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PALABRAS CLAVE Resumen ) ) )

Dispositivos automaticos En la era de la tecnologia de la comunicaciop, estan disponibles nuevas opciones para el segui-

implantables miento de pacientes con Dispositivos :Automaticos Implantables Cardiovasculares (DAIC) marca-

cardiovasculares; pasos, (MP) y Desﬁbriladgres Automaticos Implantab.les (I:.)AI) y Sistema Qe Resipcrqniza;ion

TR 2l GRS e e Cardiaca (SRC.). La mayorrla'de las empresas ofrecer! dispositivos con cqpaCIdaqes 1nalampr1cas

Inalambrica ’ que se comunican automaticamente con los transmisores, lo que permite monitorear a distan-

: cia el dispositivo. Estos sistemas estan siendo ampliamente utilizados en los Estados Unidos

de América (EUA) para el seguimiento a distancia, y se han introducido recientemente en
Europa, donde su uso va en aumento. También se han introducido algunos sistemas en Amé-
rica Latina donde se cuenta con este tipo de monitoreo. En este articulo se describen los
sistemas actualmente existentes, los datos disponibles en la literatura en relacion con su
funcionamiento, seguimiento y vigilancia DAIC y finalmente, discutir algunas cuestiones aln
no resueltas.

KEY WORDS Remote monitoring of automatic implantable cardiovascular devices (pacemakers, implan-

Automatic implantable table cardioverter defibrillator and cardiac resynchronization)

cardiovascular devices;

Remote monitoring; Abstract

Wireless. In the era of communication technology, new options are available to monitor patients with

Automatic Implantable Cardiovascular Devices (AICD) implanted pacemaker (PM) and Automa-
tic Implantable Defibrillators (AID) and Cardiac resynchronization system (CRS). Most compa-
nies offer devices with wireless capabilities to communicate automatically with transmitters,
allowing remote monitoring device. These systems are being widely used in USA for remote
monitoring and have been introduced more recently in Europe, where adoption is increasing.
There have also been introduced some systems in Latin America; Mexico in particular has this
type of monitoring. This article describes the systems currently existing, available data in the
literature in relation to its monitoring and surveillance of the automatic implantable cardio-
vascular devices (DAIC) and finally, discuss some unresolved issues.
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1. Figura 1. Se observan los cuatro sistemas de monitorizacion remota que existen

Boston Scientific Latitude® Patient Managament system

Introduccién

Los marcapasos (MP), los desfibriladores automaticos
implantables (DAIl), los sistemas de resincronziacion car-
diaca(SRC), las grabadoras de asa cerrada y los productos
implantables de monitoreo hemodinamico, ofrecen malti-
ples funciones programables; a su vez permiten almace-
nar una gran cantidad de informacion de diagnéstico rela-
cionada con la funcion del dispositivo. Tradicionalmente
estos dispositivos requieren interrogacion directa para ver
los parametros programados, y los datos diagnésticos alma-
cenados, con el objetivo de identificar y corregir posibles
desperfectos de funcionamiento y optimizar la terapia de
reprogramacion del dispositivo. Como las indicaciones para
la implantacion de estos dispositivos aumentan cada dia,
aumenta con ello considerablemente el manejo de estos
pacientes y sus dispositivos aumentan la carga de trabajo
en el sistema de salud. Para disminuir la carga impuesta
a los servicios ambulatorios y optimizar la atencion al pa-
ciente, los fabricantes de estos dispositivos estan ofrecien-
do cada vez instrumentos mas refinados de interrogatorio a
distancia. Los avances tecnologicos recientes y una mejor
administracion de los recursos econémicos, probablemen-
te, permitan ampliar el uso de la monitorizacion a distan-
cia en los préximos anos.

Sistemas de monitoreo a distancia

En la actualidad existen diferentes tipos de DAIC casi todos
los fabricantes han introducido su propia version de los sis-
temas de monitoreo a distancia (Figura 1), es asi como
Biotronik introdujo el sistema BIOTRONIK Home Monito-
ring®, Medtronic® (CareLink® Network), Latitude® Patient

Medtronic® CareLink® Network

Mari riot -

St. Jude Merlin.net™

Management system de Boston Scientific® San Paul USA, y
Merlin.net™ de St Jude Medical, Sylmar USA.

