Seguimiento remoto por enfermeria tras ablacion de FA con un dispositivo electrocardiograma portati Enfermeria en Cardiologia. 2022 Ao XXIX (86) 39

Evaluacion de la adherencia y

la rentabilidad diagnostica en
deteccion de recurrencias tras
ablacion de fibrilacion auricular
mediante seguimiento con un
dispositivo electrocardiograma
portatil realizado por enfermeria

Autores
Melodie Segura Dominguez!, Victor Castro Urda?, Diego Jiménez Sanchez?, Cristina Aguilera Agudo?, Jorge
Toquero Ramos?, Eusebio Garcia-Izquierdo Jaén?, JesUs de Andrés Humanes3, Ana Antequera Guirado?,
Paula Vela Martin*, Ignacio Fernandez Lozano®.

1 Graduada en Enfermeria. Unidad de Arritmias. Servicio de Cardiologia. Hospital Universitario Puerta de
Hierro Majadahonda, Madrid.

2 Médico adjunto de Cardiologia. Unidad de Arritmias. Hospital Universitario Puerta de Hierro

Majadahonda, Madrid.

3 Diplomados en Enfermeria. Unidad de Arritmias. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda,

Madrid.

4 Médico Interno Residente. Servicio de Cardiologia. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda,

Madrid.

5 Jefe de Seccién. Unidad de Arritmias. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, Madrid.

Direccion para correspondencia
Melodie Segura Dominguez

Avda. Navacerrada 4, portal 4 Bajo B
Pozuelo de Alarcon 28224 (Madrid)
Correo electronico:
melodiesd.nudos@gmail.com

Resumen

Introduccion y objetivo. Tras la ablacion de fibrilacion auricular es fundamental detectar las recurrencias, que suelen pasar
inadvertidas. El objetivo del estudio es conocer la capacidad de deteccion de recurrencias de fibrilacion auricular mediante un
dispositivo portatil de electrocardiogramas y la adherencia de los pacientes, con un seguimiento realizado por enfermeria.

Material y métodos. Se ha realizado un estudio prospectivo observacional sobre los pacientes del estudio CAVAC-AF a quienes se les
proporcioné un dispositivo de registro electrocardiografico portatil. Alos pacientes se les instruyo para realizar un electrocardiograma
diario, asi como en caso de sintomatologia (extra). La revision y clasificacion de electrocardiogramas se realizd por una enfermera
entrenada.

Resultados. Se incluyeron 45 pacientes con una media de seguimiento de 1815 dias (+ 9148). Se recibieron 7162 registros, 96,31%
rutinarios y 99,67% interpretables. La mediana de cumplimiento fue del 92,95% (RIQ 26,44), siendo significativamente superior en
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mujeres (96,74% vs 82,22: p=0,038), y tendencia en pacientes con fibrilacion auricular paroxistica vs persistente (94,87% vs 79,53%;
p=0,069) y en mayores de 62 afnos (94,89% vs 78,43%; p=0,068). Se identificaron 330 registros en fibrilacion auricular (4,6%) en 14
pacientes (311%). En los electrocardiogramas extra se encontrd mas frecuentemente fibrilacion auricular que en los rutinarios (9,46%
vs 444% p=0,0005), con un riesgo de documentar fibrilacion auricular en electrocardiograma extra 2,24 veces mayor.

Conclusion. La obtencion de electrocardiogramas con dispositivo portatil es factible, identificando recurrencias de fibrilacion
auricular por un equipo de enfermeria y excelente adherencia de los pacientes. La posibilidad de realizar un electrocardiograma
durante la sintomatologia mejora la rentabilidad.

Palabras clave: arritmias cardiacas, fibrilacion auricular, ablacion por catéter, electrocardiografia, consulta remota.

Diagnostic performance evaluation of a electrocardiogram portable device and patient's
adherence for the detection of recurrences after atrial fibrillation ablation with a nurse-based
follow up

Abstract

Introduction and objective. The detection of atrial fibrillation recurrences after ablation is crucial, although most of them remain
undetected. The aim of this study is to evaluate the diagnostic capability for detecting atrial fibrillation recurrences of an ECG portable
device, followed by a nurse, and the patient's adherence to the device.

