleva a cabo una deteccion activa de virus informaticos y
cédigos maliciosos, asi como una proteccion frente a ellos.
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3.2 Interfaz de usuario. Pagina de transmisiones recientes

Desde esta pagina, el usuario tiene acceso a toda la informaciéon mas rele-
vante de cada paciente y sus transmisiones (Figura 2).

Nota del autor: Importante: Todos los datos personales de pacientes recogidos en
esta figura y siguientes son ficticios, respetdndose por completo en todo el texto el prin-
cipio de privacidad.

Figura 2. Pagina de transmisiones recientes
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Al acceder a la pagina de «Transmisiones Recientes», la informacién mostra-
da en pantalla por defecto dependera del tipo de usuario con que se acceda:

® Médico: por defecto saldra la lista de transmisiones recientes correspon-
dientes a «Mis pacientes» (aquellos pacientes en los que el médico ha
sido anadido en su perfil como parte del «Equipo médico»).

® Profesional asociado: por defecto verd las transmisiones recientes de
todos los pacientes.

® Auxiliar: por defecto verd las transmisiones recientes de todos los
pacientes.

La primera columna, «Visto», indica si la transmision ya ha sido revisada por
un usuario definido como «Médico» o «Profesional asociado» (si la transmision
ha sido revisada por un usuario definido como «Auxiliar», la transmisién no
quedard marcada como «vista»).

En la columna «Paciente» aparecen los nombres de los pacientes a los que
pertenece cada transmision. Pinchando en el enlace del nombre de paciente se
accede al perfil del mismo (Figura 3), donde se puede encontrar toda la infor-
macién relativa al dispositivo que lleva implantado, calendario de seguimien-
tos, notificaciones DirectAlerts™, datos de su historia clinica y equipo médico
asociado al paciente.
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Figura 3. Pagina de perfil de paciente
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En la columna «Transmisién» se puede ver la fecha y hora de cada una de
las transmisiones, asi como el motivo que la generé (transmisién programada,
iniciada por una alerta, o bien una transmisién manual realizada por el pacien-
te). Pinchando en el enlace de la fecha y hora se accede a la transmision. Esta
contiene los mismos datos que se obtienen del programador en un seguimiento
realizado en consulta (Figura 4).

Figura 4. Informe asociado a la transmisién
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En la columna «Transmision siguiente» aparece la fecha de la siguiente
transmisién programada, y pinchando en el enlace se accede directamente al
calendario de seguimientos del paciente (Figura 5).

Figura 5. Calendario de seguimientos del paciente
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En la columna «Dispositivo» aparece la informacién relativa al modelo de
desfibrilador/marcapasos implantado, asi como su ndmero de serie, y pinchan-
do en el enlace se accede a los datos del perfil del paciente (de manera similar
a cuando se pincha en el enlace del nombre del paciente).

En la columna «Tipos de alertas» se muestra la cantidad de tipos de alertas
que se han detectado en la transmisién. Moviendo el ratén sobre el ndmero se
pueden ver cudntas alertas de cada tipo se han detectado (Figura 6).

Figura 6. Roll-up con los tipos de alerta
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Pinchando en el enlace se accede a la pagina «Resumen de alertas» (ejem-
plos de condiciones de alerta serian: voltaje de la bateria del dispositivo en ERI,
impedancia del cable de estimulacién o de alto voltaje fuera de rango, rever-
sion por ruido...) (Figura 7).

Figura 7. Pagina correspondiente al resumen de alertas
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En la columna «Episodios de alerta» se muestra la cantidad de episodios con
alertas que se han detectado en la transmisiéon. Moviendo el ratén sobre el nd-
mero también se pueden ver los episodios y las alertas (Figura 8).

Figura 8. Roll-up con los episodios de alerta
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Al pinchar en el nimero se accede a los Episodios y EGMs (ejemplos de
episodios de alerta: episodio de TV/FV que dura mds de un minuto, discrepan-
cia en los discriminadores de TSV, ritmo acelerado por terapia, al menos un
choque ineficaz...) (Figura 9).

Figura 9. Pagina de episodios de alerta
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3.3 Mensajes DirectCall™

Una de las tareas que mas tiempo le puede suponer al equipo médico en-
cargado de revisar las transmisiones es la comunicacién con los pacientes, bien
sea porque no se ha realizado algin seguimiento que tenian programado, o
bien para informarles de que se ha recibido su transmision y los resultados de la
misma.

Para solucionar este problema, la Red de Atencién al Paciente Merlin.net™
ofrece la posibilidad de automatizar este flujo de comunicacién con los pacien-
tes. De esta forma, el sistema ofrece dos vias de comunicacién (Figura 10): se le
puede enviar un SMS al mévil del paciente, o bien se le puede realizar una lla-
mada (a través de una locucién de voz grabada).

Figura 10. Mensajes DirectCall™
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Existen cinco mensajes diferentes, disponibles en 22 idiomas (Figura 11):

Figura 11. Opciones de mensajes DirectCall™
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® Mensaje «recordatorio»: le recordaria al paciente, en la vispera de un
seguimiento programado, que al dia siguiente tendra lugar un segui-
miento remoto. Este mensaje se envia de forma automatica, sincroniza-
do con el calendario de seguimientos que tenga establecido cada pa-
ciente.

® Mensaje de «transmision pasada»: informaria al paciente de que tenia
un seguimiento programado, pero que no se ha llevado a cabo. Este
mensaje se envia de forma automatica, sincronizado con el calendario
de seguimientos que tenga establecido cada paciente (en caso de que no
se realice dicho seguimiento).

® Mensaje «Llamar a la clinica»: Una vez recibida la transmisién y revisa-
da por el equipo médico, se puede seleccionar esta opcion para infor-
mar al paciente de que se ha recibido su transmisién y pedirle que se
ponga en contacto con la clinica.

® Mensaje «Enviar otra vez»: En caso de recibir una transmisién incomple-
ta, o de necesitar que realice otra transmision, se le puede enviar este
mensaje al paciente.

® Mensaje «Mantener préxima cita»: Una vez recibida la transmision y
revisada por el equipo médico, se puede seleccionar esta opcién para
informar al paciente de que se ha recibido su transmisién y que todo
esta correcto.

3.4 Calendario de seguimientos (manual y SmartSchedule)

Existen dos posibilidades a la hora de programar los seguimientos de un
paciente: se puede elegir una entrada manual, o bien utilizar la herramienta
SmartSchedule™ que permite automatizar la calendarizaciéon de seguimientos
remotos.

Con el método de entrada manual se pueden introducir hasta seis fechas, en
el plazo de un ano desde la fecha actual (Figura 12).
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Figura 12. Entrada manual del calendario de seguimientos
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Con la herramienta SmartSchedule™ se puede programar de forma automa-
tica el calendario de seguimientos, pudiendo elegir una fecha de inicio concre-
ta, o bien un dia de la semana concreto (de manera que el resto de seguimien-
tos que se programen llegaran siempre el mismo dia de la semana).

Asi, si por ejemplo se elige como fecha de inicio el 15 de enero, todos los
seguimientos posteriores seran también el dia 15 del mes que corresponda se-
gln la periodicidad elegida (Figura 13).

Figura 13. Calendario SmartSchedule™
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Y si se opta por poner, por ejemplo, como fecha de inicio el primer lunes de
enero, los seguimientos posteriores tendran lugar el primer lunes del mes que
corresponda segln la periodicidad establecida (Figura 14).

Figura 14. Calendario SmartSchedule™
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Se programa ademas la periodicidad de los seguimientos, asi como el perio-
do durante el cual se quiere que se repita esta calendarizacion, tras lo cual el
sistema consideraria que el paciente debe realizar una visita presencial y se
saltaria ese seguimiento, para luego continuar con la misma calendarizacién
que se haya establecido (Figura 15).

Figura 15. Calendario SmartSchedule™
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Es posible también fijar un «calendario perpetuo», de manera que el sistema
consideraria que el paciente no va a volver a consulta, sino que todos los segui-
mientos posteriores seran remotos (Figura 16).

Figura 16. Calendario SmartSchedule™
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3.5 Notificaciones DirectAlerts™

El transmisor Merlin@home™ hace diariamente una interrogacion del dis-
positivo implantado para ver si se cumple cualquiera de las condiciones de
alerta que hayan sido previamente definidas, en cuyo caso generaria una trans-
mision que llegaria inmediatamente al hospital a través de Merlin.net™.
Ademas de esto, es posible configurar la cuenta para que cada vez que haya
una transmision iniciada por una alerta, el equipo médico reciba una notifica-
cién de la misma.

Desde la seccion de «Administracion Clinica» se pueden configurar los ajus-
tes DirectAlerts™. En primer lugar se deben clasificar cada una de las condicio-
nes de alerta existentes para marcapasos y para DAls (se definen de forma inde-
pendiente), pudiendo clasificarse como «Urgente», «Normal», o como «No
seleccionar» (en caso de no querer recibir ninguna transmision iniciada por esa
condicién de alerta). Existe también la posibilidad de avisar al paciente para
cada una de las alertas disponibles.

Esta clasificaciéon de alertas se guardard como configuracion por defecto, de
manera que cada vez que se dé de alta un nuevo paciente, serd ésta la clasifica-
cién que venga ya establecida. No obstante, si para un paciente concreto se
quiere cambiar esta configuracién por defecto, es posible hacerlo directamente
desde su perfil de paciente, sin que tenga ningtn efecto en la configuracién del
resto de pacientes (Figuras 17 y 18).
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Figura 17. Ajustes DirectAlerts™. Ejemplos de alertas disponibles para DAIs

Figura 18. Ajustes DirectAlerts™. Alertas disponibles para marcapasos
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Una vez clasificadas las alertas segtin su nivel de importancia (Urgentes o
Normales), y teniendo en cuenta si llegan dentro del horario laboral o en el
horario de guardia, se puede definir si las transmisiones iniciadas por esas aler-
tas apareceran resaltadas o no en la pagina de «Transmisiones Recientes», y si
generaran una notificacion adicional (ademas de la transmisién al sistema
Merlin.net™, que se envia siempre).

En cuanto a los métodos de notificacion, la clinica puede ser avisada de que
un paciente tiene una condicién de alerta de varias formas: fax, correo electr6-
nico, SMS o teléfono (Figura 19). En funcién de los métodos elegidos, aparece-
ran marcados como obligatorios (con un asterisco rojo) aquellos campos que
sea necesario rellenar (nimero de fax, nimero de teléfono, niimero de teléfono
movil para el SMS, o bien direccién de correo electrénico).

Figura 19. Ajustes DirectAlerts™. Distribucién de alertas
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Si la transmisién iniciada por alerta se genera durante el horario de guardia,
existe la opcion adicional de avisar al equipo médico de guardia (con un méto-
do de contacto independiente) (Figura 20).

Figura 20. Ajustes DirectAlerts™. Distribuci6n de alertas

En caso de elegir el email como método de notificacién, estd disponible la
aplicacién web Mobile DirectAlerts™ para smartphones (compatible con iPho-
ne 3G y superior; y con Blackberry —versién 5.0 y superior—. De esta forma, el
médico recibiria un email de notificacién con un link a la aplicacién mévil. A
través de este link entraria en la Red de Atencién al Paciente Merlin.net™ con su
usuario y contrasefa, y tendria acceso a toda la informacién y datos relativos al
paciente, alertas, episodios/EGMs e informes (Figura 21).

Figura 21. Ejemplos de pantallas de Mobile DirectAlerts™
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3.6 Vista semanal

Con la funcionalidad «Vista semanal», el sistema Merlin.net™ permite ver el
calendario de seguimientos programados para la semana en curso y las tres si-
guientes, en el que se incluyen los seguimientos de todos los pacientes de la
clinica (Figura 22).

Figura 22. Vista semanal
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3.7 DirectTrend™ Viewer

Como ya se comenté en la introduccion, es posible tener acceso de
una forma facil e inmediata a las tendencias de una serie de parametros
relativos a los seguimientos remotos de cada paciente y de su estado clini-
co: transmisiones realizadas, alertas del dispositivo, episodios, comenta-
rios clinicos incluidos en los seguimientos (tanto en los remotos como en
los presenciales), episodios de TA/FA, duracidn diaria total en TA/FA, dura-
cion media/maxima de los episodios de TA/FA, frecuencia cardiaca diaria,
porcentaje de estimulacién y actividad diaria realizada por el paciente
(Figuras 23 y 24).

Figura 23. Visor de tendencias DirectTrend™ Viewer
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Figura 24. Visor de tendencias DirectTrend™ Viewer
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3.8 Exportaciéon HL7

La funciéon EHRDirect Export puede permitirle enviar datos de pacientes
desde la red de atencién al paciente Merlin.net directamente a cualquier siste-
ma compatible de HCE o de gestién de dispositivos.

Existen tres posibles formas de integracién en funcién del grado de comple-
jidad de la misma:

1. Integracion basica: Gestor de documentos PDF

Sélo permite la transferencia de archivos PDF (pero no de datos
discretos).
Transmisién automatica del fichero a la ubicacién del servidor es-
pecificado.

2. Integracién estandar: Interfaz HCE — PDF

Extrae datos procedentes del fichero PDF.

Se construye una interfaz para transferir los datos seleccionados
del informe al sistema de HCE.

Asigna valores de datos, formatos y ubicaciéon de la informacién
dentro de la HCE.

3. Integracién avanzada: Interfaz HCE completa

Estarian disponibles todos los datos discretos procedentes de
Merlin.net™.

Se construye una interfaz con el sistema de HCE.

Asigna valores de datos, formatos y ubicacién de la informacién
dentro de la HCE.
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4. Lineas futuras de trabajo

;Y si una conectividad apropiada pudiera mejorar la eficacia para el pacien-
te y la eficiencia para la clinica?

Los desarrollos futuros de la monitorizacién remota del paciente pasan por
maximizar la eficiencia y la eficacia tanto para el paciente como para el clinico.
Soluciones futuras de conectividad para una mejor integracién del historial cli-
nico del paciente, para la monitorizacién remota del dispositivo, para la consul-
ta en remoto, para tener un acceso rapido a la informacién del dispositivo en
cualquier momento y desde cualquier lugar.

4.1 Transmisores no vinculados

Una de las proximas funcionalidades, a desarrollar, de la Red de Atencién al
Paciente Merlin.net™ es el transmisor MerlinOnDemand™ que no estd vincula-
do a ningln paciente especifico. Esta pensado para su uso en salas de urgen-
cias, ambulatorios, o incluso en la propia consulta de seguimiento de los dispo-
sitivos, para agilizar los seguimientos (Figura 25).

Figura 25. Transmisor no vinculado MerlinOnDemand™
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alc. = Episodio TV/FV mas
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s v s D = Resumen de
: -
Y . diagnésticos
r ry E . = Resumen de
. Parametros

Merlin.net® PCN
IS0 27001 Los informes

. 120 Ba 55L Encrypyon . ~ - pueden ser

. . e/ enviados por
e e T correo electrénico a
: 3 las personas

Email Report

designadas para

Transmission consulta remota
to Merlin.net
"q La transmision
— también se envia al
— = hospital de EP* (si el
pte esta dado de alta
- Mobile en Merlin.net). Las
M@h Inductivo "No vinculado" localizado en DirectAlerts alertas pueden ser
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el sitio: Capaz de interrogar cualquier dispositivo e
DirectAlents® moviles

SJM compatible con seguimiento remoto —
Accent/Anthem, EpiciAtlas, Current/Promote,
Unify/Fortify, EllipsefAssura

No es necesario que los pacientes estén dados de alta en Merlin.net™ para
que el médico responsable del seguimiento del paciente reciba la interrogacién
con los datos del dispositivo implantado. Estos informes se pueden enviar via
fax, via email, o bien como una transmisién de Merlin.net™ (esta Gltima op-
cién, sélo en caso de que el paciente esté dado de alta).
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Los beneficios que proporciona son:

Facil de manejar. No precisa de experiencia con dispositivos.

No esta asociado a ningtn dispositivo de paciente en concreto.

Mejora la eficiencia en la clinica.

Los pacientes no necesitan estar incluidos en Merlin.net™ PCN para que
sus dispositivos sean interrogados.

Portabilidad. Puede ser llevado a cualquier parte.

Mdiltiples opciones de conectividad: linea terrestre, mévil y banda ancha.
Informes disponibles via fax, email y/o Merlin.net™ PCN (si el paciente
estd incluido).

4.2 Transmision de datos

Otro de los desarrollos futuros es el de una nueva tarjeta que conectada al
Programador Merlin PSC permite que todos los datos del seguimiento presen-
cial del paciente realizados puedan volcarse en la web de Merlin.net™. De esta
forma tanto los seguimientos presenciales como los realizados de forma remota
estardn todos volcados y centralizados en Merlin.net™.

4.3 Otros
Para aquellos pacientes que dispongan de conexion Wi-Fi en su domicilio,
en el futuro préximo estardan también disponibles transmisores que se podran

conectar utilizando esta tecnologia.

Ademads, en las proximas versiones existira la posibilidad de grabar mensa-
jes DirectCall personalizados.

5. A modo de conclusion

El sistema Merlin.net™ esta disefiado para ayudar a los profesionales sanita-
rios a controlar mejor la gestién del cuidado de sus pacientes de forma segura,
facil de usar y basado en Internet. Para ello cuenta con funcionalidades especifi-
cas que permiten que la monitorizaciéon remota del paciente sea una realidad
que, con el tiempo se esta demostrando, sustituird a los seguimientos presenciales
de dispositivos cardiacos implantados. La monitorizacién continua, la gestién de
alertas y la compatibilidad del sistema Merlin.net con el historial clinico del pa-
ciente permiten al médico optimizar el tiempo y la calidad de los seguimiento. El
futuro del sistema Merlin.net™ pasa por continuar desarrollando la compatibili-
dad con las nuevas tecnologias de la comunicacion y sus novedosos soportes.
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1. Documentacion interna de St. Jude Medical.
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1. Introduccioén

El sistema de monitorizacion remota SmartView™ de Sorin ha sido disefia-
do para ayudar al personal sanitario a gestionar el creciente volumen de trabajo
relacionado con los seguimientos de los pacientes y al mismo tiempo facilitar
una mayor aceptacién por parte de los éstos Gltimos.

SmartView es una solucién extremo-a-extremo que incluye el dispositivo
implantado con capacidad de transmision por radiofrecuencia (RF), el transmi-
sor domiciliario, los servicios de comunicaciones y una interfaz web multiusua-
rio, tal y como se observa en la figura 1:

Figura 1. Solucién extremo-a-extremo SmartView

TRANSMISION DE RF RED PAGINA WEB
s

—

Paciente e Aplicacion web

IFI

Con el objetivo de facilitar y optimizar el uso del sistema de monitoriza-
cion remota, la solucién SmartView proporciona un servicio de asistencia
técnica tanto para el personal sanitario como para los pacientes. Este servicio
telefénico de asistencia ha sido disefiado para proporcionar una mayor tran-
quilidad a los pacientes y liberar a los profesionales sanitarios de la carga de
trabajo anadida.
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Para realizar el seguimiento optimizado del estado de salud de los pacien-
tes, se realiza una lectura completa de la memoria del dispositivo implantado
en todos los casos:

® En los seguimientos remotos programados.

® En los envios de las alertas.

® En las Transmisiones Iniciadas por el Paciente, cuando el paciente pade-
ce sintomas.

2. Modelo de servicio

Con el objetivo de minimizar el volumen de trabajo relacionado con la for-
macién a los pacientes en aspectos técnicos por parte de los clinicos y optimi-
zar asi el flujo de trabajo asistencial, el personal especializado y cualificado del
servicio de asistencia técnica se puede encargar de toda la logistica relacionada
con el manejo de los transmisores, hasta finalizar la instalacién del sistema en
el domicilio del paciente.

Una vez que el profesional sanitario realiza la prescripcion del servicio de
monitorizacion remota al paciente, el servicio de asistencia técnica:

® |[dentifica el tipo de transmisor SmartView adecuado (modelo para la red
telefénica analégica o para la red movil).

® (Cestiona la entrega del transmisor al paciente.

® Facilita al paciente una instalacion del transmisor guiada paso a paso.

® Ofrece soporte al paciente para las preguntas o cuestiones técnicas.

Con la atencioén telefénica del servicio de asistencia técnica especializado
de Sorin, la instalacion del sistema de monitorizacién remota resulta sencilla e
intuitiva para los pacientes gracias a su facil instalacion Plug & Play («Conectar
y Listo») asi como a su uso automatico.

Ademads, el servicio de asistencia técnica comprueba que el sistema esté
operativo sin interrupcion:

® Supervisa la comunicacion entre el dispositivo implantado y el sistema

online.

® Notifica a los profesionales sanitarios en caso de que falle la comunica-
cion.

® Proporciona soporte telefénico a los usuarios de la pagina web
SmartView.

® (Carantiza la seguridad de los datos y el almacenamiento de las transmi-
siones durante el tiempo establecido por ley.
® Realiza el mantenimiento regular de toda la infraestructura.
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El modelo de servicio exclusivo de SmartView garantiza que los equipos
clinicos reciban menos llamadas telefénicas y tengan menos preguntas que
responder sobre los aspectos técnicos del sistema.

2.1 Prescripcion de SmartView

Para iniciar el seguimiento remoto de los pacientes, son necesarios dos
pasos por parte del profesional sanitario:

Entregar al paciente la Tarjeta de prescripcion del servicio mostrada en
la figura 2a asi como la Guia del paciente, mostrada en la figura 2b.
Ambos materiales, ademas de un modelo de consentimiento informado,
se incluyen en el pack de puesta en marcha de SmartView que Sorin fa-
cilita a cada centro.

Figura 2a. Tarjeta de prescripcion. Figura 2b. Guia del paciente
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Con la firma del consentimiento informado por parte del paciente, acce-
der a la web https://www.sorin-smartview.com para dar de alta al pacien-
te introduciendo los datos requeridos, como se muestra en la figura 3.

Figura 3. Alta de los pacientes a través de la web
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A partir de este momento el proceso de instalacién del sistema en el domi-
cilio del paciente es automatico, y el personal clinico solo tendra que esperar
hasta recibir la primera transmision remota.

2.2 Entrega e instalacion del transmisor

Sorin ofrece el servicio de asistencia técnica para gestionar la entrega e ins-
talacion del transmisor en el domicilio del paciente, para que no sea ni el mé-
dico ni la enfermera quienes tengan que preocuparse de ello.

® El paciente puede solicitar el transmisor SmartView con una llamada
al nimero gratuito del servicio de asistencia técnica de Sorin, indica-
do tanto en la Tarjeta de prescripcion como en la Guia del paciente,
siempre tras haber sido prescrito por el equipo médico responsable.

® El servicio de asistencia técnica se encarga de que el paciente reciba el
transmisor remoto adecuado, el dia acordado.

® Tras recibir el transmisor, el paciente deberia llamar de nuevo al servicio
de asistencia técnica para recibir las instrucciones de instalacién paso a
paso, un proceso facil y rapido.

® Una vez el transmisor esta instalado, el servicio de asistencia técnica de
Sorin comprobara el correcto funcionamiento del sistema vy verificara a
continuacién que se transmita el primer seguimiento remoto.

El transmisor SmartView, que se muestra en la figura 4, ha sido disefado
para dar tranquilidad del paciente y para que pueda olvidarse de él mientras
esté en su domicilio. La estética y disefio del transmisor facilita una compren-
sién intuitiva, con la mayor discrecién.

Figura 4. Transmisor SmartView

En conclusion, el servicio de asistencia telefénica de SmartView dispone de
toda la informacion necesaria para el paciente, para que el personal clinico no
deba preocuparse de las cuestiones mas técnicas.
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2.2.1 Diseno del transmisor

Facil de usar, el transmisor recoge la informacién del dispositivo implantado
y la envia al centro sanitario para que sea revisada. El transmisor se coloca en la
mesita de noche del paciente y se conecta a una toma de corriente eléctrica.
Como se muestra en la figura 5, dispone de una luz de estado, cinco LEDs de
progreso de la transmisién y un Gnico botén para solicitar el envio de una
Transmision Iniciada por el Paciente (TIP).

Durante el funcionamiento normal, la luz de estado del transmisor esta ilu-
minada en verde. Si ésta se apaga o cambia al color rojo, deben comprobarse
todas las conexiones. Si el problema persiste, debe indicarse al paciente que
[lame al servicio de asistencia técnica de Sorin.

Figura 5. Vista superior del transmisor
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El transmisor SmartView se presenta en dos modelos distintos, uno para la
red telefénica analégica estandar (PSTN) y otro para la red mévil (GPRS). Como
se muestra en la figura 6a y b, la diferencia entre ambos reside en la parte pos-
terior del transmisor, con la presencia o no de los puertos estandares para la
conexion a la red telefénica analégica.

Con ambos modelos, el transmisor SmartView es compatible con la mayoria
de los entornos domésticos y se beneficia de la red mundial de telecomunica-
ciones de Orange™.

Figura 6. Vista posterior de los transmisores, a) modelo GPRS y b) modelo PSTN
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2.2.2 Longevidad preservada

Con SmartView, el dispositivo implantado esta en modo de escucha y con-
sume menos bateria que el modo habitual de «bdsqueda del transmisor». La
transferencia de datos de alta velocidad y el inicio de la conexién realizada por
parte del transmisor, estan optimizadas para realizar transmisiones de corta du-
racién, que se traduce en un impacto muy poco significativo en la longevidad
de los dispositivos.

3. Seguimiento de los pacientes

3.1 Seguimientos remotos programados

Compatible con las guias de seguimiento de HRS/EHRA', SmartView permi-
te la programacion de los seguimientos remotos segtin la practica clinica habi-
tual.

En la fecha programada para el seguimiento, el transmisor SmartView des-
carga todos los datos almacenados en el dispositivo para transmitirlos posterior-
mente al centro sanitario mediante un informe de seguimiento.

Para actualizar el calendario de programaciones de las transmisiones, el
transmisor SmartView se conecta a la aplicacién web al menos una vez a la
semana.

El sistema SmartView ofrece las siguientes opciones de programacién de los
seguimientos, que se pueden ajustar para adecuarse a los requerimientos de
cada paciente:

® Programacion de los seguimientos en dias puntuales o siguiendo una
recurrencia (cada primer lunes de cada mes, cada tres meses, ...).

® Programaciones por defecto a nivel del centro de seguimientos periédi-
cos, que son aplicables a todos los pacientes.

® Acceso a un Unico calendario para la programacién de seguimientos
presenciales y/o remotos, para evitar programar seguimientos en fechas
muy préximas.

® Registro de periodos de tiempo en que un paciente no estara disponible
para la monitorizacién remota.

® Hora de interrogacién programable, para adaptarse al estilo de vida del
paciente.

3.2 Gestion de las alertas
El sistema SmartView comprueba diariamente y de forma automatica la pre-

sencia de condiciones de alerta para garantizar el envio de todas las alertas
pertinentes que realmente requieren la atencién de los profesionales clinicos.
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Estos parametros de alerta se configuran en el dispositivo implantable a tra-
vés del programador Orchestra u Orchestra Plus de Sorin, tal y como que se
muestra en el ejemplo de la figura 7. Como puede verse en esta imagen, todos
los pardmetros de alerta son configurables excepto los que hacen referencia a la
integridad del sistema.

Figura 7. Programacion de los pardmetros de alerta mediante el programador de
Sorin (ejemplo perteneciente al dispositivo Paradym RF CRT-D SonR)
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Cuando se cumplen las condiciones de alerta programadas, el transmisor
realiza una interrogacion completa del dispositivo para generar el informe de
seguimiento que contiene la alerta, y transmitirlo durante la misma noche.
Segln se haya definido en la pagina web, se recibird también la notificacién de
la alerta por SMS, fax o correo electrénico.

Ademads, independientemente de que la notificacién de las alertas esté o no
activada, el dispositivo registra todos los pardmetros fuera de los rangos progra-
mados y muestra los respectivos mensajes en el apartado «Advertencias» del
informe de seguimiento del paciente.

Para facilitar la priorizacién inmediata por parte de los profesionales sani-
tarios, las alertas se clasifican en alertas rojas (criticas o muy criticas) y amari-
llas (significativas). Ademas, para evitar el reenvio de una misma alerta de
forma innecesaria, se ha limitado el envio de las notificaciones hasta un maxi-
mo de dos repeticiones por un mismo tipo de alerta, tal y como se indica en
la tabla 1.
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Tabla 1. Gestion de las alertas

Clasificacion Eventos muy criticos  Eventos criticos Eventos significativos
Descripcion de la e Reiniciacién del ¢ Impedancia e SobredetecciénV
alerta dispositivo anémala de sonda ¢ % limitado
¢ Tiempo de carga A, VD, VI estimulaciénV en
excesivo ¢ Descarga bateria TRC
Impedancia (RRT o ERI) e Carga TA/FA
an6émala de choque e Continuidad elevada
¢ Choque de alta anémala de bobina e FrecuenciaV
energia ineficaz VD, VCS rapida durante TA/
¢ Choques FA
desactivados e Entrega de choque

Integridad del sistema o Choque ineficaz

Sistema de

A SMS, fax, o correo electrénico (configurable a través de la pagina web)
notificacion

Ndmero maximo
de notificaciones
del mismo tipo
de evento

2 (entre interrogaciones consecutivas con el programador)

3.3 Transmisiones Iniciadas por el Paciente (TIPs)

Solicitada por el paciente y aceptada por el clinico, una Transmision
Iniciada por el Paciente (TIP) permite evaluar rapidamente la necesidad de una
revision en el centro. Las TIPs deben ser activadas por el médico, lo que permi-
te un mayor control y flexibilidad.

Para que el personal clinico tenga acceso a toda la informacién de aquellos
pacientes que padecen sintomas en cuestién de minutos, el paciente puede
iniciar inmediatamente una interrogacién completa del dispositivo y la transmi-
sién de los datos correspondientes mediante la pulsacion del boton de la TIP.

Estas transmisiones deben habilitarse desde el sitio web, y puede ajustarse la
configuracion para que aplique a todos los pacientes del centro o bien adecuar-
se a cada paciente en particular. SmartView ofrece las tres opciones siguientes:

® No permitir al paciente iniciar las transmisiones, para inhabilitar este tipo
de transmisiones.

® Permitir siempre al paciente iniciar las transmisiones, donde cada pulsa-
cion activa una transmision (como maximo una cada 24 horas).

® Permitir una sola transmision, donde la primera pulsacién del paciente
inicia la transmisién, aunque posteriormente habra que autorizarse de
nuevo o de lo contrario ninguna otra pulsacién del botén tendra efecto.

Para evitar cualquier duplicidad de datos, aunque un paciente pulse el
botén mas de una vez, solo se recibird una Gnica transmision.
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El método de notificacion de la TIP podra establecerse a través del sitio web,
o bien por correo electrénico, fax o SMS. Ademads, para asegurarse de que se
revise la transmision, existe la opcién de reenviar automaticamente las notifica-
ciones de aquellas alertas no atendidas, a un segundo contacto clinico.

3.1.1 Procedimiento de envio de la TIP

La Transmision Iniciada por el Paciente se realiza inmediatamente después
de que el paciente haya pulsado el bot6n de inicio de la transmision, para que
el informe de seguimiento correspondiente llegue al centro en pocos minutos:

Paso 1. El paciente pulsa el botén para iniciar la transmisiéon y permanece
cerca del transmisor SmartView.

Paso 2. El botén se ilumina en verde sin parpadear.

Paso 3. Los LEDs de progreso se iluminan progresivamente en verde si la
TIP estd habilitada y durante la conexién con el dispositivo implantado. A lo lar-
go de los 2 minutos de transmision, el paciente permanece cerca del transmisor.

Paso 4. Para el envio de los datos al centro hospitalario, los LEDs de progre-
so se apagan mientras que el botén principal permanece de color verde.

En pocos minutos, el apartado de nuevas transmisiones de la web mostrara
el enlace al informe correspondiente a la TIP. Ademas, segtn el método selec-
cionado para recibir la notificacién de las alertas, se recibira el aviso via correo
electrénico, fax o SMS.

4. Informes de SmartView

El sistema SmartView proporciona dos tipos diferentes de informes, el pri-
mero de ellos con los datos de seguimiento de los pacientes (informes de trans-
mision), y el segundo con los datos de actividad de los transmisores y de los
usuarios de la web (informes de actividad).

Los informes de transmision han sido disefiados para ofrecer una visién sin-
tetizada de los principales datos técnicos y de diagndstico para permitir la eva-
luacién del estado de funcionamiento del dispositivo cardiaco implantado asi
como del estado de salud del paciente.

En segundo lugar, los informes de actividad muestran un resumen de las activida-
des de los usuarios del centro y del estado de funcionamiento de los transmisores.

4.1 Informes de transmision

Para facilitar el seguimiento de los pacientes, los informes de transmisién del
sistema SmartView priorizan los datos clinicos al inicio, sin sacrificar los deta-
lles a continuacion. Estos informes siguen un formato estandar, son accesibles
desde la pagina web y permiten:

® Indicar el estado de revision de la transmision como completa o pendiente
(si se requiere mayor tiempo de revisién), ademdas de afiadir comentarios.
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® Imprimir o guardar el informe que se muestra en PDF, o bien Exportarlo
en formato Paceart, en XML o como Archivo Fuente para revisar el segui-
miento con el programador de Sorin.

Los tres tipos de informes (seguimiento remoto rutinario, transmisién de una
alerta, o transmision iniciada por el paciente) se presentan en formato PDF a lo
largo de cinco paginas en donde se destacan los parametros y los resultados
mads importantes, incluyendo:

® Resumen sintetizado al principio, con una instantanea de la actividad
del dispositivo desde el informe previo, presentada en cuatro categorias
distintas: Terapias y arritmias, Estado del dispositivo, Advertencias y
Observaciones, como se muestra en la figura 8:

Figura 8. Cabecera de un informe con varias alertas. Los datos de filiaciéon
de pacientes son ficticios

SORIN PARADYM RF SonR CRT Leslie PACING
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Informe de Alerta Enviado: 25-mar-2012 - 01:39
VARIAS ALERTAS GENERADAS
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+ [A27] Porcentaje de estimulacion V en TRC Inferior a 80% - 22Marr2012.
* [A28] Carga diarla de FAIFA mayor que 6 h: Th 20min, 22Mar2012.

= [A29] Frecuencia V ripida durante TA/FA [>100 min-1; >1 h), 22/Mar2012.
* Hahabido 11% de deleccion ventricular durante of seguimients.

* Un 10% ocumid durante una amitmia suricular.
* N de episodios de anitmias suriculares = 2
* Listado de Observaciones interrumpade - Nimero iotal de cbasrvaciones: 10

® Tira de EGM de siete segundos en tiempo real, obtenida en el momento
de la descarga de los datos. Como se aprecia en la figura 9, se muestran
los registros EGM de los canales A y VD, y la cadena de marcadores
asociados.
Figura 9. Tira de EGM de 7 segundos en tiempo real
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® Apartado de Terapias y arritmias, como instantanea del estado del pa-
ciente. Se ofrece una vision sintetizada de las terapias Bradi y Taqui y
posteriormente el detalle del historial de los episodios de arritmia.
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® Apartado sobre el estado del dispositivo, con un primer resumen de las
condiciones de funcionamiento del dispositivo, y posteriormente el de-
talle del estado de la bateria, cables y bobinas junto con los histogramas
de ondas P y Ry sensibilidad programada.

® En la dltima pagina del informe, se muestra la tabla con los pardmetros
programados como alertas en el dispositivo implantable.

Ademads del informe de seguimiento, en caso de que se hayan registrado
episodios de arritmia, SmartView proporciona un segundo informe también en
formato PDF con hasta tres episodios de arritmia como el que se muestra en la
figura 10, con EGM y marcadores sincronizados, y el tacograma con los inter-
valos auriculares y ventriculares con la hora de aparicion.

Figura 10. Registro EGM de un episodio de cambio de modo. Los datos de filiaciéon
de pacientes son ficticios
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4.2 Informes de actividad

Con el objetivo de asegurar el seguimiento adecuado y continuado del fun-
cionamiento de los transmisores asi como de las actividades de seguimiento de
los usuarios clinicos del sistema, a través de la web SmartView se puede acce-
der a cuatro informes distintos.

De forma resumida, se puede acceder a informacién sobre la actividad de
los transmisores para detectar si se envia tarde algtin dato de seguimiento, si los
transmisores estan al dia con los registros y seguimientos, las fechas de las dlti-
mas conexiones, etc. En segundo lugar, el informe de actividad de los usuarios
permite llevar un control sobre, por ejemplo, el tiempo dedicado a la revision
de las transmisiones o el nimero de transmisiones completadas.
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4.3 Seguimiento clinico

Los beneficios de la monitorizacién remota podrian resumirse en tres pun-
tos, tal y como se detalla por Mittal®.

El primero hace referencia a la deteccion temprana de problemas relaciona-
dos con el dispositivo y/o cables como son el agotamiento de la bateria, los reini-
cios de un dispositivo, los dafios en el aislante de los cables, o incluso fracturas.

El segundo punto que se destaca es la deteccién temprana de arritmias auri-
culares y ventriculares asintomaticas que puede derivar en cambios en el trata-
miento para evitar futuros choques del DAI, asi como la identificacion temprana
de ruido, sobredeteccion de la onda T y de TSV rapidas que podrian Ilevar a
choques inapropiados. Para asegurar que se envien aquellas alertas de choque
pertinentes y disminuir asi el nimero de notificaciones innecesarias por cho-
ques inapropiados, SmartView aprovecha las caracteristicas ventajosas del al-
goritmo de deteccién de las taquiarritmias PARAD+™, que ofrece la mejor es-
pecificidad global en la discriminacién de arritmias, ademas de una excelente
especificidad en la discriminacion de las TSV 34,

El tercer punto clave del seguimiento remoto es la identificacion prematura
de aquellos pacientes que puedan empeorar su pronéstico de la insuficiencia
cardiaca congestiva. En este caso, la estimulacion ventricular innecesaria se
asocia con un riesgo significativamente mayor de desarrollar insuficiencia car-
diaca o fibrilacién auricular. Los dispositivos implantables de Sorin mantienen
la estimulacién VD por debajo del 1% °gracias al algoritmo SafeR™.

Ademas, como parte de un enfoque mds preciso hacia la terapia, los infor-
mes también muestran otra informacién relevante de la evolucién del paciente,
como graficos de monitorizacion de la actividad y la respiracion del paciente
(nivel de actividad, respiracion asociada al reposo y al ejercicio) o los ajustes en
los intervalos AV y VV para la optimizacién automéatica hemodinamica de la
TRC en el caso de los dispositivos CRT-DAI SonR (Figura 11).

Figura 11. Registro de la amplitud SonR e intervalos AV y VV optimizados para la TRC
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En definitiva, gracias a los algoritmos avanzados que incorporan los disposi-
tivos implantables de Sorin, SmartView permite la aproximacién mds inteligen-
te a la terapia.

5. Pagina web de SmartView

Mediante el acceso a la web SmartView: https://www.sorin-smartview.com,
se accede a la informacién de los pacientes incluidos en cualquier lugar, en
cualquier momento.

El sistema esta optimizado para el sistema operativo Windows, y los navega-
dores Internet Explorer y Firefox. Ademas, el sitio web utiliza cookies y
Javascript.

5.1 Pagina de inicio

La pdgina de inicio es la puerta de entrada a todas las funciones del sitio

web del sistema, donde se muestran los accesos directos principales, para faci-

litar un uso intuitivo (Figura 12).

Figura 12. Pagina de inicio de la web Smartview
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5.2 Revision de las transmisiones

En este apartado se facilita el acceso a las nuevas transmisiones de los
pacientes, a las nuevas alertas y al calendario de programaciones de los se-
guimientos.

Las transmisiones de los seguimientos llegan segtn la programacién confi-
gurada, mientras que cada evento se corresponde a una alerta generada auto-
maticamente por el dispositivo segln se haya programado. En la lista de nuevos
eventos se incluyen las alertas rojas (criticas o muy criticas), las alertas amarillas
(significativas) y las Transmisiones Iniciadas por el Paciente (TIPs), tal y como se
muestra en la figura 13.


 https://www.sorin-smartview.com
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Figura 13. Listado de nuevas transmisiones, con las alertas recibidas ordenadas segiin

prioridad de revision. Los datos de filiacion de pacientes son ficticios
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5.3 Gestion de los pacientes

Como se aprecia en la figura 12, desde la pagina principal se accede con un
solo clic al apartado para buscar a pacientes mediante criterios de bisqueda
predefinidos (nombre, dispositivo, fecha de implante, etc.), para incluir nuevos
pacientes en el sistema, o bien para derivar pacientes a otro centro o admitirlos
en el centro.

5.4 Ajustes aplicables a todos los pacientes

Para permitir el acceso al sitio web de varios usuarios sin comprometer la
privacidad de los datos de los pacientes, se dispone de cuatro tipos distintos de
usuarios, con derechos especificos de acceso a los datos:

Administrador del centro, o persona que realiza todas las tareas adminis-
trativas del centro en el sistema. El centro puede tener mas de un admi-
nistrador.

Meédlico con privilegios de escritura, con acceso a toda la informacién
del paciente en el centro. Puede programar y completar seguimientos
remotos y afadir usuarios adicionales en el sistema.

