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Presentacion

La informacion es un elemento muy importante en el cuidado
de la salud y en el mantenimiento de habitos de vida saludables.
Una persona bien informada responde con interés a las indica-
ciones de los profesionales sanitarios que le atienden, reacciona
adecuadamente ante los signos y sintomas de enfermedades y
participa activamente en las decisiones sobre su salud. La infor-
macién adquiere atin mds valor en el caso de dolencias crénicas
con las que el paciente convive durante un periodo prolongado
de su vida.

La Guia del Paciente Portador de Dispositivos de Estimulacion
Cardiaca en Seguimiento Remoto ha sido elaborada por la Seccion
de Estimulacion Cardiaca de la Sociedad Espafiola de Cardiologia
y tiene como objetivo proporcionar a estos pacientes informacién
sobre los sistemas de seguimiento remoto que se han incorporado
recientemente en la atencion sanitaria y transmitir su utilidad, se-
guridad y comodidad, de forma que se facilite la utilizacién de
esta forma de monitorizacion por los pacientes o sus familiares.

El indudable interés practico y sanitario de esta Guia ha lleva-
do al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad a rea-
lizar su edicién como parte del programa editorial de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

La edicion de esta Guia se enmarca en el Convenio de cola-
boracién que mantiene la Agencia con la Sociedad Espanola de
Cardiologia, y que se traduce en el desarrollo de una serie de
acciones diversas encaminadas a reforzar las garantias de seguri-
dad de los productos sanitarios de uso en cardiologia y a la me-
jora de la salud y la calidad de vida de los pacientes que utilizan
estos productos.
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Garantias sanitarias de los sistemas
de seguimiento remoto
en estimulacion cardiaca

A lo largo de esta Guia encontrara informacién practica sobre
los sistemas que se utilizan para realizar un seguimiento a distan-
cia del funcionamiento de su estimulador cardiaco. Ademas de
esta informacion, es conveniente que conozca también el proce-
so que tienen que seguir estos sistemas para poder ser puestos a
disposicion de los pacientes que los necesitan, asi como los me-
canismos sanitarios existentes para detectar y reducir los even-
tuales fallos de funcionamiento que puedan producirse.

Los sistemas que se utilizan para el seguimiento remoto de los
dispositivos de estimulacion cardiaca se consideran accesorios de
estos productos, pues permiten desempenar las funciones de monito-
rizacién a distancia para las que estos dispositivos estan programa-
dos. Tanto los propios dispositivos de estimulacién cardiaca (marca-
pasos, desfibriladores), como sus accesorios (electrodos, sistemas de
seguimiento remoto, programadores, etc.), se consideran, a efectos
de regulacién, productos sanitarios implantables activos. Estos pro-
ductos tienen una reglamentacién sanitaria muy rigurosa que esta
armonizada en la Unién Europea, por lo que se exigen los mismos
requisitos para su comercializacién en todos los paises comunitarios.

Esta reglamentacion se aplica por las autoridades sanitarias,
siendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
el organismo competente en Espafia. Las Consejerias de Sanidad de
las comunidades auténomas participan también en los procedi-
mientos de vigilancia y control aplicables a estos productos.
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Las empresas fabricantes tienen que demostrar que sus produc-
tos no presentan riesgos cuando se utilizan en las condiciones pre-
vistas y que pueden desempenar las funciones para las que estan
indicados. Para ello, tienen que elaborar una documentacién so-
bre 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 acompafiard al pro-
ducto. Toda esta documentacién es evaluada por los organismos
que han designado las autoridades, que se denominan Organismos
Notificados, los cuales efectian también una visita (auditoria) a las
instalaciones donde se fabrican los productos. Si el resultado de
estas comprobaciones es favorable, se emite un certificado de con-
formidad y se coloca en el producto un distintivo: el marcado CE,
que indica que cumple los requisitos de la reglamentacién. La
AEMPS es uno de los organismos notificados existentes en Europa.

Todo el procedimiento que se ha mencionado es un procedi-
miento de ambito europeo, por lo que el producto que posee el
marcado CE puede comercializarse en todos los paises de la
Unidn Europea, sin necesidad de nuevas evaluaciones en cada
pais, siempre que realice los tramites que se establecen en las re-
glamentaciones nacionales para permitir su control y vigilancia.