Methods. We conducted a prospective observational study with patients included in the CAVAC-AF study, who received an ECG
portable device. Patients were instructed to perform a daily and a symptom-guided electrocardiogram (extra electrocardiogram).
Review and classification of electrocardiograms was performed by a trained nurse.

Results. A total of 45 patients were enrolled and had a mean follow-up of 181.5 days (+9148). We received 7162 records: 96.31%
were routine daily electrocardiograms and only 043% were not interpretable. The median adherence was 92.95% (IQR 2644), being
significantly superior in women (96.74% vs 82.22; p=0.038), with a superiority trend in paroxysmal vs. persistent atrial fibrillation (94.87%
vs 79.53%; p=0.069) and in patients >62 years of age (94.89% vs 7843%; p=0.068). A total of 330 atrial fibrillation records were detected
(4.6%) in 14 patients (311%). Atrial fibrillation was recorded significantly more frequently in extra electrocardiograms compared to daily
electrocardiograms (946% vs 444% p=0.0005), with a 2.24 fold risk increase of having atrial fibrillation in extra electrocardiograms.

Conclusions. Obtaining records with an electrocardiogram portable device is feasible and improves the identification of atrial
fibrillation recurrences by a nurse team, with an extraordinary adherence of patients. The use of these type of devices allows the

patient to obtain an electrocardiogram recording during symptoms, which improves diagnostic performance.
Keywords: cardiac arrhythmia, atrial fibrillation, catheter ablation, electrocardiography, remote consultation.

INTRODUCCION

Lafibrilacion auricular (FA) es la arritmia mas frecuente que se
encuentran en la practica clinica y se asocia a empeoramiento
de la calidad de vida de los pacientes, una mayor tasa de
insuficiencia cardiaca, ictus y mortalidad™.

La ablacion de FA supone actualmente una de las principales
estrategias terapéuticas de las que disponemos, habiendo
demostrado su eficacia y seguridad, una superioridad clara
en cuanto a la reduccion de recurrencias y de carga arritmica
frente a los farmacos antiarritmicos®s, e incluso una mejoria
pronostica, con reduccion de eventos cardiovasculares®. Una
de las principales controversias existentes, se genera en torno
a la definicién de éxito tras un procedimiento de ablacion. Es
un elemento importante, ya que incluso pequenas recurrencias
asintomaticas podrian conllevar un aumento relevante del
riesgo, ademas de contribuir a un mayor riesgo de progresion
y futuras recurrencias. Por esto, es crucial una evaluacion
correcta y fiable de las recurrencias de FA tras la ablacion, lo
que nos puede ayudar a una mejor toma de decisiones clinicas.
Las estrategias habituales de seguimiento en la practica
clinica, aparte de basarse en los episodios sintomaticas, son
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la realizacion ambulatoria programada de electrocardiograma
(ECG) de 12 derivaciones, asi como la realizacion de
monitorizacion continua, en general de 24 horas de duracion.
Dado que el aumento de la duracion de la monitorizacion se ha
visto asociado a un aumento notable de la tasa de deteccion
de recurrencias de FA’S, en los estudios de ablacién de FA de
los ultimos afos, se han utilizado dispositivos implantables para
la monitorizacion continua a largo plazo del ritmo cardiaco de
los pacientes a estudio, obteniendo asi datos mas fiables de
la verdadera tasa de recurrencias y de carga arritmica®'. No
obstante, estos dispositivos suponen una actuacion invasiva que
conlleva riesgos asociados, y suponen una estrategia costosa
y dificilmente sostenible para los sistemas sanitarios para
utilizarlos de forma rutinaria. Un estudio que utilizé simulaciones
de ordenador para predecir la utilidad diagndstica de las
diferentes modalidades de monitorizacion, llego a la conclusion
de que monitorizaciones mas cortas, pero mas frecuentes
serian las mas efectivas para encontrar recurrencias’.
Recientemente, se han disefiado, aprobado y comercializado
dispositivos portatiles que permiten la realizacion de un ECG
de al menos 1derivacion y que pueden jugar un papel relevante
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en el diagnostico de arritmias paroxisticas y facilitar también
una mejor monitorizacion de las recurrencias de FA tras la
ablacion. Uno de los problemas que pueden limitar la utilizacion
de estos dispositivos es la necesidad de realizar una evaluacion
muy frecuente de los episodios registrados, lo que exige de
una importante dedicacion del personal entrenado. Por ello,
el entrenamiento del personal de enfermeria de las unidades
de arritmias en el analisis de los registros de los dispositivos,
puede facilitar su uso. El objetivo de este estudio es conocer
la capacidad de deteccion de recurrencias de FA mediante un
dispositivo portatil para realizar ECG y la adherencia al mismo
de los pacientes tras un procedimiento de ablacion de FA, con
un seguimiento realizado por enfermeria.