Asistente, o personal de enfermeria, técnico, u otro personal sanitario.
Tiene acceso a toda la informacién del paciente en el centro, puede
programar y completar seguimientos remotos y afadir usuarios adicio-
nales al sistema.

Meédico derivador con privilegios de solo lectura, con acceso de sélo
lectura para ver la informacion de sus pacientes. No puede completar
seguimientos remotos ni ver las pantallas administrativas del centro.
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Es precisamente el Administrador del centro quien puede configurar los pa-
rametros por defecto de programaciones periddicas de los seguimientos remo-
tos (Figura 14) o el método de envio de las notificaciones de alertas:

Figura 14. Planificacion de seguimientos periédicos que aplica a todos los nuevos
pacientes del centro
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6. Tecnologia de SmartView™

SmartView utiliza una plataforma de e-Salud global y ampliable de Orange
Business Services, que dispone de cobertura a nivel global gracias a la red de
comunicaciones de Orange. Los profesionales sanitarios tienen acceso a toda la
informacién clinica prioritaria mediante la aplicacién web segura que funciona
ininterrumpidamente las 24 horas durante todos los dias de la semana. A través
de una interfaz de usuario sencilla, se muestran los datos de los pacientes, al-
macenados en centros de datos seguros de Orange.

6.1 Exportacion de datos

Cuando los servidores de Sorin reciben los datos de una transmisién, el sis-
tema genera el informe de seguimiento de manera automatica. Para poder acce-
der a todos los datos, SmartView permite descargar el archivo fuente desde la
pagina web para importarlo posteriormente al programador Orchestra de Sorin.

Con los enlaces directos correspondientes en el sitio web, los datos disponibles
en los informes de seguimientos pueden exportarse en los siguientes formatos:

® PDFE

® XML, que es compatible con Paceart y puede importarse a Paceart 4.0.

® Formato de Archivo fuente, que puede importarse al programador de
Sorin.
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Por su lado, los informes de estado de funcionamiento de transmisores y de
actividad de los usuarios pueden exportarse en PDF, XML, CSV, MHTML, TIFF,
Microsoft Excel y Microsoft Word.

6.2 Seguridad

La solucion SmartView se rige por una politica de seguridad de varios nive-
les para proteger la informacion médica y personal del paciente mediante me-
didas de seguridad, encriptacién y estrictos controles de acceso de acuerdo con
las normativas y los requisitos gubernamentales.

® El sistema cumple con las directivas europeas 95/46/EC para la privaci-
dad de datos y otras normativas aplicables.

® |os datos de los pacientes de todos los paises europeos se almacenan en
un centro de datos ubicado en Francia.

® Elsistema cumple con la Ley de responsabilidad y portabilidad del segu-
ro médico estadounidense (HIPAA, por sus siglas en inglés).

® |os datos de los pacientes de los paises norteamericanos se almacenan
en un centro de datos ubicado en los Estados Unidos.

En cuanto a los mecanismos que garantizan una sélida proteccion de los
datos, destacan:

® Nombre de usuario y contrasefia Gnico para cada usuario del sitio web.

® Seguimiento de la responsabilidad y registro de actividad del acceso al
sistema de los usuarios.

® Firewall/antivirus y soluciones de deteccién de intrusiones.

® Mecanismos de cifrado para proteger los datos transmitidos a través de
redes publicas telefénicas y de Internet.

® Medidas de seguridad que protegen los datos importantes contra altera-
ciones o interferencias externas.

® Réplica de datos en un servidor redundante.

7. Retos de futuro

Es de esperar un notable desarrollo de las tecnologias e infraestructuras que
permitan la monitorizacién ubicua de los pacientes. Desde la Comisién
Europea, conscientes del envejecimiento progresivo de la poblacién y la croni-
ficacion de muchas patologias, mediante sus programas de fomento de la inves-
tigacién, desarrollo e innovacién (como el Horizon 2020) enfatizan la necesi-
dad de diagnosticar, tratar y realizar el seguimiento de los pacientes evitando
desplazamientos, economizando tiempo, minimizando los reingresos, y ha-
ciendo un uso 6ptimo de los recursos.

Para caminar en esa direccion, existe la necesidad de desarrollar nuevos
sistemas de sensorizacién ubicua, capaces de monitorizar multiples variables
del paciente sin alterar sus habitos de vida. Para conseguirlo, se trabaja en el
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desarrollo de nuevos sistemas de generacién de energia, tejidos inteligentes,
sensores integrables, electronica flexible, etc., y enfocandose en paralelo en la
integracion de todos esos elementos.

En particular, desde Sorin se trabaja para ampliar el &mbito de la prevencién
y tratamiento de las enfermedades cardiovasculares arritmicas, asi como de las
comorbilidades asociadas. Sorin fue pionera en poner en el mercado un DAI
equipado con tres sensores: Actividad, Ventilacién por Minuto y Aceleracién
Endocardica (SonR), y seguimos investigando para aprovechar al maximo la
capacidad diagnostica de todos nuestros sistemas, posibilitando mediante el
seguimiento remoto la pronta intervencién clinica que mejore la situacion del
paciente.

Y si es importante la sensorizacién y recogida de los datos, tanto mas lo es
la integracion y explotacion de los mismos. En cuanto a la integracién global de
los datos, parece claro que siempre que sea posible la informacién debera inte-
grarse en la HCE. En ese dambito, las lineas actualmente en desarrollo en Sorin
se focalizan en tres aspectos clave:

® (Capacidad de los programadores para exportar datos (electrogramas in-
cluidos) directamente en la HCE,

® Exportacion de todos los datos de los seguimientos desde la web de
SmartView en el formato estandar HL7, y

® Desarrollar la comunicacién bidireccional entre el sitio web y la HCE,
permitiendo la revision, alta y programacién de pacientes con conexién
automatica al sitio web.

Los desarrollos presentes y futuros van dirigidos hacia el desarrollo de un
sistema integrado que soporte todas las fuentes de datos provenientes de los
diferentes equipos para la monitorizacién electrocardiografica externa ambula-
toria (Holter, registrador de eventos, telemetria mévil ambulatoria cardiovascu-
lar en tiempo real, monitorizacién ambulatoria de presion arterial de 24 horas)
y la monitorizacion de los dispositivos implantables.

Ademas, el sistema disefiado permitira el mantenimiento de los datos en
una base de datos en la «<nube», y se podra acceder desde cualquier dispositivo
conectado a Internet con capacidad de comunicarse con la HCE mediante la
interfaz HL7 bidireccional.

Todo ello, certificando la seguridad y proteccion del sistema, para evitar la
programacién externa no autorizada de los dispositivos implantables.

Obviamente, ante esta perspectiva, cobra mucha fuerza la informacién pro-
porcionada a los pacientes, con una participacion activa de los mismos en la
monitorizacion de su estado de salud. Gracias a la conectividad continua de los
terminales telefénicos y dispositivos tactiles cada vez mas extendidos, cada
paciente puede corresponsabilizarse de su evolucién en funcién de los habitos
saludables o perniciosos que puedan afectar a su salud, y que serdn que regis-
trados y analizados por los profesionales sanitarios.
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8. Conclusiéon

Con la perspectiva de este futuro lleno de retos, con SmartView seguimos
apostando por un sistema de monitorizacién remota que facilite la practica cli-
nica habitual del personal sanitario al mismo tiempo que ayude a los pacientes.

SORIN

Mas facil. Mejor.

El sistema de monitorizaciéon remota Smartview facilita el seguimiento me-
diante informes que priorizan la vision clinica sin sacrificar los detalles.

SmartView™ da seguridad a los pacientes gracias a su facil instalacién y su
uso automatico e intuitivo.

Incorporando los algoritmos avanzados de Sorin, el resultado es el sistema
mas inteligente de aproximacién a la terapia.
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Capitulo 9
Seguimiento remoto en marcapasos

DR. JESUS DE JUAN MONTIEL

Unidad de Estimulacién Cardiaca.

Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza.

DR. JORGE SiLVESTRE GARCIA.

Unidad de Estimulacién Cardiaca. Servicio de Cirugia Cardiaca.
Hospital Universitario La Paz. Madrid.

1. Introduccioén

La longevidad y el aumento de la poblacién portadora de MP, las mdilti-
ples funciones programables de los dispositivos, la posibilidad de almacena-
miento de gran cantidad de informacién de diagndstico relacionada con la
funcién del dispositivo, hace mas complejo el manejo de estos pacientes y
el control de su MP e incrementan considerablemente la carga de trabajo en
la consulta de revision presencial de pacientes portadores de marcapasos
(RP), lo que obliga a distanciar, de forma no deseable los seguimientos pre-
senciales.

El objetivo principal del sistema de MD segtn la Heart Rhythm Society
(HRS) y la European Heart Rhythm Association (EHRA) es identificar el compor-
tamiento anormal del dispositivo tan pronto como sea posible y establecer un
registro de mal funcionamiento de los mismos’. Las guias clinicas dictan una
serie de observaciones técnicas, indicaciones de personal, frecuencia de segui-
mientos y consideraciones éticas acerca de la MD y actualizacion de las nor-
mas para el seguimiento de dispositivos2. En ellas se contempla que el segui-
miento de marcapasos debe ser realizado cada 3-12 mes y en estado préximo
al agotamiento de baterias cada 1-3 meses.

Teniendo en cuenta que en los centros que se realizan méas de 500 interven-
ciones de estimulacion cardiaca al afo, el aumento de las indicaciones vy el
aumento de expectativas de vida en estos pacientes, resulta dificil adecuarse al
nimero de controles presenciales (RP) establecidos en las Guias Clinicas, en-
tre 6y 12 meses. En el Hospital Universitario La Paz de Madrid (HULP) desde el
ano 2000 al 2008 se realizaban un total de 3.500 RP/afio, sin posibilidad de
aumentar esta cifra, lo que conllevaba mayor espaciamiento entre seguimien-
tos, que alcanzaba cifras peligrosas, motivo por el cual decidimos cambiar el
estandar de RP a MD. En el Hospital U M Servet (HUMS) se realizaron 2.900
RP/afio en el mismo periodo. El factor decisivo que motivé tomar esta decision
fue la avanzada tecnologia de los marcapasos.
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Los dispositivos disponian ya de avanzadas caracteristicas técnicas® (para-
metros y algoritmos) y el ajuste de las herramientas diagndsticas [seguimiento
del estado de la bateria, umbrales de deteccion y estimulacién, estado del con-
trol automatico de captura y deteccién, tendencia de impedancias de los ca-
bles, deteccién de arritmias y carga arritmica, cambios de modo, posibilidad de
grabar Electrogramas (EGM) del evento que desencadené una alerta, variabili-
dad de la frecuencia cardiaca, desviacion estandar de los intervalos R-R o
SDANN, impedancia toracica, etc.) y terapéuticas (funcionamiento de los algo-
ritmos preventivos y terapéuticos frente a las taquiarritmias auriculares y ventri-
culares), asi como la adecuacién de la medicacion cardiolégica (antiarritmica,
anticoagulante, diurética, etc.], que aportaban seguridad al sistema.
Recientemente se ha publicado un nuevo consenso de expertos, patrocinado
por las principales asociaciones cientificas mundiales, en el que se propone, a
la vista de las nuevas evidencias cientificas en relacion con el seguimiento re-
moto y la monitorizacion remota, un esquema de trabajo muy similar al aplica-
do en nuestros centros*.

Es al menos cuestionable la aplicacién generalizada de la opinién expresa-
da por algunos expertos® de que la RP de todo paciente portador de marcapa-
sos, en general, pueda llevarse a cabo en tan solo 15 minutos; la RP precisa un
minimo interrogatorio, inspeccion de la bolsa, conocimiento de la medicacién-
farmacos que pueden influir tanto en la modificacién de umbrales de estimula-
cién como en el funcionamiento adecuado del dispositivo, interrogacion de los
parametros y estado de la bateria, cables, estadisticas y de la supervision de las
taquiarritmias, sobreestimulacién auricular cuando es necesario, estado de in-
suficiencia cardiaca, almacenamiento de los datos en la base de datos o historia
electrénica, entrega de un informe al paciente y/o para sus médicos habituales,
entrada y salida fisica del individuo y su minimo decoro personal, siempre que
no aparezca algin problema. Todo, ello abundando que suelen tratarse de pa-
cientes de edad avanzada y con comorbilidades, condiciona no pocos casos
con una necesidad de atencién presencial mas prolongada.

Lo anteriormente expuesto ha dado lugar a que la tecnologia se ocupe de
colaborar al logro de un mejor control de los dispositivos y, en consecuencia,
del paciente, pero no debemos olvidar que la MD controla exclusivamente el
dispositivo y, aunque aporta informacién valiosa en el seguimiento, no valora el
estado clinico global del individuo, este debe ser controlado por su cardiélogo,
el equipo de enfermeria y su médico de asistencia primaria.

2. Evolucién historica

Hace casi 30 afios, en 1975, la industria planteé una MD vy se inici6 la mo-
nitorizacion de los marcapasos y posteriormente de los DAl mediante transmi-
sion telefénica®’, que permitia enviar registros ECG, donde se apreciaba funda-
mentalmente la deteccion y estimulacion del dispositivo, asi como el estado de
la baterfa.
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En el afo 2001 la compafiia Biotronik, pionera en este campo, presenta el
primer sistema de MD para reducir los seguimientos presenciales de los pacien-
tes portadores de estos dispositivos, denominado «Home Monitoring», capaz de
recoger automaticamente, mediante tecnologia moévil (banda 4-GSM, GPRS),
en un radio de dos metros respecto al dispositivo, todas sus caracteristicas y
datos almacenados (parametros, algoritmos, arritmias, estado de insuficiencia
cardiaca, bateria, cables, impedancia intracardiaca, etc.), llegando incluso a
proporcionar electrogramas endocavitarios y alarmas preestablecidas (rojo y
amarillo segtn el grado de la alarma), compatible con todas las redes de telefo-
nia GSM-GPRS (lo que permite libertad de viajar por todo el mundo), todo ello
con escasa repercusion en la longevidad de la bateria. Desde entonces han
aparecido diversas versiones de este sistema; en la actualidad se han incorpora-
do practicamente todos los fabricantes, con variaciones en algunos aspectos,
pero que pretenden un mismo objetivo, trasmitir toda la informacién desde
cualquier lugar donde se halle el paciente portador del MP, a través de una ban-
da especial de radiofrecuencia (402-405 MHz).

Los transmisores interrogan los datos almacenados en el MP con la partici-
pacién activa del paciente o de forma automadtica en intervalos de tiempo pre-
establecidos. Una vez leidos los datos del MP, estos son transmitidos a través de
una linea telefénica analégica estandar o mediante telefonia mévil inalambrica
a una central de recogida de datos (especifica de cada fabricante), donde estos
datos son procesados. El nivel de participacién de los pacientes durante la
transmisién varia entre los fabricantes de dispositivos. Dependiendo de la ur-
gencia, los datos procesados pueden desencadenar una alerta para el médico
(alerta roja o amarilla) a través de e-mail, mensaje de texto SMS, fax o llamada
telefénica, mientras que el informe de los detalles se publica simultdneamente
a través de una pagina web segura, donde podra ser visualizada por el personal
encargado de la MD (el acceso seguro esta supeditado a claves de acceso per-
sonal para cada miembro adscrito a la Unidad de MD). El MP transmite infor-
macién diariamente, mensualmente o en la fecha programada (seglin marca y
modelo del dispositivo), asi como en caso de producirse un evento-alerta.

Los datos e informes obtenidos telematicamente en la MD son similares a
los recogidos en la RP, al menos permiten una mejor lectura y ordenacién de los
parametros obtenidos, lo que facilita enormemente el acceso a los datos, su
analisis, diagndstico y toma de decisién clinica final. Por el contrario, todo este
complejo y largo analisis hace que el seguimiento ocupe mas tiempo, sin olvi-
dar que cada vez se exige al facultativo una atencion especializada mdas preci-
sa. Por lo tanto es necesario utilizar nuevas estrategias en el seguimiento de
pacientes. El principal reto de los sistemas de monitorizacién domiciliaria es
por tanto la reduccion de la carga impuesta a las unidades de seguimiento y la
optimizacién del cuidado del paciente.

En general los parametros de transmisién difieren en cada sistema, sin em-
bargo estos parametros son adaptables a cada paciente. El médico puede pro-
gramar las condiciones especificas de alertas, de acuerdo a la patologia de base
del paciente. Los informes de MD suelen ser generados y enviados con diferen-
tes niveles de alerta, de manera que se pueda responder de acuerdo a la urgen-
cia de la alerta (alerta roja o amarilla).
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Las principales diferencias entre los sistemas de monitorizacién domiciliaria
se refieren a la frecuencia y tipo de transmision de datos, generacién de infor-
mes, grado de participacién de los pacientes y automatismo en la transmision.

En la tabla 1 se describen las diferencias entre las caracteristicas de los dife-
rentes sistemas que permiten monitorizaciéon domiciliaria para marcapasos®.

Tabla 1

Parametros

Biotronik Home

Medtronic CareLink

SJM MerlinNet

Monitoring
Fecha de aprobacion de
la FDA 2001 2005 2007
Nombre del dispositivo ~ CardioMessenger® Medtronic . Merlin@home
8 CareLink® Monitor

Caracteristicas Portatil/Estatico Estatico Estatico
Telemetria en casa MICS Antena MICS
Productos inalambricos  Todos No en MP MP con RF
Recordatorio / - Transmision .

o Automatico Automatico
Transmisién manual manual

. Banda 4-GSM, P L. Banda 4_QS.M’
Rango de telemetria CPRS. movil Linea analdgica GPRS, movil
’ o linea analdgica

Interaccién durante la No S No
transmision

Diaria, Seauimi Seguimiento

seguimiento, fgu;?nlgr:jt(()) programado
Transmision mensajes de progt (Automatico),

eventos (Iniciado por el mensajes de eventos

for paciente) ensay by

(Automatico) diario (Automatico)

Via de transmision de Fax, Internet, Internet Fax, Internet, e-mail,

los eventos

e-mail, SMS

SMS, EMR

Deteccién temprana

< 24 horas (todos
los eventos)

< 24 horas, no
transmitida

< 24 horas (todos los
eventos)

Almacenamiento de
datos

A largo plazo

A largo plazo

A largo plazo

Interfase con EMR

HL7, EMR

HL7, EMR

HL7, EMR

Presentacion de los
datos

Basado en los
eventos y en
semaforizacién

Basado en los
eventos y en
semaforizacién

Basado en los
eventos y en
semaforizacién

EGM en tiempo real Si Si Si
Transmision del Holter > 45 seg. 10 seg. 30 seg.
Repercusion sobre Bajo Alto Bajo

longevidad bateria

(MICS= Medical implant and Communications bandwidth (402-405MHz); GSM= Global System for Mobile

Communication; GPRS= General Packet Radio Service; HL7= Estandar de intercambio electronico de informacion

clinica; EMR= Electronic medical records; EGM= Electrograma intracavitario.
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La MD controla tres aspectos fundamentales como son:

1.

3.

Estado funcional del sistema de estimulacion.
Diagnéstico de las arritmias.

Estado de la insuficiencia cardiaca.

Esta misma informacion es similar a la obtenida en la RP. La Gnica dife-
rencia entre ambos tipos de control radica en que la modificacion de los
distintos parametros del MP Gnicamente es posible en la RP con un progra-
mador de radiofrecuencia junto al paciente.

En el momento actual el recorte presupuestario ha afectado incluso a la
sanidad® vy, tal como hemos expuesto anteriormente, no podemos proceder
a los seguimientos presenciales éptimos por falta de personal y del tiempo
necesarios?.

Entre las ventajas de la MD respecto al seguimiento convencional pre-
sencial destacan:

(&2 T U SUR NC R

Aceptacién por la mayoria de los pacientes '°.
Seguridad'.

Diagndstico precoz de eventos y de alertas 2.
Reduccién de CS y Hospitalizaciones.

Evita el desplazamiento del paciente y familiares, traslados con
ambulancias, con el consecuente ahorro tanto en los costes debi-
dos al traslado del paciente como al absentismo laboral del acom-
pafante 3.

Permite un seguimiento adecuado de los «recalls» o alertas de dis-
positivos.

La MD puede tener un impacto positivo en la calidad de la atencion
médica y la calidad de vida del paciente ya que:

Permite la deteccion precoz de las arritmias y alteraciones en la
funcion del dispositivo durante el seguimiento.

Ayuda en la programacion individual de los horarios para optimi-
zar el manejo de los pacientes con arritmias frecuentes o compli-
caciones técnicas y reducir el costo y la carga de trabajo impues-
tas por los pacientes sin complicaciones y con condiciéon clinica
estable.

Aceptacién de los pacientes, con el mas alto nivel de confiabili-
dad de que el dispositivo implantado funciona correctamente, con
la ventaja de eliminar o disminuir el nimero de visitas al hospital.
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3. Clasificacion de la consulta de seguimiento remoto
segln tipos de pacientes

Tras la creacion del grupo de trabajo de Seguimiento Remoto en la
Sociedad Espafola de Cardiologia, una de las primeras propuestas plantea-
das fue la distribucion de la MD en tres tipos asistenciales diferentes, depen-
diendo de las necesidades clinicas de los pacientes portadores de sistemas
de estimulacién cardiaca permanente’. El modelo sigue estando plenamen-
te vigente en la actualidad y hace referencia a las siguientes tres opciones:

Tipo 1. MD como herramienta de apoyo al seguimiento: la consulta
de MD se utiliza para mantener un control permanente del paciente
mediante la monitorizacién de las alertas con transmisién automati-
ca y la revision de trasmisiones manuales realizadas ante la apari-
cioén de sintomas. No se espacian las RP, se persigue el tratamiento
precoz de eventos entre ellas. Aumenta la vigilancia y la seguridad
de los pacientes a costa de un incremento de carga asistencial. Serfa
aplicable a pacientes inestables o con sistemas de estimulacion con
alto riesgo de disfuncion.

Tipo 2. MD para reducir seguimientos presenciales: se espacian las
RP, intercalando revisiones con MD. Este sistema mixto seria aplica-
ble a pacientes que requieran revisiones frecuentes por algin moti-
vo (umbrales de estimulacién variables, cambios de impedancia de
los electrodos, etc.) y a pacientes con cardiopatia estable y asisten-
cia cardiolégica cercana, especialmente con domicilio distante de
la RP.

Tipo 3. MD para realizar todas las revisiones programadas: en este
caso se cancelan las RP presenciales. Se establecen, como en el
resto de las MD, los criterios de alerta personalizados y se programa
una cadencia de transmisiones sistematicas con plazos concretos,
habitualmente entre 2 y 4 meses. El paciente sera citado a la RP si
se reciben eventos significativos que requieran un seguimiento pre-
sencial.

Periédicamente se enviara informe de estado del sistema al paciente
y/o a su cardiélogo o médico responsable.

Este modelo de revision seria aplicable a pacientes con DAl indica-
do por prevencion primaria de muerte sibita, principalmente
Sindrome de Brugada o QT largo aislados, controlados por su car-
diélogo clinico y a la mayoria de los pacientes con MP, que son los
que mas contribuirfan a reducir costes y presién asistencial.

Los objetivos y repercusiones de estos tres tipos MD quedan reflejados en la
tabla 2 3.
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Tabla 2. Caracteristicas principales de los diferentes modelos de aplicacién de la MD

MD Tipo 1 MD Tipo 2 MD Tipo 3
Optimizacién de
Obietivo Intensificacion de Comodidad del recursos.
) seguimiento paciente Comodidad del
paciente
Ahorro econémico No Relativo Directo
Carga asistencial Incremento Descenso ligero Disminuida
Estable con MP.  Prevencion
Tipo de paciente Inestable enfermedad E;Irré]% Iia.tfsal n
estructural cardiaca p
estructural

Los autores de este capitulo hemos tomado como modelo de MD el tipo 2
(HUMS) y el tipo 3 (HULP), uno de los motivos que habra inducido al promotor
de este libro a solicitar nuestra humilde participacion.

La metodologia del MD tipo 2 utilizada en el HUMS? es la siguiente:

El criterio para asumir el tipo 2 frente al tipo 3 de MD es considerar que
una minima relacién médico-paciente resuelve muchisimos problemas intra y
extra hospitalarios, y sobre todo actualmente dada la reduccion de la inver-
sion sanitaria.

Tras el implante del dispositivo de estimulacion cardiaca y previo al alta
hospitalaria, se procede al ajuste de los pardmetros del dispositivo y alarmas/
alertas del transmisor segin la patologia clinica y eléctrica del paciente. Se
debe informar al paciente y familia del funcionamiento del sistema de MD. El
paciente debe firmar el Consentimiento informado haciendo hincapié en el
hecho de que es un procedimiento de mejor control pero no un sistema de
emergencia. Dependiendo del fabricante del dispositivo se le proporciona el
transmisor especifico o se le envia a su domicilio. La transmisién de la informa-
cién es diaria o programable, segln fabricante y versiones del software.
Utilizamos dos sistemas, Medtronic CareLink, Biotronik Home Monitoring.

El paciente es citado a RP a los tres meses, reinformando al paciente y fami-
liar de las dudas existentes.

Los datos emitidos/trasmitidos son analizados por dos enfermeras cualifica-
das para su posterior revision por el médico. Diariamente se revisa la informa-
cion recibida, dirigida exclusivamente a las alarmas rojas, el resto se revisan
semanalmente. Las alarmas rojas deben resolverse con inmediatez; el resto (por
arritmias o necesidad de reprogramacion) precisa la asistencia a RP en este dlti-
mo caso o a su derivacién a la consulta de su cardiélogo cuando el motivo es la
presencia de arritmias.

Toda la informacién recibida se archiva en la base de datos o en la Historia
Clinica Electrénica’ por un tiempo variable. Cuando la informacion es signifi-
cativa, archivamos un resumen de la misma en nuestra base de datos del
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Programa de Seguimiento y Gestién de Marcapasos de la SEC (www.marcapa-
sossec.org).

Posteriormente, los pacientes con MP sin problemas son citados a RP
cada 24 meses, los CRTP cada nueve meses, y los afectos de disfuncién sinusal
bradicardia-taquicardia con taquiarritmias inestables cada 12 meses y siempre
que aparezca un evento digno de atencion.

Con periodicidad de 6-12 meses se envian informes de la MD al paciente
para que se los proporcione a su médico de familia y cardiélogo.

La metodologia de la MD utilizada en el HULP de Madrid'® es el tipo 3 con
una estructura de la Unidad de MD muy definida; ver figura 1.

Figura 1. Estructura de la Unidad de MD del HULP

Estructura Unidad de SR en HULP

Jefe Unidad D!rkgc controla, revisa y coordina el SR
Supenrlun
RESDO nsables SR Informacidn de funcionamiento del sistema:
Eventos, Informes,
Cirtsib
Revisan:
Enfermeria SR + Eventos/Alarmas recibidas

« Pdgina Web del sistema
l Elaboracién Informes

s e Da de Alta al Paciente en el Sistema
ecretaria Llamadas de/a Pacientes
" +Controles Presenciales.
Enfermeria Consulta * Informacién adicional de funcionamiento del
sisterna al paciente/familia

|

Seguimiento Domiciliario

La estructura inicial no disponfa de Enfermeria de MD, tinicamente dos médicos de plantilla responsables y dos
residentes de cirugia cardiaca. Los médicos responsables atendian los mensajes de alerta SMS en el teléfono
corporativo de guardia (actualmente no se utiliza este medio de comunicacién, enfermeria de MD revisa
diariamente las paginas web de los tres sistemas). Los responsables de MD son dos médicos de plantilla de cirugfa
cardiaca expertos en estimulacion cardiaca. La enfermeria de MD se introdujo cuando el volumen de pacientes
en MD fue superior a 500, al estimar que el incremento podia ser de al menos 400 pacientes/afio.

Previamente al implante se informa al paciente y familia del funcionamiento
del sistema de MD para su aceptacion y firma de un consentimiento informado.

Actualmente utilizamos tres sistemas de MD para marcapasos; Medtronic
Carelink, Biotronik Home Monitoring y Saint Jude Medical Merlin.net, con gran
experiencia en cada uno de ellos.

En el sistema CarelLink de lectura manual y transmision por telefonia fija
analdgica, a los pacientes se les envia el monitor a domicilio, via mensajero,
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para monitorizacién domiciliaria que se conecta a una linea telefénica fija es-
tandar un dia establecido al mes para realizar la transmision de datos, posterior-
mente, una vez habituado el paciente, la transmision se puede realizar cada
tres-seis meses.

En los sistemas Home Monitoring y Merlin.net de transmisién automatica, se
entrega el cardioemisor en la primera cita de seguimiento al mes del implante.
El cardioemisor emite los datos de funcionamiento del MP. La lectura se realiza
diariamente, pero la emisién de datos se realiza periédicamente cada 14-21
dias, si bien las alarmas (clasificadas en nivel rojo o amarillo) son transmitidas
de inmediato a la central de datos para poder ser visualizadas en la pagina web
del sistema. El equipo de enfermeria de MD realiza la revision de igual que la
descrita con el sistema CareLink.

Los datos emitidos son visualizados diariamente en la pagina web del siste-
ma por dos enfermeras cualificadas, que clasifican las transmisiones por alertas
(nivel rojo o amarillo) seglin unas normas definidas de normo funcién, para ser
revisadas por el médico'®. Semestral o anualmente son analizados los datos de
los pacientes que correspondan para elaborar un informe de seguimiento que
se enviard al paciente.

Como hemos visto, los tres sistemas de MD tienen procedimientos de alerta
para distincion de los eventos y comunicarlos a la web (algunos de ellos, Home
Monitoring y Merlin.net, pueden enviar el estado de alerta por tres diferentes
medios: Fax, Correo electrénico y SMS al teléfono corporativo de guardia del
Servicio).

Los pacientes se citan para una consulta presencial al mes de la implanta-
cién o recambio del dispositivo; en esa visita se vuelve a explicar al paciente el
funcionamiento de la MD y del monitor o cardioemisor que incluye un manual
de funcionamiento y un teléfono de contacto del fabricante para solucién de
dudas en el funcionamiento. Se cita el paciente para una nueva visita a los tres
meses, periodo que consideramos estabilizado el sistema de estimulacién (um-
brales de estimulacién-deteccién, impedancia de cables, algoritmos y automa-
tismos), momento en que se adecta la programacién del MP al paciente; a
partir de esta visita, el paciente pasa al sistema de MD tipo 3. Periédicamente,
cada seis meses el primer afo y posteriormente anual, se envia un informe del
estado de MD al paciente, con impresiéon de datos del mismo (EGM,
Histogramas...), para control del seguimiento clinico por su cardiélogo o médi-
co de cabecera. En caso de registrarse alglin evento que requiera modificacion
de tratamiento (Arritmias) o control presencial para reprogramacién del disposi-
tivo o solucion de algun tipo de complicacién, se contacta telefénicamente con
el paciente para ser citado en la consulta de su cardiélogo o en la RP.

Si el paciente presenta algtin problema relacionado con el dispositivo, pasa
a MD tipo 2 hasta que el problema quede solucionado, momento en que revier-
te de nuevo a MD tipo 3.
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4. Experiencia

La experiencia comin de ambos hospitales es de 2.634 pacientes.
El 26-29% de los pacientes registraron algin tipo de evento.

Los problemas de transmisién variaron entre el 14-20%, segtn el sistema de
MD utilizado, sobre todo al principio de utilizacién de la MD, generalmente
por informacién insuficiente al paciente/familia.

El 7-9% de los pacientes registraron eventos por deteccion de arritmias su-
praventriculares (FA, Fluter auricular), estos pacientes fueron remitidos a su
cardidlogo para tratamiento precoz de la arritmia.

El 32% de los pacientes presentaron algin tipo de arritmia ventricular (ex-
trasistolia. TVNS).

El 35% de los pacientes registraron problemas de autocaptura o de monito-
rizacién de umbral de estimulacion.

Eventos relacionados con disfuncién de los cables se detectaron en
el 3-4% de los pacientes: fallo de captura por dislocacion del cable, dismi-
nucién de impedancia del mismo por rotura del aislante, elevacién de um-
brales de estimulacion, fallos en la programacién automatica de la salida,
infradeteccion. Todos estos problemas fueron solucionados mediante repro-
gramacion del dispositivo en RP o quirdrgicamente, siempre de forma muy
precoz.

En el HULP, tras cinco afos de implantacién de la MD, se ha reducido la
MD en el 45%. La MD ha permitido, al margen de esta reduccién en la pre-
sion asistencial de la RP, la gran ventaja de poder administrar el tiempo para
el seguimiento de los pacientes portadores de marcapasos, que requiere una
dedicacién inferior a los dos minutos por paciente (seleccién del paciente
en la pagina web, andlisis del mismo y salida del paciente); en aquellos pa-
cientes que muestran algln tipo de evento o alerta, el tiempo de dedicacién
no va mas alld de los cinco minutos de dedicacién en personal experto.
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5. Conclusiones

La utilizacion de los sistemas de MD esta dirigida a disminuir la presién
asistencial presencial, mejorar la calidad de vida de los pacientes y disminuir
costes'”. El incremento en el nimero de implantes de MP, asi como la mayor
complejidad de los seguimientos, justificaria la MD.

Los pacientes portadores de MP pueden ser incluidos en el programa de MD
tipo 3 en su totalidad, excepto aquellos que presenten algtn tipo de complica-
cién durante la MD, que deberian ser incluidos en el tipo 2, asi como aquellos
que, por su patologia cardiaca severa, precisen de controles mds frecuentes;
una vez comprobada la resolucién de los problemas presentados, podrian pasar
de nuevo a la MD tipo 3.

Es imprescindible que los pacientes en MD sean controlados por su cardiélogo
o médico de familia en consulta habitual. Se le aportard informes de la MD, con los
registros pertinentes del seguimiento, de forma periédica, al menos anualmente.

En la actualidad la MD es una herramienta bdsica e imprescindible para el
manejo adecuado de los dispositivos electrénicos implantables, sobre todo en
aquellas unidades de RP con sobrecarga asistencial. Se trata de un procedi-
miento fiable y alta seguridad, que proporciona la misma informacién que un
control presencial, nos alerta de los problemas con precocidad significativa
respecto a la RP, evita morbilidad, mortalidad y hospitalizaciones, con evidente
ahorro econémico para la administracion, el paciente y sus familiares.

El sistema de MD constituye una herramienta Gtil y segura, aporta mayor
seguridad al paciente y puede aplicarse en las instituciones sanitarias obtenién-
dose beneficios como:

® Disminucién de las visitas a las RP, sobre todo en pacientes asintomati-
cos (45%).

® Desplazamientos libres con seguridad para el paciente (vacaciones, via-
jes de trabajo, etc.).

® Pacientes que requieran servicios adicionales para acudir a la RP.

® Pacientes que tengan limitacién en transporte, precisen ambulancia o
presencia de acompafante para su asistencia a la RP.

® Mayor seguridad a pacientes con dispositivos en alerta médica, disposi-
tivo en periodo de agotamiento de baterias, etc.

® Diagnéstico precoz de malfunciones del MP e intervencion precoz y
adecuadamente.

® Diagnéstico y tratamiento precoz de las arritmias.

® Disminucién de costes hospitalarios, paciente, familia o acompafiante.
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Seguimiento remoto en desfibriladores
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1. Introduccion

Los pacientes portadores de un DAl deben realizar un seguimiento de por
vida del dispositivo implantado con el fin de evaluar su funcionamiento, ajustar
su programacioén de acuerdo con sus necesidades y recabar informacién sobre la
evolucion de la enfermedad arritmica, y sobre el estado clinico del enfermo. Las
guias de expertos de la HRS/EHRA del afno 2008 recomendaban una revisién
cada 3-6 meses, individualizada segln las necesidades de cada paciente.
Recientemente se ha publicado un nuevo consenso de expertos, patrocinado por
las principales asociaciones cientificas, en el que se propone el uso del segui-
miento remoto reservando las citas programadas presenciales para pacientes
portadores de dispositivos que no dispongan de los automatismos suficientes
como para proporcionar una informacién suficiente en las trasmisiones remotas?.

De forma tradicional estas revisiones se realizan en un régimen de consulta
externa presencial hospitalaria asociada a las unidades de arritmias. A lo largo de
los afios, la ampliacién de las indicaciones de DAI (vinculada especialmente con
las indicaciones para prevencién primaria), el aumento de la supervivencia de los
pacientes portadores de DAI y la necesidad de revisiones frecuentes en los casos
de dispositivos bajo alerta por riesgo de disfuncién (field-action) generaron un
problema de masificacién de las consultas y la necesidad de invertir cada vez
mds recursos humanos, técnicos y econémicos para atender a los seguimientos.

La MD es un método de control de los DECls que permiten recabar la infor-
macion almacenada en ellos, usando los sistemas de telecomunicacion, sin
necesidad de que el paciente se desplace desde su domicilio a la consulta y sin
perder seguridad y eficacia para el paciente. Fue introducida en el seguimiento
de pacientes portadores de DAl en el ano 2001 por Biotronik con la plataforma
Home Monitoring, seguida en el afio 2002 por la plataforma CareLink de
Medtronic. En la actualidad la mayoria de las casas manufacturadoras de DECls
han desarrollado un sistema de MD: En nuestro ambito, ademas de las dos ya
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mencionadas contamos con las plataformas Merlin. Net de St. Jude, Latitude de
Boston y Smartview de Sorin?. A nivel asistencial se presenta como una alterna-
tiva a las consultas presenciales y, por su capacidad de transmitir la informacion
registrada por el DAI de forma fiable, rapida y completa, abre un nuevo periodo
en la historia del seguimiento de pacientes portadores de estos dispositivos.

El papel de la MD en las unidades de seguimiento de pacientes con DECls va
ganando terreno progresivamente, teniendo mucha mds aceptacién para el segui-
miento de los dispositivos de alta energia que para la linea de estimulacion. Segtn la
encuesta de la EHRA en el afio 2011+ el 50% de los centros encuestados tenfan im-
plantada la MD para DAl y CRT-D frente a un 17,5% para marcapasos y CRT-P. En
Espafia, segln datos de las propias empresas manufacturadoras, en el afo 2012 se
han incluido en un programa de MD entre el 27% y el 65% de los DAl'y CRT-D fren-
te al 5% de los marcapasos implantados durante ese afo. Las causas que mas frenan
su avancen en la practica clinica son en primer lugar de indole técnica, relacionadas
especialmente con la cobertura de la linea telefénica y, en segundo lugar, de caracter
organizativo, en cuanto que la creacién de la consulta de MD requiere un cambio en
la estructura de los equipos de seguimiento y en la planificacién del trabajo, lo cual
con frecuencia genera reticencias tanto por parte de la gestién del hospital como por
los profesionales que tienen que cambiar su rutina de trabajo.

Una prueba de su importancia como método de seguimiento de los DAI es que en
menos de 10 afios ha conseguido el respaldo de las sociedades cientificas. Las guias
de la HRS / EHRA del afio 2008 incluyeron por primera vez la MD dentro de las reco-
mendaciones sobre seguimiento de pacientes portadores de DAI, presentandola como
un suplemento de las RP y promoviendo su utilizacion en la rutina de los seguimientos.
Las guias HRS / EHRA publicadas en el 20123, avaladas por los estudios sobre seguri-
dad y eficacia de la MD frente a las RP>, reconocen que la MD tiene capacidad para
suplir una RSP y orientar las decisiones clinicas derivadas de la misma. En las guias
2013 de la ESC sobre indicacién de estimulacion cardiaca™ la incluyen como una re-
comendacion lla nivel de evidencia A para todo tipo de DEClIs. En el consenso de ex-
pertos publicado en mayo de 2015 se valora muy positivamente la monitorizacion re-
mota reconociendo su seguridad, mayor capacidad de reduccién de choques de alta
energia, buena acogida por parte de los pacientes, optimizacién de la longevidad de
los dispositivos y un largo etcétera que la convierten en un método ptimo superando
en muchos aspectos a las prestaciones del seguimiento presencial 2.

Con estos datos se puede afirmar que la MD esta llamada a ser la forma ordinaria
de seguimiento de los DA, relegando la RP a un papel complementario de las con-
sultas de MD para ejecutar funciones no desarrolladas en la MD, como la reprogra-
macion del DA, o para resolver situaciones que requieren una valoracion clinica del
paciente. Este objetivo ya esta reflejado en el resultado de la encuesta EHRA del ano
2010" en la que el 85% de los centros encuestados estimaban que en el afio 2015
todos o la mayoria de los pacientes portadores de DAI estaran incluidos en un progra-
ma de MD. Aunque a nivel practico estamos todavia lejos de conseguirlo, el objetivo
es viable porque cuenta con el respaldo creciente de los profesionales y de los cen-
tros de seguimiento, ademas del ya comentado apoyo de las sociedades cientificas.
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En este capitulo revisamos la aportacion de la MD al seguimiento de pacien-
tes portadores de DAl y los requerimientos para la puesta en marcha de un
programa de MD en la practica clinica.