En Espana, los sistemas de seguimiento remoto de estimula-
dores cardiacos implantables estan sujetos a una notificacion a la
AEMPS en el momento en que se introducen en el mercado espa-
fiol. En esta notificacion se proporciona informacion sobre los
datos principales del producto y de su fabricante, sobre el orga-
nismo notificado que lo ha evaluado, sobre la empresa distribui-
dora en Espafa y sobre su etiquetado e instrucciones de uso, que
deben venir en espafiol. De esta forma, cualquier incidencia so-
bre un determinado producto puede ser verificada contactando
con las empresas responsables.

Por otra parte, estos productos, como todos los productos sa-
nitarios, se incluyen en el Sistema de Vigilancia de Productos
Sanitarios, a través del cual las empresas y los profesionales sani-
tarios comunican a las autoridades sanitarias cualquier incidente
adverso que se haya podido producir con un producto, inician-
dose una investigacion sobre sus causas y adoptandose las medi-
das oportunas, tanto por parte del fabricante, como por parte de
las autoridades, para que este incidente no se repita.
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El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios tiene dimensién
internacional, pues se ha establecido una red entre las autoridades
sanitarias de todos los paises europeos y también de Estados Unidos,
Canada, Australia y Japon. De esta forma, la informacién circula a
través de esta red y se toman de inmediato las acciones apropiadas.
En Espana, el punto de contacto de esta red internacional es la AEMPS.

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios también tiene
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 comunidad 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 electronico de transmision de alertas.

La AEMPS puede adoptar cualquier medida que considere
necesaria para la proteccién de la salud, incluso ordenar el cese
de la comercializacién o la retirada del mercado de los produc-
tos. También emite Notas de Seguridad con recomendaciones
sobre las acciones a seguir por los médicos o los pacientes. Para
ello, mantiene una colaboracién permanente con los profesiona-
les sanitarios especializados; en el caso de los productos utiliza-
dos en cardiologia, esta colaboracién tiene lugar a través de la
Sociedad Espaiiola de Cardiologia.

Como portador de un implante cardiaco, también debe saber
que estos implantes 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 produc-
to se implanta; un ejemplar se queda en su historia clinica, otro
se le remite a la empresa distribuidora y el tercero le habra sido
entregado por su médico. Usted puede conocer, por tanto, el
modelo de dispositivo que le han implantado y su médico podra
identificarle con facilidad si hubiera que adoptar alguna medida
especial de seguimiento o revisiones de su dispositivo.

En la pagina Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios: http://www.aemps.gob.es/ puede consultar
de forma completa la reglamentacién espanola sobre los produc-
tos sanitarios implantables activos, reglamentacion que se aplica
al sistema de seguimiento remoto que le ha indicado su médico.
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Introduccién y objetivo de la guia

Los médicos dedicados a las alteraciones del ritmo del corazén
hemos sido testigos en los Ultimos afos de una serie de avances de
gran importancia. Desde que en el afo 1958 se implant6 el primer
marcapasos, evitando el riesgo de padecer una parada cardiaca en
determinados pacientes, se han concatenado una serie de descubri-
mientos de gran importancia. En el terreno de la estimulacién cardia-
ca debemos destacar, a partir de los afios ochenta, el uso de los des-
fibriladores implantables. Si los marcapasos evitan las alteraciones
del ritmo del corazon sintomaticas con frecuencias de latidos lentas,
los desfibriladores nos protegen ademas de un gran niimero de taqui-
cardias potencialmente mortales o severamente sintomaticas.

Posteriormente, estos dos tipos de dispositivos se han desarro-
llado mejorando la duracién de sus baterias e incrementando, en
gran manera, la informacién relativa al funcionamiento del apa-
rato y a determinados datos sobre el estado de salud de los pa-
cientes a los que se les ha implantado.

La siguiente fecha a destacar en la breve historia de la estimu-
lacién cardiaca deberia ser la incorporacién de la estimulacién
simultanea de ambos lados del corazén para mejorar la fuerza de
bombeo como tratamiento de la insuficiencia cardiaca en deter-
minados enfermos. Contamos con estos dispositivos, llamados
resincronizadores, desde el comienzo de este siglo.

Simultdneamente en el tiempo, se comenzé a utilizar una
nueva herramienta, la telemedicina, que estd revolucionando el
mundo de la estimulacion cardiaca y junto a otras parcelas de la
cardiologia, la manera de cuidar a los pacientes.