MATERIAL Y METODOS

Estudio y pacientes

Se trata de un estudio preliminar, observacional, prospectivo
y unicéntrico, que se enmarca en el seguimiento protocolizado
del estudio CAVAC-AF. En él, se aleatoriza a todos los pacientes
sometidos a un primer procedimiento de crioablacion de FA
a realizar el procedimiento estandar de aislamiento de venas
pulmonares vs anadir aislamiento de la vena cava superior. Uno
de los requisitos para poder participar en el estudio es aceptar
el envio de un registro de ECG diario y por tanto es requisito
que cuenten con un dispositivo de teléfono maovil smartphone.

Tabla 1. Criterios de inclusin y exclusion para la participacion en el estudio.

Los criterios de inclusion y exclusion se especifican en la tabla
1. La variable principal del estudio CAVAC-AF se define como
recurrencia de FA/taquicardia auricular/flutter auricular
documentada, de al menos 30 segundos de duracion en ECG
de superficie, Holter o registro de ECG portatil, durante el
seguimiento. Para simplificar, al referirnos a las recurrencias
hablaremos genéricamente de recurrencias de FA. El estudio
CAVAC-AF fue aprobado tras las evaluaciones pertinentes por el
Comité Etico de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Puerta de Hierro Majadahonda. A todos los pacientes,
previo a su inclusion en el estudio, se les explico y se entregd
el consentimiento informado que debieron firmar para poder
participar en el estudio. El estudio CAVAC-AF comenzo en el mes
de junio de 2020 y se ha previsto la inclusion de un total de 100
pacientes, con un seguimiento a los pacientes de 12 meses. Los
datos recogidos en este estudio incluyen aquellos obtenidos
hasta el mes de mayo de 2021, con 45 pacientes incluidos en
dicho momento.

Seguimiento y utilizacion del dispositivo portatil ECG

Paraoptimizar el seguimientoymonitorizacion derecurrencias
en los pacientes del estudio, se han adquirido dispositivos de
ECG portatil Kardia AliveCor, que permiten el registro y el envio
de ECG de 30 segundos y al menos 1 derivacion. Antes del alta
hospitalaria el equipo de enfermeria encargado, instruye a los
pacientes en el uso del dispositivo y se les solicita que realicen

Criterios de inclusion

Pacientes con diagnastico de FA, paroxistica o persistente de corta duracion (< 1afo duracion), que sean considerados y referidos a nuestra unidad

para la realizacion de un procedimiento de ablacion de FA

Criterios de exclusion

Edad <18 anos y > 80 afos

Pacientes embarazadas o en edad fértil con posibilidad de estarlo

No tener la capacidad de entender y otorgar el consentimiento de participar en el estudio

Esperanza de vida < 1afo

Realizacion previa de algun procedimiento de ablacion dirigido a las venas pulmonares

Sospecha de causas reversibles de FA

FA permanente y persistente de larga duracion (>; 1 afio de evolucion)

Pacientes con enfermedad valvular mitral severa.