2. Aportacion de la monitorizacion domiciliaria
al seguimiento de pacientes con desfibrilador
implantable

Los dispositivos de DAl actuales, ademas de las funciones clasicas de con-
trol del ritmo con su funcién de estimulacién avanzada segtn el tipo de marca-
paso unicameral (DAI-VR), Bicameral (DAI-DR) o Tricameral (TRC-DAI) y de
terapia antitaquicardia (estimulacion antitaquicardia y choques de cardiover-
sion o desfibrilacion), son capaces de monitorizar y aportar informacién sobre
los test de funcionamiento del DAl y sobre parametros clinicos como el ritmo
basal del paciente, episodios de arritmias y forma de resolucién incluyendo
electrogramas (EGM), terapias administradas y pardmetros de valoracién hemo-
dindmica como el nivel de actividad fisica, la variabilidad de la frecuencia car-
diaca y medicién de la impedancia transtoracica, fluctuaciones en el peso,
tensién arterial o en el segmento ST, que orientan en el manejo de la cardiopa-
tia organica del paciente, en especial de la insuficiencia cardiaca (IC). Se han
convertido asi en dispositivos con capacidad diagnéstica y terapéutica, implica-
dos en el plan integral de cuidados cardiovasculares del paciente.

2.1 Informacion aportada por la MD en pacientes portadores de DAI

La MD aplicada al seguimiento de los DAI tiene un desarrollo acorde con la
complejidad técnica y funcional de los dispositivos actuales, y es capaz de trans-
mitir toda la informacién que estos almacenan. La transmision de la informacion
se estructura en tres tipos de procesos:

1. Seguimiento domiciliario.
2. Transmisién de alertas.
3. Transmisiones activadas por el paciente.

Planificando correctamente cada uno estos tres procesos, se puede conseguir
informacién sobre el funcionamiento del DAI, los trastornos del ritmo y las fun-
ciones hemodinamicas que monitoriza el dispositivo en tiempo y forma adaptada
a la relevancia clinica de las mismas'2'3. Mediante MD podemos detectar > 90%
de los eventos adversos'*'?, independientemente de si son sintomaticos o asinto-
maticos, superando a las RP en los casos de disfunciones o sintomas de presenta-
cién intermitentes. Por lo tanto, se puede concluir que la informacién que propor-
ciona la MD permite guiar el manejo clinico del paciente en igualdad de
condiciones con las RP.

En otro capitulo de este libro se describen desde el punto de vista técnico
cada una de los sistemas de MD. En este capitulo haremos una revision de su
utilidad para pacientes portadores de DAI.
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2.2 Utilidad clinica del Seguimiento Domiciliario del DAI

Se trata de transmisiones programadas segln agenda en las que el DAI trans-
mite un informe completo, similar al de una interrogacion a través del progra-
mador durante una RP, incluyendo un informe de todos los parametros progra-
mados, estado funcional del dispositivo, historial de arritmias, incluyendo los
EGM almacenados, y parametros hemodinamicos. El informe emitido, al igual
que en la consulta presencial, depende del tipo de dispositivo y de su capaci-
dad de monitorizacién y almacenamiento de datos.

Las diferencias entre el informe de una RD y una RP es que la MD no puede
realizar algunos test diagnésticos ni modificar la programacién del dispositivo.
No obstante, estas limitaciones tienen en la practica un valor relativo:

® Por un lado, la mayoria de los test diagndsticos ya estan incorporados a
las funciones automaticas de los Gltimos modelos de DAI, de forma que
la informacién proporcionada es suficiente para poder asumir la estabi-
lidad funcional del dispositivo.

® En lo que respecta a la capacidad de programacion, se ha demostrado
que s6lo una minoria de pacientes requieren un cambio en la programa-
cién del DAI durante las revisiones programadas. Heidbiichel > en un
estudio retrospectivo realizado en 169 pacientes portadores de DAI revi-
sados mediante SP durante un tiempo entre 2 meses y 10,3 afnos, en-
cuentra que so6lo precisaron reprogramacién del DAI en el 4% de RP
programados. Esta tendencia se mantiene en los estudios prospectivos
sobre seguridad y eficacia de la MD frente a la RP: En el estudio TRUST®
se requirio reprogramar el DAl en el 6,6% de los pacientes, y en el estu-
dio ECOST’ en el 16%. Por el contrario, la necesidad de reprogramacion
del DAl es muy frecuente en las RP no programadas, que alcanza el 33%
en el estudio Heidblichel 2 y el 61% en el estudio ECOST".

Por lo tanto, la informacién de una MD es suficiente para reemplazar una
RP programada.

Teniendo en cuenta que la utilidad clinica de las RP se concentra en las re-
visiones no programadas, inducidas por la presentacion o sospecha de un even-
to relacionado con el DAI, la MD vy en general todas las formas de transmision
de informacion de la MD, constituyen un buen filtro para identificar los pacien-
tes que se benefician de una RP, aumentando la eficiencia de estas visitas.

2.3 Utilidad clinica de la transmision en forma de Alertas en pacientes
con DAI

Se trata de la transmisién de la informacién recogida por el DAI sobre un
evento con relevancia clinica, sin necesidad de esperar a la préxima transmisién
programada de MD. La capacidad de transmisién de alertas convierte a la MD en
un sistema de monitorizacién diaria de los principales eventos clinicos bajo vigi-
lancia del DAI, facilitando su diagnéstico y tratamiento precoz. Hoy se considera
una de las principales aportaciones de la MD al seguimiento de los DAI.
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Las diferentes plataformas de MD tienen su propia configuracién de las aler-
tas, pero todas ellas definen dos categorias:

® Alertas rojas: Informan sobre eventos con relevancia clinica muy alta o
que entrafian riesgo vital para los pacientes. Su transmisién puede ser
comunicada, de forma opcional, al equipo médico mediante SMS, Fax o
[lamada telefénica.

® Alertas amarillas: informan sobre eventos con relevancia clinica para la
mayoria de los pacientes que no entrafia riesgo vital.

En la tabla T resumimos los principales grupos de eventos que se pueden mo-
nitorizar en forma de alertas con la MD vy la forma de clasificacién méas habitual
como alertas rojas o amarillas. En este capitulo analizamos la utilidad de las aler-
tas sobre funcionamiento del dispositivo y sobre trastornos del ritmo, dejando la
monitorizacién de la insuficiencia cardiaca (IC) para el capitulo sobre dispositivos
de TRC.

Tabla 1. Principales eventos configurables como alertas en la MD de pacientes con
DAl y su clasificacion por grado de relevancia clinica

1. Alertas sobre datos de disfuncion del DAI Alerta
e Desactivadas las terapias de FV. Roja
¢ Deteccion de parametros de disfuncion de los electrodos. Roja

— Impedancia de los electrodos > valor limite programad.

— Impedancia de los electrodos < valor limite programado.

— Deteccién de intervalos RR < 200 ms.

¢ Choques de desfibrilacién inefectivos. Roja
e Agotadas todas las terapias de una zona de taquicardia ventricular. Roja
e Entrada en tiempo de recambio electivo. Roja
¢ Reiniciacion eléctrica. Roja

2. Alertas sobre presentacion de arritmias

¢ Administracién de terapia de descargas. Roja

¢ Carga arritmica ventricular. Amarilla

e Carga arritmica de fibrilacién auricular. Amarilla

e Respuesta ventricular durante la fibrilacion auricular > valor limite Amarilla
programado.

3. Alertas sobre alteracion de parametros hemodinamicos

e Porcentaje de estimulacion biventricular < valor predefinido. Amarilla
¢ Porcentaje de estimulacion ventriculo derecho > valora predefinido. Amarilla
e Acumulacion de liquido con descenso de la impedancia transtordcica.  Amarilla
¢ Variabilidad del RR. Amarilla
¢ Tiempo de actividad. Amarilla

® Peso y tension arterial. Amarilla
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2.3.1 Utilidad clinica de las alertas sobre el funcionamiento del dispositivo

Las disfunciones del DAI son un grupo de eventos adversos poco frecuen-
tes>®1315 pero con mucha importancia clinica por su repercusion sobre la segu-
ridad del paciente. Sus posibles consecuencias van desde los choques inapro-
piados hasta la pérdida de la eficacia de la terapia administrada.

Las alertas de este grupo monitorizan la integridad del sistema, y se activan
cuando el DAI detecta datos de disfuncién del mismo. Su utilidad clinica se ha
demostrado en diferentes estudios y podemos resumirla en los siguientes puntos:

® Mayor sensibilidad y mayor precocidad en el diagnéstico de disfuncio-
nes frente a los SP. Spencker ™ en un estudio con 54 pacientes interveni-
dos por disfuncién del electrodo (11 seguidos con MD y 43 con SP) en-
cuentra que la MD es capaz de detectar y alertar del 91% de las
disfunciones, de las cuales el 80% eran asintomaticas, y acorta en 56
dias el tiempo de decisién para evitar un efecto adverso, y reducir el
nimero de choques inapropiados.
Segln los datos del estudio TRUST ', en el grupo de 908 pacientes se-
guido mediante Home Monitoring, se presentaron 43 eventos relaciona-
dos con el DAI que representa una incidencia de 0,043 por paciente y
ano, de los cuales el 41,9% eran asintomaticos. El sistema notific6 como
alerta el 81% (51% el mismo dia en que se presentd).

® Reduccién del nimero de choques inadecuados y de los fracasos tera-
peuticos del DAL En el estudio ECOST” la deteccion precoz de las dis-
funciones permitié reducir un 72% de los choques administrados,
un 76% de los choques cargados y un 52% de los choques inapropia-
dos, y ejerce ademds un efecto favorable sobre la baterfa.

En la clinica, estas alertas son especialmente Gtiles para el seguimiento de
los casos de Feeld Action, facilitando la deteccién precoz de las disfunciones y
evitar las descargas inapropiadas (Figura 1).

Figura 1. Monitorizaci6n de integridad del sistema.
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La MD emite una alerta por deteccién de intervalos RR cortos asociados a un aumento de 1000 Oh en la impe-
dancia del cable de estimulacion y sensado de ventriculo derecho. La alerta permiti6 una deteccién precoz de la
fractura del electrodo y evitar los choques inapropiados.
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2.3.2 Utilidad clinica de las Alertas por taquiarritmias

Las taquiarritmias constituyen el grupo mas numeroso de eventos clinicos
comunicados por la MD en pacientes portadores de DAI>®'. Los programas de
Alertas de la MD permiten el diagnéstico precoz de eventos arritmicos con re-
levancia clinica y facilitan la toma de decisiones terapéuticas. En el estudio
TRUST?® mas del 90% de los eventos presentados correspondian a taquiarrit-
mias y el tiempo medio para diagnosticarlos fue de 1 dia con MD (Home moni-
toring) frente a 35,5 dias con RP. En el estudio AWARE ' el 86% de los eventos
eran taquarritmias y la MD supuso un adelanto en el diagnéstico de 64 a 154
dias respecto a la RP cada tres o seis meses. En el estudio CONNECT®, el 90%
de los eventos registrados correspondian a taquiarritmias y el tiempo medio
transcurrido entre el evento y la decisién clinica fue de 4,6 dias en MD frente a
22 dias con RP.

La monitorizacién de taquiarritmias en forma de alertas se recoge en los si-
guientes grupos:

1. Alertas por Choques administrados. Se activan siempre que se produ-
ce una descarga del DAI, sea adecuada o inadecuada, ya que el dispo-
sitivo no tiene capacidad para discriminarlas. Es el equipo médico de
seguimiento remoto el que establece el diagndstico mediante el andli-
sis de los EGM del episodio, y los pardmetros funcionales del dispositi-
vo, incluyendo si es preciso datos clinicos del episodio (figuras 2A y
2B). Para la evaluacion de las descargas del DAI son especialmente
importantes los EGM del episodio. El estudio RIONI® evalu6 el grado
de coincidencia en la clasificacién de episodios por EGM facilitados
por la MD frente a los EGM estandar, demostrando que los EGM online
clasificaron los episodios con el mismo grado de certeza que los adqui-
ridos en la consulta.

Figura 2A. Descarga apropiada por FV
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Figura 2B. Descarga inapropiada por FA con respuesta ventricular rapida. El diagnés-
tico se realiza en la unidad de seguimiento al analizar los episodios
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2. Alertas por TV. La terapia de las TV esta en la base de toda indicacién
de DAI. Su monitorizacién como alerta esta condicionada en primer
lugar, por la programacién del DAI: Para que una TV sea detectada
como alarma debe estar incluida dentro de alguna de las ventanas ac-
tivadas para deteccion de TV, porque sélo asi es registrada y clasificada
por el propio DAI dentro de una zona de TV. En ese caso, el que sea o
no comunicada como alerta depende ademas de la plataforma de MD.
Por ejemplo, en el caso de la plataforma Care-Link de Medtronic se
comunican como alerta las TV que reciben terapia mediante choque
de desfibrilacién o cardioversién bien como primera forma de terapia o
tras un esquema de estimulacion antitaquicardia ineficaz, mientras que
las TV no sostenidas y las TV sostenidas que responden a terapia con
ATP no constituyen objeto de alerta, y son comunicados en el momen-
to en que se haga una RD o una transmisién manual.

3. Alertas por taquiarritmias supraventriculares. Este tipo de alertas es

especifico de los DAI con capacidad de deteccion de la actividad auri-
cular, reservada en la actualidad a los DAI-AV, el modelo DX de
Biotronik con posibilidad de deteccién auricular y los dispositivos de
CRT-D. Su importancia se polariza en los episodios de FA.
La FA es una arritmia muy frecuente en pacientes portadores de DAI,
incluso en los que no tienen historia previa de FA en el momento del
implante, y muchos de los episodios son asintomdticos. Constituye la
causa mas frecuente de alertas transmitidas en los principales estudios
y series publicadas sobre MD>¢'41¢_ Sy importancia clinica radica en
que es responsable de complicaciones graves como son los embolis-
mos sistémicos, el empeoramiento de la IC y es también una de las
principales causas de choques inapropiados en pacientes con DAI,
asociados a la frecuencia ventricular rapida.

La MD permite identificar y comunicar precozmente los episodios de
FA, tanto silentes como clinicos, con una alta sensibilidad. Las alertas
que monitorizan la FA se notifican por la carga arritmica (porcentaje de
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tiempo en FA en un periodo prefijado de tiempo) y /o por la frecuencia
ventricular media por encima de un Ilimite programado. Ademas, si la
FA es la causa de la administracién de un choque (en este caso inade-
cuado) aparece reflejado como alerta por choque.

La aportacién clinica de la alerta sobre FA estd documentada en los
estudios sobre seguridad y eficacia de la MD en pacientes con DAI, y
se fundamenta en la capacidad de deteccién precoz de la FA: En el
estudio TRUST?® la deteccién de FA mediante MD se realiz6 en una
media de 5,5 dias frente a 40 dias con RP. Lo mismo en el estudio
CONNECT® en el que mediante MD los episodios de FA se detectaron
en tres dias frente a 24 dfas con RP (8 veces mas precoz). Los benefi-
cios clinicos derivados de la deteccién precoz de la FA se pueden resu-
mir en los siguientes puntos:

a. Prevencion de riesgos tromboembdlicos: Todavia no se ha demostrado
que la MD es capaz de reducir el riesgo de fenémenos emboligenos
en la practica clinica. Sin embargo en estudios de simulacion la moni-
torizacion diaria puede reducir el riesgo de embolias en dos afios en
un 10% -18%, con una reduccién absoluta del 0,2 -0,6% comparado
con un programa de RP con revisiones cada 6-12 meses'®

b. Indicador de anticoagulacién: hay un debate abierto sobre la indi-
cacién de anticoagulacién en funcién de la carga arritmica de FA
detectada mediante MD: El estudio TRENDS' evalué el riesgo de
tromboembolismo en pacientes portadores de DECls con un escore
CHADS2 > 1: un paciente con una carga de FA = 5,5 horas/dia en
un periodo de 30 dias tiene 2,2 veces mas riesgo tromoboembdlico
que un paciente sin episodios de FA o con FA que dura < 5,5 horas
/dia. Botto?° en un estudio multicéntrico realizado en Italia, tenien-
do en cuenta la presencia y duracién de la FA y el escore de riesgo
CHADS?2, define dos grupos de riesgo tromboembélico: Grupo de
bajo riesgo (0,8%) integrado por pacientes sin FA con CHADS2 < 1
o episodios de FA < 5 minutos con CHADS2 < 1 o FA durante 24
horas con CHADS2 = 0. El grupo de alto riesgo (5%) integrado por
pacientes con mayor duracion de FA y mayor escore CHADS2.

c. Prevencién de descargas inadecuadas: Segin la plataforma
Altitude'” el 30% de los choques de un DAI son inadecuados y de
ellos el 97% se deben a FA o a otra taquicardia supraventricular
incluyendo la taquicardia sinusal con repuesta ventricular rapida,
siendo la FA la mas prevalente. Por lo tanto, la gestion correcta de
la informacién proporcionada por la MD sobre la FA puede reducir
de forma muy importante el nimero de descargas inadecuadas.

4. Prevencion de la descompensacion de la insuficiencia cardiaca. Este as-
pecto va a ser desarrollado en el capitulo sobre MD de pacientes con CRT.

Se puede concluir que la MD permite mejorar el control de la FA. Sin embargo,
en la rutina asistencial el uso de la MD para el manejo de la FA esta todavia sin
consolidar. Lewalter?' en una encuesta sobre el uso de la MD para manejo clinico
de la FA, realizada en 43 centros de la red de estudios de la EHRA, con una amplia
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distribucién geografica, incluyendo 4 centros de Espafia, encuentra que sélo el
50%-60% de los centros encuestados consideran que la deteccién de FA por MD
es (til para iniciar anticoagulacién, mejorar el control de frecuencia ventricular o
evitar choques inapropiados y sélo en 32,6% de estos centros usan de forma fre-
cuente la MD para el manejo de la FA, y un 44% la usan de forma ocasional.

2.4 Utilidad de las Transmisiones activadas por el paciente

Todos los sistemas de MD de pacientes portadores de DAI, a excepcion del
Home Monitoring de Biotronik, disponen de la posibilidad de realizar transmi-
siones manuales inducidas por el propio paciente, mediante la activacién de un
interruptor presente en el transmisor de datos en el domicilio y, en algunos sis-
temas, colocando al mismo tiempo un cabezal sobre la bolsa del generador.

Las transmisiones activadas por el paciente proporcionan la informacion
equivalente a una MD o a una interrogacién completa con el programador du-
rante una visita de RP, incluyendo un EGM del momento de la transmisién. Se
pueden realizar en cualquier horario y circunstancia, siempre que esté operati-
vo el sistema de transmisién?2. Algunas plataformas como la LATITUDE limitan
el nimero de transmisiones manuales segun las circunstancias.

Sus funciones son las siguientes:
2.4.1 Puesta en marcha de la MD

En todos los sistemas el paciente activa manualmente la primera transmision
para poner en marcha el programa de MD de su dispositivo. A partir de la pri-
mera transmision el paciente inicia su programa individualizado de MD con las
transmisiones automaticas de los seguimientos remotos y las alertas.

2.4.2 Realizacion de transmisiones manuales indicadas por sintomas
del paciente

El paciente puede realizar una transmisién manual en caso de presentar
sintomas o tener dudas sobre la presentacion de algtin evento monitorizado por
el DAI (arritmia o clinica de IC). Para evitar su uso exagerado el permiso para
estas transmisiones lo debe regular el equipo asistencial.

2.4.3 Realizacién de transmisiones manuales programadas, indicadas
por el equipo de seguimiento de la MD

1. Para comprobar la integridad del sistema de transmisién de informa-
cién en pacientes con transmisiones perdidas o que han cambiado de
domicilio o de linea telefénica.

2. Para monitorizar a corto plazo el efecto de un cambio en el tratamien-
to, por ejemplo por carga arritmica de TV no sostenida.

3. Como programa de MD en pacientes sin linea telefénica en su domici-
lio y que se conectan de forma intermitente a una linea telefénica.

4. Como programa de MD en pacientes con dispositivos de DAI sin tele-
metria inalambrica que sélo pueden realizar transmisiones manuales.
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2.5 Limitaciones de los programas de MD en pacientes con DAI

La tecnologia de la MD ha alcanzado un alto grado de desarrollo, pero todavia
no se puede considerar un sistema universal de seguimiento de dispositivos y sigue
necesitando el complemento de las RP. Las principales limitaciones que presenta
en la actualidad para el seguimiento de pacientes con DAI son las siguientes:

1.

Limitaciones asociadas a la propia tecnologia de MD:

a.

Son sistemas de comunicacién unidireccional entre el paciente y
el equipo sanitario responsable, sin posibilidad de retorno. Como
consecuencia no permiten realizar test diagndsticos en tiempo real
ni cambiar la programacion del dispositivo, necesitando el com-
plemento de los SP para estas funciones. Estas capacidades son
técnicamente posibles pero su aplicacién clinica esta limitada por
ley hasta que se obtenga informacién sobre su seguridad.
Transmiten la informacién de forma intermitente. No son monitores
en tiempo real sino que la transmisién se realiza de forma intermi-
tente cuando DAl y transmisor entran en contacto. Ademas el perio-
do de atencion en las unidades de seguimiento de MD esta circuns-
crito al horario laboral. La conclusién practica es que la MD no sirve
como sistema de monitorizacion atencién de eventos urgentes.

Limitaciones por fallos en la transmisién de datos:

Estos fallos condicionan la pérdida de informacién proveniente de la
MD generando una discontinuidad en los seguimientos del paciente.
Las causas mas frecuentes son las siguientes:

a.

Fallos en la transmisién debidos a la no conectividad del transmi-
sor con la linea telefénica. Es la causa mas frecuente de pérdida de
la conexién a MD. Se puede dar en todos los sistemas, pero es mas
frecuente en los que usan lineas de telefonia terrestre.

Fallo de comunicacién entre el generador y el transmisor. Estos fa-
llos se deben bien a que el transmisor esta desconectado, o porque
el paciente no permanece en su cercania el tiempo necesario para
que se realice la transmision.

Fallos de transmision dependientes de las caracteristicas técnicas
de los sistemas de monitorizacién. Un ejemplo lo tenemos en el
sistema Cale-Link de Medtronic que, por software no tipifica como
alerta un segundo evento (por ejemplo un segundo episodio de FA
que cumple criterios de care-alert) hasta que se chequea de forma
presencial el dispositivo. Estos eventos no son comunicados como
alertas en el momento en que se producen, pero si se incluirian en
el informe elaborado durante la siguiente transmisién programada
o manual. Este comportamiento obliga a realizar una RP sistemati-
camente tras la presentacion de un evento de estas caracteristicas.

El estudio CONNECT® nos proporciona datos sobre la importancia de estos
problemas y de las limitaciones que imponen a la MD. Se trata de un estudio
prospectivo con 2001 pacientes incluidos en el programa de MD con la red
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Care-Link de Medtronic. De los 575 eventos presentados, 329 crearon una aler-
ta, de los cuales 149 (45%) no fueron transmitidos por problemas en la conecti-
vidad del sistema. De los 246 eventos no tipificados por el programa de MD
como alertas, en 228 casos (93%) se debi6 a la falta del reseteo tras una prime-
ra alerta y en 17 (7%) se debi6 a alertas no programadas.

Por lo tanto, a la hora de poner en marcha un programa de MD en pacientes
con DAl es muy importante conocer las caracteristicas generales de los sistemas
de MD vy las particularidades de cada plataforma de MD para gestionar correc-
tamente sus recursos.

2.6 Aceptacion de los programas de MD de DAI por parte del paciente

Los programas de MD modifican de forma sustancial el papel del paciente y
su entorno familiar en el seguimiento de los dispositivos en general pero muy
particularmente de los DAI. El paciente participa en la puesta en marcha y en el
mantenimiento de la conectividad del sistema de transmisiones, y adquiere la
responsabilidad de gestionar las transmisiones manuales. Como contrapartida
recibe el beneficio de estar monitorizado de forma practicamente diaria por su
equipo médico, lo que se traduce en seguridad clinica, y la posibilidad de redu-
cir el nimero de RP, ahorrando tiempo y recursos econémicos *®.

Las encuestas de satisfaccion?2> reflejan una aceptacion mayoritaria de la
MD por parte del paciente. Ricci?, en una encuesta sobre grado de aceptacion y
satisfaccion realizada a 117 pacientes bajo MD con Home Monitoring durante un
afo, encuentra que el 99% de los encuestados valoré6 como muy facil el manejo
del transmisor, el 95% lo califica como «amigable», el 98% considera que la MD
tiene efectos positivos sobre su salud y el 97% expresa su deseo de continuar con
el programa de MD. En la encuesta de Marzagalli** realizada a 67 pacientes con
un dispositivo CRT-D seguidos con el sistema Care-link, a los dos meses de segui-
miento el 89% valoran el manejo del transmisor como facil o muy fécil, y a los
tres meses el 78% prefieren continuar con la MD antes que volver a modelo de
RP. Gramegna? en una encuesta de satisfaccion realizada a los pacientes que
acudieron a RP a lo largo de tres meses en cuatro hospitales italianos, encuentra
que el 35% de los pacientes portadores de DAI considera «incémodas las RP y el
67% estan a favor de implantar un sistema de MD. Los factores predictores de la
incomodidad de la RP en pacientes eran la edad avanzada, seguida de la distan-
cia al centro y de la necesidad de acudir a la consulta acompafados.

Estos resultados concuerdan con la experiencia clinica, en la que el nimero de
pacientes con DAI que renuncia a la MD por miedo o rechazo del sistema es extre-
madamente bajo (en la serie del CHUAC ha rechazado la MD 3 pacientes de 425).

2.7 Carga de trabajo asociado a la consulta de MD en pacientes con DAI

Uno de los parametros que mide la eficiencia de la MD es la capacidad de redu-
cir la carga de trabajo de los seguimientos y el consumo de recursos sanitarios. Estos
aspectos fueron evaluados en los principales estudios publicados sobre la MD, y van
a ser revisados en otro capitulo de esta monografia, por lo que nos limitaremos a ha-
cer algunas consideraciones de caracter practico desde una perspectiva asistencial.
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De acuerdo con los resultados de los estudios publicados, la MD reduce el
nimero de RP>° y el tiempo invertido en cada consulta?*?” a lo que hay que
afadir la flexibilidad de poder revisar los datos en cualquier tramo horario de la
jornada laboral y desde cualquier ordenador, lo cual hace posible un mejor
aprovechamiento del tiempo.

No obstante, en las agendas de seguimiento, por cada RP evitada hay mas
de una consulta de MD, especialmente en algunas plataformas como la Home
Monitoring que transmite diariamente. Ademds, los programas de MD aumen-
tan el nimero de RP no programadas indicadas para ajuste de la programacién
o del tratamiento®’. Por Gltimo, los programas de MD conllevan una serie de
actividades complementarias que consumen tiempo, como son la educacién
sanitaria y el asesoramiento posterior, y la comunicacién con los pacientes tras
una consulta de MD para informar de los hallazgos o recabar més informacion
del paciente. Toda esta actividad es posible que neutralice el ahorro de tiempo
que supone la reduccién del programa de RP.

Por lo tanto, lo que impulsa los programas de MD en pacientes con DAl es,
fundamentalmente, su seguridad como método de seguimiento de pacientes
con DAl y la mejora en la calidad de vida del paciente quedando en un segun-
do plano la discusién sobre la reduccion del tiempo total empleado en la ges-
tién de los seguimientos de pacientes con DAL

3. Planificacién de un programa de MD en pacientes
con DAI

En este apartado abordamos los aspectos practicos de la puesta en marcha
de nuestros programas de MD para pacientes con DAL En su desarrollo hemos
tenido cuenta las recomendaciones contenidas en las guias de la EHRA 20123
y las gufas holandesa?®, canadiense?® e italiana®. El recientemente publicado
consenso de expertos? podria obligar a matizar algunas puntualizaciones, si
bien su mayor aportaciéon es un mayor reconocimiento en todos los aspectos
analizados sobre la utilidad y priorizacién de uso de la MD basados en la bi-
bliografia consultada para la elaboracion de este capitulo

Trataremos los siguientes puntos: Indicaciones y limitaciones de la MD en
pacientes con DAI, organizacién de un programa de MD y manejo de la infor-
macién obtenida en los sistemas de MD de pacientes con DAL
3.1 Indicaciones y limitaciones de la MD en pacientes con DAI
3.1.1 Indicaciones

En la actualidad se puede afirmar que la MD estd indicada en todo paciente

portador de DAI que dispone de una linea de telefonia adecuada para realizar
Xio u inclusion fi imi i 29,
la conexién y aceptan su inclusién firmando el consentimiento informado %
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Problemas como el lenguaje o la movilidad del paciente, su familiarizacién con
las tecnologias de comunicacién o la necesidad de viajar no limitan el uso de la
MD, auque estos casos pueden precisar de medidas especiales para adaptar la
MD al estilo de vida del paciente.

Dentro de esta indicacién general que abarca a todos los pacientes portado-
res de DAI, hay una serie de circunstancias en las que la MD es especialmente
Gtil, y que han sido recogidas en las diferentes guias de actuacién?®3°. Estas in-
dicaciones quedan resumidas en la tabla 2.

Tabla 2. Indicaciones y limitaciones de la MD

1. Indicaciones

A. Seguimiento de dispositivos bajo field action por riesgo de disfuncion.

. Seguimiento de pacientes con mayor probabilidad de sufrir choques inapropiados.

. Monitorizar respuesta a la mediacion.

. Monitorizar el grado de estimulacién biventricular.

Para documentar las causas subyacentes de sintomas.

Para reforzar la seguridad del paciente.

. Seguimiento de pacientes que viven lejos del centro hospitalario.

IO mon|w

. Seguimiento de pacientes con limitacién de la movilidad.

Seguimiento de pacientes laboralmente activos.

—

Optimizacién del rendimiento de las consultas programadas, mediante la
identificacién de pacientes que precisan reprogramar el dispositivo.

2. Limitaciones

A. Limitaciones absolutas.

— No aceptacién por el paciente.

— No cobertura de la linea telefénica.

3. B. Limitaciones relativas.

— No es una monitorizacién continua.

— No suprime la necesidad de las CP.

3. Uso Erroneo

A. Por parte del paciente.

— Usarla como un método de consulta urgente.

— Usar las transmisiones manuales como método de autochequeo.

B. Por parte del médico.

— Sobreactuacion: generar visitas presenciales no necesarias o forzar tratamientos
no contrastados con la clinica.

— Infraatencién: pérdida de atencién sobre el estado de la conexién de la MD.
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3.1.2 Limitaciones de la MD en el seguimiento de pacientes con DAI

La MD no tiene contraindicaciones propiamente dichas, puesto que se
trata de un sistema de informacion unidireccional desde el paciente al equipo
médico, sin riesgos para el paciente ni para la confidencialidad de la informa-
cion transmitida. No obstante, en los programas de MD encontramos una se-
rie de limitaciones y usos erréneos que reducen su aplicacion y eficacia, y
que hemos resumimos en la tabla 2.

Los problemas mas dificiles de resolver son los problemas relacionados
con la transmisién de la informacién, especialmente los debidos a la linea
telefénica.

Los problemas derivados del paciente se resuelven con un programa de
educacion sanitaria especifico, que informe sobre todos y cada uno de los
puntos de conflicto.

Los malos habitos del equipo sanitario se evitan estableciendo un protoco-
lo que especifique todo el organigrama funcional de la consulta de MD.

3.1.3 Organizacién de la consulta de MD de pacientes con DAI

La puesta en marcha de una consulta de MD de pacientes con DAI conlle-
va un cambio del concepto asistencial en el que se pasa del modelo de con-
sulta individual basada en el intercambio directo de informacién entre el pa-
ciente y el médico, a un modelo en el que la informacién circula en su
formato original desde el propio DAI a la historia clinica electrénica del pa-
ciente HCE, sin intermediarios que la modifiquen.

Este proceso de transmision y difusién de la informacién es complejo y
muy tecnificado y exige cambios en la organizacién asistencial. Para ponerla
en marcha se precisa el soporte institucional y administrativo de los centros
sanitarios que incluyan estos programas dentro de la cartera de asistencia sa-
nitaria y doten a las unidades de seguimiento de los recursos necesarios para
su puesta en funcionamiento.

Para estructurar los requerimientos de una consulta de MD en pacientes
con DAI tendremos en cuenta los siguientes apartados: Requerimientos técni-
cos, personal implicado y definicion de sus funciones y por dltimo, desarrollo
de la rutina de trabajo.

3.1.4 Requerimientos técnicos para una consulta de MD
Este tema forma parte de otro capitulo. En la figura 3 hacemos un repaso

de todo el proceso de transmision de la informacién para facilitar la defini-
cion de funciones de todo el personal implicado en la misma.
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Figura 3. Itinerario de la transmision de la informacién en MD y personal que
participa en el proceso
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3.1.5 Personal implicado en la MD de DAl y definicién de sus
funciones especificas

Para el correcto funcionamiento de la MD se requiere la colaboracién de
todos los grupos implicados en la transmisién, almacenamiento y recepcién de
la informacion.

Las funciones especificas de cada uno de estos grupos son las siguientes:

1. Papel del paciente y su entorno familiar. La participacién del pa-
ciente en la MD queda resumida en la tabla 3 Aunque son todos
ellos requisitos de facil cumplimiento, para resolver las dudas y
dificultades el paciente cuenta con la colaboracién de su entorno
familiar, del equipo sanitario encargado de la formacién de los
pacientes y puesta en marcha de la MD y del equipo técnico de
asesoramiento de la casa manufacturadora.
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Tabla 3. Papel del paciente en un programa de MD de portadores de DAI

—_

. Aceptar la inclusién en el programa y firmar del consentimiento informado.

2. Asistir a la sesion de formacidn para la puesta en marcha de la MD.

3. Recibir el comunicador.

4. Instalar el comunicador en su domicilio (conectarlo a la red telefénica y a la fuente de
alimentacion eléctrica) y a realizar de forma manual la primera transmisién para activar
el programa de MD.

5. Cuidar del mantenimiento del comunicador y asegurar su correcta conexion a la red
eléctrica y a la linea telefénica si es preciso.

6. Permanecer diariamente el tiempo necesario en la proximidad del comunicador para

facilitar las transmisiones automaticas.

7. Realizacién de las transmisiones manuales.

. Facilitar la comunicacién con el equipo médico.

2. Papel de la casa manufacturadora. Una de las caracteristicas mas sin-

gulares de los programas de MD es que la casa manufacturadora del
DAl es la depositaria y custodia de la informacién transmitida por el
DAl y tiene una participacién activa en el programa de seguimiento.
Sus funciones quedan resumidas en la tabla 4.

Tabla 4. Papel de la casa manufacturadora en la MD de pacientes portadores de DAI

. Proporcionar el comunicador que se entrega al paciente.

. Crear y mantener la central de datos Web.

. Garantizar la transmision de datos desde el comunicador a la central de datos de forma

encriptada y sin riesgos de ataques a la seguridad informatica.

. Almacenamiento y custodia de los datos transmitidos, garantizando su privacidad,

durante el tiempo que estipula la ley.

. Garantizar la precision y fiabilidad de los datos recibidos en la central de dato.

. Mantener el acceso al sitio Web las 24 horas del dia todos los dias del afo.

. Poner a disposicién del equipo médico habilitado la informacién del paciente.

. Facilitar un medio de comunicacién de alertas al equipo médico (de uso opcional).

O ||| O |

. Asesorar desde el punto de vista técnico al paciente y al equipo médico en todas las

cuestiones relacionadas con la transmisién y la recepcion de la informacién.
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Como beneficio asociado a esta colaboracién, los manufacturado-
res pueden usar los datos de forma anénima para el seguimiento
postventa de sus productos, derechos que se plasma en un consen-
timiento informado especifico que firma el paciente al recibir el
comunicador.

Papel del equipo clinico. Para atender una consulta activa de MD
es necesario la creacién de equipos asistenciales integrados por
los médicos y enfermeras de la unidad de arritmias, con formacién
especifica en RP y MD de dispositivos, en los que haya mas de un
médico y de una enfermera para poder garantizar la continuidad
asistencial. En la tabla 5 resumimos la distribuciéon de funciones
entre los integrantes del equipo. Este modelo fue validado por
Ricci?” en 114 pacientes monitorizados con Home Monitoring y
seguidos durante 277+128 dias pacientes. De las 2249 transmisio-
nes revisadas, la enfermera pudo resolver el 92% vy solicité la valo-
racién del médico en el 6% (133 informes), de los cuales sélo 48
informes generaron una consulta presencial, (el 2% de todas las
transmisiones y el 36% de las que precisaron valoracién por el

médico).

Tabla 5. Competencias del equipo asistencial en el programa de MD
de pacientes con DAI

1 Competencias de la enfermeria de la consulta de MD de DAI

A.

Impartir el programa de educacion sanitaria y adiestramiento del paciente sobre el
uso de la MD.

. Introduccién de los datos del paciente en el sitio Web.

. Activar la MD en el dispositivo y activar las alertas de acuerdo con las necesidades

del paciente.

. Elaborar la agenda de revisiones programadas.

Vigilar la adhesion del paciente a la MD: confirmar la recepcién de la transmision
de inicio y asesorarle en los problemas relacionados con la transmision de datos.

Vigilar de forma periddica los historiales de programacién de los pacientes y el
grado de cumplimiento de las revisiones programadas.

. Vigilar y mantener la operatividad del sistema de transmisiones.

. Revisién de las transmisiones en la pagina Web.

Transferir al médico las transmisiones con informacion relevante clinica o sobre el
dispositivo.

Contactar con el paciente en caso de precisar informacion clinica complementaria.

. Incorporar el informe de la MD las historia clinica electrénica del paciente.

Comentar en la historia clinica electrénica los hallazgos y decisiones.

.Informar al paciente de las conclusiones y decisiones.

zlz|r |~

. Citar al paciente en la consulta presencial de seguimiento de DAI en caso

necesario.
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2 Competencias del médico

A. Entrega del consentimiento informado de la MD.

B. Conceder los permisos de acceso a la central de datos al personal habilitado para
consultarlo.

C. Supervision y control del proceso global de la MD.

D. Revision de las transmisiones seleccionadas por la enfermera como relevantes, y
toma de las decisiones clinicas que correspondan.

E. Comentar los hallazgos en la historia clinica electronica del paciente.

F. Decidir actuaciones clinicas como ingreso, atencién en el servicio de urgencias,
citar en CP, etc.

G. Definir la agenda de SD y transmisiones manuales de acuerdo con las necesidades
del paciente.

3.1.6 Protocolo organizativo de la consulta de MD de pacientes con DAI

La puesta en marcha de una consulta de MD requiere una serie de cambios
profundos en la estructura organizativa respecto al esquema clasico de la consul-
ta presencial, cambios que afectan al personal implicado, a la distribucion del
trabajo y responsabilidades asistenciales, al horario y a la toma de decisiones. El
modelo organizativo mas difundido es el que proponen las guias italianas de
MD?3, en el que se recogen las lineas generales desarrolladas en la mayoria de los
protocolos asistenciales de MD y que contempla la creacién de equipos integra-
dos por médicos y enfermeras que trabajan de forma coordinada.

1.

La consulta de Monitorizacion Domiciliaria. Para realizar estas fun-
ciones se debe abrir una agenda especifica en la organizacién ofi-
cial de consultas del hospital, dotada de espacio fisico, ordenador
con conexion a red, programadores de las diferentes casas manu-
facturadoras de los DAl en seguimiento por MD vy teléfono con linea
exterior. En ella la enfermera llevara a cabo los programas de educa-
cion sanitaria, gestion de toda la actividad de MD a través de la
pagina Web, activacién, ajuste y desactivacion de la programacion
de MR en cada paciente y comunicacion telefénica con el paciente.

Protocolo de trabajo del equipo de Monitorizacion Domiciliaria.
La coordinacién del trabajo, en un equipo integrado por médicos
y enfermeras que se organizan en turnos rotatorios, exige un am-
plio consenso en el que estén definidos de forma clara y precisa
las funciones y responsabilidades de cada miembro del equipo en
la cadena de la MD. Esta organizacién depende de las particulari-
dades de cada centro y deben ser definidos por consenso del gru-
po. En la figura 4 y las tablas 6 A, B 'y C presentamos el protocolo
usado en el hospital CHUAC de A Corufia, que sigue el modelo
propuesto por las gufas italianas?’, y esta integrado por médicos y
enfermeras. En su desarrollo hay dos puntos de especial interés
para la integracién de la MD en el programa asistencial del pa-
ciente:
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Figura 4. Protocolo de toma de decisiones en la consulta de MD del CHUAC
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+ Comentar el curso clinico en IANUS
* Informar al paciente (Carta / teléfono)

Enfermera y médico

La informacién generada por la MD se incorpora a la HCE del hospital, que-
dando al servicio de todos los médicos que atienden al paciente (figura 3).
Como la HCE es comun para todo el territorio del Servicio Galego de Satde,
esta informacién esta también accesible para los médicoss de los centros
referentes, pudiendo establecer con ellos programas de atencién combinada
tal como se especifica en la tabla 6C.

El programa de revisiones de los pacientes portadores de DAI se estructura
en coordinacién con las consultas del SP (tabla 7). Para conseguir esta inte-
gracién ambas agendas estan dirigidas por el mismo equipo de personas, y
la informacioén e incidencias de cada una de ellas se archivan de forma con-
junta en la HCE del paciente.
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Tabla 6. Protocolo del CHUAC de MD en pacientes con DAI.
A. Organizacién de la consulta

A. Organizacién de la consulta de MD

1.