En los Gltimos 5 afios miles de personas portadoras de marcapa-
sos, desfibriladores o resincronizadores se han incorporado a un
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modelo mixto de seguimiento basado en revisiones convencionales
en las consultas especializadas hospitalarias y revisiones sistemati-
cas realizadas desde el domicilio del paciente. La experiencia acu-
mulada utilizando estos métodos y su rapida expansion en el siste-
ma sanitario nacional nos han animado a realizar esta guia, desde el
grupo de trabajo de Monitorizacién Domiciliaria de la Seccién de
Estimulacién Cardiaca de la Sociedad Espanola de Cardiologia, con
el animo de facilitar la utilizacién por los pacientes o sus familiares
de este nuevo modo de vigilancia y revisién, obteniendo asi mayor
satisfaccion y seguridad por todas las partes implicadas.

En las siguientes paginas abordaremos diferentes aspectos
que nos parecen de interés para las personas en seguimiento con
sistemas de Monitorizaciéon Domiciliaria. Es nuestro dnimo lo-
grar trasmitir la utilidad, seguridad y confort que proporciona
esta nueva manera de control, de tal forma que se consiga una
auténtica colaboraciéon entre las unidades especializadas de
arritmias, los pacientes y sus familiares.
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;En qué consiste un sistema de seguimiento
remoto de estimulacion cardiaca?

Le han explicado a usted y a sus familiares los motivos por los
que se le aconsejo implantarse el sistema de estimulacién cardia-
ca que le ayuda a controlar el ritmo de su corazén. Posteriormente
a la operacién deberemos aprender inicialmente el correcto cui-
dado de la herida y simultdneamente, el funcionamiento del apa-
rato, tal como se recoge en la guia del paciente portador de mar-
capasos o de desfibrilador.

En algunos casos, siempre tras aconsejarlo de forma individua-
lizada su médico, se le podria proponer la utilizacién de un siste-
ma de control remoto desde casa. Para determinados pacientes
este sistema ayudard a una mejor vigilancia y revision del funcio-
namiento de algunos aspectos de su corazén. Para ello se le pro-
porcionard un pequefio trasmisor que llevard a su domicilio. Con
él se podran establecer conexiones con el marcapasos o desfibrila-
dor y enviar hasta su hospital la misma informacién que se obten-
dria si acudiera usted en persona a la consulta del especialista.

En algunos casos esta recogida y envio de informacién se
hace de manera manual, es decir el paciente o sus familiares,
con el trasmisor conectado a la red eléctrica y a la linea de telé-
fono, colocan un pequeno mando sobre el estimulador y activan
el botén de puesta en marcha, esperando, antes de dar por termi-
nado el proceso, que se enciendan los indicadores de que la re-
visién remota se ha efectuado correctamente. Otros modelos no
precisan conexion telefénica mediante cable ya que el envio de
la informacién se realiza a través de un sistema de telefonia mo-
vil, emitiendo a través de una pequefa antena incorporada.

Cuando se le proporcione el sistema de control remoto su car-
didlogo programara en el sistema o le proporcionard las fechas en
las que deberd realizar las trasmisiones desde el domicilio. La
Gnica diferencia con respecto a la cita de una consulta conven-
cional en el hospital serd que le proporcionaran varias, habitual-
mente hasta la siguiente revisién presencial en la consulta.

En la mayoria de los desfibriladores y en algunos modelos con-
cretos de marcapasos se cuenta ademds con la opcién de trasmi-
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sién automatica. Sus médicos responsables programan de forma
personalizada qué situaciones de alarma son motivo de trasmision
automatica en cada paciente y en caso de que se produzcan, tanto
si el paciente nota algln sintoma o no, el trasmisor envia la infor-
macioén al hospital, habitualmente durante un horario concreto de
la noche siguiente. Obviamente, para que esta modalidad funcio-
ne, es necesario tener el aparato permanentemente encendido y
con capacidad de enviar el mensaje via telefénica.

El equipo de seguimiento decidird cual es el sistema que se
va a emplear para cada persona.