Diametro Al > 55 mm o volumen Al >; 48ml/m2 en prueba de imagen ecocardiogréfica en el Gltimo afio

FEVI > 35% en ecocardiograma del Ultimo afio

Contraindicaciones para el uso de farmacos antiarritmicos

Presencia de trombos en orejuela izquierda

Presencia de algun tipo de contraindicacion para la anticoagulacion

Ausencia de potenciales eléctricos en la Vena cava superior

No tener teléfano mavil tipo Smartphone

Estar participando en otro ensayo clinico

FA: fibrilacién auricular; Al: auricula izquierda; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.
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un envio de ECG diario, que puede ser en cualquier momento
del dia, asi como un envio cada vez que tengan sintomatologia
que consideren relacionada con su problema cardiaco (ECG
extra). En aquellos pacientes en los que se observa mala
calidad repetida de los registros de ECG se les proporciona
un dispositivo que permite realizar un ECG de 6 derivaciones.
El protocolo de seguimiento incluye visitas presenciales a los
3, 6y 12 meses con entrevista clinica, realizacion de ECG de
12 derivaciones, asi como Holter ECG a los 6 y 12 meses y un
ecocardiograma a los 12 meses. El equipo de enfermeria de
la unidad es el encargado de revisar los trazados de ECG y
clasificar el ritmo presente en los trazados. Ademas, el equipo
de enfermeria es el encargado de realizar un seguimiento de
la cantidad y adherencia al envio de los trazados, resolver las
dudas técnicas que conciernen al uso del dispositivo, y hacer
un refuerzo pedagogico de como deben utilizarlo los pacientes.

En nuestro estudio hemos analizado la adherencia de
los pacientes a realizar los envios protocolizados, y se han
buscado caracteristicas de los pacientes que supongan una
asociacion con una mejor adherencia. También se ha analizado
el rendimiento diagnostico de deteccion de recurrencias tanto
de los envios rutinarios como de los envios de ECG extra.

Analisis estadistico

Los datos que siguen la distribucion normal se han
expresado como medias y desviacion estandar. Los datos que
se distribuyen de forma no normal se han expresado como
medianas y rango intercuartilico. Los datos dicotomicos se
expresan como numeros y sus correspondientes porcentajes
entre paréntesis. Para realizar los diferentes test estadisticos
se ha utilizado el programa SPSS (v.20.0, SPSS Inc., Chicago,
Illinois, USA)

RESULTADOS

Se han incluido en el analisis, un total de 45 pacientes gue
han sido incluidos en el estudio desde su inicio en junio de
2020 hasta mayo de 2021. Las caracteristicas de los pacientes
incluidos se detallan en la tabla 2. El tiempo medio de
seguimiento en el momento del analisis es de 193,39 + 89 44
dias. Durante ese tiempo se han recibido y analizado un total de
7162 registros ECG, de los cuales 6862 fueron envios rutinarios
(96,31%). De todos los registros recibidos, tan sélo 31 (0,43%)
han sido considerados como no interpretables, al no haber
podido determinarse el ritmo de base del ECG. Sélo a 2 de los 45
pacientes se les cambi¢ el dispositivo inicial de 1 derivacion por
uno de 6 derivaciones debido a mala calidad de los registros.

Adherencia al seguimiento

Todos los pacientes incluidos en el estudio han realizado
el seguimiento remoto con el dispositivo de ECG portatil de
forma adecuada. La mediana de cumplimiento de envio de
los pacientes (porcentaje de envios realizados con respecto
al total de envios que deberian haberse realizado segun el
protocolo) fue del 92,95% (RIC 26,44). Este cumplimiento ha sido
diferente en funcion de algunas de las caracteristicas de los
pacientes. Las mujeres han mostrado un mejor cumplimiento,
de forma significativa, que los hombres (96,74% vs 82,22%; p=
0,038). También las personas mayores se han mostrado mas
implicadas a la hora de enviar los registros de forma rutinaria.

Tabla 2. Caracteristicas de los pacientes.

Variable n=45
Tiempo de seguimiento (dias) 18195 + 9148
Edad (afos) 63,86 = 10,50
Sexo masculino 31(68,9%)
HTA 20 (44.4%)
DL 17 (37,8%)
DM2 4(8,9%)

FA paroxistica 29 (64.4%)
FA permanente 16 (35,6%)
EPOC 2 (44%)
SAHS 2 (44%)
Fumador 8 (17.8%)
Cardiopatia 13 (29.9%)
Recurrencia FA 14 (311%)

HTA: hipertension arterial; DL: dislipemia; DM2: diabetes mellitus tipo II; FA: fibrilacién auricu-
lar; EPOC: enfermedad pulmanar obstructiva cronica, SAHS: sindrome de apneas-hipopneas del
suefo.