Personal.

— 3 médicos electrofisi6logos.

— 3 enfermeras de la Unidad de arritmias.

. Permisos de acceso a la pagina Web.

— Todas las atribuciones (lectura y archivado) para médicos y enfermeras.

. Infraestructura.

— Despacho con ordenador con conexién a internet.

— Programadores de las casas comerciales con MD.

— Teléfono con linea exterior de entrada y salida.

— Agenda asistencial de consulta de enfermeria (ACA 51).

. Captura de actividad en agenda ACA 51 (para enfermeria).

— Educacién sanitaria — Tiempo: 40 minutos / paciente.

— Asesoramiento e informacion a pacientes por teléfono — Tiempo 10 minutos /
paciente.

— Revision de transmisiones y gestién ™ de la informacién — Tiempo 15 minutos /
transmision.

. Horario de atencién.

— Ajustado al horario laboral: Atencién diaria de 8 a 15 horas excepto fines de
semana y festivos.

. Margen de demora en la evaluacion de transmisiones.

— Revisién y gestién de las transmisiones : 1-4 dias.

— Deteccion de pérdida de la conectividad: 10 dias.

. Responsables de la actividad diaria.

— Enfermera: Programacion en turno rotatorio de una semanal.

— Médico: Programacién dependiente del resto de actividades de la unidad.

. Distribucién de Funciones.

— Enfermera.

— Educacién sanitaria: Programacién segin agenda.

Asesoramiento e informacién a pacientes por teléfono — A demanda.

- Vigilancia de la operatividad de las transmisiones — Programacién diaria.

— Revision y gestién (1) de las de transmisiones recibidas — Programacion diaria.

— Médico.

— Supervisién general del proceso de MD — Programacion diaria.

— Revision y gestion(1) de las transmisiones seleccionadas — Programacién
diaria.

(1) Gestion de las transmisiones: evaluacion, toma de decisiones clinicas, archivado y transmisién a la historia
clinica electrénica IANUS, transmisién de la informacién al médico si procede, informacidn al paciente.
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B. Programacion de las revisiones y alertas

B. Programacion de los seguimientos de MD

1. Calendario de transmisiones de MD.

— Ver tabla 7.

2. Programacion de alertas.

— Ver tabla 1.

3. Permisos para transmisiones activadas por el paciente:

— Para validacion de sintomas no aclarados.

— Para verificar operatividad del circuito de transmision de datos.

— Para evaluaciones clinicas a corto plazo: carga arritmica, respuesta a tratamiento, etc.

C. Evaluacion de las transmisiones

C. Evaluacion de las transmisiones

1. Transmisiones que debe valorar el médico.

— Deteccion de pardmetros de disfuncién de electrodos.

Reiniciacion eléctrica.

— Sobredeteccién de interferencias.

— Administracion de terapia de choques (apropiadas / inapropiadas, eficaces /
ineficaces).

— Terapia ineficaz en zona taquicardia ventricular.

Tormenta arritmica.

Carga FA > 6% /24 horas en pacientes no anticoagulados.

Fibrilacion auricular con respuesta ventricular media > valor predeterminado
para cada paciente.

Pardmetros hemodindmicos alterados:

— Disminucion de la impedancia intratoracica + reduccion de la variabilidad de
la FC + reduccién actividad fisica.

— Aumento de 2,5 Kg peso en una semana.

2. Transmisiones que generan ingreso urgente.

— Disfuncién de los electrodos (fractura aislante / conductor) que comprometen su
correcto funcionamiento: sobresensados / infrasensados / fallo estimulacion.

— Tormenta arritmica.

— Administracién de > 1 descarga apropiada de DAI.

— Administracién de > 1 choque adecuado ineficaz.

3. Transmisiones que generan una consulta presencial no programada preferente.

— Aumento del umbral de estimulacion.

— Reduccién significativa de la amplitud de onda P / R detectada.

— Porcentaje de estimulacién biventricular £ 90%.
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C. Evaluacion de las transmisiones
— Entrada en RRT.
— Sobredeteccion de interferencias electromagnéticas.
— Terapia ineficaz en TV con buena tolerancia clinica.
— Reiniciacién eléctrica.
— Choques inapropiados por fibrilacién auricular con respuesta ventricular rdpida.
4. Transmisiones que son comunicadas a otro equipo clinico.
— Comunicacién al equipo de Insuficiencia cardiaca.
— Descenso de la impedancia intratordcica + Reduccién de la variabilidad de la
FC + reduccién de la actividad fisica diaria.
— Aumento de peso corporal > 2,5 Kg en 2,5 Kg en una semana.
— Comunicacion al cardiélogo clinico.
— FA con criterios de indicacion de anticoagulacion.
— FA con respuesta ventricular media > 100 Ipm para ajuste de la medicacién.
— Carga arritmica ventricular que requiere ajuste en la medicacion.
5. Indicacion de anticoagulacion en pacientes con Fibrilacion Auricular.
— Carga arritmica >6% /24 horas + CHADS2 >1.
Tabla 7. Calendario de revisiones combinado (MD y CP)
en pacientes portadores de DAI
Programacion de revisiones Agenda Responsable
1. Revision prealta.
— Chequeo del dispositivo.
- Oferta del programa de MD. Consulta presencial ~ MEDICO
— Entrega del Consentimiento Informado para
MD.
2. Revisién primer mes postimplante.
— Chequeo del dispositivo. . ,
. . Consulta presencial MEDICO
— Ajuste de programacion.
3. Periodo entre 1y 3 meses.
— Educacién sanitaria sobre MD.
— Entrega del transmisor. .
Consulta Presencial  ENFERMERA
— Activacién de la MD en el generador.
— Planificacion de la agenda de MD vy alertas.
— Confirmacion de recepcion de la primera Monitorizacién ENFERMERA

transmision. domiciliaria
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Programacion de revisiones Agenda Responsable

4. Periodo entre 3 meses y entrada en RRT
Dispositivos sin “Recall” ni préximos a agotamiento de la bateria.

— Revisiéon cada 12 meses. Consulta Presencial MEDICO
— Revisién cada 6 meses. Momtc_)r!z.acilon ENFERMERA
domiciliaria (MEDICO A
DEMANDA)

Dispositivos bajo “Recall” o préximos a agotamiento de la baterfa.

— Revisién cada 12 meses. Consulta Presencial MEDICO
L Monitorizacion ENFERMERA
— Revisién cada 3 meses. domiciliaria (MEDICO A
DEMANDA)

3.1.7 Manejo de la informacién generada por la MD del DAI

La informacion generada por los dispositivos y transmitida a través de las
plataformas de MD, es clasificada, almacenada y custodiada en la central de
datos de la casa manufacturadora, donde se conserva a disposicién del pacien-
te y sus médicos responsables durante un periodo minimo de siete afios. Esta
infraestructura alberga multiples oportunidades para la explotacién de los datos
que podemos estructurar en dos niveles:

1. Nivel Asistencial. Es el objetivo principal de esta informacion, y se
orienta a proporcionar datos sobre el funcionamiento del dispositivo y
los pardametros clinicos que monitoriza, con vistas al seguimiento del
paciente.

2. Nivel de investigacion clinica. Las bases de datos centralizadas
generadas por los programas de MD acumulan una gran cantidad
de informacién recogida de forma estandarizada, y constituyen un
fondo de gran valor para realizar estudios de investigacién clinica
sobre los datos del propio centro o en forma de estudios multicén-
tricos.

En los dltimos afos se han desarrollado plataformas de estudio que
usan la informacion de estas bases de datos, tratadas segln los requeri-
mientos de la ley de proteccion de datos, y previa autorizacién del pacien-
te mediante la firma de un consentimiento informado, para llevar a cabo
estudios retrospectivos de investigacion clinica, que abren nuevos hori-
zontes a la MD.

Las dos plataformas mas desarrolladas son Altitude con la base de datos de
la plataforma Latitude de Boston Scientific en Estado Unidos y la plataforma
Scoop con la base de datos Umbrella de Medtronic en Espana.

Saxo'” con datos de la plataforma Altitude observé que la MD se asoci6
a una reduccién del 50% del riesgo relativo de muerte en pacientes con
DAI (HR 0,56), que la incidencia de choques a los 5 afios es del 38%, de
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los cuales el 30% son choques inapropiados, y que los choques se asocian
a un aumento del riesgo de mortalidad en pacientes con DAI.

Con una base de datos tan numerosa, se puede llegar a elaborar modelos de
prediccién de eventos tanto relacionados con el comportamiento de los dispo-
sitivos como de eventos clinicos?'32.

4. Conclusiones

4.1.

4.2.

4.3.

4.4

4.5

4.6

4.7

Los sistemas de MD de pacientes con DAl suponen un cambio cuanti-
tativo y cualitativo en la planificacién de su seguimiento.

Reduccién del nimero de visitas presenciales sin reducir la seguridad
y eficacia de los seguimientos, aunque el tiempo global dedicado al
seguimiento de los pacientes no cambie sustancialmente.

En su organizacién aparecen nuevas forma de trabajo cuyas caracteris-
ticas mas relevantes son las siguientes:

4.3.1 La participacion activa del paciente en la red de transmision de
la informacion.

4.3.2 La participacion de la casa manufacturadora en el proceso de
transmision y custodia de la informacion.

4.3.3 La creacién de equipos asistenciales integrados por médicos y
enfermeras especializados que actdan de forma coordinada vy
protocolizada, con un papel muy activo de la enfermeria.

La posibilidad de difundir la informacién a todos los profesionales im-
plicados en la asistencia de los pacientes a través de la HCE.

Su grado de aceptacién y nivel de desarrollo es muy superior al que
tienen para el resto de dispositivos electrénicos implantables.

La consulta se integra en un programa unificado de seguimiento de
pacientes portadores de DAI, que combina la MD y las CP. Su impor-
tancia en este programa es creciente y es previsible que acabe siendo
el método principal de seguimiento de los pacientes con DAL

La informacién que genera supera ya el ambito clinico y abre la posi-
bilidad para estudios de investigacién clinica e incluso puede generar
suficientes datos para el desarrollo de modelos de prediccién de
eventos.
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1. Magnitud del problema

La IC es una de las causas de mayor morbimortalidad en los paises desarrolla-
dos con una prevalencia global de entre el 2% y el 3% y que aumenta de forma
muy significativa a partir de los 75 anos de edad donde puede llegar al 20%. A pe-
sar de todos los avances, incluida la terapia de resincronizacion cardiaca TRC, la
mortalidad sigue siendo muy alta, del 50% a los 5 afos, y el curso evolutivo impre-
visible con descompensaciones periédicas que aumentan la mortalidad, obligan a
rehospitalizaciones (RHP), empeoran la calidad de vida e incrementan el coste del
tratamiento. Hasta ahora, los esfuerzos dirigidos a disminuir las RHP no han sido
del todo eficaces, en parte por la dificultad para predecir las reagudizaciones ba-
sandose en el modelo de seguimiento presencial, donde la informacién es obtenida
de revisiones clinicas puntuales y ocasionales.

2. Monitorizacion de la IC

Los pacientes con IC deben disponer de un sistema de cuidado tnico que inclu-
ya a la comunidad y al hospital y por lo tanto debe ser multidisciplinar con una
estrecha colaboracion entre profesionales.

2.1 Papel de los biomarcadores y de la monitorizacion no invasiva

La utilizacion de los biomarcadores en la evaluacion del estado clinico de los
pacientes con IC ha sido ampliamente analizado en los dltimos afos, concluyéndo-
se que, aunque los niveles de BNP y NTpro-BNP son Utiles en el diagndstico de la
descompensacién de la IC, es controvertida su rentabilidad para guiar la monitori-
zacién y el ajuste del tratamiento. Otra estrategia estudiada, que tampoco ha de-
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mostrado un beneficio claro sobre el manejo convencional de la ICC, ha sido la
telemonitorizacién basada en la entrevista telefénica y el control del peso, como
forma de detectar la acumulacién progresiva de liquidos.

2.2 Monitorizacion hemodinamica invasiva.
Uso de sensores implantables

Con el objetivo de conseguir una deteccién precoz y mas sistematizada de la
descompensacién hemodindmica se han evaluado varios sistemas utilizando sen-
sores implantables.

El primer dispositivo utilizado fue el Chronicle® (Medtronic, MM), disenado para
monitorizar continuamente las presiones intracardiacas en VD vy estimar de ella la
presion diastdlica de arteria pulmonar y la dp/dt. El dispositivo es similar a un marca-
pasos, con un sensor situado en la parte distal de un electrodo que se implanta en el
tracto de salida de VD y permite monitorizacién domiciliaria MD. Fue evaluado en el
estudio REDUCE HF ' en pacientes que recibian un DAl y eran aleatorizados a grupo
de tratamiento (utilizando la informacién del monitor hemodinamico) y a grupo con-
trol (sin hemodindmica). El ensayo se finalizé precozmente por problemas del elec-
trodo, no documentandose diferencias significativas en la tasa de RHP.

La monitorizacion continua de la presion auricular izquierda podria ser la diana
mas importante para estos sensores. El sensor HeartPOD® (St Jude Medical, CRMD,
Sylmar, CA) que se ancla en el septo interauricular izquierdo, en la evaluacion inicial
parece ser un sistema seguro y fiable en la medicion directa de la presion capilar
pulmonar. Actualmente estd en marcha un ensayo aleatorizado con el dispositivo
Promote® LAP System (St. Jude Medical, CRMD, Sylmar, CA), que es una combina-
cién de DAl o DAI-TRC y sensor. Su obijetivo es analizar la seguridad y eficacia en la
reduccién de RHP. Seguramente, la limitacién mas importante es la necesidad de una
puncién transeptal para su implantacién y de anticoagulacién crénica.

Otra tecnologia emergente, es la medida directa de la presién pulmonar con un
sensor implantable en arteria pulmonar que forma parte de un sistema de monitoriza-
cién hemodinamica inalambrica. Ha sido comparado con el cuidado estindar en un
ensayo con mas de 500 pacientes, demostrando un excelente perfil de seguridad du-
rante un seguimiento medio de 15 meses y con una reduccién del 37% en la RHP2.
Ha sido el primer ensayo con un sensor implantable que demuestra reducir las RHP.

3. Terapia de Resincronizacién Cardiaca

3.1 Evidencias, indicaciones y resultados de la TRC

La TRC es una terapia absolutamente consolidada, que ha demostrado en
estudios aleatorizados a gran escala ser beneficiosa en pacientes bajo trata-
miento 6ptimo con sintomas leves (NYHA 11)3 o graves (llI-1V)*°. Hay unani-
midad en recomendar la TRC en pacientes con IC sintomatica con expectativa
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de supervivencia mayor del afio que estan en ritmo sinusal, con fraccién de
eyeccion ventricular izquierda<35% y QRS>150 ms con bloqueo de rama iz-

quierda (Tabla 1).

Tabla 1. Indicaciones tratamiento de resincronizacién cardiaca y marcapasos o
desfibrilador segtin la actualizacion detallada de 2010 de la guia de practica clinica
de la Sociedad Europea de Cardiologia sobre la terapia con dispositivos para la

insuficiencia cardiaca

Recomendacion

Nivel de
evidencia

Clase

Poblacion .,
de recomendacion

Pacientes con insuficiencia cardiaca en clase funcional 11I/1V de la NYHA

El tratamiento de
resincronizacion
cardiaca y marcapasos
o desfibrilador estan
recomendadas para
reducir la morbilidad y
la mortalidad®

Clase funcional II/IV de la

NYHA, fraccion de eyeccién de

ventriculo izquierdo < 35%,

QRS = 120 ms, RS, terapia A
médica 6ptima; los pacientes en

clase IV deberian ser

ambulatorios?

Pacientes con insuficiencia cardiaca y fibrilacion auricular permanente

El tratamiento de
resincronizacion
cardiaca y marcapasos
o desfibrilador deberia
considerarse para la
reducir la morbilidad

Clase funcional II/IV de la

NYHA, fraccion de eyeccién de

ventriculo izquierdo < 35%,

QRS = 130 ms; dependencia del lla B
marcapasos inducida por

ablacién del nodo

auriculoventricular

El tratamiento de
resincronizacion
cardiaca y marcapasos
o desfibrilador deberia
considerarse para
reducir la morbilidad

Clase funcional IlI/1V de la

NYHA, fraccién de eyeccién de

ventriculo izquierdo < 35%, lla C
QRS = 130 ms; ritmo ventricular

lento y estimulacion frecuente

Pacientes con insuficiencia cardiaca en clase funcional Il de la NYHA

Se recomienda el
tratamiento de
resincronizacion
cardiaca
preferencialmente con
desfibrilador para
reducir la morbididad o
prevenir el avance de la
enfermedad

Clase funcional Il de la NYHA,

fraccién de eyeccion de

ventriculo izquierdo <35%, A
QRS > 150 ms, RS, terapia

médica optima

Pacientes con IC y una indicaciéon concomitante de clase | para marcapasos

El tratamiento de
resincronizacion
cardiaca y marcapasos
o desfibrilador podrian
considerarse para
reducir la morbilidad

Clase funcional II/IV de la
NYHA, fraccion de eyeccién de
ventriculo izquierdo < 35%,
QRS > 120 ms
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Clase Nivel de

Recomendacion Poblacion ., . .
de recomendacion evidencia

El tratamiento de

resincronizacion Clase funcional II/1V de la

cardiaca y marcapasos ~ NYHA, fraccién de eyeccién de lla C
o desfibrilador deberian  ventriculo izquierdo < 35%,

considerarse para QRS < 120 ms

reducir la morbilidad

El tratamiento de

resincronizacion Clase funcional Il de la NYHA,

cardiaca y marcapasos fraccion de eyeccion de b C
o desfibrilador estan ventriculo izquierdo < 35%,

recomendadas para QRS < 120 ms

reducir la morbilidad

Globalmente mejora los sintomas, la calidad de vida, la capacidad fun-
cional y la fraccién de eyeccion ventricular izquierda asi como reduce las
RHP en un 30% y la mortalidad total en un 24-36 %. Las gufas de practica
clinica tanto europeas® como americanas’ han sido recientemente actuali-
zadas para incluir las nuevas evidencias en casos menos sintomaticos (ver
indicaciones en tabla 1), quedando por aclarar en qué casos la TRC debe ir
acompanada de desfibrilacion (TRC-DAI), y cuando es suficiente la TRC ais-
lada con marcapasos.

Individualmente, el beneficio de la TRC se reconoce por mejoria de los
sintomas de IC, reduccién de los volimenes ventriculares y mejoria de la
fraccidn de eyeccion ventricular izquierda con reduccion de la insuficiencia
mitral funcional (remodelado inverso). Sin embargo, alrededor del 30% de
los pacientes no responden a la terapia por motivos diversos relacionados
con la seleccién de los candidatos, con la posicién del electrodo de VI y la
programacién del dispositivo.

3.2 Datos de implante europeos y de Espana

En el afio 2011 se implantaron en Espafia un total de 2301 dispositivos de
resincronizacion: 737 TRC aislada y 1564 TRC-DAI. Espafia sigue siendo uno
de los paises europeos que menos unidades de TRC implanta por millén de
habitantes, existiendo marcadas diferencias entre comunidades auténomas. No
obstante, aun cuando en el afio 2011 ha disminuido el nimero de implantes de
DA, de forma similar a lo observado en algunos paises europeos, ha seguido
aumentando el de dispositivos de TRC-DAI que alcanzan 56,2 unidades/millén
de habitantes. Mas de la mitad de los implantes en miocardiopatia dilatada fue-
ron TRC (59,7%), mientras que en los pacientes con cardiopatia isquémica la
proporcién fue menor (29,9%)5°.

En los paises europeos incluidos en la base de datos de EUCOMED'™ en
el afio 2009 la media de implantes de fue de 26/millén para TRC-marcapasos
y 85/millén para TRC-DAL.
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4. Seguimiento del paciente portador de dispositivo de TRC

El objetivo concreto del seguimiento en pacientes portadores de TRC es conse-
guir que el dispositivo ofrezca el maximo beneficio en el marco global de un mane-
jo adecuado de la IC. Esto implica conocer tanto los datos relacionados con el dis-
positivo como el estado clinico y tratamiento farmacolégico en cada momento
evolutivo, independientemente de que el seguimiento sea unificado o llevado por
varios especialistas, habitualmente un cardiélogo clinico en una unidad de insufi-
ciencia cardiaca y otro en una unidad de marcapasos y/o arritmias. Este Gltimo
formato es mas habitual por la complejidad inherente a ambos seguimientos.

Las visitas presenciales para seguimiento clinico suelen programarse cada 3-6
meses, 0 antes segln la situacion clinica, siendo normalmente mas largos los plazos
de seguimiento presencial para seguir el dispositivo, sobre todo si se dispone de MD.

4.1 Seguimiento del dispositivo
Los datos obtenidos de la interrogacién del resincronizador nos informan de:

Integridad del sistema generador y electrodos.

Parametros de estimulacién y terapias programadas en caso de TRC-

DAL

c)  Presencia de arritmias auriculares y ventriculares, con las terapias ad-
ministradas en el caso de TRC-DAI.

d)  Parametros biolégicos que pueden reflejar el estado clinico del pacien-

te: actividad medida con acelerémetro, variabilidad de la frecuencia e

impedancia transtordcica, entre otros.

SIS

La interrogacién del dispositivo implica la evaluacién habitual de un MP o
DA, junto a la del electrodo de VI y la optimizacion de los intervalos AV y VV.
El ECG de 12 derivaciones es fundamental en la evaluacién de la estimulacion
biventricular (Figuras TA'y 1B).

Figura 1A. Radiografia de térax posteroanterior y lateral en un paciente portador de
resincronizador biventricular. Pueden observarse los electrodos de auricula derecha,
apex de ventriculo derecho e izquierdo en posicion posterolateral
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Figura 1B. ECG que muestra a la izquierda QRS resincronizado y a la derecha QRS
basal con bloqueo de rama izquierda, obsérvese el estrechamiento del QRS y la
aparicion de onda R en V1 con la resincronizacién

4.2 Programacion del dispositivo

4.2.1 Principios generales

La estimulacion auricular puede resultar en una sincronia AV inefectiva por
retraso en la conduccién interauricular, por lo debe evitarse disminuyendo la
frecuencia basica de estimulacién y priorizando la estimulacién DDD frente a
la DDDR. Debe facilitarse el seguimiento ventricular a una frecuencia ligera-
mente superior a la habitual.

Debe programarse un retraso AV/PV lo suficientemente corto que evite la
fusion a través de la conduccién AV intrinseca.

4.2.2 Programacion de los intervalos AV y VV

La programacién de la TRC debe ir encaminada a corregir la disincronia
electro-mecéanica entre todas las cdmaras cardiacas mediante el ajuste adecua-
do de los intervalos AV y VV, para lo que existen distintos métodos con los que
guiar la programacion:

4.2.2.1 Programacion empirica

El intervalo AV 6ptimo se consigue en el momento en el que el final de la
onda A coincide con el cierre de las valvulas AV y comienzo de la contrac-
cién ventricular. La programacién empirica estandar del intervalo AV es de
100-120 ms y estudios recientes sugieren que es una alternativa razonable
para la mayoria de los pacientes que relegaria la optimizacién guiada a los no
respondedores.
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4.2.2.2 Programacion guiada por Eco-Doppler

La ecocardiografia aporta una informacion mas detallada sobre la respues-
ta aguda a la TRC y permite un ajuste mas refinado de los intervalos, pero no
ha demostrado superioridad frente a otras formas de programacién mas sim-
ples y menos demandantes en tiempo y recursos. Se basa en la optimizacién
del intervalo AV utilizando diversos parametros del flujo transmitral por
Doppler, la optimizacién de la sincronia interventricular midiendo el interva-
loVV y de la intraventricular por medio de la velocidad del flujo del tracto de
salida, speckle tracking, 2D strain o eco 3D. En algunos de los grandes ensa-
yos con impacto en la morbimortalidad, como el CARE-HF?®, se empled el
eco-Doppler para programar el intervalo AV, pero en ninguno de ellos para
programar el intervalo VV.

4.2.2.3 Programacién guiada por ECG

En un subandlisis del estudio PROSPECT ' se observo que cuanto mas se
reduce la anchura del QRS con la TRC respecto al QRS nativo, mayor es el be-
neficio. Sin embargo, es importante sefialar que este es un marcador especifico
pero poco sensible, pues en muchos casos con mejoria clinica no hay cambios
significativos en la anchura del QRS. La programacion se hace buscando el
QRS estimulado mas estrecho cambiando el intervalo VV y la polaridad de esti-
mulacién de VI.

4.2.2.4 Programacion por algoritmos automaticos

Tienen la ventaja de la facilidad, rapidez e independencia del operador.
Cada fabricante ha desarrollado su método y estan pendientes de validacién en
ensayos prospectivos.

En conclusion, en el momento actual sigue siendo incierto el papel del uso
rutinario en todos los casos de las técnicas de optimizacion frente a la progra-
macién empirica.

5. $Coémo evaluar la respuesta individual a la TRC?

El primer escalén pasa por la anamnesis y exploracién fisica, pudiendo
ayudar la valoracion mas objetiva con test de calidad de vida, como el
Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire, y test de la marcha de
los 6 minutos. Tras el implante debe revisarse el tratamiento farmacolégico y
si la mejoria de los sintomas y tension arterial lo permiten titular las dosis de
betabloqueantes e IECAs/ARA-II y disminuir los diuréticos. Se debe realizar
un ecocardiograma a los 3-6 meses del implante para comprobar si hay re-
modelado inverso.
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5.1 Evaluacion de los no respondedores

Alrededor de un 30% de los pacientes no mejoran con la TRC. La causa
puede estar relacionada con la seleccién del paciente, la técnica de implante o
la programacién (Tabla 2).

Tabla 2. Razones potenciales de respuesta sub6ptima a la terapia de resincronizacion

Intervalo AV programado inadecuado.

Arritmias.

e Anemia.

Posicién inadecuada del electrodo de VI o pérdida de captura.

Porcentaje de estimulacién menor del 90%.

Tratamiento médico no ajustado.

* QRS basal estrecho o ancho distinto de bloqueo completo de rama izquierda del Haz
de His.

Paciente mal cumplidor de la terapia.

¢ Disfuncion ventricular derecha.

En cuanto a la seleccién, el estudio MADIT-CRT'? identifico siete factores
asociados con respuesta ecocardiografica favorable al afo: sexo femenino,
etiologia no isquémica, bloqueo de rama izquierda, QRS >150 ms, hospita-
lizacién previa por IC, VIDVI >125 mL/m?, y volumen Al <40 mL/m?2.
Responden peor los pacientes en estadios finales de IC dependientes de
drogas inotrépicas, los isquémicos con escaras amplias, con QRS poco an-
cho y aquellos con patrén distinto del bloqueo de rama izquierda.

Para identificar causas corregibles hay que realizar una investigacion
exhaustiva y estructurada en los no respondedores, mediante exploracién
fisica, analitica, ECG, revisién del tratamiento médico, de la posicion del
electrodo y del funcionamiento del dispositivo (Figura 2). Hay que valorar
la presencia de arritmias auriculares y ventriculares, y la deteccion y esti-
mulacién, comprobando no solo que el porcentaje de estimulacién biven-
tricular sea cercano al 100%, sino también, mediante ECG y Holter, que la
captura ventricular sea completa sin fusién con el QRS nativo, ya sea por
elevacién del umbral de captura del electrodo del VI, fibrilacién auricular
o extrasistolia ventricular frecuente. La pérdida de captura del V1 y la posi-
cién inadecuada del electrodo son causas frecuentes de falta de respuesta
a la TRC no siempre faciles de identificar.
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Figura 2.

EVALUACION NO RESPONDEDOR

« ECG TRC ONCOFF (comprobar capiura de VI BiV,
patron del QRS).

+  Holler: extrasistolia venincular, pseudofusiones

=  Anglitica con BNP (anemia, dteraciones metabdlicas)
«  Rxde térax (posicion electrodes)

«  Test® min {capacidad funcional)

ANAMNESIS, MEDICACION,
EXPLORACION FISICA,
INTERPRETACION PRUEBAS

INTERROGACION DISPOSITIVO ECOCARDIOGRAMA TRANSTORACICO

(% estimulacién BiV, captura VI, arritmias, {evaluacion asincronia intra e interventricular,
intervalos AV y VV) optimizacidn AV VV)

RECOMENDACIOMES BASADAS EN
HALLAZGOS

La morfologia habitual del QRS con estimulacién biventricular es una onda R
alta en V1 (cuando el electrodo de VD se implanta en el dpex) asociada a un eje
eléctrico superior derecho (entre -90 y -120 grados). Si V1 es negativo sospecha-
remos pérdida de captura de VI o posicién inadecuada del electrodo, que debe
comprobarse en la radiografia de térax (posteroanterior y lateral) o con fluorosco-
pia. La proyeccién oblicua anterior izquierda muestra el eje corto del corazén y
es Util para delimitar las posiciones anterior, anterolateral, lateral, posterolateral y
posterior del electrodo del VI. La proyeccién oblicua anterior derecha muestra el
eje largo y define las posiciones basal, ventricular media y apical del electrodo.
Las posiciones laterales y posterolaterales basales y medias son las preferidas,
mientras que la posicion anterior se asocia a no respuesta y peor prondstico.

5.2 Medidas a tomar en los no respondedores
5.2.1 Reprogramacion de los intervalos AV y VV
En algunas series la causa principal de la respuesta insuficiente es la progra-

macién inadecuada del intervalo AV, por lo que un paso razonable es guiar su
optimizacién por eco-Doppler, asi como modificar de forma empirica o guiada
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el intervalo VV y/o la configuracién de estimulacion de VI, contemplando la
posibilidad de estimulacién aislada del VI.

5.2.2 Reposicionamiento del electrodo

En los casos con localizacién no 6ptima del electrodo de VI o con pérdida de
la captura, que no puedan ser solucionados con reposicionamiento eléctrico,
debe considerarse la reintervencion para implantar un segundo electrodo. De no
ser posible la implantacién transvenosa habra que valorar abordajes alternativos,
ya sea la via epicardica por toracotomia o endocardica transeptal. Esta Gltima
precisa anticoagulacién crénica y todavia son pocos los datos existentes sobre su
seguridad a largo plazo, existiendo un riesgo potencial de agravamiento de la in-
suficiencia mitral producida por el paso del electrodo a través de la vélvula.

5.2.3 Ablacién de nodo AV

La FA con respuesta ventricular rapida que excede a la frecuencia maxima de
seguimiento del dispositivo produce capturas y pseudofusiones que hacen insufi-
ciente la resincronizacién. La ablacion con catéter del nodo AV es el tratamiento
de eleccién en estos casos, habiéndose documentado mejoria de la funcién ven-
tricular y reduccion de los vollimenes ventriculares. Por tanto, es una terapia a
considerar en todos los no respondedores con fibrilacién auricular.

6. Monitorizacion mediante la informacién diagnéstica
de los dispositivos de CRT. Su papel en la reduccion
de la mortalidad y prevencién de rehospitalizaciones

La mayor parte de los pacientes a los que se implanta un dispositivo de res-
incronizacién cardiaca reciben un CRT-D y como tal, se benefician de la detec-
cién precoz de problemas técnicos y de las taquiarritmias ventriculares como se
ha discutido previamente. Ademas, estos dispositivos son capaces de medir
otros parametros distintos del ritmo cardiaco, de tal forma que actualmente son
considerados como el prototipo tedrico para la MD.

Se han estudiado distintos parametros que pueden advertir de una préxima
RHP u otros eventos cardiovasculares. Algunos de ellos han sido comentados
anteriormente (porcentaje de estimulacién biventricular) o en capitulos prece-
dentes (arritmias ventriculares o choques).

6.1 Monitorizacion de la impedancia transtoracica

La impedancia transtoracica, medida entre el electrodo ventricular derecho
y la carcasa del dispositivo, disminuye su valor con el aumento del liquido pul-
monar. Esto se ha utilizado para disefar algoritmos con los que monitorizar el
estado de fluido y detectar precozmente la congestién pulmonar, como forma
de alertar de un potencial empeoramiento de la IC.

Las investigaciones iniciales parecian indicar que la disminucién de la im-
pedancia transtoracica era altamente sensible para predecir RHP, con una baja
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tasa de falsas detecciones, pero estudios posteriores prospectivos y aleatoriza-
dos no confirmaron esos resultados y concluyen que la impedancia transtoraci-
ca tiene una baja sensibilidad (20,7%) y bajo VPP (4,7%) para predecir RHP.

Hay dos nuevos estudios en marcha. El OptiLink- HF'3, disefiado para inves-
tigar si la deteccién precoz de la congestion pulmonar reduce la mortalidad y
RHP, vy el estudio PRECEDE-HF (The Prospective Randomized Evaluation of
Cardiac Compass with OptiVol in the Early Detection of Decompensation
Events for Heart Failure, NCT 005101198), que informara sobre si el tratamien-
to guiado por el uso aislado de la impedancia transtoracica mejora los resulta-
dos obtenidos con el seguimiento estandar de la IC.

6.2 Monitorizacion de la impedancia intracardiaca

La impedancia transtoracica puede afectarse por distintos factores no cardiacos,
como enfermedades estructurales y funcionales pulmonares, produciendo falsos
positivos y negativos. La Impedancia Intracardiaca medida entre los electrodos de
estimulacion de VD y VI se ha propuesto como un método alternativo y mejor para
evaluar en tiempo real el volumen y presién de llenado ventricular. De momento
solo hay resultados en modelos animales que sugieren que la impedancia intracar-
diaca es altamente sensible a los cambios fisiol6gicos durante la IC.

6.3 Monitorizacion de la carga de FA

La FA esta presente en casi la mitad de los pacientes portadores de dispositi-
vos CRT-D y su deteccién por los mismos se asocia con un aumento de riesgo
de muerte y RHP. En un analisis retrospectivo de los principales estudios de
monitorizacién remota Sarkar y col concluyen:

1. Que los pacientes con FA multiplican por 2 el riesgo de RHP (HR 2.0
p<0.01).

2. Que un dia de alta carga de FA paroxistica con buen control de la FC
lo multiplica més de 3 veces (HR 3.4, P<0.001) y

3. Queun dia de mal control de [a FC multiplica el riesgo por casi 5 veces
(HR 5.9, P <0.01)™.

La aparicién de FA ademas de ser un marcador de riesgo de empeoramiento
de la IC, es la principal causa de la pérdida de la resincronizacién y un predic-
tor independiente de no respondedor y de incremento de mortalidad, siendo
especialmente deletérea durante el ejercicio’. Queda por demostrar si la de-
teccion y tratamiento precoz de la FA con optimizacién de la TRC, disminuye la
morbi-mortalidad frente al tratamiento convencional. Este es precisamente el
objetivo del estudio EFFECT T [Clinical effect of heart failure management via
Home Monitoring with a focus on atrial fibrillation (effect T) NCT00811382 ]
que esta incluyendo pacientes con TRC-DAI y FA.

6.4 Monitorizacion de la actividad fisica del paciente

La actividad del paciente esta estrechamente relacionada con la capacidad
funcional y una disminucién de la misma puede reflejar intolerancia al ejerci-
cio y por lo tanto progresion de la IC.
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El nivel de actividad fisica puede estimarse por la actividad detectada por
los sensores incorporados en los dispositivos para modular la frecuencia car-
diaca. Utilizando la informacién obtenida de dispositivos con doble sensor
(volumen minuto y acelerémetro) se ha demostrado que se detectan precoz-
mente (13+ 9 dias) eventos de empeoramiento de la IC con una alta sensibili-
dad y especificidad (sensibilidad del 88%, especificidad 94.7%, VPP del 71%
y VPN del 98.2%).

6.5 Monitorizacion de la variabilidad de la frecuencia cardiaca

La Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca es un marcador fisiolégico del
control autonémico cardiaco que proporciona informacién pronostica. Una
variabilidad baja se asocia con mayor mortalidad, siendo este un hallazgo
caracterfstico en las formas mas avanzadas de IC.

El valor prondstico de la variabilidad derivada de un dispositivo ha sido
estudiado por varios autores y expresado como la desviacion estandar de los
intervalos auriculares detectados, medidos cada 5 minutos (SDAAM). Un
SDAAM < 76 ms después de 4 semanas de CRT es el mejor predictor de mor-
talidad total y necesidad de trasplante urgente (p=0.015 y p=0.011, respecti-
vamente) '°.

La mayor limitacién de este parametro es la necesidad de que el paciente
permanezca en ritmo sinusal gran parte del tiempo, por lo que no puede ob-
tenerse cuando hay niveles altos de estimulacion auricular en casos con in-
competencia cronotrépica o largos periodos de taquiarritmias auriculares.

6.6 Utilidad de la combinaciéon de varios parametros incluidos en un
Unico algoritmo

Se ha sugerido que la combinacién de datos diagnésticos obtenidos de los
dispositivos podria mejorar la estratificacion del riesgo en la IC. Se han publi-
cado recientemente los resultados de dos grandes estudios prospectivos, ob-
servacionales y no aleatorizados, disefados para determinar si la combina-
cion de varios pardmetros diagnésticos puede predecir el deterioro clinico y
la necesidad de RHP en pacientes ambulatorios con IC. Las variables analiza-
das en el estudio PARTNERS HF'7 fueron: duracién de FA, frecuencia ventri-
cular durante la FA, IF (=60) de la IT, frecuencia cardiaca nocturna, variabili-
dad, actividad fisica, el porcentaje de estimulacion en CRT y choques
apropiados del dispositivo. El algoritmo fue considerado positivo si dos de los
criterios anteriores eran anormales durante 1T mes o si de forma aislada el IF
era 2100. Aquellos con diagndsticos combinados positivos multiplicaban por
5.5 veces el riesgo de hospitalizacion en el mes siguiente frente al incremento
de 2.7 veces cuando se utiliza de forma aislada el IF=60. Los datos que con
mas frecuencia dispararon la alerta fueron: la disminucién de la IT, la activi-
dad y la variabilidad, seguidos por la FA de larga duracion, bajo porcentaje de
estimulacion en CRT, frecuencia cardiaca nocturna alta, frecuencia ventricu-
lar rapida durante la FA y los choques del dispositivo (Figuras 3 y 4).
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Figura 3. La aparicion de fibrilacién auricular con respuesta ventricular rapida se
acompana de reduccion del porcentaje de estimulacion ventricular, aumento de la
frecuencia cardiaca diurna y nocturna, disminucién de la actividad del paciente y de

la variabilidad de la frecuencia cardiaca
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Figura 4. Disminucién de la impedancia intratoracica acompanado de acumulacién
de fluido muy por encima del umbral preprogramado
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El estudio Home Care' comparé el valor de siete pardmetros (frecuencia
ventricular media de las 24 horas, frecuencia en reposo, nivel de actividad del
paciente, frecuencia de extrasistoles, variabilidad, impedancia de estimulacion
de VD, impedancia de choques) para predecir hospitalizacién por fallo cardia-
co. Su objetivo fue desarrollar un algoritmo automatico cuyos datos puedan ser
usados diariamente a través del Home Monitoring® (Biotronik SE & CO. KG,
Berlin, Germany). Mientras que la sensibilidad para detectar eventos de los pa-
rametros basicos individuales oscilaba entre el 23,6 % y el 50 %, la del conjun-
to de todos los pardmetros fue del 65,4 % con un 99,5 % de especificidad, esti-
mandose que el riesgo relativo de un evento es 7,15 veces mayor después del
hallazgo de un predictor positivo.

La principal limitacién de estos estudios es que no son aleatorizados y por
lo tanto no permiten determinar si las intervenciones clinica basadas en los
diagnésticos del dispositivo pueden mejorar los resultados.

El estudio MORE-CARE (Monitoring REsynchronization in CARdiac patiEnts-
MORE-CARE study) (NCT00885677) es un estudio no finalizado, multicéntrico,
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prospectivo y aleatorizado, disefiado para comparar dos estrategias diferentes
de tratar pacientes con dispositivos TRC-DAI:

1. Estrategia basada en MD usando el sistema de Medtronic Carelink® y
2.  Estrategia siguiendo tratamiento estandar de la enfermedad mediante
seguimientos programados.

El estudio estd disefiado en dos fases y tiene dos objetivos primarios funda-
mentales:

1. Demostrar que la MD reduce el tiempo entre el comienzo de un even-
to clinicamente relevante (arritmias, progreso del fallo cardiaco o pro-
blemas del DAl-electrodos) y el momento de la toma de decisién clini-
ca (fase 1).

2. Probar que la MD en pacientes con TRC-DAI reduce la mortalidad por
cualquier causa y la RHP por causa cardiovascular o por problemas
relacionados con el dispositivo (fase 2).

6.7 Eficaciay evidencia sobre la morbimortalidad

La mayor parte de los estudios sugieren que el seguimiento remoto de los
dispositivos de TRC, sobre todo aquellos basados en varios pardmetros almace-
nados en los mismos, tienen capacidad para predecir la aparicién de eventos
cardiacos y pueden mejorar la morbilidad de estos pacientes.