Los dos sistemas acceden a la misma informacion

Maonitor de casa Maonitor de la consulta

Cada vez que se produce una trasmision a distancia la infor-
macioén se envia a un centro de procesado comuin para toda
Europa. Los profesionales de su hospital pueden conectarse a di-
cho centro desde una terminal de ordenador y revisar sus datos.
En el caso de que se detecte alguna alteracion se pondran inme-
diatamente en contacto con usted y se planificard la solucién co-
rrespondiente; en algunas ocasiones podria ser necesario realizar
en la consulta del hospital una revision convencional. Por Gltimo
es importante que sepa que, por el momento, en aras de una total
seguridad, no es posible modificar a distancia ninglin parametro
de funcionamiento de su marcapasos o desfibrilador, siendo ne-
cesario utilizar los programadores de las consultas especializadas
hospitalarias y debera para ello realizar una revision presencial.
En consecuencia, el hecho de que se le avise para que acuda a su
hospital tras una revisiéon desde casa puede deberse a diferentes
motivos y no hay que interpretarlo como un signo de alarma.
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Puesta en marcha y utilizacién del trasmisor

Actualmente contamos en Espafia con cinco empresas fabri-
cantes de marcapasos, todas ellas proporcionan determinados
modelos que permiten realizar controles a distancia. También es
cierto que cada una de ellas establece ligeras diferencias en su
funcionamiento, si bien el resultado final es el mismo: la infor-
macién llega desde el domicilio del paciente a la unidad espe-
cializada de seguimiento. El trasmisor que se le entrega al alta
tras la intervencion (en algunos hospitales se les proporciona a
las pocas semanas del alta ya que hay que encargarlo de forma
personalizada tras la operacion) servira para recoger la informa-
cién de funcionamiento de su marcapasos o desfibrilador y en-
viarla hasta el hospital. Aunque en cada hospital puede diferir, en
algunos matices, habitualmente el protocolo de informacién
consta de una charla con las personas encargadas de la forma-
cién de los pacientes y sus familiares, de tal forma que al ir a su
domicilio les habran explicado en qué consiste el seguimiento
domiciliario y como se organizan los detalles en su Unidad. Les
comentaran las particularidades de conexién de su trasmision y
les emplazaran en una revision en la consulta para comprobar
que la herida de la intervencion ha curado correctamente, tam-
bién se confirmara que la trasmisién de prueba que han hecho
desde su domicilio se ha llevado a cabo correctamente y a partir
de ese momento se establecerd la secuencia de fechas que mas
convenga para el seguimiento de su corazén. Es importante que
sepa que en ninglin momento debe quedar sin revisiones ya que
su estimulador cardiaco, marcapasos o desfibrilador, precisa ser
controlado de por vida.

Para poder disponer de este sistema de vigilancia es necesario
formalizar al menos dos documentos que establecen una especie
de contrato entre el paciente y el hospital, en uno de ellos se es-
pecifica que se le ha explicado para qué sirve y para qué no sirve
un sistema de seguimiento remoto, cada centro sanitario debera
contar con un documento de consentimiento de este tipo con-
cretando en su caso las caracteristicas especificas de cada uni-
dad de seguimiento. Ademads, la empresa fabricante del marca-
pasos o desfibrilador, por normativa relacionada con la
confidencialidad y proteccion de datos de ambito europeo, soli-
citara la cumplimentacién de un segundo documento en el que
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se le autorice a recibir, procesar y trasmitir los datos de segui-
miento desde el domicilio al centro europeo correspondiente y
finalmente al hospital.

Cuando disponga del trasmisor en su domicilio debera saber
si en su caso se trata de un modelo con capacidad de trasmision
solamente manual (exclusivamente cuando se presiona el man-
do de trasmision) o si dispone de sistema de trasmision automa-
tica. En el primer caso podra guardar el aparato en su estuche y
conectarlo cuando deba enviar los datos a su hospital, pero en
el segundo deberd permanecer conectado y encendido perma-
nentemente. Se aconseja, en este segundo supuesto, que lo ten-
ga en su dormitorio, ya que las trasmisiones automaticas se sue-
len realizar por la noche y asi estara més cerca evitando posibles
fallos en el envio de los datos. Si el trasmisor intenta realizar una
trasmision automatica y usted se encuentra fuera de su radio de
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accién (ha podido ir al bano, por ejemplo) no se preocupe, por-
que el aparato lo intentard repetidas veces durante horas hasta
que consiga establecer contacto y enviar los datos para que se
revisen desde el hospital. Otro aspecto que debe conocer es que
en caso de averia, los sistemas automaticos avisan al hospital de
dicha situacién al cabo de varios dias de producirse el problema
y aunque usted no sea consciente del problema, los especialis-
tas del equipo de seguimiento se pondrdn en contacto con us-
ted. Si su sistema es manual, no automatico, la referencia de la
averfa la tendra al resultarle imposible completar la secuencia
de aviso (en algunos modelos mediante sefiales luminosas) de
que la trasmisién ha terminado.