Los diferentes sistemas se comparan en la Tabla 1.
Todos los dispositivos implantados requieren estar equi-
pados con una antena que se comunica con un pequeno
dispositivo externo conocido como transmisor, éstos son
capaces de interrogar y programar los parametros
de diagnostico de los datos almacenados en la mayoria de
DAIC con la participacion activa del paciente o de forma
automatica en intervalos de tiempo preestablecidos.'?

Una vez que se han capturado los datos desde el DAIC,
éstos se cargan a través del transmisor que tiene una linea
telefénica analogica estandar o a través de teléfonos ce-
lulares de forma inalambrica, a una central segura donde
se procesan los datos. Los mensajes o alertas de sucesos
son avisados al paciente a través de una sefal acUstica
(bip) y/o vibraciones. En algunos sistemas estas alertas
se utilizan para instruir al paciente e iniciar una trans-
ferencia manual de datos desde el transmisor a una base
central de datos. El nivel de participacion de los pacien-
tes durante la transmision varia entre los fabricantes de
dispositivos. Dependiendo del estado clinico del paciente
y la urgencia los datos procesados pueden desencadenar
una alerta rapida para el médico a través de un e-mail,
mensajes de texto, fax o una llamada telefonica, mien-
tras que el informe de los detalles se publicaran simulta-
neamente en un sitio Web seguro, para ser visualizado por
el médico tratante u otro revisor médico autorizado. ?

La mayoria de los sistema de monitoreo a distancia
transmiten los datos de los pacientes a través de lineas
telefonicas estandar, ya sea semanal o quincenalmente.
Por el contrario existen otros dispositivos como el siste-
ma BIOTRONIK Home Monitoring® en que la transmision se
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TABLA 1. Sistemas de Monitoreo a distancia

Parametros
Fecha de aprobacion de la FDA

Nombre del dispositivo

Caracteristicas

Telemetria en casa (EEUU)
Telemetria resto del mundo
Productos inaldmbricos

Recordatorio /Transmision
manual

Toma de acciones por el
paciente ante un evento

Rango de telemetria

Interaccion durante la
transmision

Transmision

Via de transmision de los
eventos

Deteccion temprana

Almacenamiento de datos
Interface con EMR

Presentacion de los datos

EGM en tiempo real
Transmision del Holter

Sensor

Repercusion sobre la
longevidad de la bateria

Biotronik Home
Monitoring®

2001

CardioMessenger®

Portable

MICS
MICS
Todos los productos

Automatico

CardioMessenger®
Rellamado

Banda 4-GSM,GPRS, movil,
linea analdgica

No

Diaria, seguimiento,
mensajes de eventos
(Automatico)

Fax, Internet, e-mail,
mensaje de textos

<24 horas( todos los
eventos)

A largo plazo
HL7

Basado en los eventos y en
semaforizacion

Generado por evento
>45 seg

Monitor de IC

Bajo

Medtronic CareLink® Network
2005

Medtronic CareLink® Monitor

Estacionario

MICS, antena
Antena
DAIl'y DAI + ResBiv

No

Audio

Linea analdgica

No (inaldmbrica)
Si (linea analdgica)

Seguimiento agendado, mensaje
de evento (Iniciado por el
paciente)

e-mail, mensajes de texto

<24 horas (algunos tipos de
eventos)

A largo plazo
HL7, EMR

Basado en los eventos

Holter y marcapaso
10 seg

OptiVol® Cardiac Compass

Alto

Boston Scientific
Latitude®

2006

Latitude Comunicator

Estacionario, interactivo

Antena e inalambrico
No disponible
Todos los productos

Si

Audio

Linea analdgica

No (inaldmbrica)
Si (linea analogica)

Seguimiento agendado,
mensaje de evento (Iniciado
por el paciente)

Fax, teléfono

<24 horas (algunos tipos
de eventos)

A largo plazo
HL7

Orientacion en
semaforizacion

Holter y marcapaso
10 seg
Peso,PA, sintomas,
estadistica de marcapaso

Alto

St.Jude Merlin.net®
2007
Merlin@home

Estacionario, interaccion
€On voz

MICS
Antena
DAl'y DAl + ResBiv

No
Vibracion
Linea analdgica
No (inaldmbrica)

Si (linea analogica)