La MD inaldmbrica con alertas automaticas en pacientes con DAI y TRC-
DAl ha demostrado acortar de forma significativas (=20 dias) el tiempo de res-
puesta entre la aparicién del evento y la toma de decisiones, reducir la duracién
de la estancia hospitalaria, las visitas al servicio de urgencia y la necesidad de
un seguimiento presencial no programado, al tiempo que mejora la calidad de
vida de los pacientes, todo lo cual redunda en un mejor uso de los recursos. 1%

Respecto a la seguridad, la MD inalambrica es, cuando menos, igual de se-
guro que el seguimiento estandar con respecto a la deteccion de eventos car-
diacos mayores. Es posible que tenga un efecto beneficioso en la supervivencia
a través de la reduccién del nimero de choques apropiados e inapropiados, y
que resulte mas costo-efectiva por la posibilidad de alargar la duracién de la
bateria de los dispositivos?'.

Aunque hay datos de registros que muestran un efecto beneficioso de la MD
sobre la mortalidad, tenemos que esperar a que concluyan lo estudios en mar-
cha que aportaran datos definitivos en este sentido.

6.8 Otros aspectos: conformidad y satisfaccion de los pacientes,
seguridad y econdémicos

No existen estudios sobre la valoracién de estos aspectos especificamente
en pacientes portadores de TRC. El analisis de la aceptacién por parte de los
pacientes de la MD se aborda especificamente en otros apartados de este mis-
mo texto.
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7. ;Cémo manejar la informacion?

La gestion de la amplia informacién aportada por los dispositivos puede ser una
limitacién para la incorporacion de la MD a la practica diaria. El que la respuesta a la
informacion recibida se produzca en tiempo y forma adecuada es crucial para preve-
nir RHP y depende de un adecuado triage, interpretacion y manejo clinico de la in-
formacion, lo que requiere suficiente dotacion de recursos humanos y técnicos.

Algunas compaififas han desarrollado programas que facilitan la identifica-
cién automatica de casos problema vy el tratamiento estadistico de los pacientes
incluidos en MD. Estas herramientas permiten la monitorizacién continua de
las variables ya comentadas que pueden ayudarnos a anticiparnos a una des-
compensacion cardiaca o identificar la causa de la mala respuesta a la TRC.

8. Futuro

Si confirman su seguridad y eficacia, el uso de sensores hemodindmicos in-
vasivos incorporados a las plataformas de los dispositivos implantables puede
marcar el comienzo de una nueva era y un cambio paradigmatico en el trata-
miento del fallo cardiaco.

Préximamente tendremos informacién definitiva y concluyente sobre la capa-
cidad de la MD en la prevencion de eventos cardiacos mediante el analisis de los
datos diagndsticos de los dispositivos de TRC y su sistema de alertas. Sera impor-
tante dilucidar si las intervenciones derivadas de estas alertas son verdaderamente
eficaces en reducir la alta morbi-mortalidad de la IC. De ser asi, daremos un paso
importante para cambiar hacia un modelo de cuidado de la IC proactivo, que
anticipa los eventos y no se limita a responder una vez que ya han ocurrido.

9. Resumen

Los pacientes con IC tienen alto riesgo de RHP y, a pesar de los grandes es-
fuerzos realizados, el seguimiento estandar basado en las revisiones presencia-
les en consulta no ha conseguido reducirlas de forma significativa. La telemoni-
torizacion del peso y los sintomas tiene baja sensibilidad para detectar
precozmente los eventos clinicos. Las nuevas tecnologias incorporadas en los
dispositivos implantables, ofrecen monitorizacién continua de informacion re-
levante para el manejo de la IC, lo que brinda la posibilidad de anticipar los
eventos y proveer asi un cuidado mas eficaz. Una vez demostrada la seguridad
del seguimiento remoto y su eficacia para acortar el tiempo de respuesta, queda
por establecer definitivamente su impacto sobre el pronéstico y el consumo de
recursos.
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1. Introducciéon

En capitulos anteriores se ha revisado de manera amplia una serie de aspec-
tos practicos de la MD, como son los diferentes sistemas disponibles y la orga-
nizacion y estructura de las consultas de MD y sus aspectos diferenciales, segin
se apliquen a pacientes con MP, DAI, o con terapia de resincronizacién cardia-
ca: TRC. En este capitulo tratamos de las diferentes prestaciones que la MD
aporta tanto al paciente, como a los diversos sistemas de salud en cuanto a se-
guridad, rendimiento econémico, grado de aceptacion, precocidad en la toma
de decisiones clinicas y su valor pronéstico, revisando la evidencia cientifica
acumulada en estos campos, que ya es muy abundante en la mayoria de ellos.

Aungue no todos los sistemas permiten una monitorizacién continua en to-
dos los dispositivos, como ya hemos visto, emplearemos el término MD aunque
esta sea discontinua y requiera la participacion del paciente para la transmision
de seguimientos tanto programados como no programados.

2. Seguridad

La seguridad de la MD ha sido un tema de preocupacién desde sus inicios.
La deteccion temprana de eventos y la rapida respuesta médica, si es necesaria,
puede aumentar la seguridad del paciente, mejorar el manejo de su enfermedad
y disminuir o acortar los ingresos hospitalarios como luego veremos. Por otra
parte pueden existir ciertos retos como son los problemas derivados del mal
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funcionamiento de la linea telefénica fija o pobre cobertura con lineas méviles.
Determinados pacientes pueden sentir falta de privacidad y seguridad de tener
sus datos en internet y otros pueden tener una falsa sensacién de seguridad evi-
tando las RP, incluso cuando estas son necesarias. También la vigilancia conti-
nua puede desencadenar ansiedad en un grupo de pacientes. Pese a ello, la MD
es generalmente bien aceptada.

Es evidente que para que un sistema de MD alcance la seguridad necesaria
y pueda sustituir a una RP debe de ser capaz de recoger y transmitir idéntica
informacién que la que se obtiene en una RP, como hemos comprobado que
sucede con los diferentes sistemas disponibles. Asi mismo, aunque no constitu-
ye un servicio de emergencia, dicha informacién debe ser revisada con periodi-
cidad y precocidad adecuadas para poder tomar las decisiones clinicas perti-
nentes, requiriendo una organizacion y capacidad de respuesta agil a las alertas
recibidas en funcion de su gravedad. Con estas premisas, tenemos ya evidencia
cientifica acumulada de que la MD es segura.

Inicialmente, estudios no aleatorizados investigan la seguridad de diferentes
sistemas de MD.

Ya en 2004, Schoenfeld y cols." analizan la funcionalidad y facilidad de uso
de CareLink en un estudio prospectivo, en 59 pacientes con DAI de 10 centros,
obteniendo 119 transmisiones con escasos problemas de funcionamiento (14
[lamadas al centro de soporte técnico) y con hallazgos clinicos relevantes.
Concluyen que es una herramienta practica para el manejo rutinario de DAIs y
que permite la identificacién oportuna de eventos clinicos relevantes. Ese mis-
mo afio Joseph y cols.? reportan la seguridad del sistema House Call de St Jude
en 124 pacientes con DAI seguidos durante seis meses. En 2006 Brugada® pu-
blica los resultados obtenidos en 271 pacientes con DAI seguidos con RP cada
tres meses durante un afio y controlados mediante Home Monitoring, analizado
previamente a la RP, estableciendo la necesidad o no de la RP y comprobando
el resultado después de la misma. Aunque el ndmero de falsos negativos fue
elevado (129 en 92 pacientes), establece un esquema de manejo para minimi-
zar de forma segura los falsos negativos que incluye: realizar siempre la primera
visita postimplante presencial, no evitar la RP en pacientes con problemas de
umbrales de estimulacién, realizar RP tras ingreso, RP tras deteccién de arrit-
mias y RP siempre en caso de sintomas. Raatikainen* en 2008 reporta los resul-
tados obtenidos en 41 pacientes con DAl seguidos durante nueve meses con RP
habituales y CareLink y aunque hubo 12 fallos en las Ilamadas telefénicas ini-
ciales, el 90% de las transmisiones se realizaron sin ningtin problema y todos
los fallos fueron resueltos facilmente, concluyendo también en que es un siste-
ma seguro.

En nuestro pafs, Osca y cols.” publican en 2010 los resultados obtenidos
en 162 pacientes (115 MP, 44 DAI, 3 TRC-DAI) seguidos con Home Monitoring
y con RP habituales durante una media de 303 dias. Obtienen un total de dias
monitorizados del 88%. En el grupo de DAI el 42% de los eventos fueron ver-
daderos positivos y el 57% verdaderos negativos con sélo 1 falso positivo y
ningln falso negativo, obteniendo una sensibilidad del 100% vy especificidad
del 97% y concluyendo que es una herramienta fiable y segura.
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Lazarus® analiza 3.004.763 transmisiones de Home Monitoring en 11.624
pacientes (4.631 MP, 6548 DAI, 445 TRC-DAI). El nimero medio de eventos
detectados por paciente y mes fue de 0,6 y el 47,6% de los pacientes no repor-
t6 ningln evento. El tiempo medio transcurrido entre la RP y el evento detecta-
do con Home Monitoring fue de 26 dias, lo que supone un adelanto de 64
y 154 dias si las RP se realizan cada tres o seis meses respectivamente. Concluye
que Home Monitoring mejora la seguridad en el cuidado de los pacientes.

El estudio TRUST’ (The Lumos-T safely RedUceS rouTine office devices fo-
llow up), un ensayo prospectivo, aleatorizado, multicéntrico que incluyé 1450
pacientes con DAl seguidos durante 15 meses, demostré la seguridad de Home
Monitoring para sustituir las RP, no existiendo diferencias significativas entre los
efectos adversos o la mortalidad entre los pacientes aleatorizados a ser contro-
lados exclusivamente con Home Monitoring entre el mes 1y 15 y los que se
siguieron mediante RP a lo largo del estudio.

El registro Altitude® que analiz6 la mortalidad a uno y cinco afos en
185.778 pacientes con DAl y TRC demuestra una reduccién significativa
(p <0,0001) de la mortalidad del 50% en los 69.556 que disponian de MD con
el sistema Latitude.

Otro aspecto importante de la seguridad que aporta la MD es la deteccion
de FA asintomatica, asi como la deteccién de disfuncién de electrodo con la
posibilidad de disminucién de choques inapropiados y sobretodo en el segui-
miento de electrodos con alertas de funcionamiento.

Ricci et al.? demuestran la utilidad de Home Monitoring en la deteccion de
FA asintomatica en 166 pacientes (121 MP, 22 DAl y 23 TRC-DAI) con un segui-
miento medio de 488 dias y en la optimizacién del tratamiento de la misma, asf
como en el control de la respuesta. Este mismo grupo analiza en otro trabajo, "
el impacto que la deteccion de FA asintomatica y su tratamiento optimizado
mediante MD puede tener frente al seguimiento convencional, en la reduccién
de ictus. Recientemente Shanmugam y cols.”" analizan la utilidad de Home
Monitoring en la detecciéon de arritmias auriculares paroxisticas en 560 pacien-
tes con IC tratados con TRC con un seguimiento medio de 370 dias y su impac-
to sobre el desarrollo de complicaciones tromboembédlicas. Definen un punto
de corte de 3,8 horas diarias de taquiarritmia auricular que incrementa signifi-
cativamente el riesgo de complicaciéon tromboembdlica en este grupo de pa-
cientes, que debe tenerse en cuenta junto con otros factores para valorar la ne-
cesidad de anticoagulacion.

Spenker et al.'? evaluaron la utilidad de Home Monitoring en la deteccién
temprana de disfuncion de electrodo en un grupo de 54 pacientes que tuvie-
ron que ser reintervenidos en un periodo de seis anos. S6lo 11 de ellos dispo-
nian de la posibilidad de Home Monitoring. Hubo mensajes de alerta en el
91% de los incidentes y el nimero de choques inapropiados fue inferior en el
grupo de Home Monitoring aunque no de forma significativa (27,3% vs
46,5%). Si se consideraba de forma conjunta el ndmero de choques inapro-
piados y los fallos de estimulacién estos si que fueron significativamente infe-
riores en grupo con Home Monitoring (27,3% versus 53,4%, p=0,004).
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Guedon-Moreau et al."* analizan la utilidad de Home Monitoring en 40 pa-
cientes con electrodos Sprint Fidelis (alerta de funcionamiento) frente al se-
guimiento convencional cada 3 meses. Se realizaron 10 visitas no programa-
das desencadenadas por alertas de Home Monitoring de las que en tres
pacientes se comprob6 fractura del electrodo y en otras 4 se obtuvo informa-
cién importante para el manejo del paciente, siendo solo el 5% de las visitas
no programadas improductivas, frente al 94,8% de las programadas.

3. Analisis econdmico

El nimero de portadores de un DECI ha aumentado de forma importante a
lo largo de los dltimos afios fundamentalmente en relacién con el incremento
de implantes de DAl y dispositivos de TRC. Esto lleva consigo, no sélo una ele-
vacion significativa en el volumen de pacientes en las consultas de seguimien-
to, sino también una mayor complejidad y frecuencia de las revisiones " y
como consecuencia una sobrecarga importante para los sistemas sanitarios y en
muchos de estos enfermos un deterioro en su calidad de vida .

El seguimiento remoto una vez que ha demostrado su utilidad clinica y su
seguridad>''®, como se resume en otros puntos de este capitulo, parece una
buena alternativa para reducir la sobrecarga asistencial e incluso para mejorar
la calidad de vida del paciente.

La generalizacion de su utilizacion ha encontrado algunas dificultades,
como la diversidad de sistemas de monitorizacion, la compatibilidad de estos
con los diferentes sistemas sanitarios... pero, sobre todo, la aceptacién de esta
nueva tecnologia por el propio paciente y en el caso concreto de nuestro pais la
desconfianza econémica por parte de la mayoria de las administraciones ante
este nuevo modelo de seguimiento.

Sin duda, en la actualidad, el anélisis econémico es uno de los pardmetros
mas importantes a evaluar dada la situacién de crisis que vivimos, pero es
fundamental recordar que en nuestras actuaciones debe primar el beneficio
clinico del paciente, aunque sin olvidar la necesidad de obtener el mejor
coste-eficacia.

Varios estudios han intentado determinar la rentabilidad econémica de la
MD como alternativa a las RP; sin embargo sus datos no son extrapolables a
todos los pacientes portadores de un DECI por diversos motivos, como los que
se detallan a continuacion:

a)  Sistemas de seguimiento diferentes para cada fabricante: la frecuencia
de recogida y transmision de los datos (vigilancia diaria o segln aler-
tas), el tipo de telefonia, los transmisores... etc.

b)  Tipos de dispositivos diferentes: MP, DAI, dispositivos de TRC o Holter
insertable.
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Caracteristicas clinicas de los pacientes: la patologia que motiva el im-
plante del dispositivo y patologia concomitante determinan diferentes
objetivos al recomendar la MD por lo que el coste-eficiencia serfa dife-
rente en cada situacién '°.

c)  Sistemas sanitarios diferentes: la determinacidn de los costes de cada
proceso es diferente y en algunos casos dificil de establecer.

d)  Aspectos geograficos como la distancia entre el hospital que hace el
seguimiento y la vivienda del paciente.

No obstante, a pesar de las limitaciones, hay algunos datos que nos pueden
orientar directa o indirectamente acerca del coste y consumo de recursos en
cualquier escenario:

3.1 Calculos econémicos

Fauchier et al.?° analizaron una posible reducciéon de costes en el segui-
miento de portadores de DAI utilizando la MD con el sistema Home Monitoring.
En sus calculos incluyeron nimero de visitas, coste de servicios médicos y
transporte y concluyeron que, considerando una expectativa de duracion del
dispositivo de cinco afos, se generaba un ahorro de 948 $ por paciente. Este
ahorro era tanto mayor cuanta mayor era la distancia desde el domicilio del
paciente, sobre todo con distancias superiores a 100 Km.

En 2008 se publicaron los primeros datos econémicos de la utilizacion del
sistema CareLink en portadores de DAI, Raatikainen* calculé un ahorro del 41%
(524 €) en el seguimiento anual de estos pacientes utilizando la MD si se susti-
tuian dos RP por domiciliarias.

Pero no todos los analisis econdmicos se muestran favorables la MD. En un
estudio prospectivo y aleatorizado Al-Khatib et al.?' comparan el consumo de
recursos en ambas formas de seguimiento, incluyendo honorarios médicos,
transporte, visitas a urgencias y hospitalizacién en un periodo de un afo, mos-
trando que no habia reduccion del coste econémico si se empleaba el sistema
de MD. Tampoco en el estudio CONNECT?* se encontraron diferencias en
cuanto al consumo de recursos al comparar ambas formas de seguimiento en
un periodo de 15 meses.

A la vista de estos resultados parece necesaria la realizacion de estudios
multicéntricos, prospectivos, aleatorizados y con tiempos de seguimiento pro-
longado para verificar definitivamente los datos econémicos relacionados con
la MD.

3.2 Tiempos de consulta

Ademas de los datos econémicos directos, dentro de los estudios de consu-
mo de recursos en el seguimiento de los DECI se han valorado otros parametros
indirectos. Uno de los mas utilizados es el tiempo dedicado por consulta a cada
paciente. En el caso de los DAI tenemos datos concretos, habiéndose objetiva-
do que el tiempo empleado para revisar un dispositivo durante un seguimiento
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domiciliario es significativamente inferior al empleado en una RP: 8,4 + 4,5
min (rango 2-30 min) y 25,8 + 17 (rango 5-90 min)* respectivamente.

3.3 Otros datos

Existen en la literatura otros indicadores, ademas de los sefialados en los
parrafos anteriores, que han de tenerse en cuenta a la hora de considerar si la
utilizacién de la MD permite o no disminuir el consumo de recursos.

Asi, por ejemplo, parece que la MD permite, ademds de reducir la frecuen-
cia de RP204% aumentar el rendimiento de las mismas?*?* ya que solo se reali-
zarfan este tipo de revisiones en determinadas circunstancias como cambios en
la situacion clinica del paciente o necesidad de reprogramar el dispositivo.

También se ha encontrado que aquellos pacientes portadores de un DAI que
precisen hospitalizacién, el tiempo medio de estancia hospitalaria es significa-
tivamente inferior si su seguimiento se hace de forma remota, con el correspon-
diente ahorro de costes, que en el estudio CONNECT se calculé en 1.793 § /
ingreso 2.

En resumen parece que el consumo de recursos en el seguimiento domici-
liario o presencial del paciente portador de un DECI va a depender fundamen-
talmente de su situacion clinica y de la distancia a la que vive del centro hospi-
talario. Cuanto mayor sea la distancia y mas estable su situacién clinica el
seguimiento remoto supondrd un menor coste, como se resume en la tabla 1
propuesta por el grupo de trabajo de monitorizacién domiciliaria de la Sociedad
Espafiola de Cardiologfa. También parece que a mayor duracién del dispositivo
mas ahorro con la MD.

Tabla 1 Caracteristicas de diferentes modelos de consulta de monitorizacion
domiciliaria

Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3
Objetivo Intensificacion de  Comodidad del Optimizacién de
seguimiento paciente recursos
Ahorro econémico No Relativo Directo
Carga asistencial Incremento Descenso ligero Disminuida
Estable con Prevencién Primaria
Tipo de paciente Inestable enfermedad sin enfermedad

estructural cardiaca

estructural cardiaca

4. Aceptacion por parte del paciente

Si resumir los aspectos econémicos del seguimiento remoto resulta comple-
jo, la identificacién de datos concretos que reflejen la aceptacion por parte del
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paciente de la MD es infinitamente mds dificil. Los estudios publicados que en
alguno de sus objetivos pretenden valorar la percepcion de la utilidad de esta
forma de seguimiento por el enfermo utilizan dos tipos de parametros: cualitati-
vos, que corresponden a la cumplimentacion de cuestionarios por parte del
paciente y cuantitativos.

4.1 Parametros cualitativos: Cuestionarios

La mayoria de los cuestionarios que el paciente contesta son cuestionarios
de calidad de vida planteados para pacientes en insuficiencia cardiaca evalua-
dos mediante revisiones presenciales. En el caso de la MD, disponemos de uno
especifico (HOMASQ) que ha sido utilizado por el grupo italiano de Ricci et
al.?®, pero en el resto de las publicaciones se utiliza el que parece mas conve-
niente: EuroQol-5D%, SF-36%%, Minesotta Living With Heart Failure
Questionnaire'®. Actualmente se estd desarrollando un cuestionario especifico,
protocolo VALIOSA, conjuntamente con el departamento de Psicologia Social y
Metodologia de la Universidad Auténoma de Madrid para intentar subsanar
esta limitacién.

Si analizamos los resultados de estos test en las diferentes publicaciones
encontramos que, en general, durante los primeros meses de seguimiento los
pacientes consideran que su calidad de vida es igual2® o mejor™ si acuden a su
revision al hospital (RP); pero cuando el tiempo de seguimiento es superior a 1
afio perciben que esta es similar2*o superior realizando MD .

La valoracién que hace el paciente de la facilidad de uso del transmisor,
también se ha sometido a la realizacién de cuestionarios. Asi en el estudio fin-
landés* la mayoria de los usuarios consideraba que la puesta en marcha del
transmisor era facil o muy facil.

4.2 Pardmetros cuantitativos

Son parametros que pueden reflejar indirectamente un beneficio en la cali-
dad de vida del paciente. En este tipo de indicadores el seguimiento remoto
deberia proporcionar una clara mejoria en ella porque reduce tanto el nimero
de visitas a urgencias'®, como el nimero de visitas programadas e incluso el
tiempo de hospitalizacion?*.

Ademéds el tiempo que emplea el paciente en una consulta presencial es signifi-
cativamente superior al de un seguimiento remoto (182 + 148 min/6,9 + 5 min)?.

Considerando todos estos datos, podriamos resumir que los indicadores
cuantitativos nos orientan a que la MD facilita la vida de pacientes y familiares.

En el caso concreto de los cuestionarios de calidad de vida la conclusion se
dirige a la necesidad por un lado de utilizar un test especifico y por otro a que
en el diseno de los ensayos clinicos los tiempos de seguimiento deberian ser
mas prolongados.
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5. Toma de decisiones clinicas (precocidad)

La MD nos permite un seguimiento casi continuo del paciente mediante
los dispositivos que utilizan un sistema de transmisién de datos y alarmas
automatico. Esto implica que cuando se detecta un problema, bien sea fallo
del electrodo, arritmias auriculares o ventriculares, deplecién de bateria
etc., el sistema nos lo notifica de manera practicamente inmediata. De esta
forma podemos realizar un diagnéstico precoz y un tratamiento también
precoz. Esto es especialmente importante para eventos silentes potencial-
mente peligrosos.

Hay varios estudios publicados recientemente que aportan evidencia clinica
de la utilidad de la MD en la toma precoz de decisiones clinicas. Los estudios
mas representativos son el estudio CONNECT?? y el estudio TRUST”.

El estudio CONNECT?? es un estudio multicéntrico prospectivo que aleato-
riza a 1997 pacientes con DAl Medtronic a MD o RP. A los pacientes del gru-
po de MD se les activé las alarmas autométicas y se les vio en consulta al mes
y a los 15 meses. Al grupo de RP se les activé las alarmas sonoras de integri-
dad del dispositivo y electrodo y se les revisaba en consulta cada tres meses.
El seguimiento fue de 15 meses para ambos grupos. El objetivo primario del
estudio fue el tiempo que transcurre desde el evento clinico a la toma de de-
cision. No hubo diferencias en la tasa de eventos en ambos grupos. El evento
mas frecuente fue la entrada en FA y una respuesta ventricular rapida a la
misma. El tiempo medio entre la aparicién del evento y la toma de decisién
fue de 4.6 dias en el grupo de MD frente a 22 dias en el grupo de consultas
presenciales. Esto supuso adelantar la toma de decision 17 dias lo cual es es-
tadisticamente significativo (p<0,001). Sin embargo, no hubo diferencias en
cuanto a mortalidad, hospitalizacién, consultas en urgencias ni consultas no
programadas.

En el estudio TRUST 7 entre los diferentes parametros que se analizaron esta-
ba el tiempo transcurrido entre la deteccién de un evento y la valoracion de
este evento por el médico. La media de tiempo transcurrido entre el inicio del
evento y la evaluaciéon por el médico fue significativamente mas corta en los
pacientes con MD que en aquellos con seguimiento convencional con RP. Para
el evento combinado de FA, taquicardia ventricular y fibrilacién ventricular, el
tiempo transcurrido fue de un dia en el grupo con MD frente a 35.5 dias en el
grupo con seguimiento convencional.

Hay ademas otros estudios realizados en pacientes portadores de MP
como el estudio PREFER ?” que demuestra que la MD en estos pacientes per-
mite una deteccién de eventos clinicos mayor y mds rapida que el segui-
miento convencional. Otro estudio realizado en pacientes con MP es el es-
tudio COMPAS?* que también ha demostrado una ganancia media de 117
dias en la deteccién de eventos en el grupo con MD (95% Cl: 49-184 dias,
p=0.001). Tabla 2.
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Tabla 2. Resumen de los datos de los 4 estudios mas representativos de la utilidad
de la MD en la toma de decisiones clinicas

Tiempo desde el evento

Estudio  Dispositivo Nimero de Fabricante  Transmisiones clinico a la decision
pacientes t L.

erapeutica

Remoto Convencional
Connect'  Desfibrilador 1997 Medtronic  Autométicas 4.6 dias 22 dias
Trust? Desfibrilador 1339 Biotronik  Automaticas 1 dia 5 dfas
Prefer® Marcapasos 897 Medtronic  Manuales 5.7 meses* 7.7 meses*
Compas* Marcapasos 538 Biotronik  Automdticas 17 dias 139 dias

* Es el tiempo medio transcurrido hasta el primer diagnéstico de evento clinico que requiere respuesta por parte
del médico responsable.

Hemos visto como la MD es especialmente interesante a la hora de detec-
tar eventos relacionados con disfunciones de electrodos y dispositivos que
son en general subestimados en el seguimiento convencional. La MD nos
permite el seguimiento a largo plazo del comportamiento de electrodos y dis-
positivos con una identificacién precoz de fallos y una valoracién precisa de
la magnitud del problema. Los datos disponibles hasta ahora estan basados en
registros realizados en pacientes en seguimiento convencional en consulta. La
MD es una gran base de datos con un seguimiento a largo plazo y una gran
poblacién de pacientes.

En la figura 1 se muestra un ejemplo de un paciente asintomatico con ruido
en el electrograma ventricular. Esta deteccién de ruido inhibe la estimulacién
en este paciente dependiente de MP y ademas interpreta el ruido como TVNS.
La MD permite detectar precozmente el problema vy tratarlo antes de que sea
sintomatico.

Figura 1. Se muestran los electrogramas auriculares (en azul), de ventriculo derecho
(morado) y de descarga (en verde) en paciente con ruido en electrodo de ventriculo
derecho. Con sistema Latitude
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También la MD nos permite detectar precozmente eventos arritmicos tanto
taquicardias ventriculares como arritmias supraventriculares, especialmente FA.
Figura 2. Si el paciente presenta numerosos episodios de taquicardias ventricu-
lares nos podemos plantear realizar ablacion de la taquicardia para evitar des-
cargas multiples o modificar la programacién de la terapia antitaquicardia de
forma que esta sea mas eficaz. La MD nos va a ayudar en la toma de decisiones
a la hora de cémo programar los dispositivos y también al manejo de la medi-
cacion. La figura 3 nos muestra una tormenta eléctrica, sorprendentemente
asintomatica, cuya deteccion via Merlin.net permitié contactar con el paciente

para ingreso hospitalario, ajuste de tratamiento y estabilizacion clinica.

Figura 2A. Informe de Home Monitoring de episodios de cambio de modo
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Figura 2B. Se comprueba con electrograma intracavitario que efectivamente se trata
de una taquiarritmia auricular con respuesta ventricular rapida. Se decidié anticoa-
gular al paciente e iniciar tratamiento antiarritmico
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Figura 3A. Informe de Merlin.net de paciente con tormenta eléctrica. Se observan
4 episodios de fibrilacion ventricular en menos de 24 horas que reciben 2 choques
de 36 julios y otros 2 abortados
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Figura 3B. Se comprueba que efectivamente se trata de episodios de fibrilaci6n
ventricular con los electrogramas intracavitarios
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Todavia es necesario demostrar que la deteccion precoz de los eventos rea-
lizada mediante la MD suponga un mejor manejo y evolucion del paciente,
aunque es légico pensar que asi sea. Para que esto ocurra es importante una
buena organizacioén en la logistica de la MD con un personal bien formado que
revise diariamente las transmisiones y alarmas recibidas y dé respuesta precoz a
las mismas. Esto también implica un seguimiento exhaustivo de aquellos pa-
cientes con monitores desconectados o de aquellos sin transmisiones.

6. Evaluacion prondstica

La MD no solo nos va a permitir un acceso casi inmediato a los parametros
del dispositivo, sino que también nos va a dar informacion sobre la situacién
clinica del paciente principalmente sobre arritmias auriculares, datos de IC y en
los dispositivos mas modernos apnea del sueno.

Hay varias variables fisiolégicas que son medidas por los dispositivos y
transmitidas mediante MD como variabilidad de la frecuencia cardiaca, activi-



Prestaciones de la Monitorizacién Domiciliaria

dad del paciente, impedancia tordcica, frecuencia cardiaca media y en algunos
casos peso y tension arterial. Alguno de ellos tiene disponibles alarmas como la
impedancia transtoracica o el peso. La impedancia transtoracica es un parame-
tro desarrollado por Medtronic si hay congestiéon pulmonar. Si se sobrepasa un
umbral predefinido se puede generar una alerta especifica. En la actualidad se
ha implementado en los dispositivos de TRC de otras empresas.

En teoria la MD nos permitiria detectar precozmente las descompensacio-
nes por IC, ajustar el tratamiento y de esta forma disminuir y/o acortar los ingre-
sos hospitalarios. No obstante, por ahora no se ha podido demostrar que ningu-
no de estos parametros de forma aislada sea suficientemente especifico para ser
atil. Sin embargo, si que hay estudios como el PARTNERS HF?® y el Home-
CARE? que muestran que una combinacién de pardmetros de IC transmitidos
por MD pueden ser Utiles a la hora de predecir descompensaciones por IC, ac-
tualmente se puede contar, en algunos sistemas de MD, con indices pronésticos
multifactoriales en evaluacion construidos a raiz de estos estudios. Figura 4.
También el estudio EVOLVO'® demuestra que la MD en pacientes con IC porta-
dores de DAI con o sin TRC disminuye el nimero de consultas en urgencias y
en general el uso del sistema sanitario.

Figura 4. Se muestran las graficas de CarelLink de seguimiento de Optivol e impe-
dancia intratoracica en el que se ha establecido un umbral de Optivol de 60. Cuando
se sobrepase ese umbral, si el paciente lo tiene programado el sistema de MD
mandara una alarma como ocurre en este caso. Ademas se muestran otras variables
fisiolégicas en la parte superior de la figura que coinciden con la retencién hidrica,
como son la ligera disminucién de la variabililidad de la frecuencia cardiaca, la
disminucién de actividad del paciente y un discreto aumento de la frecuencia
ventricular promedio. No se registran episodios de fibrilacién auricular
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Tendencias de liquido OptiVol (Sep-2009 a Sep-2010)
El indiee de liguide OptiVel es una acumulacién de la diferencia entre impedancia diaria y de referencia.
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Hay estudios y registros en marcha que estan valorando la utilidad de la
impedancia transtoracica (Optilink HF study?3°) o del peso (DECODE?') como
pardmetros aislados en estos pacientes.

La FA es una arritmia muy frecuente que aumenta el riesgo de embolismo.
En los pacientes con dispositivos suele cursar de forma asintomatica. Sin em-
bargo, como hemos visto con anterioridad es facilmente detectable por MD en
pacientes con dispositivos que tengan electrodo auricular. La deteccién precoz
de esta arritmia mediante MD nos permite iniciar tratamiento anticoagulante si
estd indicado y tomar otras decisiones de manejo como tratamiento antiarritmi-
co, cardioversion, ablacién de venas pulmonares, ablacién del nodo AV, etc.
También esta monitorizacién nos puede ayudar en la decisién de suspender un
tratamiento anticoagulante en el caso de ausencia de carga de FA. Podemos
programar que el sistema de MD nos envie una alarma dependiendo del ndme-
ro de horas que el paciente esté en FA y en funcién de las mismas manejar la
anticoagulacién tratando de disminuir el riesgo de ictus en estos pacientes. El
estudio IMPACT *2, que estd alin en marcha, trata de validar esta hipoétesis.

7. Conclusiones

En nuestra experiencia y tras la revisién bibliografica efectuada, podemos
concluir que la MD es segura para el paciente y que supone un gran ahorro de
RP en pacientes estables, lo cual aumenta el rendimiento econémico de las
consultas de seguimiento de DECI.
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En pacientes inestables aporta beneficio clinico, aun a expensas en algunos
casos de un mayor nimero de consultas presenciales, gracias a la deteccién y
tratamiento precoz de eventos asintomaticos y ademas puede reducir el nimero
de ingresos y acortar la estancia hospitalaria, lo que también puede ser coste-
eficaz.

El grado de aceptacion por los pacientes es bueno en general, aunque se
necesitan elementos de medida especificos que sean estudiados a largo plazo
en gran nimero de pacientes.

Diferentes ensayos aleatorizados, que estan en marcha ayudaran a definir
alin mas el papel de la MD en la modificacién del curso clinico de la enferme-
dad de los pacientes con DECI.
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Capitulo 13
Legislacion relacionada
con la monitorizacidon domiciliaria

DRr. Luis DE MANUEL MARTINEZ.

Profesor universitario en derecho administrativo.

Letrado arbitro de la Corte de responsabilidad médico-sanitaria del llustre Colegio de
Abogados de Madrid (ICAM).

1. Introduccién

No existe una Gnica norma juridica que recoja la regulacion integra de los
sistemas de monitorizacion domiciliaria de los dispositivos cardiacos, ya que
éstos se rigen por un heterogéneo y disperso grupo de normativa legal y regla-
mentaria, a cuyo conocimiento y facilitar su manejo por el personal médico-
sanitario involucrado en tales sistemas, va dirigido el presente capitulo.

Como se refiere en la figura 1, podemos agrupar la normativa legal que afec-
ta a dicho campo desde una triple perspectiva:

Figura 1. Perspectivas de la normativa sobre monitorizacién domiciliaria

A. PRODUCTOS

SANITARIOS
B, C
DER[')ESLHOS PROTECCION
DE DATOS

PACIENTE
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1. Los sistemas de monitorizacion remota, aplicacién de la tecnologia
sanitaria (desfibriladores, marcapasos) estan regulados en la norma-
tiva europea y estatal sobre productos sanitarios.

2. Desde la perspectiva de su destinatario tales sistemas deben cumplir
con la normativa de proteccion de los derechos de paciente, desa-
rrollada en los niveles estatal y autonémico.

3. Adicionalmente, los sistemas de monitorizaciéon remota, en cuanto
que generan y transmiten informacién estdn sujetos a la normativa
de Proteccién de Datos de niveles europeo y estatal.

A continuacién analizaremos sucesivamente los principales aspectos de
tales regulaciones, en los apartados 2 y, 3, y por Gltimo aportaremos crite-
rios juridicos que permitan conocer el alcance de la responsabilidad del
personal sanitario y demas intervinientes en el proceso de monitorizacién
remota (apartado 4).

2. Los sistemas de monitorizacion domiciliaria como
tecnologia sanitaria-producto sanitario

Los procesos de fabricacion, distribucion, importacién e implantacién
de los diversos componentes de los sistemas de monitorizacion domicilia-
ria se encuentran regulados, por la normativa de los niveles europeo y es-
pafol, que regulan los productos sanitarios implantables activos.

El marco normativo comin europeo de las tecnologias sanitarias, en
nuestro caso, se recoge en las Directivas de la Unién Europea 90/385/CEE y
93/42/CEE. En Espafa, dichas Directivas se transponen (accién de incorpo-
rar al derecho de cada pais los mandatos contenidos en la normativa de la
Unién Europea) por el Estado mediante las siguientes normas:

® ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Productos Sanitarios.

® Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos.

® Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

® Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios
Clinicos, que incluye normas de aplicaciéon cuando los ensayos
clinicos se realizan con productos sanitarios.

® Orden SCO/3603/2003, de 18 de diciembre, por la que se crean los
registros nacionales de implantes.
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Las principales caracteristicas de tal normativa estatal son las siguientes:
Establecimiento de las siguientes definiciones legales:

a) Producto sanitario RD 1591/2009 y RD 1616/2009 (articulo 2. a) cual-
quier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro
articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos
destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia
y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

1.° Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfer-
medad.

2.° Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia.

3.9 Investigacion, sustitucion o modificacién de la anatomia o de un
proceso fisioldgico,

4.° Regulacion de la concepcion.

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en
la superficie del cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos, ni
metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales medios.

b) «Producto sanitario implantable activo» RD 1616/2009 (articulo 2.c):
Cualquier producto sanitario activo destinado a ser introducido total o parcial-
mente, mediante intervencion quirdrgica o médica, en el cuerpo humano, o
mediante intervencion médica, en un orificio natural, y destinado a permanecer
después de dicha intervencion.

Es esencial sefialar que la citada normativa también regula los accesorios de
los productos sanitarios, entendiendo por tales los articulos que, sin ser un pro-
ducto sanitario, son destinados especificamente por el fabricante a ser utilizados
de forma conjunta con un producto para que este ultimo pueda utilizarse de
conformidad con la finalidad prevista para el producto por su fabricante.

Estas definiciones legales nos permiten concluir que los distintos elementos
que componen los sistemas de monitorizacién (tales como los emisores/recep-
tores de la informacion que emite el producto sanitario implantado —desfibrila-
dor, marcapasos—, incluyendo los programas informaticos que intervengan en
su funcionamiento) se consideran accesorios de estos productos, pues permiten
desempefiar las funciones de monitorizacién a distancia para las que estos dis-
positivos estan programados. Tanto los propios dispositivos de estimulacién
cardiaca (marcapasos, desfibriladores), como sus accesorios (electrodos, siste-
mas de seguimiento remoto, programadores, etc.), se consideran, a efectos de
regulacién, productos sanitarios implantables activos.

Especificamente, los sistemas de monitorizacién remota deben cumplir la
exigencia de determinados requisitos para poder realizar las labores de fabrica-
cién, importacién y distribucién, en Espana (y en el resto de paises del Espacio
Econémico Europeo), y en especial el denominado MARCADO CE de
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Conformidad Europea (regulado en la Directiva 93/68/CEE) que garantice la
conformidad con la correspondiente normativa, y cuya excepcién, en nuestro
campo solamente alcanza a los sistemas destinados a investigaciones clinicas,
que no necesitan tal marcado CE.

Las principales obligaciones del cumplimiento de la referida normativa re-
caen en la industria de la tecnologia sanitaria, empresas fabricantes de tales
sistemas-productos (generalmente situadas fuera de Espafia) y en los importado-
res y distribuidores (con sede Espafa); sin embargo tanto los miembros de la
organizacion hospitalaria como el personal médico-sanitario que intervengan
deben conocer y aplicar, al menos, las exigencias de dicha normativa.

Asi, por ejemplo, las organizaciones sanitarias tanto ptblica como privada,
en sus procesos de adquisicion de los correspondientes sistemas de monitoriza-
cién domiciliaria deberan exigir en sus pliegos o condiciones de licitacién que
los productos y servicios a suministrar que cumplan con los requisitos técnicos
previstos en la normativa técnica, debiendo rechazar las ofertas de sistemas
cuyos componentes no los cumplan. Ademds sera causa de resolucién contrac-
tual el caso de que, durante la relacion se carezca de tales requisitos técnicos
(por ejemplo por la aparicién de un recall u orden de retirada de la autoridad
sanitaria —en Espafa la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios dependiente del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
www.aemps.gob.es).

3. La proteccion legal de los derechos del paciente y de
la historia clinica

Desde el punto de vista del paciente existe una variada normativa que regu-
la sus derechos en los actos médicos a los que se somete, a continuacion anali-
zaremos tal normativa desde una doble perspectiva, los principales derechos
del paciente y la proteccién de los datos obtenidos.

3.1 Los diferentes cédigos de derechos del paciente, estatal y
autonémicos

El principal inconveniente de la normativa que trata de los derechos del
paciente es su dispersion. En el actual sistema de atribucién de competencias
normativas, la proteccion de tales derechos se encuentra encomendada en pri-
mer lugar a la Administracion del estado, que ha dictado normativa bésica de
aplicaciéon comin a toda Espafia, pero también a las Comunidades Auténomas
las cuales han dictado leyes especificas, de aplicacién Gnicamente a su territo-
rio que, sin contravenir los criterios basicos establecidos por el Estado, los desa-
rrollan e incluso amplian.

Esto produce unos efectos no deseados: el distinto grado de exigencia segin
la parte del territorio espafiol donde el personal médico sanitario desarrolle su
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actividad (lo que puede colisionar con el principio de igualdad de derechos y
obligaciones), y la inseguridad juridica que acarrea a todos (empresas, hospita-
les, personal y los propios pacientes).