Para conocer el punto de edad que mejor discriminaba entre
los pacientes con mejor y peor adherencia, se ha realizado una
curva ROC, de la que resulta un area bajo la curva de 0,69 y que
nos marca los 62 anos como mejor discriminador (figura 1).
Con ella, encontramos que los pacientes mayores de 62 afnos
presentan una tendencia clara a una adherencia mejor que
los menores de 62 anos, sin llegar a alcanzar la significacion
estadistica (94,89% vs 78,43%: p= 0,068). Segun el tipo de FA,
también se han encontrado diferencias con respecto al
cumplimiento de envios rutinarios, mostrando también una
clara tendencia, aunque no llega a alcanzar la significacion
estadistica. En aquellos pacientes a Ios que se incluyo en
el estudio con diagnostico de FA paroxistica, encontramos
una tendencia a una adherencia mayor comparada con 10S
pacientes con FA persistente (94,87% vs 7953%; p= 0,069)
(figura 2).

Deteccién de recurrencias de FA

Durante el seguimiento se ha cumplido la variable principal
en 14 pacientes (311%) de los incluidos en el estudio. En todos
ellos se ha obtenido al menos un registro de ECG del dispositivo
portatil mostrando FA. En total se han identificado 330 registros
(4,6% del total de registros) con FA. La tasa de hallazgo de FA en
los registros de ECG portatil ha sido significativamente mayor
en los envios extra comparado con los envios rutinarios (9,46%
vs 444% p=0,0005), con un riesgo de documentar FA en un envio
de ECG extra de 2,24 veces mas que en envios rutinarios (OR
2.241C 95% 147-3,43 p=0,0005).

DISCUSION
En este estudio observacional encontramos que los pacientes
con seguimiento mediante un dispositivo portéatil de ECG tras
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Figura 1. Curva ROC Edad y cumplimiento de envios.

ablacion de FA presentan un excelente cumplimiento de
los envios lo que garantiza una adecuada monitorizacion y
permite un mejor diagndstico de las recurrencias de FA, que
se ve mejorado por el hecho de la posibilidad de realizar
un registro de ECG de forma rapida y sencilla en el caso de
aparicion de sintomatologia.

Varios estudios previos, han demostrado que los
dispositivos de ECG portatiles presentan una adecuada
precision para la deteccion de FA o flutter auricular®®®, asi
como que la estrategia de utilizar estos dispositivos para
detectar recurrencias de FA, aumenta la facilidad percibida
para el seguimiento de los pacientes en un 39% comparado
con seguimiento con monitores transtelefonicos®, aumenta
la deteccion de episodios e incluso mejora la calidad de vida
de los pacientes™.

Es destacable la tasa de adherencia global en nuestro
estudio, realizandose mas del 90% de los envios rutinarios
programados, siendo significativamente mejor en los
pacientes de sexo femenino, y con una tendencia clara
no significativa a ser mejor en pacientes mayores y en
aquellos con historia de FA paroxistica. Estas tendencias,
se consideran interesantes, ya que consideramos que no
alcanzan la significacion por el bajo tamafo de nuestra
muestra, una de las principales limitaciones de nuestro
estudio, pero con unas diferencias que sugieren que son
probablemente relevantes. Destaca el factor de la edad,
que muestra resultados en contra de lo que se habia
previsto, dado que el estudio implica la necesidad de utilizar
una tecnologia que obliga al manejo de una aplicacion de
smartphone, que tedricamente es mas familiar para la
poblacion mas joven.