Por Gltimo es aconsejable que lleve siempre el trasmisor, es-
pecialmente cuando salga de viaje (vacaciones, negocios...),
pues en caso de necesidad podra utilizarlo desde cualquier pun-
to de Espafa y algunas unidades (le informaran si lo precisa los
responsables de su Unidad de Cardiologia) desde cualquier parte
del mundo con cobertura de telefonia mévil.

En aras de mantener la confidencialidad preceptiva de sus
datos, las trasmisiones solamente podran ser revisadas por el
equipo del hospital que ha iniciado los seguimientos domici-
liarios. Para que puedan acceder los profesionales de otro cen-
tro, por ejemplo ante cambio de domicilio, deberan solicitar
un cambio de responsabilidad a instancias del paciente, dando
de baja el sistema en un hospital y de alta en el otro, solamen-
te los responsables de ambas unidades podran llevar a efecto
este cambio.
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Lo que debemos y no debemos esperar
del seguimiento remoto

Desde que se ha iniciado su uso, los sistemas de seguimiento
remoto de los pacientes con implantes de aparatos de estimula-
cién cardiaca han demostrado ser extremadamente Gtiles aunque
es imprescindible que los usuarios sepan con claridad para qué
sirven y qué no deben esperar de ellos.

Sirven para:

Practicar una revision del funcionamiento del marcapa-
sos o desfibrilador, permiten revisar con todo detalle el
porcentaje de latidos del corazén que han precisado un
estimulo eléctrico, el estado de la bateria y de los cables.
Se puede revisar, para ello es imprescindible que el dispo-
sitivo cuente con test automaticos, la capacidad de detec-
cién de ritmo espontaneo del paciente y determinar la
cantidad de descarga eléctrica necesaria para estimular el
corazén cuando sea necesario.

Permiten analizar las posibles arritmias que ha presenta-
do el paciente con la misma fiabilidad que en una consul-
ta presencial.

Los desfibriladores no solamente nos informan de la pre-
sencia de arritmias sino de los mecanismos que se han
precisado para su supresion.

Finalmente, en determinados modelos se cuenta con la
valoracién de datos que nos informan de la presencia o
ausencia de insuficiencia cardiaca

No sirven para:

Ser atendidos en caso de empeoramiento brusco. Este
concepto es especialmente importante; ante la aparicion
de una situacion de gravedad, deberemos recurrir a los
Servicios de Urgencias que nos hayan recomendado,
bien sea Centro de Salud o Urgencias Hospitalarias. Debe
quedarnos claro que, aunque el monitor de control domi-
ciliario sea capaz de detectar la situacion, no se trasmitira
al hospital hasta la noche y no sera revisada, como muy
pronto, hasta la manana siguiente. Ademas de esta demo-
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ra, debemos ser conscientes de que determinadas compli-
caciones, por ejemplo una angina de pecho, no pueden
ser detectadas por el monitor.

® No es posible el cambio de programacién de los marca-
pasos o desfibriladores, siendo necesario la utilizacién de
los programadores de consultas externas directamente.

® Otra limitacion del sistema es la imposibilidad, al menos
por el momento, para trasmitir lo que notamos o las du-
das que nos puedan surgir, deberemos tener muy claro,
por lo tanto, a quien debemos dirigirnos para consultar
estas situaciones; la mayoria de las consultas de segui-
miento remoto cuentan con un teléfono de contacto que
deberemos conocer.
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Tipos de revision en el paciente con seguimiento
remoto. Revisiones programadas, automaticas
y adelantadas, domiciliarias y presenciales

Cuando nos comentan la opcién de realizar las revisiones de
nuestro dispositivo de estimulacion cardiaca, mediante Moni-
torizacién Domiciliaria, frecuentemente surge la duda de si esta-
remos bien controlados. En las siguientes lineas se describen los
tipos de revision que se pueden utilizar y que componen un con-
junto que aumenta claramente la seguridad, comodidad vy rigor
del seguimiento de nuestro marcapasos o desfibrilador compara-
do con las revisiones presenciales convencionales.