A continuacién, analizamos, en primer lugar el minimo comin denomina-
dor de las exigencias legales, desde el punto del los derechos del paciente so-
metido a un sistema de monitorizacién domiciliaria de los dispositivos cardia-
cos, establecido en la legislacion estatal, y posteriormente incluiremos un
somero listado de las principales normas mas importantes establecidas por las
Comunidades Auténomas y de aplicacion sélo en su territorio. Por Gltimo in-
cluimos una referencia a los textos internacionales normativos en los cuales se
basa el sistema espafiol de proteccion de los derechos del paciente.

La vigente Ley estatal Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macién y documentacién clinica, desarrolla los mandatos al respecto conteni-
dos en el articulo 43 de la Constitucién espanola y la anterior Ley 14/1986
General de Sanidad.

Los principales derechos del paciente reconocidos en dicho texto los agru-
pamos en dos:

® El derecho a decidir libremente, después de recibir la informacién ade-
cuada, entre las opciones clinicas disponibles.

® El derecho a que se documente y ponga a su disposicién su historia clinica.

En el ambito de los sistemas de monitorizacién domiciliaria el primero de
los derechos implica que al paciente se le debe dar la informacién, y recabar su
consentimiento sobre la totalidad de los elementos que integran dichas siste-
mas, en relacién a otras modalidades «no remotas», manteniendo en todo caso
el paciente su derecho a negarse a ser destinatario de dicho sistema, que debera
recogerse por escrito .

En este mismo ambito el segundo de tales derechos, la ley estatal sefala que
La historia clinica incorporard la informacion que se considere trascendental
para el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del paciente. Todo
paciente o usuario tiene derecho a que quede constancia, por escrito o en el
soporte técnico mas adecuado, de la informacion obtenida en todos sus proce-
sos asistenciales, realizados por el servicio de salud tanto en el ambito de aten-
cién primaria como de atencién especializada. La historia clinica tendra como
fin principal facilitar la asistencia sanitaria, dejando constancia de todos aque-
llos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento veraz y actualiza-

do del estado de salud.

Dentro del contenido minimo de la historia clinica, figuran los datos de la
evolucién del paciente, por lo que es forzoso concluir que los resultados y re-
portes de los sistemas de monitorizacién domiciliaria deben inexcusablemente
integrarse en dicha historia clinica.
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La pregunta consecuente es obligada: ;A quién corresponde la obligacién
de incorporar a la historia clinica del paciente los resultados que se obtienen
por la aplicacion de los sistemas de monitorizacién remota?

La respuesta legal es doble:

Por un lado, y de forma un tanto genérica, se dispone que la cumplimenta-
cién de la historia clinica, en los aspectos relacionados con la asistencia directa
al paciente, serd responsabilidad de todos los profesionales que intervengan en
ella.

Por otro lado las instituciones sanitarias (centros hospitalarios, clinicas, etc.)
son los responsables de la custodia, y accesibilidad a la historia clinica, debien-
do implantar criterios de unidad e integracién en su elaboracién y gestion.

Como regla general en cuanto al deber de conservacién de la historia clini-
ca la ley estatal establece que los centros sanitarios tienen la obligacién de
conservar la documentacién clinica en condiciones que garanticen su correcto
mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el soporte original,
para la debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y,
como minimo, cinco anos contados desde la fecha del alta de cada proceso
asistencial.

Esta obligacién aplicada a nuestro caso implica que los resultados y sopor-
tes de informacion emitidos o recibidos (por ejemplo reportes) por los elemen-
tos de los sistemas de monitorizacion remota deben siempre incorporarse a la
historia clinica —sea cual sea su formato— y conservarse junto con esta durante
toda la duracién del tratamiento (no solamente durante la duracién del sistema
en el paciente), y cinco afios después; incluso si por cualquier circunstancia se
concluye o modifica el sistema de monitorizacién.

Respecto del nivel autonémico, destacamos la siguiente legislacion:

a) Catalufa. Ley 21/2000, de 29 de diciembre, modificada por Ley
16/2010, de 3 de junio, de modificacién de la sobre los derechos de
informacién concerniente a la salud y la autonomia del paciente, y la
documentacién clinica. Decreto 110/2012, de 2 de octubre, por el que
se crea el Consejo Consultivo de Pacientes de Catalufa.

b)  Comunidad Foral de Navarra. Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre,
de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la
Comunidad Foral de Navarra.

¢)  Comunidad Valenciana. Ley 1/2003, de 28 de enero, de la Generalitat,
de Derechos e Informacién al Paciente de la Comunidad Valenciana.
Decreto 138/2012, de 14 de septiembre, del Consell, por el que se re-
gulan los Servicios de Atencion e Informacién al Paciente (SAIP).

d)  Extremadura. Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacién sanitaria y au-
tonomia del paciente.

e)  Galicia. Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacién de la Ley 3/2001,
de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la histo-
ria clinica de los pacientes.
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f)  Madrid. Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de
la Comunidad de Madrid.

g)  Pais Vasco. Decreto 38/2012, de 13 de marzo, sobre historia clinica y
derechos y obligaciones de pacientes y profesionales de la salud en
materia de documentacion clinica.

Por dltimo en cuanto a los textos internacionales relacionados con la pro-
teccion de los derechos del paciente, destacamos los siguientes:

® Declaracién Universal de Derechos Humanos de 10 de diciembre de
1948, proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas,
principalmente en su preambulo y articulos 12, 18 a 20, 25, 28 y 29.

® Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales, de Roma de 4 de noviembre de 1950, en sus
articulos 3, 4,5, 8y 9.

® Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de Nueva York de 16
de diciembre de 1966, en sus articulos 1, 3, 5, 8, 9 y 10.

® Declaracién sobre la promocién de los derechos de los pacientes en
Europa, promovida el afo 1994 por la Oficina Regional para Europa de
la Organizacién Mundial de la Salud, OMS

® Convenio Internacional para la Proteccién de los Derechos Humanos y
de la Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y de la Medicina hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997.

Tal y como nos recuerda Holder Fraud? en £/ consentimiento informado del
paciente a la luz de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente? (http://noticias.juridicas.com/articulos/25-Dere-
cho%20Sanitario/200402-855101011042400.html) la  jurisprudencia del
Tribunal Supremo relaciona el sistema espafiol de proteccién de los derechos
del paciente con los principales textos internacionales citados, SSTS, Sala 1.2,
de 23 de julio de 2003, 27 de septiembre de 2001, y 12 de Enero de 2001.

3.2 La Proteccion de los Datos del Paciente

La propia Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, remite a la normativa de proteccién de datos en cuanto
al manejo de la historia cliente del paciente, en los siguientes términos: Son de
aplicacion a la documentacion clinica las medidas técnicas de seguridad esta-
blecidas por la legislacién reguladora de la conservacion de los ficheros que
contienen datos de cardcter personal y, en general, por la Ley Organica
15/1999, de Proteccion de Datos de Carécter Personal.

En 2007 Yetano y Laraudogoitia® recogen y conectan los requerimientos al
respecto de la normativa estatal tanto de proteccion de datos como de los dere-
chos del paciente, analizando el denominado Conjunto minimo basico de da-
tos (CMBD) conforme la normalizada Clasificacion Internacional de
Enfermedades 9.? revision, Modlificacién Clinica (CIE-9-MC), y la bisqueda de
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informacion mediante Grupos Relacionados por el Diagndstico (GRD) muy
usado por los hospitales espanoles y que clasifican a los pacientes hospitalarios
en grupos homogéneos en cuanto a consumo de recursos. Se trata de un pro-
grama informatico que, alimentado con datos de los pacientes dados de alta de
un hospital, es capaz de clasificarlos en grupos. En cada grupo se clasifican pa-
cientes clinicamente similares y con parecido consumo de recursos, es decir,
con una complejidad equivalente. ... Los GRD sélo miden, sélo clasifican, la
actividad de hospitalizacién, y no de las dreas asistenciales ambulatorias... Los
GRD estan divididos en 25 grandes capitulos o categorias diagnosticas mayores
(CDM), Por dltimo el fichero de pacientes (fichero maestro)... es la piedra angu-
lar en la que se apoya el sistema de informacion hospitalario y todo el funciona-
miento del hospital. Se trata del conjunto de registros que identifican a los pa-
cientes que han sido atendidos en el hospital, lo que, en general, es sindnimo de
los ciudadanos que tienen Historia Clinica (HC) abierta en él. Cada registro
contiene una serie de datos personales fijos y otros variables que deben ser re-
cogidos con exactitud, pues deben servir para relacionar de manera univoca a
un paciente con su niimero de HC y a un nimero de HC con el paciente al que
pertenece. En principio, no contiene datos clinicos, pero su correcta o incorrec-
ta gestion influye en la operatividad de la HC y en la explotacion de las bases de
datos clinicas.

Por nuestra parte, debemos afiadir a lo anterior las especificidades relativas
a la proteccién de los datos de la documentacion clinica en los sistemas de
monitorizacion remota, y la cuestién crucial de los requisitos a cumplir cuando
los datos del paciente se obtienen integran y circulan en tales sistemas y que se
deducen de las siguientes principales regulaciones conforme la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal (a la
que hemos visto remite la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macién y documentacion clinica) y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de di-
ciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica
15/1999:

a) Los datos de caracter personal sélo se podran recoger para su trata-
miento, asi como someterlos a dicho tratamiento, cuando sean adecua-
dos, pertinentes y no excesivos en relaciéon con el ambito y las finalida-
des determinadas, explicitas y legitimas para las que se hayan obtenido.
El responsable del fichero, y, en su caso, el encargado del tratamiento
deberan adoptar las medidas de indole técnica y organizativas necesa-
rias que garanticen la seguridad de los datos de caracter personal y
eviten su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, ha-
bida cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos al-
macenados y los riesgos a que estan expuestos, ya provengan de la
accion humana o del medio fisico o natural.

b)  El tratamiento de los datos de caracter personal requerird el consenti-
miento inequivoco del afectado, salvo que la ley disponga otra cosa.
Los interesados a los que se soliciten datos personales deberan ser pre-
viamente informados de modo expreso, preciso e inequivoco: de la
existencia de un fichero o tratamiento de datos de caracter personal, de
la finalidad de la recogida de éstos y de los destinatarios de la informa-
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cion, del caracter obligatorio o facultativo de su respuesta a las pregun-
tas que les sean planteadas, de las consecuencias de la obtencién de
los datos o de la negativa a suministrarlos, de la posibilidad de ejercitar
los derechos de acceso, rectificacién, cancelacién y oposiciéon y de la
identidad y direccion del responsable del tratamiento o, en su caso, de
su representante.

¢) Los datos de cardcter personal que hagan referencia a la salud sélo
podran ser recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de inte-
rés general, asi lo disponga una ley o el afectado consienta expresa-
mente. No obstante podran ser objeto de tratamiento los datos de la
salud de cardcter personal cuando dicho tratamiento resulte necesario
para la prevencion o para el diagnéstico médicos, la prestacién de asis-
tencia sanitaria o tratamientos médicos o la gestion de servicios sanita-
rios, siempre que dicho tratamiento de datos se realice por un profesio-
nal sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta
asimismo a una obligacién equivalente de secreto.

d)  Las instituciones y los centros sanitarios publicos y privados y los pro-
fesionales correspondientes podran proceder al tratamiento de los da-
tos de caracter personal relativos a la salud de las personas que a ellos
acudan o hayan de ser tratados en los mismos, de acuerdo con lo dis-
puesto en la legislacion estatal o autonémica sobre sanidad.

e)  No se considerard comunicacién de datos el acceso de un tercero a los
datos cuando dicho acceso sea necesario para la prestacion de un servi-
cio al responsable del tratamiento. La realizacién de tratamientos por
cuenta de terceros deberd estar regulada en un contrato que debera
constar por escrito o en alguna otra forma que permita acreditar su cele-
bracién y contenido, estableciéndose expresamente que el encargado
del tratamiento Gnicamente tratara los datos conforme a las instrucciones
del responsable del tratamiento, que no los aplicara o utilizara con fin
distinto al que figure en dicho contrato, ni los comunicard, ni siquiera
para su conservacion, a otras personas. En el contrato se estipularan,
asimismo, las pertinentes medidas de seguridad (ver apartado a).

f)  Determinadas restricciones a la transferencia internacional de datos es-
tablecidas en la propia Ley no aplican cuando la transferencia sea ne-
cesaria para la prevencién o para el diagndstico médicos, la prestacion
de asistencia sanitaria o tratamiento médicos o la gestion de servicios
sanitarios. En todo caso cuando el responsable del tratamiento de los
datos no esté establecido en el territorio de la Unién Europea vy utilice
en el tratamiento de datos medios situados en territorio espafiol, debe-
ra designar, salvo que tales medios se utilicen con fines de tramite, un
representante en Espafa, sin perjuicio de las acciones que pudieran
emprenderse contra el propio responsable del tratamiento.

Hemos de sefalar que existen preocupaciones semejantes a las manifesta-
das, en paises de nuestro entorno, especificamente la Unidn europea, con solu-
ciones similares y a modo de ejemplo podemos citar el trabajo de Vinck?, que
analiza el caso Belga a la luz del Derecho de tal pais y en consonancia con el
marco comunitario.
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4. La responsabilidad legal del personal sanitario
en los sistemas de monitorizacion domiciliaria

Siguiendo los criterios que hemos expuesto en otro trabajo®, el creciente
desarrollo e implantacién de la tecnologia sanitaria brinda la posibilidad de
realizar seguimientos de los dispositivos cardiacos implantados mediante los
correspondientes sistemas de teleseguimiento disponibles en el mercado ac-
tualmente, y transciende la mera nueva obtencién de elementos de diagnéstico/
tratamiento, para constituirse en una auténtica revolucion de las condiciones de
relacién entre el paciente, el médico y el centro sanitario, que se proyecta be-
neficiosamente sobre las condiciones de calidad de vida del paciente, y revolu-
ciona la concepcién de la organizacion médico hospitalaria para una mayor y
mejor asignacion de los recursos materiales y personales disponibles en los co-
rrespondientes Servicios de Cardiologia.

En este punto es obligado recordar que cuando la actuacién médica se en-
frenta a una revisién, con parametros de legalidad, realizada en el marco de un
proceso judicial que puede concluir con la declaracién de responsabilidad, se
ha producido ya un avance muy significativos pues los Tribunales utilizan habi-
tualmente y como «vara de medir» tal actuaciéon, una herramienta esencial no
contenida en la propia norma juridica, sino suministrada por la misma Ciencia
Médica, cual es la denominada «lex artis ad hoc» (existente en cada momento
del estado de la ciencia).

Resulta especialmente tranquilizador para los profesionales médicos el que,
en un supuesto de proceso judicial sobre su conducta en un determinado caso,
dicha actuacién va a ser enjuiciada mediante elementos suministrados por su
propia comunidad cientifica, y dentro de ella de la especialidad correspondiente.

Dos son los aspectos esenciales en el marco de las obligaciones del perso-
nal médico respecto del paciente: Responsabilidad (capacidad de asumir los
actos propios, los de otros, y sus consecuencias) y Seguridad (saber a qué ate-
nerse®.)

La seguridad juridica del profesional médico sanitario viene dada por el
conocimiento de la normativa legal que regula su actividad y los protocolos y
guias médicas de actuacion. En el campo de la que venimos estudiando sefala-
mos las guias europeas de practica clinica sobre marcapasos y terapia de resin-
cronizacion cardiaca, elaboradas por el Grupo de Trabajo de la Sociedad
Europea de Cardiologia sobre marcapasos y terapia de resincronizacion cardia-
ca; desarrolladas en colaboracién con la European Heart Rhytm Association”’, y
la actualizacién publicada en 20132, disponibles en http://www.escardio.org/
guidelines-surveys/esc-guidelines/GuidelinesDocuments/Guidelines-Cardiac-
Pacing-2013.pdf

Debemos insistir en que los protocolos y guias «guidelines» se han conver-
tido en el «termémetro», herramienta necesaria, para que un juez, por defini-
cién lego en la materia, enjuicie y valore si determinada praxis médica fue ge-
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neradora o de responsabilidad, y asi se viene recogiendo en la actual
jurisprudencia espanola. Tribunal Supremo, Sala Tercera en sentencias STS
2026/2010, STS 2019/2010 STS 4239/2010 STS 4341/2010).

Profundizando ahora en tales cuestiones, ante un evento que afecte a un
paciente sometido a un sistema de monitorizacién remota, y que pudiera gene-
rar responsabilidad de alguno/s de los interviniente/s en dicho sistema, la ley
atribuye diversos niveles de dicha responsabilidad que a continuacién analiza-
mos resumidamente (Figura 2).

Figura 2. La responsabilidad en los sistemas de monitorizaciéon domiciliaria
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El primer eslabon de la responsabilidad corresponde a la industria que pro-
vee de la tecnologia sanitaria en tales sistemas, compuesta principalmente por
el fabricante de los equipos y elementos (incluido el software), el proveedor de
servicios de teleseguimiento —en su caso—, y el importador y distribuidor en
Espafia; tales actores responden civilmente frente al paciente de los danos que
sus productos y servicios causen conforme lo establecido en el Real Decreto
Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundi-
do de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras
leyes complementarias.

En segundo lugar se encuentran los miembros de la organizacion médico sa-
nitaria, en cuya esfera de responsabilidad médico sanitaria podemos diferenciar:

1. La responsabilidad disciplinaria y del personal médico sanitario, esta-
blecida en el ambito publico por la Ley 55/2003, de 16 de diciembre,
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del Estatuto Marco del personal estatutario de los servicios de salud y
en el dmbito privado por el Estatuto de los trabajadores.

2. Laresponsabilidad penal de dicho personal, en los casos de impruden-
cia profesional con grave resultado lesivo (Cédigo penal).

3. Laresponsabilidad patrimonial del hospital piblico, o civil si es priva-
do, conforme, respectivamente la Ley 30/1992 de Procedimiento
Administrativo Comin y el Cédigo civil.

4. La Responsabilidad civil de las Compafias de Seguro que intervienen
en el proceso, conforme la Ley 50/1980, de 8 de octubre, de Contrato
de Seguro.

Como corolario a lo anterior debemos senalar que la atribucién y depura-
cién de responsabilidad no puede ser fijada genéricamente sino en cada caso
concreto para discernir cual de los dambitos legales que acabamos de citar resul-
ta de aplicacion y poder delimitar en cada caso y con precision el alcance de la
responsabilidad, el contenido de la reparacion, y el sujeto obligado a respon-
der, labor que en Gltima instancia corresponde a los Jueces y Tribunales.
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Capitulo 14
Planteamiento de facturacion
en seguimiento remoto en Espana

DR. FRANCISCO Ruiz MATEAS.

Servicio de Cardiologia.

Hospital Costa del Sol, Marbella. Malaga.

DRr. IGNACIO FERNANDEZ LOzANO.

Unidad de Arritmias. Servicio de Cardiologia.

Hospital Universitario Puerta de Hierro, Majadahonda, Madrid.

1. Introduccién

El ndmero de pacientes portadores de desfibrilador o de un dispositivo de
resincronizacion cardiaca es cada vez mayor. El incremento en las indicaciones
en prevencion primaria ha disparado el nimero de implantes en todas las areas
sanitarias y desbordado las consultas de seguimiento.

Para poder aprovechar todas las capacidades de los dispositivos, los intervalos
entre visitas deberian reducirse, mientras que por el niimero creciente de pacientes,
la realidad impone la tendencia de que estos intervalos sean cada vez mayores.

Ademds, durante los Gltimos afios algunos dispositivos se han visto afectados
por alertas de seguridad, que han hecho necesario un seguimiento exhaustivo de
algunos pacientes, que el sistema sanitario no siempre ha estado en condiciones de
garantizar. Todo ello motiva en la practica, que el seguimiento de los dispositivos
sea manifiestamente mejorable en seguridad y eficacia. Para paliar esta carencia,
los fabricantes han disefado diferentes sistemas de monitorizacién remota, que
permiten un seguimiento mas estrecho de los pacientes con dispositivos.

El uso del DAl aumenta la supervivencia en aquellos pacientes que lo necesitan.
El seguimiento postimplante es fundamental para conocer el estado de funciona-
miento del dispositivo y la situacién del paciente. Sin embargo, los protocolos de se-
guimiento del paciente varian segun el centro y su presion asistencial y las preferen-
cias del médico tratante. Tradicionalmente se ha visitado a los pacientes mediante
intervalos trimestrales o semestrales, aunque dichos periodos se han acortado ante la
presencia de «recalls» de las compafifas*. No obstante, nunca se ha probado la efica-
cia y seguridad de dicho protocolo de seguimiento del paciente. El hecho de que no
exista monitorizacion del dispositivo y paciente durante determinados periodos de
tiempo (entre tres y seis meses) puede afectar a la seguridad del enfermo. En caso de
malfuncionamiento del dispositivo, va a existir un inevitable retraso hasta el diagnés-
tico, que coincidira con la préxima visita prevista del paciente a la consulta. Si dicho
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malfuncionamiento puede llevar a una situacién de peligro del paciente, esto podria
afectar a la seguridad. Serfa necesario un acortamiento de los intervalos de segui-
miento de los pacientes, pero esto es impracticable en la actualidad, dada la crecien-
te presion existencial existente en nuestros centros y la situacién econémica actual, lo
que lo haria insostenible. De hecho, la realidad es que los intervalos de seguimiento
de los pacientes tienden a espaciarse irremediablemente, debido a la ya comentada
presion existencial, que va a mas y no a menos.

Las grandes companias fabricantes de dispositivos cuentan ya con sistemas
de monitorizacién remota (Home Monitoring en caso de Biotronik, CareLink de
Medtronic, Latitude de Boston y Merlin de St. Jude). Dichos sistemas varfan en
cuanto a modo de funcionamiento, transmision telefénica convencional o celu-
lar, necesidad de actuacién por parte del paciente y frecuencia de transmisio-
nes, pero su finalidad es la misma. Los datos de funcionamiento del dispositivo
y algunos datos clinicos del paciente se descargan en un servidor Web, que
puede ser consultado por el médico mediante unas palabras clave, que garanti-
zan la privacidad del proceso. Ademas, en caso de malfuncionamiento del dis-
positivo, la Unidad de seguimiento recibird una notificacién o alarma via email,
SMS o fax, segtn preferencia y segtin nivel o graduacién del problema detecta-
do, siendo esto programado por el médico. (Figura 1)

Figura 1. Esquema general de funcionamiento de los sistemas de monitorizacién
remota
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Que el seguimiento mediante monitorizacién remota es posible, factible y
seguro ya ha sido publicado por algunos grupos?*.

2. Coste efectividad en monitorizacion remota

En la actualidad, la informacion disponible respecto al coste-efectividad de
la monitorizacién remota de pacientes portadores de desfibrilador es escasa.
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Son pocas las publicaciones existentes al respecto y ademas incluyen un ndme-
ro limitado de pacientes. Sin embargo, el conocimiento de dicha informacién
seria de gran interés, dado el aumento creciente de los seguimientos remotos en
los servicios hospitalarios y la situaciéon econémica actual existente en nuestro
pais, en Europa y en general a nivel mundial.

La monitorizacién remota y por tanto el seguimiento estrecho de las funcio-
nes de los dispositivos, asi como algunas variables clinicas puede derivar en
respuestas terapéuticas inmediatas, puede mejorar el prondstico del paciente y
su calidad de vida, puede llevar a la reduccion del nimero de hospitalizaciones
y consumo de recursos sanitarios y por tanto a un ahorro para los sistemas de
salud. Ademas, es posible la reduccion de visitas presenciales en la consulta,
que en la actualidad, para el caso de los pacientes con desfibrilador, se estable-
cen entre trimestrales y cuatrimestrales. Esto conlleva a una disminucién del
nimero de desplazamientos de los pacientes. En algunos paises de Europa, la
distancia que tiene que recorrer el paciente hasta llegar al hospital pude superar
los 100 Km. El sistema de salud, a veces, se hace cargo del coste del desplaza-
miento mediante ambulancias o vehiculos de transporte equivalentes. En estos
casos, un servicio de seguimiento remoto de sus pacientes con dispositivos,
puede ser muy beneficioso para el sistema de salud, desde un punto de vista
econdémico.

La primera comunicacién que trata sobre el coste-efectividad en monitori-
zacion remota data de 2005. Fauchier et al.*, analizan cual puede ser el ahorro
econdémico mediante un sistema de monitorizacién remota, en 502 pacientes
portadores de DAI en seis hospitales en Francia. Para los calculos en el gasto se
tuvieron en cuenta los costes de los servicios médicos, el nimero de visitas y el
coste del transporte desde la vivienda hasta el lugar de la consulta hospitalaria.
La distancia media de transporte hasta el hospital fue de 69 + 57 kms. Se calcu-
[6 que cada visita representaba un coste de 215 ddlares (121 délares de trans-
porte y 94 délares por los servicios médicos, de realizacion de ECG y chequeo
del DAI). Se establecié que la monitorizacién remota podia reducir entre 1-2
visitas presenciales hospitalarias. Al cabo de cinco anos (vida media de un dis-
positivo), la reduccion en el gasto se calculé en 2.149 ddlares por paciente. Si a
ello se le descuenta el precio del sistema de «monitorizacién remota» o trans-
misor que el paciente tiene en casa (1.200 ddlares, que es el precio del sistema
mas comdnmente empleado en Francia), queda una reduccién del gasto de 948
ddlares.

El beneficio econdmico comenzé tras una media de 33.5 meses, alcanzan-
do el beneficio en apenas 17.4 meses, en aquellos pacientes que vivian mas
alejados de 150 km del hospital, y en 52.2 meses en los pacientes que vivian
alejados en menos de 50 km desde la consulta hospitalaria.

El articulo tiene algunas limitaciones pues no tiene en cuenta el coste del
acto médico del médico o personal técnico sanitario o enfermera que revisa los
datos de los pacientes seguidos a distancia. Tampoco se tienen en cuenta algu-
nas acciones a tomar de forma inmediata tras revisar la monitorizacion a distan-
cia que pueden tener impacto econémico. Por ejemplo, ante la presencia de
terapias inapropiadas, una mejor programacién puede prolongar la longevidad
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de la bateria del dispositivo o evitar la necesidad de ingreso hospitalario por
choque, con el consecuente ahorro econémico. El inicio precoz de un trata-
miento anticoagulante en pacientes con fibrilacién auricular podria traducirse,
también, en ahorro econémico al reducir las posibilidades de ingreso por acci-
dente isquémico y pérdida de capacidad laboral del paciente.

Dichas variables, aunque existen y tienen su importancia, son de dificil in-
clusion en ensayos de este tipo, pero deben ser tenidas en cuenta igualmente.

La generalizacién de dicho estudio a nuestro pais es dificilmente aplicable,
ya que las distancias hasta los centros hospitalarios suelen ser inferiores a las
reportadas en el articulo francés. Por poner como ejemplo la Comunidad de
Madrid, existen al menos siete hospitales terciarios, con unidades de arritmias
capaces de hacerse cargo del seguimiento de los pacientes con DAI.

En 2008, Raatikainen et a/, analizan el posible ahorro mediante seguimiento
remoto en una poblacién finlandesa. El estudio es pequeno en cuanto a nimero
de pacientes y tiempo de seguimiento. Se incluyeron 41 pacientes de forma no
randomizada y se les siguié durante 9 meses. Las visitas presenciales a los tres y
seis meses son sustituidas por seguimiento remoto. El tiempo invertido por el
paciente y por el médico se redujo de forma significativa con el seguimiento
remoto (6.9 + 3.7 vs 391 + 282 min en el caso del pacientey 8.4 + 4.5 vs 25.8
+ 17 min en el caso del médico. En ambas comparaciones la p fue < 0,001). La
sustitucion de dos visitas presenciales por dos seguimientos remotos a lo largo
de los nueve meses de duracién supuso un ahorro de 524 délares por paciente,
o lo que es lo mismo, una reduccién del 41% del coste.

Al igual que en el estudio anterior, hablamos de una poblacién, donde la
residencia estaba a una media de 130 + 95 km de distancia. El viaje al centro
hospitalario suponia la mayor parte del tiempo en el seguimiento presencial de
los pacientes y una parte importante del gasto sanitario (el sistema de salud fin-
landés se hace cargo de una gran parte del coste que le supone al paciente la
visita al hospital, asi como de las necesidades de estancia hotelera, si se necesi-
ta e incluso de ciertas compensaciones econdémicas por la pérdida del dia de
trabajo). Al contrario que en el estudio anterior si se tienen en cuenta las tarifas
del médico responsable de la monitorizacién remota y se establecen en 55 d6-
lares. La tarifa de una visita presencial es de 210 délares. Dicha reduccién su-
puso la mayor parte en la reduccién del gasto sanitario en el articulo finlandés.

Los resultados fueron diferentes en el estudio de Al-Khatib et al. ®. Se inclu-
yeron 152 pacientes de forma randomizada a una estrategia de seguimiento
mediante monitorizacion remota versus una estrategia mediante visitas presen-
ciales de forma trimestral. El estudio fue realizado en la Universidad de Duke.
El seguimiento fue de 12 meses. Para el analisis de costes en ambos grupos se
incluyeron, el coste del implante y del dispositivo, el coste de las visitas médi-
cas, de las visita a urgencias, hospitalizaciones, visitas imprevistas a la unidad
de arritmias por problemas relacionados con el dispositivo, de las interrogacio-
nes presenciales de los dispositivos, de las interrogaciones remotas y el coste
del transporte del paciente a la clinica. Segin la tarifa establecida por el
Medicare, el coste de una interrogacion remota (102,79 délares) era ligeramen-
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te superior al coste de una interrogacion presencial (86,92 délares). En base a
dichos datos, la estrategia de seguimiento remoto no supuso un ahorro econé-
mico, principalmente porque el coste de un seguimiento remoto era superior al
presencial y porque no hubo beneficios clinicos (hospitalizacién cardiovascu-
lar, visitas a urgencias o visitas imprevistas a la unidad de arritmias) en el grupo
de seguimiento remoto.

Otro estudio randomizado realizado en Alemania por Bikou et al.” si de-
mostré ahorro con la monitorizacién remota. Se incluyeron tan sélo 20 pacien-
tes que se siguieron durante seis meses mediante estrategia de seguimiento
presencial o de seguimiento remoto. El ahorro mediante seguimiento remoto se
calcul6 en 44.267 euros por cada 100 pacientes y afio. El ahorro venia motiva-
do por el ahorro de tiempo de la enfermera y médico en los seguimientos. El
médico ahorraba una media de 12.7 minutos por paciente en cada visita remo-
ta en comparacion con la presencial. Ademds se producia un ahorro al no exis-
tir tarifa del médico en cada visita presencial y en el coste del desplazamiento
al centro hospitalario. Es destacable que no se tuvieron en cuenta las tarifas del
médico o personal sanitario en los seguimientos remotos y ello hace que el
ahorro econémico sea superior.

Muy recientemente se ha publicado el disefio del estudio TARIFF®. Es un
estudio multicéntrico, prospectivo y observacional que se va a realizar en seis
centros hospitalarios en Italia. El objetivo primario del estudio es la medida del
coste incremental y beneficios de un sistema de seguimiento remoto bajo cir-
cunstancias reales desde el punto de vista del sistema de salud italiano. El se-
guimiento serd de 12 meses. Se prevé la inclusién de 200 pacientes, 100 de
ellos serdn seguidos de manera convencional y 100 de forma remota. Se van a
medir y comparar todos los costes, datos clinicos y de calidad de vida en ambos
grupos de pacientes. Se realizard un analisis de coste eficacia en términos de
razén de coste incremental o AVAC (afios de vida ajustados por calidad). Se
analizaran los costes en visitas médicas, visitas a urgencias, visitas al médico de
cabecera, test diagnésticos, intervenciones quirdrgicas, farmacos. Se analizara
también el coste econémico por la pérdida de dias de trabajo. Se tendrdn en
cuenta las tarifas médicas, segtin los archivos del sistema nacional de salud. Las
tarifas por el acto médico del seguimiento remoto se estableceran segin el
tiempo necesario para la realizacién del seguimiento.

En conclusion, la literatura cientifica existente acerca del coste-beneficio en
monitorizacion remota, es escasa, por nimero de publicaciones y nimero de
pacientes incluidos en los estudios. En general, parece existir un ahorro econé-
mico mediante un sistema de monitorizacién remota, principalmente por la re-
duccién en el nimero de visitas hospitalarias y por tanto reducciones en el
coste del transporte del paciente al centro hospitalario. Sin embargo, existe una
gran heterogeneidad, en el modo de evaluacion del coste-beneficio en los tra-
bajos arriba resefiados. Dichos resultados pueden ser dificilmente extrapolable
a otros paises o sistemas sanitarios donde el sistema de reembolso sea diferente,
donde no se cubran los gastos ocasionados por el desplazamiento al hospital o
donde la distancia recorrida hasta la consulta sean muy inferiores a paises
como Finlandia o Francia.
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3. ;Cémo es el sistema de reembolso del seguimiento
remoto en Europa?

El establecimiento de un sistema de reembolso efectivo y justo no es
sencillo. Preguntas basicas como ;Quién paga? O ;qué deberia ser cubier-
to en el pago? Tienen a menudo respuestas complejas y generan mucho

debate.

Podemos definir un modelo de reembolso mediante la respuesta a cinco
preguntas, seglin se muestra en la tabla 1.

Tabla 1. Preguntas clave para un modelo de reembolso

Tema

Preguntas clave

Consideraciones

1. Ambito

;Qué se reembolsa?

El sistema debe determinar qué
servicios, dispositivos,
medicamentos e infraestructura
serd cubierta por el pago. Hace
referencia a todo el proceso del
cuidado del paciente, desde la
prevencién hasta el ingreso
hospitalario, la recuperacion,
rehabilitacion y la
monitorizacion y el cuidado de
la comunidad.

2. Método de
pago

sSobre qué base se hara el pago?

Tiene implicaciones importantes,
especialmente en dreas como el
riesgo, prondstico, incentivos y
finalmente la sostenibilidad del
servicio.

3. Pagador

sQuién paga?

Los pagadores potenciales
pueden ser pablicos, companias
de seguros, pacientes y
empleados e incluso varios de
ellos al mismo tiempo

4. Precioy

localizacion

sQuién recibe el pago y cuanto?

Hay varias entidades implicadas,
y cada una de ellas tiene que ser
recompensada de forma justa
segtin su valor de contribucion.

5. Alineacién

sForma parte con politicas o
objetivos del sistema de salud?

El reembolso debe alinearse con
los objetivos globales del sistema
de salud, incluyendo el acceso,
calidad, sostenibilidad e
igualdad.

Debido a la complejidad de los sistemas de salud, el cambio a un nuevo
modelo de reembolso no puede acometerse de la noche a la manana. A la hora
de disefiar un modelo adecuado de reembolso en monitorizacién remoto exis-
ten dos niveles de desarrollo. Uno a corto plazo que debe sentar las bases para
el desarrollo a largo plazo (tabla 2).
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Tabla 2. Desarrollo de un modelo de reembolso en monitorizacion remota a corto
y largo plazo

Corto plazo Largo plazo

El coste debe ser neutral o inferior respecto  El coste por paciente debe ser reducido

al modelo convencional (mejor solucién). (una solucién mejor y mds barata).

El reembolso se basa en la actividad. El reembolso se basa en el pronéstico.

La telemedicina se considera como un La telemedicina es parte de un proceso
servicio adicional. integral.

Poco niimero de pacientes por cardiélogo. ~ Gran niimero de pacientes por cardiélogo.
Compaiiias propietarias de tecnologia en Interoperabilidad.

telemedicina.

:Como son los actuales modelos de reembolso en telemedicina en
algunos de los paises mas importantes de Europa?

3.1 Alemania

La Republica Federal de Alemania tiene una poblacion de 82 millones y se
organiza en 16 estados federales. El sistema de salud alemdn se basa en seguros
de salud, en el que aproximadamente el 90% de la poblacién esta asegurada
por un seguro de salud estatal. El resto de la poblacién estd asegurada por com-
panias privadas. El ciudadano estd obligado a tener un seguro de salud.

Como especial particularidad del sistema de salud aleman, es la separacion
entre el uso hospitalario y extrahospitalario y ello es importante en la valora-
cién del reembolso en general y especificamente en la monitorizacién remota.
Los hospitales se responsabilizan de las intervenciones quirdrgicas, servicios
intrahospitalarios, implantes cardiacos y el reembolso se realiza seglin GRDs.
Por otra parte, algunos procedimientos, se pueden realizar de forma extrahospi-
talaria y el reembolso se realiza como parte del catalogo de servicio extrahospi-
talarios. El seguimiento convencional de pacientes con dispositivos se realiza
de forma extrahospitalaria en las consultas del cardiélogo o en la consulta am-
bulatoria dentro del hospital.

El seguro de salud estatal reembolsa habitualmente a los médicos por los
servicios extrahospitalarios, los cuales son parte del catdlogo de servicio extra-
hospitalarios, mediante pagos Gnicos a la Asociaciéon de Médicos del Servicio
de Salud Estatal. El pago Gnico incluye los servicios por los seguimientos pero
no por los procedimientos extrahospitalarios, que son reembolsados como un
servicio adicional.

Seguramente Alemania sea el pafs mas avanzado en Europa a la hora de
definir el modelo de reembolso de la monitorizacién remota. Existe un cédigo
del catdlogo de servicio extrahospitalarios para los servicios médicos extrahos-
pitalarios, que se relacionan con el seguimiento remoto de los pacientes, de
igual forma que existe para los seguimientos convencionales presenciales. Sin
embargo, la infraestructura en telemedicina con los servicios de soporte no es-
tan contemplados por el sistema de salud. Para el rembolso de la infraestructu-
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ra, los pagadores realizan contratos individuales con los proveedores y la indus-
tria. Dichos contratos tienen que ser econémicos y los pagadores deben
asegurar que al menos son neutrales, desde un punto de vista econémico,
cuando se compara con el seguimiento habitual de estos pacientes.

El mayor uso de la telemedicina en el sector extrahospitalario debe ser
evaluado en profundidad, como parte de una nueva ley para la mejora de la
provision de salud. El comité que define qué tratamientos o actos médicos
extrahospitalarios seran reembolsados, investigara cémo y dénde la telemedi-
cina puede ser usada en el cuidado extrahospitalario. Se espera que en el
primer cuatrimestre de 2013 se incluyan las actividades aprobadas como par-
te del EMB.

3.2 Italia

Tiene una poblacién de cerca de 59 millones de habitantes, divididos en 20
regiones y en dos provincias auténomas (Trento y Bolzano). El Sistema Nacional
de Salud asegura cobertura universal para toda la poblacién, a través de una
combinacién de recursos publicos y privados.

El sistema de salud, dependiente del Ministerio de Sanidad, se encuentra
descentralizado y se divide en tres niveles: nacional, regional y local. El conte-
nido de la cobertura médica (nivel esencial de asistencia o LEA) lo define el
Ministerio de Sanidad e incluye cobertura hospitalaria y en asistencia primaria
en el LEA y por tanto dicha asistencia no esta sujeta a copagos. Sin embargo, si
hace falta algin grado de copago para los visitas a los médicos especialistas.
Cada paciente se encuentra adscrito a un médico de familia, que refiere a los
pacientes para la asistencia especializada.

A los médicos de familia se les paga mediante un sistema capitativo. A los
hospitales se les reembolsa segin los presupuestos generales y los GRDs, con
tasas establecidas de forma regional con limitaciones definidas por el Gobierno
Central. Las regiones cooperan directamente con los hospitales o a través de
unidades locales de salud. Estas Gltimas son compafias pablicas que actdan en
la region y proveen una serie de servicios de salud, que van desde el cuidado
extrahospitalario hasta el hospitalario. También esta disponible la sanidad priva-
da, pero no esta muy extendida (tan sélo el 15% de la poblacién tiene contrata-
do un seguro de asistencia privado).

No se menciona explicitamente en la LEA a los dispositivos cardiacos im-
plantables, pero éstos estan incluidos como parte de los procedimientos hospi-
talarios y se reembolsan a través de los GRDs. Sin embargo, los valores de los
GRDs varian considerablemente entre las regiones.

En la actualidad no existe un modelo de reembolso para el seguimiento
remoto. Es verdad que existen proyectos pilotos al respecto, pero son una ex-
cepcion. Por ejemplo, la region de Véneto estd participando en un programa
de Salud en el que se asigna un valor a cada servicio médico ofertado en el
que se incluye la monitorizacion remota. Mediante el proyecto piloto TARIFF,
se asigna a los hospitales un valor global por paciente tratado para la cobertu-
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ra de un paquete de servicios relacionados con las actividades domiciliarias
(por ejemplo Ilamadas, monitorizacién, visitas presenciales al comienzo vy al
final del estudio piloto, etc). El proyecto piloto EVOLVO es considerado el
primer paso hacia un sistema de reembolso justo y eficaz para la monitoriza-
cién remota: a los pacientes con patologias crénicas se les trata de forma ex-
trahospitalaria y los servicios médicos se reembolsan via tarifas. En el proyec-
to EVOLVO se van a evaluar los beneficios con el uso de la monitorizacién
remota en términos de reduccién de visitas presenciales y nimero de hospita-
lizaciones.