En la literatura, si bien se refiere una buena adherencia
a los protocolos de seguimiento con dispositivos de ECG
portatiles, ésta no se ha analizado tan detalladamente como
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Figura 2. Diferencias en tasa de envios en funcion de caracteristicas de los pacientes.

en nuestro estudio. Aunque los datos que se aportan son en general
escasos, se infiere una menor adherencia que la que encontramos
en nuestro estudio. Huang y colaboradores describen un seguimiento
a 109 pacientes durante 1 ano y la obtencion de mas de 26.000
registros de ECG. En su protocolo, al grupo de seguimiento le solicitan
el envio rutinario de 3 ECG diarios, lo cual es muy exigente y si bien
no estiman porcentaje de adherencia, si refieren recibir una media
de solo 1,71+0,02 envios al dia®. En el estudio de Aljuaid M. et al, se
describe una media de envios por paciente de 52,8 en un seguimiento
de 100 dias, lo que también hace inferir una menor adherencia que
la encontrada en nuestro andlisis®. Goldenthal et al, instruyen a
131 pacientes (16 pérdidas de seguimiento) en el uso del mismo
dispositivo Kardia para el seguimiento de pacientes tras ablacion de
FA o cardioversidn, de una forma similar que en nuestro estudio y con
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seguimiento durante 6 meses. Describen una gran variabilidad
de uso del dispositivo entre los pacientes, encontrando que
solo 41 (36%) de los pacientes realizaron de promedio al menos
1 envio diario como se habia solicitado. Hasta un 20% de los
pacientes no realizaron ningun envio tras los 3 primeros meses
de seguimiento. Como principal diferencia con nuestro estudio,
en este, se utiliza un sistema automatico gue manda mensajes
de texto con informacién motivacional, pero en cambio no
se aportaron mayores instrucciones, respuestas de dudas o
recordatorios del uso del dispositivo de forma individualizada
durante el seguimiento, lo que probablemente contribuye a las
diferencias en cuanto a la adherencia al uso del dispositivo en
los dos estudios”.

Con respecto a los posibles determinantes de la adherencia al
uso del dispositivo, como decimas, existen muy escasos datos en
la literatura y no hemos encontrado ningun estudio que busque
analizar en concreto este aspecto. Si hemos encontrado alguna
referencia a la edad de los pacientes, como en el estudio de
Halcox JP). et al, en el que se incluyeron a 500 pacientes en el
brazo de seguimiento con dispositivo Kardia, con instrucciones
de envio de 2 registros semanales, en el que encuentran gue no
existen diferencias en la tasa de adherencia al uso del dispositivo
en los pacientes de edad avanzada, analizando en funcion de si
son pacientes de entre 65-75 anos, 75-79 anos o de 80 0 mas
anos®.

Nuestro estudio es el primero que muestra la viabilidad de
realizar el andlisis de los trazados por enfermeria. Un factor muy
importante a tener en cuenta, es la demostracion de la capacidad
del personal de enfermeria para poder realizar el analisis de los
registros ECG recibidos de forma adecuada, lo que apuntala la
factibilidad de realizar este tipo de seguimiento en la practica
habitual por enfermeria, permitiendo asi su colaboracion en
el seguimiento de los pacientes sometidos a ablacion de FA.
Consideramos que esta participacion en el seguimiento por el
equipo de enfermeria es un factor fundamental que explica la
buena adherencia de los pacientes al uso del dispositivo, que
como se ha indicado, es mejor que en los estudios previamente
publicados.

En cuanto a la capacidad de deteccion de recurrencias, es
destacable como, en todos los pacientes con recurrencias, ha
existido documentacion de esta mediante el dispositivo portatil,
siendo en la mayoria de los casos el unico medio con el que se
ha podido documentar, poniendo el énfasis de que este método
proporciona una clara ventaja con respecto al seguimiento de
la practica habitual para le deteccion de las recurrencias. Una
de las caracteristicas clave del seguimiento con este tipo de
dispositivos es que, dada su facil disponibilidad, los pacientes
pueden realizar un registro al inicio de los sintomas, lo que
optimiza la deteccion de episodios de corta duracion. El dato de
que existe mas del doble de probabilidad de encontrar FA en un
envio extra que en una rutinario, se explica de forma sencilla dado
que estos envios extra son realizados tras percibir el paciente la
sintomatologia.

CONCLUSION
La obtencion de registros de ECG con dispositivo portatil es
factible, permitiendo identificar las recurrencias de FA por un

equipo de enfermeria entrenado y con una muy buena adherencia
por parte de los pacientes. La posibilidad de realizar un ECG en
el momento de la sintomatologia permite mejorar la rentabilidad
diagndstica de los registros.
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