Iniciado por el paciente

Fax, Internet, EMR

No disponible

Alargo plazo
HL7, EMR

Basado en los eventos

No disponible
30 seg
Estadisticas y ECG de
superficie

No disponible

Abreviaturas: MICS= Medical implant and Communications bandwidth (402-405MHz), GSM= Global System for Mobile Communication, GPRS= General
Packet Radio Service, HL7= Interface standar, EMR= Electronic medical records, EGM=electrograma intracavitario,IC= Insuficiencia Cardiaca, DAl=
Desfibrilador automatico implantable, DAl + ResBiv = Desfibrilador automatico implantable mas resincronizador biventricular, PA=Presion arterial

basa en un teléfono inaldmbrico que puede llevarse en el
cinturdn o en una bolsa de mano y se puede capturar dia-
riamente la informacién almacenada. Con cualquier siste-
ma la informacion de los pacientes puede ser controlada
continuamente. Las variables que se suelen incluir mas
frecuentemente en el seguimiento del dispositivo son:
Seguimiento del estado de la bateria, impedancia de la
bateria, impedancia de los electrodos, impedancia poscho-
que, la deteccion de arritmias, terapias administradas,
frecuencia cardiaca media . Es posible grabar algin elec-
trograma del evento que desencadend la alerta o en su
defecto un cambio de la impedancia del electrodo debido
a fractura o sustitucion electiva del dispositivo, también
la ineficacia de la entrega de un estimulo, aparicion de
eventos de fibrilacion auricular y deterioro de la insufi-
ciencia cardiaca (IC)."?

En general los parametros de transmision difieren en
cada sistema, sin embargo estos parametros son adap-
tables a cada paciente. El médico puede programar las
condiciones especificas de alertas, de acuerdo a la enfer-
medad de base del paciente. Los informes de monitoreo a
distancia suelen ser generados y enviados con diferentes
niveles de alerta, de manera que la persona pueda respon-
der de acuerdo a la urgencia de la alerta. Por ejemplo,
el médico podria ser notificado ante la presencia de una
taquicardia ventricular o un aumento de extrasistoles
ventriculares en una hora de acuerdo a lo que se haya
programado, dos eventos que desencadenaron una alerta
pero de diferente nivel. Las principales diferencias entre
los sistemas de monitorizacion a distancia se refieren a la
frecuencia de transmision de datos y generacion de infor-
mes, el grado de participacion necesaria de los pacientes
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para el éxito de las transmisiones y la movilidad que ofre-
ce al paciente y el transmisor. Ningln sistema permite el
control remoto de programacion; una capacidad que pro-
bablemente no estara disponible en el futuro debido a
cuestiones de reglamentacion y de indice médico legal.'?

Sistemas de Monitoreo a distancia

El sistema BIOTRONIK Home Monitoring®, transmite datos
sobre una base diaria en intervalos de tiempo fijos, e inme-
diatamente después de que haya ocurrido algin evento
clinicamente relevante. Con la introduccion de su primer
sistema en el 2001, cuentan con este sistema mas de 50
paises, México es participé de este sistema actualmen-
te. Son programables en linea, eventos y parametros de
vigilancia individualmente. Los eventos habituales inclui-
dos en los dispositivos son: monitorizacion auricular para
deteccion de fibrilacion auricular, monitorizacion de in-
suficiencia cardiaca y electrogramas intracavitarios de alta
definicion al igual que terapias administradas, el sistema
Home Monitoring® esta disponible en todos los dispositi-
vos recientemente fabricados por Biotronik® un teléfono
movil como transmisor (CardioMesenger®) envia los datos
cifrados automaticamente a través de lineas de teléfono
movil a una base de datos en Berlin Alemania; posterior
a la recepcion de las senales los datos son procesados
y transmitidos al médico u hospital a través de correo
electronico, mensaje de texto o fax. El sistema trasmi-
te rapidamente eventos sintomaticos o asintomaticos sin
importar la ubicacion del paciente ya que es de forma
automatica, silenciosa y no necesita intervencion del pa-
ciente, el seguimiento puede ser mensual, trimestral, o
semestral, el médico también puede acceder a la transmi-
sion de archivos acumulados publicado en un sitio seguro
de Internet para una rapida revision de los informes sobre
la evolucion y otros datos almacenados. " ?