3.3 Holanda

La poblaciéon es de 16 millones de habitantes. Es obligtorio para los ha-
bitantes contribuyentes tener un seguro de salud a través de cualquiera de
las compaififas aseguradoras privadas. El paciente paga una cuota al seguro
de salud (Zvw) y otra cuota por gastos médicos excepcionales (AWBZ), con
las cuales estdn cubiertos para el cuidado basico y ayuda en caso de enfer-
medad crénica, minusvalia o vejez segln se establecié por el seguro de sa-
lud en 2006.

El paciente puede adquirir la prestacién de servicios suplementarios a través
del seguro privado, incluyendo servicios que no estan incluidos por el seguro
obligatorio de salud. Es habitual que la compafia con la que adquieren los ser-
vicios especiales o suplementarios sea la misma con la cual han adquirido la
cobertura basica. Las aseguradoras privadas estan obligadas a aceptar a cual-
quier paciente para el paquete basico de servicios bajo la cobertura del «Health
Care Insurance Board (CVZ)», pero pueden aplicar herramientas de seleccién
de riesgo para la cobertura adicional. Cada individuo paga tasas planas directa-
mente a la aseguradora e impuestos al Ministerio de Salud, el cual administra
las contribuciones y las redistribuye entre las aseguradoras segin el perfil de
riesgo de sus pacientes asegurados. La idea es la reduccién de la complejidad
del sistema y fortalecer la solidaridad.

De forma anual, el paciente, tiene el derecho de modificar su aseguradora y
el tipo de pdliza. El Gobierno define cual es la cobertura del sistema basico y
obligatorio de salud basandose en el consejo del CVZ y se insta a las asegura-
doras a negociar contratos favorables con los proveedores para ciertos paquetes
de salud (contrato selectivo). La ley permite a las aseguradoras firmar contratos
con un ndmero limitado de proveedores preferidos, en los que se incluyen
acuerdos especificos sobre precios y listas de espera.

El mercado de seguros médicos esta dominado por cinco grandes compa-
fifas aseguradoras, las cuales aseguran al 80% de los individuos. Los presu-
puestos hospitalarios se definen en base a las negociaciones en cuanto a volu-
men y precio entre la aseguradora y el hospital, lo que significa que cada
hospital negocia con cada aseguradora las tasas de la suma del diagndstico y
tratamiento (DBC)

Alrededor de dos tercios de los médicos que trabajan en el hospital son tra-
bajadores por cuenta propia y el resto son asalariados. Estos Gltimos pueden ser
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empleados del hospital o estar integrados en centros integrados de salud (ZBCs)
en el propio hospital.

El sistema de salud holandés sufrié un cambio importante en 2012 en
cuanto al sistema de GRDs, con una reduccién desde 30.000 hasta sélo
4.400 codigos de actividad, lo cual tiene un impacto en el campo de la tele-
medicina.

Generalmente, la monitorizacién remota de dispositivos no esta incluida en
el sistema de reembolso habitual. S6lo puede formar parte del catdlogo de
GRDs si se aprueba como un nuevo modo de tratamiento por la autoridad sani-
taria. Sin embargo, si que se ha establecido un cédigo de actividad, lo que hace
que sea posible, en el futuro cercano, un reembolso justo y la inclusién en el
catadlogo de GRDs.

De acuerdo a los mecanismos selectivos de contratacion, las aseguradoras
se podran de acuerdo respecto al precio del seguimiento remoto.

3.4 Reino Unido

Su poblacién es de alrededor de 62 millones. El Servicio Nacional de Salud
provee de cobertura universal y gratuita. Los presupuestos generales se estable-
cen cada tres afios como parte de los presupuestos generales del estado.
Aunque el presupuesto es global, los servicios de salud en Inglaterra, Irlanda del
Norte, Escocia y Gales son manejados de forma separada.

La mayoria de la atencién primaria depende de los médicos generales a tra-
vés de centros de salud. Los hospitales del sistema nacional de salud se organi-
zan en hospitales dependientes directamente del Ministerio de Sanidad o en
fundaciones (lo que les da mdés libertad respecto a los que gastan en sus presu-
puestos).

También existe medicina privada. Los pacientes la usan como una me-
jora de los servicios ofertados por la medicina publica, en cuestién de al-
gunos procedimientos electivos. Existen compafias con y sin animo de
lucro que ofertan seguros privados, que se pueden establecer de forma in-

ividual o colectiva, siendo esta Gltima la forma mas frecuente de seguro
dividual lectiva, siendo esta ultima la forma mas f te d
privado.

El reembolso es muy diferente en la atencién primaria y secundaria o
hospitalaria. A los médicos generales se les paga a través de contratos gene-
rales por servicios médicos. A los hospitales se les reembolsa por los servi-
cios médicos prestados, de acuerdo a unas tarifas establecidas por grupos de
recursos de salud utilizados. Los marcapasos y los marcapasos resincroniza-
dores se encuentran incluidos en estas tarifas. Sin embargo, los DAIs y los
DAI-TRC estan excluidos y estan sujetos a negociaciones locales. También
es inconsistente como deben ser reembolsados los servicios por monitoriza-
cién remota. En algunas ocasiones se reembolsa una cantidad equivalente a
la de una consulta cardiolégica (108 libras en 2011/12), en otras se estable-
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ce un tarifa especifica e inferior a la de la consulta presencial (23 libras en
2011/12) y en otras ocasiones no se reembolsa ninguna cantidad (depen-
diendo de la normativa local).

3.5 3;Cémo es el modelo de reembolso en telemedicina en Espaiia?

La poblacién es de 46 millones y la sanidad esta transferida a 17 comu-
nidades auténomas. El sistema sanitario esta descentralizado y se gestiona
de forma independiente en cada una de las autonomias. El Gobierno central
asigna una cantidad econémica a cada region en base a la poblacién de la
comunidad auténoma y sus caracteristicas demogréficas. Todo ello resulta
en unas diferencias de gasto sanitario y calidad asistencial entre cada auto-
nomia.

El sistema de financiacién hospitalario se hace a través de presupuestos ge-
nerales locales en cada centro, por lo cual no se puede hablar de un sistema de
reembolso.

En la sanidad publica las listas de espera son largas por lo cual existe una
importante necesidad o demanda de sanidad privada. Esto hace que un 23% de
la poblacién tengan sanidad pdblica y privada. A la mayoria de los médicos se
les paga mediante un sistema de salarios, cuya cuantia depende, principalmen-
te, de su tiempo trabajado en la sanidad publica.

No existe ninglin esquema o modelo de reembolso para el seguimiento re-
moto de los pacientes con dispositivos. Sin embargo, los médicos espafioles
estan muy dispuestos a la implementacién de la monitorizacién remota, alen-
tando al entrenamiento de los equipos médicos y explicando a los pacientes las
ventajas de dicho sistema de seguimiento.

Debido a las largas listas de espera, una importante cantidad de médi-
cos demandan un modelo de seguimiento basado en la monitorizacion
remota y el desarrollo de sistemas de reembolso, lo cual podria traducirse
en reducciones en estancias hospitalarias y mejoras en los métodos de tra-
tamiento.

Como se recoge en la figura 2, en el proceso de monitorizacién remota,
cuatro elementos son susceptibles de reembolso:

1. Servicios médicos relacionados con la monitorizacién a distancia (se-
guimientos remotos).

2. Servicios médicos relacionados con las alertas.

El transmisor fisico que usa el paciente.

4. Llainfraestructura adicional y los servicios requeridos para la asistencia
en monitorizacién remota.

w

La situacién de los elementos, en los paises Europeos, puede observarse en
la tabla 3. (HRGs: Grupos de recursos de salud).
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Tabla 3. Sistemas de reembolso en monitorizacién remota en Europa

- Servicio de
. Implante del Seguimiento alertas .
Pais di pran’t remoto (servicio . Transmisor Infraestructura
ispositivo Ly (servicio
médico) o
médico)

Alemania  Hospitalario: Se reembolsade  No se No se No se reembolsa.
Reembolso por igual modo que el reembolsa, reembolsa,
estandar GRDs, lo  seguimiento aunque se aunque se
cual incluye el presencial (se puede puede
dispositivo. define en el negociar con  negociar con
Extrahospitalario:  catalogo de las las
La cirugia esta servicio aseguradoras  aseguradoras
cubierta por el extrahospitalario).  publicas. publicas.
catdlogo de
servicio
extrahospitalario.

El dispositivo se
rembolsa
separadamente.

Italia La cirugia y el Tarifas regionales. ~ No se No se No se reembolsa.
dispositivo rembolsa. rembolsa.
cubiertos por
GRDs, variando
entre cada region
y hospital.

Espaiia Cubierto por el No se reembolsa ~ No se No se No se reembolsa.
seguro publico, por actividad. rembolsa. rembolsa.
por el privado a
través de
aseguradoras.

Holanda  El dispositivoy la  Hay un cddigo Hay un No se El hospital paga
cirugia se especial de cédigo rembolsa. la infraestructura
rembolsa via actividad. La especial de técnica, el
DBC. cantidad de actividad. La almacenamiento

reembolso se cantidad de de datos, etc.
negocia entre reembolso se
hospitales y negocia entre
aseguradoras. HPs y
aseguradoras.

Reino La cirugfa se Varfa. No se No se Varfa.

Unido reembolsa via El reembolso reembolsa rembolsa
HRG. El puede ser a través Puede variar
marcapasos de tarifas estandar. seglin
cubierto por HRG. acuerdos con
El DAI de forma la industria.

separada.
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4. ;Coémo podria ser el sistema de reembolso del
seguimiento remoto?

La patologia crénica representa ya el 70% del gasto sanitario y se prevé que
se incrementara enormemente en las préximas décadas. Se estima que la pobla-
cién mayor de 64 afios se duplicara de aqui a 2050, representando el 30 por
ciento de la poblacién total, con el subsiguiente incremento del ndmero de
pacientes cronicos. Ante esta situacion, existe consenso generalizado de que,
para garantizar la sostenibilidad del sistema sanitario, es imprescindible el desa-
rrollo de nuevos modelos de gestion orientados hacia la mejora de la atencién
de la cronicidad, logrando un sistema mas eficiente (su aplicacion podria evitar
la duplicidad de pruebas y las visitas ineficaces, entre otros objetivos).
Siguiendo el esquema mundial y europeo en particular de la atencién futura a
la patologia crénica, la monitorizaciéon remota en general y de los pacientes
con dispositivos implantables en particular debe de plantearse como una inver-
sién y no como un lujo que nos cuesta dinero®.

El éxito de la monitorizacién remota dependera en gran medida de como se
paguen estos servicios a los proveedores. Si no puede ser cobrada a las asegura-
das en el modelo privado (modelos americano o europeo con aseguradoras) o a
los organismos publicos en el modelo europeo publico, serd muy dificil su im-
plementacién. Los modelos sanitarios plblicos deben entender que se trata de
una estrategia eficiente de atencién a pacientes crénicos a largo plazo vy las
aseguradoras deben equipararlas a la atencién personalizada y pagarla de una
manera proporcionada.

Obviamente tiene dificultades pues se trata de una nueva modalidad de pres-
tacion de asistencia sanitaria, requiriendo cambios en el funcionamiento de las
unidades asistenciales, en los modos de comunicacién con los pacientes, en los
sistemas de informacién y ademas precisa de una aceptacion de esta nueva pres-
tacién por parte de los usuarios. Sin embargo tiene unos grandes beneficios po-
tenciales que es necesario trasmitir a los pagadores de la salud, que se pueden
centrar en tres aspectos, costes, seguridad, y satisfaccion del usuario (tabla 4).

Tabla 4. Beneficios potenciales de la monitorizacién remota que es necesario
trasmitir a los pagadores de la salud

Costes Mejora los costes del sistema sanitario.
Mejora los costes del paciente/familiares.
Reduccion de las visitas clinicas.
Disminuye presion asistencial.

Seguridad Diagnéstico precoz y asi poder intervenir adecuadamente algiin
tratamiento.
Adelantarse al evento clinico
Pacientes que requieran servicios de urgencias
Pacientes con dispositivos que tengan alerta médica

Satisfaccion  Incrementa la satisfaccién del paciente.
Pacientes que tengan limitacién en transporte
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El reembolso de los dispositivos médicos sigue siendo un drea dificil de arti-
cular ya que no hay politicas nacionales o directrices comunitarias para reem-
bolsar a los servicios de salud o los costos de hardware relacionados con moni-
torizacién remota y apenas existe un incentivo para el desarrollo y la aplicacion
mas generalizada de estas tecnologias en los mercados europeos.

En noviembre de 2012 se ha publicado un informe técnico realizado por Price-
Waterhouse-Coopers bajo el auspicio de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC)
y la European Heart Rhythm Association (EHRA) en colaboracién con Eucomed
que ha sido finalmente editado como Libro Blanco «Hacia la buena practica en el
reembolso de telemonitorizacién '°. Para ello, se realizaron mas de 50 entrevistas
con todos los grupos interesados pertinentes, como hospitales, médicos, companias
de seguros o reguladores. Este informe resume el estado actual del reembolso cen-
trado en cinco paises, Alemania, Italia, Espafia, Reino Unido (Inglaterra) y Holanda.
El objetivo final de esta investigacién es pensar en los posibles escenarios para el
reembolso de la MD y proporcionar una plataforma imparcial para discutir con to-
das las partes interesadas. Las bases del libro blanco se basaron en la evaluacién de
nuevos caminos para el reembolso sugiriendo modelos practicos, flexibles en los
diferentes paises y realistas teniendo en cuenta todas las partes implicadas. La con-
clusién general fue que el reembolso es una competencia nacional y que las tres
principales partes interesadas a nivel europeo, la industria, los proveedores de salud
y los pacientes tienen que poner de su parte.

La Industria tiene que llegar a soluciones que limitan la inversion, obstaculo
para el establecimiento de la infraestructura adecuada, como son las opciones
de conectividad. Los proveedores de salud deben promover los beneficios, en
términos de resultados clinicos, la rentabilidad y la calidad de vida, del segui-
miento a distancia. Los pacientes tienen que demostrar su disposicion a dejar
de lado la clasica visita de seguimiento y a que sea reemplazada con segui-
miento a distancia en su caso.

Tal y como se expone en el Libro Blanco de la EHRA sobre la buena practica
en el reembolso de la monitorizacién remota, hay una serie de principios que
deberian ser determinantes a la hora de establecer los modelos de reembolso:

1. Se deben incluir todos los costes (practica médica, infraestructura y
servicios de monitorizacion).

2. Se debe considerar la actividad remota como una practica comparable
a la visita presencial, teniendo en cuenta que proporciona un resultado
por lo menos equivalente.

3. Es conveniente estratificar el riesgo de los pacientes en funcion de su
diagnéstico, entorno geografico, con vistas a fijar el reembolso.

4. Hay que destacar la remuneracién por objetivos.

5.  Los costes deberian ser asumidos por las partes que reciben el beneficio.

6. Se debe remunerar a las partes implicadas en funcién de la actividad
que realizan.

7. El coste total de la monitorizaciéon remota por pacientes no deberia
exceder la cantidad establecida para la siguiente mejor alternativa. En
el caso de que la TM busque una mejoria pronéstica los costes debe-
rian fijarse de forma coste-efectiva.
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8.  Es necesario promover la innovacion
. Es necesario promover su adopcion por parte de médicos y pacientes

10. Se deben cumplir los objetivos a largo plazo de los sistemas de salud
(accesibilidad, igualdad, calidad, sostenibilidad).

11. Hay que crear una solucién a corto plazo que sea compatible con y
lleve a la adopcién de una solucién a largo plazo.

12. A corto plazo las colusiones deberian construirse sobre la base de los
modelos de reembolso ya establecidos.

Asimismo en este informe Europeo se establecen una propuesta de reembol-
so con dos modelos claramente diferenciados.

1. El primer modelo (seguimiento remoto) supone reemplazar la practica
clinica habitual de seguimiento en consulta por el seguimiento remoto,
lo que para el pagador no deberia suponer un coste adicional con res-
pecto a las visitas presenciales dado que no obtendria ningln beneficio
econémico. Los que si obtendrian beneficio serfan el proveedor (hospi-
tal/médico) en cuanto a una mayor eficiencia en la asistencia y el pa-
ciente, por reduccion de costes de traslado y ahorro de tiempo. De ahi
que el proveedor tendria que costear la infraestructura y el servicio del
seguimiento remoto y se podria plantear el copago para el paciente. En
contra de la practica de reembolso actual la industria deberia recibir el
reembolso por la infraestructura y servicios asociados segtn el acuerdo
alcanzado entre industria y proveedores.

2. El segundo modelo (monitorizacion remota) tendria un mayor alcance
que el primero ya que implicaria la obtencién y monitorizacién de
datos que revertirian en actuaciones clinicas sobre el paciente con el
objetivo de mejorar la asistencia y el pronéstico del mismo. El pagador
se beneficiaria de una reduccién de ingresos hospitalarios y estancias
medias por lo que deberia aportar a los proveedores una tarifa de mo-
nitorizacién remota que incluyera los servicios médicos, la infraestruc-
tura y los servicios de monitorizacion remota (incluido el transmisor). A
su vez, los proveedores, con el beneficio de una mayor eficiencia, de-
berian pagar a la industria la infraestructura y deberian cubrir los gastos
derivados de la monitorizaciéon como el personal encargado de valorar
las alertas. En definitiva, este segundo modelo implicaria un mayor
coste por paciente a pesar de lo cual el pagador deberia experimentar
un coste global menor.

En la aplicacién de estos modelos hay que tener en cuenta que el copago no
es factible en todos los paises dependiendo de las politicas gubernamentales; la
inversion inicial en infraestructura puede ser un obstaculo, que podria resolver-
se mediante el pago de una tarifa anual por utilizacién de dicha infraestructura;
la industria debe ser reembolsada por parte de los pagadores o proveedores; el
reembolso de los médicos por el seguimiento/monitorizacién remota deberia
ser considerado de forma separada del resto de procesos de cuidado, ajustan-
dose a la consecucién de objetivos.

En un modelo sanitario principalmente privado como el estadounidense el
sistema de reembolso estd siendo implementado sin mucha dificultad. Asi, por
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ejemplo, la empresa Medtronic en EEUU no cobra el monitor pero si incluyen
el precio en el coste del dispositivo. En caso de que el paciente necesite (o quie-
ra) una linea GSM (red mévil) porque no tenga linea fija, Medtronic proporcio-
na gratis un dispositivo que sirve para que CareLink funcione por GSM (llamada
M-Link o WireX), pero cobra este servicio al paciente a 10.99$% mensuales como
coste de la tarifa movil necesaria para dar el servicio.

En los modelos Europeos, fundamentalmente publicos, se proponen solu-
ciones especificas para la aplicacion de los modelos de reembolso en los distin-
tos paises, todas ellas basadas en el modelo genérico comdn, pero atendiendo
a las peculiaridades de cada pafs, tratando de integrar los diferentes sectores del
sistema de salud, el esquema general de reembolso de médicos y hospitales, la
aceptacion de copago y la responsabilidad del seguimiento de los sistemas de
estimulacion. El objetivo Gltimo serfa la implantaciéon de la monitorizacion re-
mota y no solo del seguimiento remoto ya que este Gltimo no implicaria el ple-
no aprovechamiento de la tecnologia.

Como apunta el informe, nosotros también pensamos que dado que el re-
embolso es cuestion nacional, las recomendaciones de implementacién de la
MD deben ser adaptadas al modelo de cada pais. Seguramente, en este mo-
mento, Alemania sea el pais mas avanzado en Europa, a la hora de definir el
modelo de reembolso de la monitorizacién remota con un cédigo del catalogo
de servicio extrahospitalarios para los servicios médicos extrahospitalarios, que
se relacionan con el seguimiento remoto de los pacientes, de igual forma que
existe para los seguimientos convencionales presenciales.

Hemos respondido a la pregunta de cémo deberia ser el sistema de reem-
bolso del seguimiento remoto, pero para su desarrollo hay que tener en cuenta
cuatro caracteristicas basicas: reembolso justo; transparente; considerado como
acto médico y con tiempo y agendas perfectamente adaptadas y similares a la
revisién presencial en hospitales piblicos. Ademds de ello el cobro debe ser
uniforme en Europa en términos generales pero particularizando en cada pais
ya que tienen sistemas sanitarios diferentes.

En definitiva, y simplificando, en el sistema publico europeo (y espanol) se
podrian plantear tres soluciones:

1. La primera seria que el precio anadido de los dispositivos remotos
(hardware, software e infraestructura) se incluyan en el precio del des-
fibrilador, marcapasos, resincronizador o sistemas mixtos, lo cual en
plan practico se deberia especificar en los concursos hospitalarios, si
bien deberian plantear precio de producto con o sin dispositivo de se-
guimiento remoto ya que de lo contrario obligaria a un uso generaliza-
do en todos los pacientes o un pago sin uso en centros sin consulta no
presencial.

2. Una segunda via, ya aplicada en alguna comunidad de nuestro entor-
no, seria pagarla aparte por dispositivo utilizado (sistema e infraestruc-
tura), quedando recogido en el propio concurso publico hospitalario o
centralizado.
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3. Una tercera via, inicialmente mas justa pero posiblemente mas com-
pleja, seria pagar por el tiempo de utilizacion, es decir establecer pre-
cios de productos por proceso, hasta que el paciente deje de utilizar el
dispositivo (retirada de holter, fallecimiento, cambio de marca...), lo
que obligaria a llevar un control estricto por parte de los hospitales y/o
casas comerciales.

No debemos olvidar que la monitorizacién remota también es en la actuali-
dad una herramienta de marketing para las propias empresas y eso debe de te-
nerse en cuenta a la hora de realizar el pago por parte de los pagadores.

Otro aspecto importante a tener en cuenta es la doctrina de la pérdida de
oportunidad en el ambito de la responsabilidad sanitaria. En el campo médico
se habla de la perdida de oportunidad de vida o curacion para significar aque-
[los casos en que por la omisién de una ayuda diagnostica, de un tratamiento
diferente, de un adecuado diagndstico, de un medicamento mas completo, etc,
se ha privado al paciente de una posibilidad de curacién. En tales casos debe el
juez condenar al pago de un perjuicio proporcional a la pérdida de dicha opor-
tunidad (ver capitulo sobre legislacion de esta misma obra). Esto hecho puede
ocurrir especialmente en la monitorizacién remota ya que existe amplia eviden-
cia de que podemos adelantar un diagnéstico con estos sistemas, hecho que
puede repercutir enormemente en la salud individual de un paciente con un
dispositivo de alta o baja energia™.

Como conclusién final, si los sistemas de monitorizacién remota demues-
tran claramente —como parece ser— que son una clara y coste-eficiente herra-
mienta anadida para la salud de los ciudadanos, los sistemas de salud deben
optar por aplicar nuevos sistemas de financiacién '2.
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1. Resumen

Tras la introduccién en la practica clinica de la MD hace ya algunos afios
hemos ido comprobando un incremento relevante en el tipo, calidad y volu-
men de informacion procedente de los distintos DECls. Esta evolucién se ha
complementado por la incorporacion paulatina de automatismos y mejoras
en su procesado.

Actualmente es implanteable no haber incluido este tipo de informacién
en la historia clinica y su volcado automatico a la misma en aquellos cen-
tros con acceso a la HCE. Con herramientas adecuadas deberemos avanzar
en el tratamiento de la informacién de forma comin e independiente del
fabricante que la proporcione y en facilitar la puesta en marcha de procesos
que redunden en proveer de una mejor calidad asistencial a nuestros pa-
cientes.

Simultaneamente la integracion de la informacién del seguimiento remo-
to a bases de datos se va abriendo paso en nuestra comunidad cientifica,
facilitando en gran manera los controles de calidad, la mejora de explota-
cion administrativa de nuestros pacientes y sobre todo, su uso para desarro-
[lar proyectos de investigacion multicéntricos.

En el animo de este articulo estd ademas llegar algo mas alla de estos
objetivos y plasmar otros aspectos que casi podemos tocar con las manos a
través del manejo digital de la informacién de la MD formando parte de la
HCE, constituyendo un auténtico sistema integrador de procesos asistencia-
les. Las herramientas que estan abriéndose camino para mejorar el manejo
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de los pacientes sometidos a estimulacion cardiaca definitiva pueden cons-
tituir una punta de lanza que modifique nuestro concepto de trabajadores
de la salud, aprovechando la utilizacién de sistemas inteligentes de pro-
puesta de decisiones clinicas que faciliten la aplicacién de la evidencia
cientifica, eficiencia y agilidad a otras muchas parcelas de la medicina del
siglo XXI.

2. Monitorizacién domiciliaria. Manejo digital
de la informacién aportada por los sistemas
de seguimiento remoto

2.1 Introduccion

En los hospitales y desde cada uno de los servicios, se estd muy habitua-
do a tratar con numerosas fuentes de informacién, cada una en con su for-
mato especifico. En distintas areas ya se emplean estandares que permiten la
gestion de datos clinicos independientemente de la plataforma o sistema
utilizado para adquirirlos. Este es el caso del estdindar DICOM para gestion
de imagenes médicas. Dicho estandar nos permite manejar, guardar, impri-
mir o transmitir imagenes generadas por cada uno de los sistemas de dife-
rentes fabricantes.

Un caso muy particular de la problematica de manejar informacién no
estandarizada nos lo encontramos en los servicios encargados del segui-
miento de pacientes portadores de un DECI. Entonces el escenario es parti-
cularmente complejo. Estos pacientes requieren un seguimiento (ya sea en
el hospital o desde su domicilio) de forma habitual. Ademds dichos disposi-
tivos almacenan gran cantidad de informacion que es valiosa, no sélo du-
rante el proceso de seguimiento, sino por su valor pronéstico, ya que nos
puede permitir tomar medidas preventivas para lograr una mejor evolucion
del paciente.

Durante los seguimientos presenciales se dispone en la consulta de
equipamiento especifico de cada casa comercial para la interrogacién y
programacién de los DECls. Estos sistemas, cerrados y con pocas posibili-
dades de interconexién (debido principalmente a la necesidad de preser-
var la seguridad en la comunicacién con el dispositivo), ofrecen escasas
opciones a la hora de exportar la informacién, siendo necesario en mu-
chos casos la simple impresion en papel de informes no personalizables.
Ademds se pueden generar archivos que almacenan los datos de cada inte-
rrogacion (programacion, episodios, contadores, etc) y guardarlos en cual-
quier soporte —como memorias USB- pero con la desventaja de que dichos
documentos Gnica y exclusivamente pueden ser visualizados desde los
mismos programadores (Figura 1). Si se desea disponer de los datos de
cada seguimiento (como los de HCE o bases de datos locales), se requiere
una introduccién manual de los datos que el personal clinico considere
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mas relevantes o bien desarrollos de conectividad adicionales individuali-
zados para que la informacién de cada fabricante esté disponible en los
sistemas del hospital.

Figura 1

Situacion Actual. Seguimientos Presenciales

Entre casas comerciales

€ L e
3
::-'

Cuando los sistemas de MD entran en juego se anaden, al entorno expues-
to anteriormente, cada una de las paginas web de las casas comerciales
(Figura 2) desde donde se gestiona la informacién transmitida desde los domici-
lios de los pacientes.

Figura 2

Problematica en el Seguimiento Domiciliario
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Gracias al hecho de que la totalidad de la informacién de los seguimientos
se encuentra en Internet, estos sistemas ofrecen conectividad con otros sistemas
como pueden ser HCEs utilizando estandares de comunicacién como HL7,
aunque las particularidades de cada medio (frecuencia en la realizacién de
transmisiones, clasificaciones de alertas o nimero de parametros disponibles
entre otras) afadidas a los distintos métodos de acceso y visualizacién de la
informacién, hacen necesaria la normalizacién de procesos y la unificacién de
la informacion.

Algunas compafiias estdn trabajando en un nuevo concepto que consiste en
equipar a las unidades de seguimiento de DECI, centros de atencién primaria o
centros de atencién a ancianos, de monitores similares a los que se utilizan en
el seguimiento domiciliario y que pueden interrogar cualquier dispositivo y de
cualquier paciente. Por ejemplo, en los hospitales implantadores donde se esta
utilizando esta nueva tecnologia, se consigue que el médico que realiza el se-
guimiento pueda consultar la informacién del DEC desde la pagina web de se-
guimiento domiciliario antes que el paciente entre en consulta, con lo que en la
mayoria de los casos, no es necesario utilizar el comprobador?, agilizando, de
esta forma, el proceso de seguimiento presencial.

Esta estrategia ayuda a aumentar el nimero de pacientes que envian informa-
cion a los sistemas de MD sin aumentar el coste asociado de entregar un monitor a
cada paciente. Ademas, como se ha descrito anteriormente, la mayoria de estos
sistemas de seguimiento ya cuentan con procesos de conectividad que permiten
enviar la informacién a otros sistemas externos, como pueden ser sistemas de HCE.

El hecho de que los datos de algunos seguimientos aparezcan automatica-
mente en los distintos sistemas, significa un claro avance hacia la estandariza-
cién de los procesos. No obstante el desarrollo de puentes de conectividad es-
pecificos para cada casa comercial (uno por cada casa comercial), sumado a la
diversidad de la informacién disponible en los distintos dispositivos (incluso
para un mismo fabricante) hace de esto un proceso muy costoso y que no solu-
ciona por completo la necesidad de disponer de la informacién estructurada,
independientemente de casas o modelos.

Resulta evidente que la consulta de seguimiento de DECI (marcapasos, des-
fibriladores, resincronizadores y monitores subcutaneos) aumentaria la eficien-
cia y se beneficiaria en gran manera si los datos de los pacientes y los procesos
realizados durante las mismas (tanto presenciales como remotas), independien-
temente del modelo o del fabricante, pudieran estandarizarse y seguir un rum-
bo comun. Al fin y al cabo las patologias de los pacientes son similares e inde-
pendientes de la marca del dispositivo, ademds de que gran parte de las
caracteristicas y algoritmos de los mismos son relacionables y pueden ser, en
gran medida, normalizadas. En un entorno ideal, el equipo clinico tendria un
Gnico punto de acceso a los datos de todos los seguimientos, junto a informa-
cién clinica relevante del paciente, para poder realizar la revision del dispositi-
vo sin necesitar nada mas. El Gnico elemento que cambiaria entre seguimientos
en el hospital y los remotos, seria la posibilidad de realizar una exploracion fi-
sica del paciente o la reprogramacion del dispositivo.
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Disponiendo ademas de sistemas informdticos que «hablen» con todos los ti-
pos de dispositivos y puedan comunicarse también con la HCE del paciente, ha-
ciendo las veces de interlocutor Unico, no se necesitarian desarrollos adicionales
para tener una consulta de seguimientos con procesos pautados y replicables.

2.2 Historia clinica electronica

La historia clinica «en papel», que durante tantos afios ha acompanado a la
atencién hospitalaria en todo el mundo, tiene los dias contados. Como en el
resto de los campos, la utilizacién de las tecnologias de la informacién y la co-
municacién en el sector sanitario es necesaria y sus beneficios resultan eviden-
tes. En un entorno en el que la comunicacioén fluye correcta e inmediatamente,
todos (pacientes, familias, equipo clinico e incluso el sistema sanitario nacio-
nal) se benefician, compensando las inversiones iniciales y de mantenimiento
que dichos sistemas llevan asociados®. Los sistemas de HCE estan aqui para
quedarse y sin embargo su aceptacion en gran parte de centros sanitarios del
territorio nacional esta siendo lenta, costosa y no exenta de problemas, lo que
deberia, cuando menos, obligarnos a lanzar unas cuantas preguntas al aire
acerca del porqué de este tortuoso camino.

Volviendo la vista a la consulta de seguimiento de dispositivos cardiacos, resul-
ta muy atractiva la idea de disponer de la informacién relevante accesible desde
cualquier lugar, no solo por los responsables de seguimiento del dispositivo, sino
también por médicos no especialistas que requieran determinada informacién para
mejorar la atencion de un determinado paciente. Esto supone que, incluso solucio-
nando la integracion de los datos dentro de un Unico centro (para estandarizar y
capturar los datos de todos los programadores de consulta y sistemas de seguimien-
tos domiciliarios) introducida en el apartado anterior, se debe atacar el problema de
qué informacién debe ser accesible desde fuera de la consulta. Debido al complejo
entorno de seguimiento presencial y remoto comentado, ha resultado histérica-
mente muy dificil el conseguir normalizar la informacién y poner a disposicién de,
por ejemplo los médicos de familia, datos verdaderamente relevantes para ellos*. Y
no solo eso, sino que para que un sistema de HCE sea (til y valorado, debe ser algo
mas que un mero repositorio y visualizador de los datos. Debe proporcionar, o al
menos posibilitar su conexion, con herramientas que permitan gestionar procesos y
unificarlos no tnicamente en el entorno intra-hospital sino también en toda la red
de centros que compartan el sistema.

Tengamos por ejemplo en cuenta el proceso de un paciente cardidpata des-
de su primera visita hasta el Gltimo seguimiento. Cuando el paciente acude al
hospital para determinar la indicacién del implante, podrian estar identificadas
y parametrizadas todas las pruebas necesarias y obtener automaticamente des-
de la HCE aquellos datos relevantes en cada parte del proceso. Una vez se co-
nozca la indicacion para el implante, los procesos a seguir son similares.

Dependiendo de la clinica del paciente, en el implante se tendrian accesible
todas las pruebas y datos necesarios y gran parte de la informacion conocida del
paciente estaria disponible, por ejemplo para la cumplimentacién de la hoja del
registro del DAI de la Sociedad Espanola de Cardiologia en el caso de implantes
de desfibriladores automaticos. Ademads, conectando el sistema con el calendario
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de citas del hospital, también se podrian establecer los procesos de seguimiento
(tanto remotos como presenciales) siguiendo las guias clinicas o la frecuencia
escogida por el centro. Todos estos procesos pueden estar definidos de antemano
para facilitar su realizacién y seguimiento por parte del equipo asistencial (siem-
pre siendo flexibles a posibles modificaciones en determinados casos) conocien-
do asi, en cada momento, en qué punto del proceso se encuentra cada paciente.

Resulta evidente que el uso de estandares de comunicacion entre dispositivos de
diversa indole y las HCEs es necesario pero, por si solos, no solucionan gran parte de
los problemas derivados de la heterogeneidad descrita anteriormente. Para conseguir
una mejora en la eficiencia y seguridad de los seguimientos, se necesita ir un paso
mds adelante, hacia la normalizacién y homogeneizacién de los parametros obteni-
dos en cualquier tipo de revision de todos los dispositivos implantables.

2.3 Homogeneizacion de procesos de seguimientos dispositivos cardiacos

En un seguimiento presencial podremos almacenar la informacién en un
formato papel o PDF. Contaremos también con la opcién de volcado de datos
binarios a través de disquettes o del puerto USB del programador y en algunos
casos almacenables en disco duro del propio programador especifico. Como
hemos comentado anteriormente esta informacion electrénica solamente po-
dremos revisarla en el propio programador.

En el seguimiento remoto la informacién también se podria conservar en
papel o formato PDF vy a través de la red en bases de datos externas proporcio-
nadas por cada compafia de CRM (Cardiac Rhythm Management).

Esta situacion se complica todavia més con el hecho de que cada empresa
utiliza un formato no normalizado de PDF, en muchos casos diferente a su vez
dependiendo de qué tipo de DECI se trate (marcapasos, holter implantable,
desfibrilador...) y a su vez diferente segin se acceda a la informacién en un
seguimiento presencial o remoto. Este entorno no amigable requiere de forma
absoluta un ejercicio de unificacién y normalizaciéon de la informacion.

Cuando nos enfrentamos a esta problematica observamos de entrada que trata-
mos con diferentes empresas de CRM que manejan diferentes dispositivos, que ade-
mas actualizan con frecuencia, que estos dispositivos tienen diferentes caracteristicas
(que las propias empresas fomentan para acceder con ventajas diferenciales al merca-
do) y que ademas cuentan con diferentes modos de almacenamiento. Pero no pode-
mos olvidar que estamos tratando a pacientes con similares patologias para las que
indicamos modelos de estimuladores de una-dos o tres camaras con opcién de trata-
miento de taquiarritmias, bradiarritmias o registros de eventos por lo que gran parte
de la informacién es la misma o relacionable y que nos solemos enfrentar a caracte-
risticas de los DECI similares con distintos nombres. Por dltimo todos los sistemas
utilizan los mismos estandares de comunicacion por lo que existe sin duda la posibi-
lidad de normalizacién a través de la consecucién de informacién discreta.

Como se ha introducido, los sistemas de informacién y comunicacion en la con-
sulta de seguimientos, deberian facilitar una estandarizacion de los procesos derivados
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de las revisiones de dispositivos, tanto presenciales como remotos. Las siguientes ideas
!
podrian ser de utilidad si se desea alcanzar el objetivo de normalizar estas revisiones.

Las soluciones propuestas deben ser independientes de los modelos o
de las casas comerciales de los dispositivos. En la medida de lo posible,
exceptuando la utilizaciéon de los programadores especificos.
Adicionalmente, se ha demostrado que los seguimientos remotos son
tan dtiles y completos como los que se realizan en la consulta®. Es por
esto por lo que la compatibilidad debe ser independiente a la via de
realizacién del seguimiento (en el hospital o remotamente).

Los miles de datos y pardmetros generados en cada seguimiento y almace-
nados por los dispositivos (medidas eléctricas, tendencias de cables, para-
metros de programacién en cada momento, episodios y terapias, etc.) tie-
nen que estar almacenados en un Unico sitio, de manera estructurada,
normalizada y accesible. No necesariamente se requiere de toda la infor-
macion histérica del dispositivo en un determinado instante, pero el poder
disponer de ella en algiin momento puede contribuir a mejorar la toma de
decisiones clinicas. Ademas esta informacién debe ser automaticamente
importada al sistema. No debe ser necesario introducir manualmente los
valores de los datos especificos que se quieran guardar.

Derivando directamente del apartado anterior y aprovechando toda la
informacién estructurada, se deberfan proporcionar vias para la explota-
cién y consulta de los datos de los pacientes. Disponiendo de los me-
dios adecuados, se podrian realizar completos analisis y consultas glo-
bales del estado de todos los dispositivos seguidos por centro, mejorando
la gestion, posibilitando controles de calidad de atencién y ademas
abriendo una interesantisima puerta a la investigacion clinica eficiente
en grupos de pacientes reales.

Para solucionar el problema derivado del intercambio de informacién
entre distintos servicios del centro que lo requieran —o por ejemplo los
médicos de familia de los pacientes con dispositivo implantado— son
indispensables mecanismos de generacién automatica y completamente
personalizable de informes, tanto para los pacientes, equipo de segui-
miento y médicos no especialistas en los dispositivos. Incorporando la
informacién clinica, se podrian disefiar diferentes plantillas dependien-
do de modelo, tipo de cardiopatia u otra caracteristica clinica o incluso
destinatario del informe.

La posibilidad de importar informacién utilizando estandares de comu-
nicacién, como pueden ser DICOM, HL7, de otro tipo de equipamiento
médico utilizado en el area cardiovascular, como pueden ser aparatos
de rayos, ecos, electrocardiogramas, etc. De esta forma dispondriamos
de informacién relevante a la hora de interaccionar con la informacion
clinica del paciente.

Todo ello permitiendo la conectividad con los sistemas de HCE de los
centros. Idealmente, las herramientas que permitan esta homogeneiza-
cién, han de actuar como un interlocutor Gnico entre la informacién ge-
nerada en la consulta de seguimientos y la HCE. De este modo no se re-
queriran desarrollos adicionales ni especificos para los distintos fabricantes
y modos de seguimiento. Esta conexion permitiria integrar los datos clini-
cos y demograficos de los pacientes con los datos de cada seguimiento,
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almacenar los informes (bien los generados por los métodos tradicionales
de seguimiento bien los informes personalizados) para su acceso por parte
del personal médico que lo necesite, ademds de posibilitar la comunica-
cién con otros médulos (como la gestion de citas del sistema del hospital).

Un sistema capaz de implementar todas las caracteristica descritas, sin ninguna
duda ayudaria a mejorar significativamente la eficiencia en la consulta, importando
automaticamente los datos de los dispositivos, generando informes que contengan
tanto la informacion del seguimiento como la informacién clinica del paciente y
que dichos informes puedan ser personalizados por destinatario. Ademas disponer
en un Unico sistema de toda la informacién de todos nuestros pacientes nos permi-
tird realizar tareas de explotacién de la misma para ayudar tanto a la investigacion
clinica como a ampliar el conocimiento de la evolucién global o por puntos de in-
terés (diagndsticos, complicaciones, material...) de nuestros pacientes, para, de esa
forma, incrementar notablemente la calidad asistencial.

Un ejemplo de como un sistema de informacién puede ser utilizado en la ges-
tion de los datos procedentes de los seguimiento remotos de los DECI es el proyec-
to del séptimo programa marco de la comisién europea denominado iCARDEA.
iCARDEA tiene como objetivo desarrollar una plataforma inteligente para automa-
tizar el seguimiento de los pacientes portadores de DEC, mas concretamente desfi-
briladores autométicos implantables, disefiando modelos computacionales basa-
dos en guias clinicas y que sean interoperables con otras fuentes de datos utilizando
protocolos estandar de comunicacién. Estos modelos se convertiran en flujos de
trabajo clinicos que se aplicaran actividades de seguimiento y evaluacién del ries-
go, permitiendo a los profesionales sanitarios la identificacién automética de deter-
minadas situaciones gracias a la generacion de alertas. (Figura 3).