El sistema CareLink®Network (Medtronic®) Esta dispo-
nible en los nuevos dispositivos de DAl y SRC, dependiendo
del modelo, el sistema utiliza transmisores inalambricos
aplicables solo en EEUU mientras que en otros paises puede
ser utilizado como una interrogacion por medio de tele-
metria de un sistema fijo. El sistema transmite los datos
de los pacientes a través de una linea de teléfono es-
tandar a una estacion de datos para su procesamiento,
almacenamiento y visualizacion a través de una pagina
Web. El formato en linea permite un reporte detallado.
Cuenta con un sistema de visualizacion Cardiac Compass®
donde puede observarse hasta 14 meses de parametros
acumulados como son: estimulacion auricular y ventricu-
lar, frecuencia cardiaca, eventos de fibrilacion auricular
y la respuesta de la frecuencia cardiaca a la actividad
del paciente. El sistéma CareLink® Network (Medtronic®)
incluye en sus seguimientos aquellos dispositivos que tie-
nen el sistema OptiVol® un Unico sensor de aumento en
el fluido pulmonar, utilizado para la deteccion precoz
del deterioro de la IC. El sensor indica la relacion entre
el estado liquido y la impedancia intratoracica, el siste-
ma esta impulsado a través de un tono audible emitido
por el aparato, lo que le pide al paciente iniciar un periodo
de sesiones de comunicacion en respuesta a los eventos de-
tectados por el dispositivo implantado, asi como los cam-
bios clinicos relevantes en el sistema, arritmias, terapias

administradas. La personalizacion de las descripciones en
cada paciente requiere el uso de un programador durante
una visita ambulatoria. También en la programacion ma-
nual es necesario definir la transmision. El tiempo trans-
currido entre la transmision automatica de datos consecuti-
vos no puede ser inferior a 21 dias, una caracteristica que
impide la deteccion temprana de eventos de importancia
clinica. 3

Latitude® Patient Management system (Boston Scien-
tific®). Admite casi todos los dispositivos de Boston
Scientific® ya sea DAl y SRC en EEUU dependiendo del
dispositivo implantado ya sea operado por medio de te-
lemetria o un trasmisor inalambrico se utiliza para in-
terrogar al dispositivo en casa, normalmente a intervalos
semanales. El transmisor también utiliza un sistema ana-
logico terrestre para la transmision de datos, que pue-
den ser configurados para su uso en varios paises. Una
caracteristica singular del sistema es la posibilidad de
conectar de forma inalambrica escalas de peso y presion
arterial, para monitoreo a distancia del estado de la IC.
Ademas, el paciente puede obtener un informe sema-
nal automatico del estado de la IC (fatiga, edema de
tobillos, ortopnea, etc.) Las notificaciones de eventos
se pueden configurar individualmente en cada pacien-
te basandose en alertas ‘rojo’ y ‘amarillo’. Ademas, el
sistema de transmision de datos personalizable permite
a los diferentes médicos (médico general, cardidlogo y
electrofisiologo), mejorar el seguimiento en las clinicas
de IC. 2

Merlin.net™ de St Jude Medical®. El transmisor inalam-
brico, se introdujo en Europa en el 2008 en los centros
pilotos. El sistema automaticamente se comunica por ra-
diofrecuencia con el dispositivo implantable y envia los
datos al médico mediante el sistema analogico terrestre.
Como con los otros sistemas disponibles, el monitoreo a
distancia es posible con las alertas que se envian por correo
electronico, fax o mensaje de texto para notificar al mé-
dico de los acontecimientos. Una caracteristica Gtil es
la capacidad que tiene el médico para indicar avisos o
recordatorios regulares en visitas en el consultorio en el
transmisor del paciente, y para enviar llamadas automa-
ticas a los pacientes con indicacion de los resultados. La
proxima generacion de dispositivos también tendra medi-
cion automatica de los umbrales de captura de todos los
electrodos, lo que facilitara mejor su seguimiento.'?

Beneficios del monitoreo
a distancia de los DAIC

La HRS (Hearth Rhythm Society),* definié que el objetivo
primordial de la monitoreo a distancia es identificar el com-
portamiento anormal del dispositivo tan pronto como sea
posible, y para limitar el subregistro de mal funcionamiento
del dispositivo. BIOTRONIK Home Monitoring® parece ser ac-
tualmente el mejor sistema para detectar tempranamente
alguna alteracion anormal del dispositivo. Esto puede ser
particularmente pertinente en los casos de dispositivo pro-
gramado con avisos, el control diario del dispositivo pue-
de permitir la conducta expectante, sin tener que acortar
los intervalos de seguimiento lo que disminuye la ansiedad
del paciente. Los acontecimientos adversos comunicados
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incluyen, entre otros la disfuncion inminente por agota-
miento de la bateria, defectos de los electrodos, y cho-
ques inefectivos. Aunque observaciones similares con
otros sistemas de monitoreo a distancias sus caracteristi-
cas sugieren un potencial de rendimiento similar, aunque
con un menor riesgo de deteccion precoz.'*

Otro importante objetivo del monitoreo a distancia es
disminuir el nimero de pacientes en seguimiento en un
centro hospitalario. Ha sido la hipdtesis que el monito-
reo a distancia podria convertirse posteriormente en una
herramienta de seguimiento que podria sustituir un por-
centaje de las visitas hospitalarias. Ya que existen visitas
innecesarias cuando el monitoreo a distancia no ha de-
tectado alglin problema. Es especialmente digno de men-
cién que hoy en dia los sistemas de monitoreo a distancia
han mejorado el formato de captura de datos y presen-
tacion de informes de alertas, en parte definida por los
usuarios, y la simplificacion de su interpretacion, lo que
mejora el tiempo programado para su analisis.

El monitoreo a distancia también debe tener un im-
pacto positivo en la calidad de la atencién médica y la
calidad de vida del paciente ya que:

1. Permite la deteccion precoz de las arritmias, alte-
raciones en la funcion del dispositivo, o cambios
en el estado clinico del paciente, durante el segui-
miento

2. Ayuda en la programacion individual de los horarios
para optimizar el manejo de los pacientes con arrit-
mias frecuentes o complicaciones técnicas, y reducir
el costo y la carga de trabajo impuestas por los pa-
cientes sin complicaciones y con condicion clinica es-
table.

3. Aceptacion de los pacientes, con el mas alto nivel de
confiabilidad de que el dispositivo implantado funcio-
na correctamente, con la ventaja de un menor niUme-
ro de visitas al hospital

Si bien los indicadores mas exactos de los cambios en
el estado clinico de los pacientes alin no se han definido
con claridad, los signos vitales anormales, incluyendo in-
adecuado aumento de la frecuencia cardiaca en reposo y
ventilacion minuto, y una caida en la impedancia intrato-
racica pueden ser signos de deterioro de la IC. Debido a
que la adopcion de nuevas tecnologias requiere esfuerzo
para abandonar lo conocido los servicios hospitalarios y
los médicos estan aceptando con entusiasmo este sistema.
Otro obstaculo en muchos paises es la falta de recursos
economicos para llevar a cabo el monitoreo a distancia de
forma adecuada. ?

Perspectivas futuras

El monitoreo a distancia probablemente se incluya en los
proximos DAIC hechos por todos los fabricantes. Se espera
que prontos estén disponibles nuevos sensores Utiles. Estos
avances pueden introducir cambios en los procedimien-
tos de seguimiento y en sus objetivos, tal vez permitiendo

a los médicos intervenir oportunamente para mejorar los
resultados clinicos y la reduccion de los gastos médi-
cos. Pueden ser necesarios nuevos sensores para la preven-
cion de IC, como medida de la impedancia intratoracica,
presion intracardiaca y ventilacion minuto. Otros sensores
que pueden ser potencialmente valiosos en un monitoreo
a distancia son funcion del ventriculo izquierdo y el pico
de aceleracion de impedancia endocardica, como sustitu-
tos respectivamente, del volumen del ventriculo izquier-
do y la contractilidad, la saturacion venosa de oxigeno,
actividad muscular, y por Gltimo la isquemia miocardica.
Algunos de estos sensores también podrian utilizarse en
los DAIC. Sin embargo, los calculos de riesgo beneficio
asociados con la implantacion de dispositivos de diagnos-
tico es estrictamente la limitacion de la investigacion cli-
nica y sus aplicaciones, un tema que no esta planteado
agregar al monitoreo a distancia en dispositivos implanta-
dos de forma rutinaria." ?

Conclusiones

El sistema de monitorizacion a distancia es una herra-
mienta Util que puede aplicarse en instituciones de salud
donde permite el seguimiento de los DAIC obteniéndose
beneficios como:

- Disminucion de las visitas a las Clinicas/Hospitales

- Disminucion de las visitas estrictas en los DAls

- Deambulacion sin problemas (viajes, etc.)

- Pacientes que requieran servicios de urgencias

- Pacientes que tengan limitacion en transporte

- Pacientes con dispositivos que tengan alerta médica etc.

- Diagnostico precoz y asi poder intervenir adecuada-
mente algln tratamiento
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