Figura 3
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En el mercado ya existen soluciones que implementan alguna o todas de las
caracteristicas que hemos descrito mds arriba, sistemas como CareConnect,
Lumedx, PaceArt son utilizados principalmente en los Estados Unidos, otros siste-
mas utilizados en Europa pueden ser Mediconnect Il, CardioReport XT o GE
Centricity Cardio Enterprise.

Con toda la informacién residiendo en un Gnico sistema, otra de las ventajas de
las que dispondriamos es que dicho sistema fuera el «interlocutor» tnico para que
la informacién generada en la consulta de seguimiento de dispositivos cardiacos
pueda ser exportada al sistema de HCE que se utiliza en el hospital. De esta forma
se evitaria tener que desarrollar médulos de conectividad con la HCE para cada
uno de los fabricantes, evitando costes adicionales y posibles problemas técnicos
que puedan surgir en cada una de las pasarelas de conectividad disefadas.

2.4 Procedencia de la informacion
2.4.1 Monitorizaciéon Domiciliaria

Todas las empresas de CRM trabajan actualmente en proporcionar a las unida-
des de estimulacion cardiaca diferentes herramientas para facilitar el seguimiento
de los pacientes con DECI. Todas ofertan sistemas de transmisién telefénica que
permite el seguimiento domiciliario. Desde hace afios todos los sistemas de alta
energia incluyen una antena integrada que les permite realizar trasmisiones auto-
mdticas siempre que se cumplan determinadas condiciones, bien sean de tiempo
transcurrido desde la anterior trasmisién o bien sea que se haya producido una cir-
cunstancia codificada por el profesional en el dispositivo como subsidiaria de en-
viar un mensaje adelantado, permitiendo también, como es bien conocido, la es-
tructuracion en diferentes grados de alerta®. Los marcapasos cuentan en gran parte
con la posibilidad de envio de la informacion mediante esta misma via pero con-
tando con la participacion activa del paciente y por tanto no aseguran que determi-
nadas alertas lleguen al servicio especializado de seguimiento con la suficiente ce-
leridad. Si bien es cierto que los Gltimos modelos de una gran parte de las
multinacionales del sector estan implementando también en los marcapasos estos
sistemas de trasmisién automatica.

Con respecto a la MD deberemos contar por tanto en nuestras unidades de
seguimiento con revisiones programadas y alertas que deberan ser revisadas e
conservadas en la HCE (o en otros formatos) de forma sistematica. El volcado de
esta informacion se realizarfa a través de un programa integrador, tal como
abordaremos seguidamente, desde las plataformas especificas de seguimiento
remoto de cada compaiia.

2.4.2 Seguimiento presencial en consulta especifica

Actualmente la informacién procedente de los seguimientos presenciales debe-
ria quedar almacenada en la misma estructura que la remota. Tradicionalmente,
como hemos descrito al comienzo de este capitulo, la informacién especifica del
seguimiento queda almacenada en bases de datos no normalizadas o en formato
papel. Si utilizamos programas especificos podremos volcarlos, independiente-
mente de la empresa de donde procedan a la HCE o a bases normalizadas.
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Deberiamos por tanto extraer la informacién desde los programadores especificos
de cada compania y hacerlos llegar a dichos programas.

En el Hospital Universitario Araba los programadores se encuentran conectados
mediante su puerto USB a una CPU, conectada a su vez con la red corporativa del
centro, siendo procesada la informacion por el especialista para ser volcada poste-
riormente a la HCE y a la base de datos normalizada a través de un programa inte-
grador (Mediconnect-Il).

Con el seguimiento de pacientes portadores de marcapasos, en la mayoria de
ellos se practica una interrogacion directa, utilizando monitores de control remoto
genéricos, antes de acceder el paciente a nuestra consulta remitiendo los datos a
nuestra HCE como si se tratara de una MD (Figura 4). Cuando el paciente accede a
nuestro despacho solamente deberemos conectar al programador al escaso porcen-
taje en el que indiquemos un cambio de programacion (con los automatismos ac-
tuales en los marcapasos no supera el 15%), agilizando en gran manera la revision.

Figura 4

2.4.3 Seguimiento presencial desde centros remotos

Los pacientes ingresados en hospitales secundarios o centros de larga estancia
(residencias de tercera edad, centros de crénicos...) deben acudir a nuestras con-
sultas de seguimiento exclusivamente para la evaluacion de los dispositivos. Con
mucha frecuencia estos centros cuentan con personal cualificado para llevar a
cabo su seguimiento clinico.

Parece por tanto razonable establecer sistemas que permitan realizar el segui-
miento especifico de los DECI sin trasladar al paciente, salvo en caso de detectarse
indicacién de reprogramacion u otro motivo de actuacion directa de la Unidad de
Estimulacién. En nuestro centro se ha abordado este extremo ubicando trasmisores
especificos o genéricos en los centros correspondientes y encargandose el personal
sanitario de su uso, siendo también los referentes a los que se les trasmite los resul-
tados de las revisiones.



Hacia la integracion de la informacién en la Monitorizacién Domiciliaria

2.4.4 Revisiones desde diversas ubicaciones del propio centro de la unidad
de seguimiento

El objetivo, como recomendamos, deberia ser incluir todas las revisiones en la
HCE y en las bases de datos normalizadas. Tendremos entonces que establecer un
protocolo de trabajo que permita, mediante conexiones al programa integrador a
través de los puertos de exportacion de la informacion de los programadores espe-
cificos, enviar, como si de una revisién presencial en nuestra consulta externa se
tratara aquellos datos obtenidos en otras ubicaciones (areas de hospitalizacion,
servicios de urgencias, quiréfanos...) Cuando la interrogacion del dispositivo se
deba a una consulta en la que no se prevea cambios de programacion se podra
realizar la trasmision mediante un monitor genérico especifico. Varias empresas de
CRM estan trabajando en la evaluacién de material de trasmisién de bajo peso y
tamano para facilitar su utilizacién en estas condiciones.

2.5 Manejo de la informacion por un solo programa

Actualmente en el hospital universitario Araba estamos finalizando un proceso
de integracion de los datos procedentes de estimulacién cardiaca utilizando un
programa con capacidad de trabajo con datos clinicos de fuentes diversas. A través
de una empresa europea independiente se estd trabajando con una plataforma lla-
mada Mediconnect-l. Dicha herramienta es capaz de implementar informacion de
seguimientos de estimulacién cardiaca, electrocardiografia procedente de mdlti-
ples sistemas, imagenes DICOM, datos de laboratorio o demograficos importados
desde la propia historia electrénica. La informacion obtenida desde el seguimiento
remoto o presencial, independientemente de la empresa fabricante del dispositivo,
queda integrada en la HCE simultdneamente a que se vuelca a un servidor especi-
fico en formato discreto HL7 para su posterior manejo para el analisis de gestion,
clinico o de investigacion que se considere oportuno. En la figura 5 se reproduce la
pagina de acceso al programa y en la parte superior se puede observar la seleccion
de la inclusién de la informacion segun su software de procedencia.
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El programa estd estructurado en capitulos que permiten acceder directa-
mente a informaciones especificas, medicacion, datos de laboratorio, examen
fisico, etc. Todos estos datos son transferibles de forma bidireccional y los apar-
tados pueden ser redefinidos sin que el esquema general del trabajo quede
afectado, permitiendo adaptar la estructura a cualquier escenario asistencial.

Con respecto al proceso estimulacién cardiaca, Mediconnect-Il ofrece au-
nar los procesos de seguimiento presenciales y remotos, para todas las casa
comerciales. Integra en una base de datos normalizada la informacion relativa a
estimulacion junto con otras informaciones relativas al paciente. Permite la ex-
plotacién de esta informacién con diversos cometidos. Incluye la opcién de
creacion de informes personalizados y automdticos, agilizando en gran manera
el trabajo. Es destacable por tltimo su capacidad de conectividad con la estruc-
tura administrativa del centro sanitario o con la historia electronica del pacien-
te, utilizando estandares HL7, pudiendo importar informacién con las limita-
ciones pertinentes y exportar a la misma el producto final de las revisiones.

Este programa puede interactuar con la HCE facilitando flujos de trabajo. Puede
realizar propuestas de decision clinica utilizando la informacién de la HCE, la de la
revision especifica y los estandares de las guias de actuacion clinica para proponer
modificaciones en el tratamiento del paciente. Asi pues podria recomendar iniciar
anticoagulacion de fibrilacion auricular aplicando las escalas de riesgo selecciona-
das por la unidad de seguimiento o alertar ante un incremento de riesgo de ingreso
ante determinados datos pronésticos de desarrollo de cuadros clinicos de insufi-
ciencia cardiaca. Se esta evaluando la aplicacién de analisis de riesgo multivaria-
dos para comprobar si sirven de ayuda en el triaje de enfermeria de la MD.

El hecho de disponer de toda la informacién en un continuo permite realizar
revisiones de pardmetros en el tiempo, facilitando por ejemplo el andlisis de
resistencias de electrodos o de comportamientos de umbrales.

Del mismo modo podremos aplicar estandares de calidad a nuestro trabajo
ya que podremos revisar el conjunto de pacientes que seleccionemos, indepen-
dientemente de las particularidades del DECI que se haya utilizado, contestan-
donos a todas aquellas preguntas que consideremos pertinentes: duracién real
del material protésico, indicaciones y sistemas de estimulacion, seguimiento de
alertas y un largo etc que sin estos medios exigen un esfuerzo que los convier-
ten en objetivos practicamente inalcanzables.

Estos programas de integracién y manejo de la informacion constituye sin
duda una herramienta que supera el ambito hospitalario para ser utilizada, como
comentabamos anteriormente a nivel de area sanitaria y permite sin duda, siendo
un objetivo a medio plazo en nuestra comunidad, su utilizacién corporativa per-
mitiendo el andlisis, explotacién y manejo clinico compartido de todos los pa-
cientes responsabilidad de una organizacion de servicios sanitarios.

2.6 Futuro préximo del manejo de la informacién en estimulacion cardiaca

La utilizacidn de las herramientas o sistemas de informacion que ayuden en
el manejo de los pacientes con DECI deberiamos plantearla en areas de desa-
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rrollo. La figura 6 pretende recoger el mapa de aplicacion de estas tecnologias
y podrian expresarse de la siguiente forma:

a)

La informacién de los pacientes portadores de DECI puede proceder de
varias localizaciones, pero se restringe finalmente a seguimientos pre-
senciales o remotos, y su manejo es el mismo, independientemente de
estos dos grupos de procedencia. En la actualidad la integracion de la
informacion en los programas es diferente, pero este hecho no es rele-
vante y ademds parece que serd efimero en el tiempo, ya que se avanza
de forma sélida hacia la automatizacién de la importacién de datos.
Otra esfera de informacion con la que estamos habituados por la proxi-
midad a nuestra tarea cotidiana es la que hemos denominado en la fi-
gura 6 como de los sensores. Deberemos contar siempre con un nd-
cleo de informaciéon minima en lo referente a estado de la bateria y
electrodos, umbrales de estimulacién, capacidad de deteccion de rit-
mo propio y presencia de arritmias. Frecuentemente las empresas del
sector nos informan de avances técnicos que nos permiten acceder a
nuevos datos relacionados con el procedimiento de estimulacién car-
diaca de nuestros pacientes. En relacién con el ritmo cardiaco pode-
mos revisar la presencia de arritmias y su tratamiento eléctrico automa-
tico, el comportamiento de la frecuencia ventricular en diferentes
situaciones (reposo, suefio, su variabilidad, respuesta en fibrilacion
auricular...) Sin relacién directa con el ritmo cardiaco deberemos re-
coger y procesar informacion relacionada con la impedancia toracica,
gasto cardiaco, capacidad de ejercicio del paciente, frecuencia respira-
toria o andlisis de alteraciones del suefio y otros datos que, analizados
directamente por el especialista, nos ayudaran a la evaluacién de los
pacientes.

Los datos procedentes de los sensores, tras ser registrados, podrian quedar
integrados en los diferentes sistemas de informacion. Estos agentes tienen
igualmente la capacidad de ofrecer la evolucién de determinado pardame-
tro y podremos en consecuencia definir la normalidad no solamente en un
dato puntual sino en su comportamiento en el tiempo. La integracion de la
informacion incluye igualmente otros parametros procedentes de la HCE
(datos demogréficos, resultados de laboratorio, informacién seleccionada
de imagen cardiaca, tratamiento médico...), datos que podemos hacer
constar en textos fijos en algunos sistemas de MD pero que la interactua-
cion con el médico no es automatica (ej.: figura anticoagulacién con lo
que no tenemos que consultar en otra ubicacién).

El siguiente escal6n de informacion queda registrado en la figura 6 como
soporte inteligente. Quizds en este apartado estemos mds en los albores
de su aplicacién clinica, sin embargo ya contamos con varios esbozos
que seguro abrirdn en los proximos afios un abanico de posibilidades
asistenciales que resultan tremendamente atractivas. Contamos ya con
evidencia cientifica que describe el valor predictivo de cara a deteccién
de eventos clinicos severos de determinadas variables recogidas habi-
tualmente en cualquier tipo de seguimiento de un paciente con DECI.
También se ha analizado el valor predictivo de la combinacién de varia-
bles”®. Existen en la actualidad varios proyectos de investigacién dirigi-
dos a evaluar la utilidad clinica de realizar estas evaluaciones por los



Monitorizacién domiciliaria en estimulacién cardiaca

programas de seguimiento para ofrecer al especialista un indicador de
riesgo multifactorial que le alerte de la inminencia de complicaciones a
través del seguimiento de un paciente concreto.

Figura 6
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Los sistemas de informacién poseen ademds, herramientas analiticas
que abren un amplisimo abanico de posibilidades basadas en la im-
plementacién de algoritmos en el propio sistema. No sélo se podra
contar con los andlisis como los descritos en el parrafo anterior, sino
que se podran construir otros modelos de integracién de la informa-
cion a tenor de novedades tales como alertas de producto o eviden-
cias clinicas. Seran aplicables, indices de riesgos, arboles de decisién
procedentes de los protocolos asistenciales, etc. Los programas po-
dran realizar andlisis bayesianos construyendo nuevos modelos de
toma de decisién adaptables a mdltiples realidades asistenciales. Se
contard, en resumen, con auténticos sistemas inteligentes de soporte
de decision, basados especialmente en guias consolidadas de actua-
cion clinica, pudiendo establecer un reciclaje planificado de eviden-
cia cientifica.

e) Lainformacién de los seguimientos se ofrece a la asistencia especiali-
zada. El acceso a los procesos asistenciales revierte en la actualizacion
y uso de la documentacion de gestion, permite la realizacion de infor-
mes clinicos estructurados y semiautomdticos (confeccionados, con
todos los datos numéricos incluidos pero con la opcién de modifica-
cién por el clinico de cualquier texto que considere oportuno) siendo
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finalmente integrados en la HCE. La documentacioén final de las pro-
puestas de flujos de trabajo automaticos quedaran registradas como
decisiones clinicas consolidadas. El programa permite finalmente reali-
zar tres Gltimas acciones:

1. Evaluacién de toda la cadena de acciones comparandolas con
estandares de calidad facilitando planes de mejora.

2. Exportacién de informacion seleccionada a bases de datos multi-
céntricas de ambitos mas amplios (nacionales o internacionales)
con objetivos habitualmente investigacionales. En este apartado
quedaria englobado el envio automatico a los bancos/registros
nacionales de marcapasos o desfibriladores y se abordara deta-
[ladamente en este mismo capitulo.

3. Trasmision de informacién seleccionada por estamentos a la ca-
dena asistencial integrada en el proceso de estimulacién cardia-
ca: informacién a los cuidadores del paciente o trabajadores so-
ciales si los hubiere; paciente, familiares responsables de su
cuidado; Enfermeria domiciliaria o enfermeria de enlace; Centro
de Salud; otros dmbitos de asistencia especializada y cualquier
otra estructura que se detectara y pudiera colaborar en los cuida-
dos del paciente. Este flujo de informacioén, su procesado y apli-
cacién asistencial deberan cumplir siempre los estandares de
privacidad y seguridad de toda informacién sanitaria.

3. Bases de datos en Estimulacion Cardiaca.
Los sistemas de monitorizaciéon remota al servicio
de la generacion de evidencia clinica

La medicina basada en la evidencia es una de las expresiones de un antiguo
movimiento de mejora de la calidad clinica, que se vio potenciado por la de-
mostracién de la falta de fundamento de muchas decisiones clinicas y de la
enorme variabilidad de la practica médica, y por la critica a la medicina. Su
desarrollo se inici6 en los afios sesenta del siglo XX, cuando se empezé a apli-
car el disefio de los ensayos clinicos al campo médico, y se desarrollaron traba-
jos iniciales al respecto°.

La practica de la medicina basada en la evidencia requiere la integracion de
la experiencia clinica individual con los mejores datos objetivos cuando se
toma una decision terapéutica. Los datos cientificos mas utilizados derivan de
ensayos clinicos controlados, estudios de investigacion secundarios, investiga-
ciones de vigilancia farmacolégica postcomercializacién, metaandlisis, revisio-
nes sistematicas o analisis econémicos'".

Si bien la generacién de evidencia es el pilar fundamental para apoyar las
decisiones clinicas, su complejidad, asi como los altos costes en los que se in-
curre, tanto econémicos como de dedicacién de recursos, sumados a los cam-
bios de regulacion respecto a la proteccién de patentes, podrian llegar a poner
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en peligro la innovacion y el desarrollo en medicina. Por este motivo, se hace
cada vez mds necesaria la blisqueda de métodos novedosos de generacion de
conocimiento que garanticen la sostenibilidad del sistema, el paso adecuado en
el avance de conocimiento y el desarrollo de nuevas terapias y métodos diag-
nosticos. En el presente capitulo vamos a recoger varias experiencias innovado-
ras en el ambito de los DECI, que ya han demostrado su viabilidad, eficiencia,
asi como una gran aceptacion por parte de la comunidad médica. Incidiremos
especialmente en una de ellas, por ser realmente innovadora al basar su activi-
dad en la cooperacién cientifica y sobre todo, por ser una iniciativa puramente
espafnola que empieza a tener gran repercusion en el ambito internacional.

Como se ha comentado en capitulos anteriores, la monitorizaciéon remota
de los DECI ha supuesto cambios muy relevantes, més alld de la modalidad de
seguimiento de los pacientes de presencial a remota. De manera muy simple, la
MD permite que la informacién que recogen los DECI acerca del correcto fun-
cionamiento del mismo y de la evolucién de la enfermedad del paciente, sea
enviada directamente al hospital para su andlisis. Evidentemente, su incorpora-
cién a la préctica clinica habitual ha permitido que los especialistas médicos
puedan seguir la evolucién del paciente sin que éste tenga que presentarse en
el hospital, ahorrando incomodidad al paciente y también alto coste al sistema,
cuando el paciente, en muchas ocasiones anciano, requeria el empleo de una
ambulancia para que se le realizara en el hospital un seguimiento rutinario.
Igualmente, ha permitido que situaciones de riesgo para el paciente puedan ser
identificadas de manera temprana, a través del envio automatico de la informa-
cién del dispositivo desde la casa del paciente hasta el hospital, cuando el dis-
positivo detecta ciertas condiciones de alerta.

Toda la informacién que se envia al hospital, procedente de todos los pa-
cientes en MD, es almacenada de una manera homogénea y estructurada en
grandes servidores para el acceso del médico especialista. Consecuentemente,
la MD ha abierto una nueva oportunidad en el ambito del manejo de dicha in-
formacion. No sélo ha facilitado el cumplimiento en el seguimiento, sino que
ademds, ha permitido el registro de datos evolutivos de los pacientes, la agrega-
cién de datos para generar una visién global de la poblacién en seguimiento y
consecuentemente, ha estimulado la aparicién de nuevas alternativas de anali-
sis de la informacion generada por la practica clinica habitual, con objeto de
generar conocimiento e impactar en el tratamiento de los pacientes.

Uno de los puntos mds relevantes del empleo de la informacion procedente
de los sistemas de monitorizacion remota para la generacién de conocimiento
es la utilizacién de datos existentes y de facil acceso, procedentes de pacientes
reales tratados de manera convencional, y no siguiendo las pautas estrictas de
los estudios clinicos intervencionistas. Este hecho tiene dos claros beneficios:
en primer lugar, la generacién de los datos no tiene ningtin coste, ni econémico
ni en términos de recursos, ya que se generan y almacenan automaticamente
como parte del proceso de seguimiento de la poblacién portadora de DECI; en
segundo lugar, muestra la realidad de esta poblacién en seguimiento, permi-
tiendo asi entender el impacto real de las terapias en una poblacién no selec-
cionada, los criterios que se emplean en la identificacion de los pacientes can-
didatos a recibir un DECI, asi como la practica empleada en su tratamiento de
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manera habitual. Evidentemente, esta informacién permite plantear mejoras en
la practica clinica, desde los métodos de seleccién de la poblacion en riesgo,
hasta la programacion de los dispositivos o las pautas de seguimiento.

En 2006, y con este objetivo, Boston Scientific pone en marcha el proyecto
ALTITUDE, un programa cientifico-clinico que pretende analizar informacién
del sistema de monitorizacién cardiaca LATITUDE®, para generar conocimien-
to acerca de diferentes cuestiones en debate ligadas a la terapia de los DAl y
TRC-DAL Un panel de médicos externos a la compafia participa de la gestién
del programa, principalmente a través de la identificacién de temas relevantes
de interés clinico para el andlisis de la informacién. En estos ocho afios de acti-
vidad, el programa ha recogido informacién de mas de 150.000 pacientes in-
cluidos en el sistema LATITUDE®, y cuenta con mas de siete millones de trans-
misiones, lo que le proporciona una base de datos riquisima de la poblacién
general portadora de dispositivos cardiacos implantables 2.

Desde 2008, ano en que el programa ALTITUDE generd su primera contri-
bucidn cientifica en el congreso del American Heart Association, se han produ-
cido mas de 20 nuevas comunicaciones, pésters o publicaciones a partir de la
informacioén recogida a través del sistema LATITUDE®, algunas tan relevantes
como la publicacién en 2010 de Saxon en Circulation del andlisis de la super-
vivencia de la poblacién incluida en el programa'. Entre las conclusiones des-
tacaba la excelente supervivencia de los pacientes incluidos en el sistema de
MD asi como la asociacién entre la incidencia de terapias del dispositivo y una
mayor mortalidad.

Continuando en esta linea, usando los datos del mismo programa, en 2011
Powell analizé la asociacion de los choques apropiados e inapropiados con el
incremento de mortalidad en funcién del origen de dicho choque, encontrando
un peor prondstico en aquellos pacientes que recibian choques apropiados por
TV/FV o inapropiados debidos a FA. Sin embargo, los pacientes que recibian
choques por ruido de cable o por taquicardias sinusales no mostraban un em-
peoramiento en el prondstico ™.

En Septiembre de 2011, una vez mas en el marco del programa ALTITUDE,
Roosevelt analizé el impacto de la programacién de una o varias zonas de de-
teccion en los DAl en la incidencia de choques apropiados e inapropiados, asi
como en la mortalidad. Concluyé que la menor incidencia de terapia de cho-
que se alcanzaba con la programacién de dos zonas con un corte a frecuencias
superiores a los 200 Ipm, sin incrementar la probabilidad de muerte frente al
grupo con una Unica zona de deteccion’.

Estos datos son sélo una muestra de la relevancia de la informacién recogi-
da de manera habitual a través de los sistemas de MD y del impacto que puede
tener un andlisis clinicamente enfocado, en la mejora del conocimiento y por lo
tanto en la modificacion de la practica clinica habitual.

Evidentemente, esta metodologia y sobre todo tal y como se plantea en este
caso, tiene numerosas limitaciones. Entre todas ellas, la fundamental parece ser
la de no contar con informacién clinica basal de los pacientes, para analizar los
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datos en funcién de diferentes cardiopatias o indicaciones, lo que permitiria
una interpretacion mucho més acertada de los resultados de los diferentes ana-
lisis. No obstante, no olvidemos que estos analisis han sido realizados con mas
de 120.000 pacientes de la poblacién real de portadores de DAI, un ndmero
muy superior al acostumbrado en cualquier investigacion clinica y que gracias
a la teoria de los grandes ndmeros, nos proporciona una gran confianza en los
resultados. Sin embargo, parece claro el hecho de que la incorporacién de va-
riables clinicas basales y de evolucién de los pacientes, multiplicaria exponen-
cialmente el valor potencial del programa.

En esta linea, Medtronic Ibérica desarroll6 en 2011 el proyecto Scoop
(Scientific Cooperation Platform), cuyo principal objetivo era cambiar el mode-
lo de generacién de evidencia clinica en el ambito de los dispositivos implanta-
bles. Medtronic entendia que la expansion de la monitorizacién remota propor-
cionaba una oportunidad dnica para tener una visién agregada de la poblaciéon
portadora de DAI. Se propuso idear un nuevo modelo de generacién de conoci-
miento, que se centrara en las fases fundamentales de creacién de valor de la
investigacion clinica, y a su vez, que simplificara las fases burocraticas y admi-
nistrativas ligadas a la metodologia de investigacion clinica. Apoyada por un
grupo importante de médicos independientes, dedicé mas de un afo a disefiar
un proyecto integrador de cooperacién cientifica que permitiera a todos los
participantes acceder a informacién de un gran ndmero de pacientes portado-
res de DAI con objetivo de generar conocimiento. El proyecto Scoop se desarro-
[16 sobre tres pilares fundamentales: el estudio observacional Umbrella, una
normativa de adhesion y una serie de herramientas cuyo objetivo era facilitar
las tareas ligadas a la participacién en la Plataforma Scoop.

Umbrella es un estudio observacional espafol, retrospectivo y prospectivo
que permite la inclusién de cualquier paciente portador de un DAl Medtronic
incluido en el sistema CareLink® de monitorizacién remota, que firme el con-
sentimiento informado de participacién '°.

Umbrella proporciona al proyecto Scoop un marco de trabajo regulado, que
garantiza el cumplimiento de todos los requerimientos desde el punto de vista
legal y de proteccion de datos de los pacientes participantes y facilita la publi-
cacion de todos los analisis derivados de Scoop en revistas cientificas. Su obje-
tivo principal se centra en analizar los distintos perfiles de pacientes implanta-
dos con un DAl en Espafa (adopcion de las guias), su prondstico en funcién del
perfil clinico, la indicacién del implante y el tratamiento o programacién del
DAL Sin embargo, contempla en su protocolo, como objetivo, el promocionar
entre los investigadores la generacién de hipotesis de investigacion, para reali-
zar subandlisis de la misma base de datos, e intentar dar respuesta a multiples
preguntas acerca de la poblacién incluida y de su tratamiento.

Con objeto de simplificar al maximo la recogida de datos, Umbrella utiliza
un formulario basal equivalente al recogido por el Registro Nacional de DAI,
una iniciativa de la Sociedad Espafiola de Cardiologia que aglutina anualmente
los datos de aproximadamente el 90% de los centros implantadores y de pa-
cientes implantados con un DAI en Espafia. De esta manera, reutiliza unos da-
tos ya recogidos, evitando duplicidades y carga de trabajo, asimismo, garantiza
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una buena complecién de los datos al utilizar una metodologia empleada de
manera sistematica desde hace afos. Los datos evolutivos se obtienen directa-
mente de las transmisiones de informacion del DAI a través de la MD. Estos
datos no pueden contener ningln tipo de error y ni siquiera puede faltar ningu-
na variable, ya que es un proceso completamente automatico, que no requiere
la intervencién humana.

De manera periddica se verifica el estatus vital de todos los pacientes inclui-
dos en el estudio para ofrecer una variable tan valiosa como es la mortalidad.
La base de datos de Scoop crece de manera continua a un ritmo mucho mayor
que cualquier estudio clinico convencional. Verificar constantemente la morta-
lidad de los pacientes seria una tarea inhumana. Adicionalmente, al estar en un
programa de monitorizacién remota, las visitas de los pacientes al hospital se
ven muy reducidas, y por tanto es mas dificil acceder a dicha informacién. Por
estos motivos, la metodologia de Scoop para verificar la mortalidad se basa en
comprobar el estado vital de aquellos pacientes que durante un periodo deter-
minado no han transmitido informacién a través del sistema remoto. Esta meto-
dologia no es perfecta (temporalmente hablando), pero permite recoger de ma-
nera semestral la mortalidad del gran nimero de pacientes incluidos en Scoop.

Todos los episodios registrados por los DAI se revisan, conforme al «gold
estandar», por un comité especialista cuyo objetivo es clasificar correctamente
la tipologia de episodio. Este comité esta formado por varias parejas de médicos
especializados en electrofisiologia y arritmias, que revisan los episodios 2 a 2.
Es decir, cada pareja tiene asignado un grupo de episodios. Para que un episo-
dio quede definitivamente clasificado, ambos miembros de la pareja deben
coincidir en su valoracién. En caso contrario, el episodio se envia a un tercer
médico, miembro de otra pareja. Si su decision coincide con alguna de las pre-
vias, el episodio queda clasificado; en caso contrario, el episodio es reasignado
a un nuevo grupo, que debera comenzar el proceso desde el principio. En caso
de que tampoco exista acuerdo en esta ocasion, el episodio serd retirado del
flujo de clasificacion para ser discutido en una sesion en vivo del comité clasi-
ficador, donde por consenso, podra ser adjudicado, o bien retirado por imposi-
bilidad de clasificarlo con las suficientes garantias.

La «estructura» Unica formada en Scoop, da soporte a mdltiples iniciativas
de analisis de datos con distintos objetivos, sin tener que replicar esfuerzos en
nuevos protocolos, nuevas aprobaciones, nuevos colaboradores, nuevas bases
de datos, nuevas inclusiones de pacientes, nueva recogida de datos, etc.

La Normativa de Adhesion al proyecto pretende establecer una filosofia de
trabajo asi como recoger de manera transparente la politica de publicaciones y
la gestion de acceso a los datos del estudio Umbrella con objeto de cualquier
posible subanalisis.

Entre sus principios basicos, destaca el que todos los centros pueden solici-
tar hacer andlisis de la Base de Datos. Para ello tienen que realizar una propues-
ta formal en uno de los periodos de recepcion de propuestas, y a ésta se le ad-
judicara un orden de prioridad en funcién de su calidad cientifica. Las diez
propuestas con mayor puntuacién seran aprobadas y se llevardn adelante. La
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priorizacion la realiza un comité cientifico, que estudia las propuestas de ma-
nera anénima, y les asigna una puntuacién de manera ciega e independiente. El
resultado agregado de los diferentes miembros del comité decidird la posicion
de la propuesta en el orden de priorizacion. Este comité realiza una labor fun-
damental para el proyecto, que no comporta privilegios de autoria con respecto
a las propuestas evaluadas. Se trata de un comité rotatorio, que ofrece la opor-
tunidad de formar parte de él en alglin momento a todos los centros participan-
tes, en funcién de una serie de criterios ya definidos en la normativa.

En cuanto a la autoria de las propuestas priorizadas que sean desarrolladas
y desemboquen en comunicaciones o publicaciones, la normativa establece
tres criterios objetivos que determinardn cada posicién disponible. El centro
autor de la propuesta cuenta con una serie de posiciones de autorfa, entre ellas
primera y Gltima, y adicionalmente se sumaran centros con un alto nimero de
pacientes incluidos en el subanalisis realizado, asi como centros con menor
participacion que seran determinados por un algoritmo estadistico. Cada comu-
nicacién/publicacién conllevara un listado independiente de autores.

La normativa también permite el utilizar la base de datos de Umbrella como
esqueleto para el desarrollo de iniciativas que conlleven algin dato adicional a
los contemplados en este proyecto. Los autores pueden buscar apoyos entre los
participantes para recoger ciertas variables adicionales con un fin especifico,
que luego puedan ser analizadas en conjunto con la Base de datos de Scoop.
De esta manera, Scoop facilita la infraestructura, facilita buscar colaboradores,
y reduce de manera significativa el esfuerzo necesario para poner en marcha la
iniciativa. Ahora los investigadores pueden centrarse en las fases en las que
realmente aportan valor. Los criterios de autoria que se establecen para esta ti-
pologia de propuestas son diferentes, ya que buscan reconocer especialmente
la generacién de una iniciativa novedosa y de valor, asi como la contribucién a
la misma, ya que los centros en este caso han de comprometerse a recoger va-
riables adicionales, lo que conlleva una mayor involucracion.

Esta normativa pretende recoger en sus principios el espiritu colaborativo
del proyecto Scoop, ya que ese espiritu es el que puede garantizar la supervi-
vencia de la iniciativa a lo largo del tiempo. El que todos los participantes se
sientan reconocidos, el que todos aporten y todos tengan acceso a la contribu-
cién de los demas. El que no exista un grupo que acapare la autoria y los dere-
chos de acceso a los datos, como ocurre convencionalmente en los estudios
clinicos, son elementos clave para fomentar la cooperacién y la generosidad
que dan sustento a una iniciativa como ésta.

Por otro lado, para facilitar la comunicacién entre investigadores y el resto
de participantes en el proyecto Scoop, se desarroll6 la Plataforma Scoop, que es
una herramienta online disefada especificamente para servir como punto de
unién entre colaboradores, establecer los calendarios y canalizar las solicitudes
y propuestas. Una de sus principales funciones consiste en permitir a los cen-
tros testar sus hipétesis para analizar a priori la viabilidad de sus posibles pro-
puestas. Existe un formulario sencillo en el que los centros pueden solicitar co-
nocer el n.° de pacientes que cumplen unos criterios especificos para valorar la
conveniencia de presentar o no una propuesta de andlisis.
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Adicionalmente, la plataforma estd desarrollada para dar soporte al envio de
propuestas formales. Esta metodologia permite garantizar el anonimato en la
valoracién por parte del comité, asi como la propiedad intelectual del centro
que la presenta.

Toda la calendarizacion de eventos, aperturas y cierres de fases, resultados
del comité, enmiendas a la normativa, solicitud de adhesiones a propuestas de
variables adicionales, reuniones o lanzamientos, noticias o comunicaciones o
publicaciones del proyecto se disemina a través de la Plataforma Scoop.

En julio de 2011 se activo el primer centro participante en Scoop, y desde
entonces cerca de cincuenta hospitales espanoles implantadores de desfibrila-
dores automdticos se han adherido a la iniciativa. La base de datos de Scoop a
dia de hoy cuenta con mas de 3000 pacientes con una media de seguimiento
que supera los dos afios y medio, y sigue creciendo a una tasa de unos 600-700
pacientes anuales. A finales de 2012 se present6 la primera comunicacién deri-
vada de en un congreso internacional 7. Y desde entonces, un manuscrito ha
sido publicado®, otros 3 han sido enviados a revistas de indole internacional, y
estan pendientes de su valoracién, y se han presentado tres comunicaciones
orales y cinco pésters en congresos internacionales desde HRS hasta ESC o
Europace 9202122232425 En octubre de 2014 se presentaran tres posters y tres
comunicaciones orales en el Congreso Nacional de Cardiologia, compitiendo
varios de ellos a premio de la Seccién de Arritmias y de la Sociedad Espafola de
Cardiologia.

Adicionalmente, existen cerca de cuarenta iniciativas en marcha, en fase de
analisis, derivadas del proyecto Scoop.

El desarrollo de Scoop pretendia fomentar una nueva manera de investigar:
explotar al maximo la informacién con la que ya se contaba y fomentar el espi-
ritu de cooperacion cientifica.

Los datos presentados no hacen sino demostrar la viabilidad, eficiencia y
aceptacion por la comunidad médica de una iniciativa completamente innova-
dora, que pretende generar valor a partir de la colaboracién cientifica y del
empleo de datos ya existentes.

Este modelo evita multiplicidades que restan eficiencia al sistema; automati-
za los procesos; libera al investigador para que pueda dedicar tiempo al proce-
so de reflexién y andlisis. Y todo ello, en un entorno colaborativo que alna es-
fuerzos y que facilita el proceso de andlisis de viabilidad de una hipétesis para
[levar adelante una iniciativa cientifica en el ambito de los dispositivos cardia-
cos implantables.

La monitorizacién remota en términos generales esta en un momento de
expansion. La prevalencia de las enfermedades crénicas esta favoreciendo la
aparicién de centros de seguimiento de pacientes que proveen servicio a hospi-
tales o consejerias de salud. Si bien la aparicién de estos servicios en Espafia es
lento, en otros paises como Estados Unidos o como El Reino Unido, son ya una
realidad. No cabe duda de que en un futuro cercano tendran un desarrollo pro-
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gresivo y compartiran la tarea de evaluacién clinica de las trasmisiones remotas
de nuestros pacientes con aquellos centros que ya han desarrollado o estén por
lograr una sélida estructura en la asistencia sanitaria no presencial.

4. Conclusiones

Con un ndmero creciente de pacientes con dispositivo cardiaco implantado,
las consultas de seguimiento deben buscar nuevas modelos de trabajo mas agi-
les sin comprometer la seguridad ni la atencién al paciente.

Esta demostrado que el uso de la monitorizacién remota ayuda en esta di-
reccion, descongestionando la consulta presencial, reduciendo costes® y dismi-
nuyendo el tiempo de reaccion frente a eventos clinicos®. Sin embargo, estos
beneficios se podrian maximizar si los procesos de realizacion de las revisiones
se estandarizaran, sin necesidad de acceder a distintas paginas web para revisar
las transmisiones desde casa, sin modificar los pasos a seguir para una u otra
casa comercial y automatizando la generacién y accesibilidad de informacién
relevante para los distintos actores que van a estar relacionados en un momento
u otro con el cuidado del paciente.

Los sistemas informaticos que integran la totalidad de informacién de todos
los seguimientos de cualquier dispositivo implantable, posibilitan la homoge-
neizacioén de los procesos, lo que conlleva varias ventajas desde el punto de
vista asistencial para el equipo de la consulta de seguimientos. El hecho de te-
ner flujos de trabajo normalizados y estandares —aunque siempre teniendo en
cuenta las particularidades de cada paciente— permite una mayor especializa-
cién en el proceso y conlleva un aumento de la seguridad de las revisiones con
una disminucién en la cantidad de tiempo necesario, incrementando ademas la
trazabilidad de las acciones realizadas.

Adicionalmente, y con el uso de sistemas de HCE, esta homogeneizacion
puede ser extrapolable, maximizando los beneficios, al conjunto de una red
asistencial multicéntrica. Dentro de dicha red —compartiendo el sistema de
HCE- también los centros referidores y médicos no especialistas en estimula-
cién cardiaca se pueden beneficiar teniendo acceso a la informacién especifica
del paciente, pero personalizable y relevante. Con todos los datos almacenados
de la misma manera y en un mismo sitio e interconectados con el resto de siste-
mas (como el calendario de citas, HCE o visualizadores de electrocardiogra-
mas), la consulta de seguimiento de dispositivos se beneficiaria también de he-
rramientas —sencillas aunque potentes— de explotacién de esta informacién
para facilitar y apoyar a la investigacién cientifica del servicio sin largos proce-
sos de recopilacién manual de datos.

Las empresas de CRM cuentan con la tecnologia necesaria para el procesa-
do digital de la informacién de los sistemas de estimulacién cardiaca definitiva.
Todas ellas, en mayor o menor grado, han trabajado en la conexién con la HCE
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y cuentan con sistemas basados en estandares de comunicacién HL7 o simila-
res. La velocidad de consolidacion y mejora de los conceptos abordados en
este articulo depende en gran parte de los profesionales sanitarios, ya que las
multinacionales del sector quedan condicionadas de forma significativa por el
interés del mercado.

Solamente algunas compaiias han trabajado en la homogeneizacién de la
informacién en su conjunto y fundamentalmente adaptando plataformas de di-
sefio externo pero podemos aseverar que en la actualidad ese punto estd en
suficiente grado de desarrollo como para que no deba ser un freno en nuestro
animo.

La creacién de bases de datos de ambito nacional a partir de la informacién
homogénea obtenida de uno o varios sistemas de seguimiento empieza a ser
una realidad en nuestro pais. Demuestra ademds un grado de utilidad cientifica
de tal magnitud que deberia animar, tanto a los clinicos como al resto de multi-
nacionales de CRM, a trabajar para lograr que en un futuro la informacién de
nuestros pacientes sea accesible, con el minimo esfuerzo afiadido, para el desa-
rrollo de evidencia cientifica que redunde en una mayor eficiencia en el mane-
jo de los pacientes portadores de DECI.

Desde la Seccién de Estimulacion Cardiaca de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia se ha promovido desde hace afios la acreditacién de centros con el
animo de ofrecer una herramienta de mejora y control de calidad. Para englo-
bar de forma estructurada todos los contenidos de este proceso se construy6 un
mapa que, ocho anos después, sigue vigente en su totalidad. La informacion
sobre la que trabajamos en el protocolo de integracion y explotacion digital de
la informacién que hemos expuesto en este capitulo esta toda ella contenida en
dicho mapa, que proponemos deberia plantearse como guia en el desarrollo y
utilizacién de las estrategias que hemos repasado en este capitulo?.
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