Debemos recordar que una revision remota proporciona la
misma informacion con respecto al funcionamiento del estimula-
dory de la evolucién del ritmo del corazén que la que podemos
obtener durante una consulta presencial. Esta segunda modali-
dad permite interrogar a los pacientes sobre su estado de salud o
realizar una exploracion fisica y la posibilidad de reprograma-
cion del dispositivo.

Segun el tipo de enfermedad de su corazodn, la utilizacién del
sistema de Monitorizaciéon Domiciliaria podra ser diferente. En
algunos casos el control domiciliario se podra utilizar afadido a
las revisiones hospitalarias, segtin el grado de estabilidad y afec-
tacion de su dolencia cardiaca, incrementando de esa manera
los cuidados en aquellos pacientes que asi lo considere necesa-
rio su cardiélogo. En la mayor parte de los pacientes con marca-
pasos o desfibrilador las revisiones a distancia suplirdn a un por-
centaje de revisiones hospitalarias, manteniendo la frecuencia
de controles e incrementando la comodidad de los pacientes
disminuyendo, por otra parte, el nimero de veces que deberia
acudir al hospital y por tanto, las posibles demoras en las citas.
Finalmente, en los pacientes sin otro problema de corazén que la
alteracion del ritmo por la que se aconsejé implantar el estimula-
dor cardiaco podrian, tras la primera revision a las semanas de la
operacion, seguir controles tinicamente mediante el seguimiento
domiciliario y atender el resto de aspectos relacionados con su
salud a través de su Centro de Salud o de su cardiélogo de ambu-
latorio si fuera preciso.
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El sistema de Monitorizaciéon Domiciliaria se fundamenta en
una comunicacion fluida entre los pacientes y las unidades de con-
trol. Es necesario conocer el sistema por el que la consulta de segui-
miento comunicard a los pacientes los resultados de las trasmisiones
programadas para que, en caso de no recibir dichos datos, se pue-
dan poner en contacto con el equipo responsable y confirmar ade-
mas el normal funcionamiento del emisor. Es asimismo conveniente
establecer un sistema de contacto con el cardiélogo clinico o la
Unidad de Seguimiento para que el paciente pueda comunicar
cualquier duda o sintoma de nueva aparicién. Los pacientes porta-
dores de un dispositivo de estimulacion con trasmisién automatica
podran ser avisados desde la unidad especializada de cualquier
eventualidad relacionada con su corazén proponiendo, en su caso,
el equipo de seguimiento o su cardiélogo modificaciones de trata-
miento o de fechas de revisién seglin se considere oportuno.

De estos aspectos se desprende evidentemente la trascenden-
cia de mantener actualizados por parte de los pacientes los telé-
fonos de contacto proporcionados a las unidades de seguimiento
del hospital para poder ser localizados con facilidad. Un cambio
de teléfono podria impedir que se comunique un cambio de tra-
tamiento derivado de una trasmisién automatica o manual.

1. Revisiones programadas:

Como se ha comentado anteriormente, todos los pacientes a
los que se les ha implantado un marcapasos o desfibrilador de-
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ben ser revisados por el especialista durante toda su vida para
asegurar asi el correcto funcionamiento del dispositivo. Aunque
no se necesite ninglin cambio de programacion, requerira al me-
nos seleccionar en qué momento se haga precisa su sustitucion
por aproximarse el agotamiento de la bateria. Todos los pacientes
deben disponer por tanto de una fecha de seguimiento presen-
cial (a realizar en la consulta del hospital responsable del im-
plante de marcapasos o desfibrilador) en el futuro y/o un calen-
dario de fechas de revisiones domiciliarias. Hay que aclarar que
el calendario de revisiones programadas domiciliarias puede or-
ganizarse para que se realicen de forma automatica por el propio
dispositivo sin que el paciente tenga referencia exacta del mo-
mento del envio de la informacién o que sea el propio paciente
quien posea dicho calendario y esté a su cargo la realizacion de
cada una de ellas. En cada Unidad de Seguimiento se pactara
con el paciente el sistema por el que se comunique la correcta
recepcion de la informacion y el resultado de la misma. Asi mis-
mo los pacientes con trasmision automdtica podran estar tranqui-
los en lo referente al funcionamiento del trasmisor; si las trasmi-
siones no llegan al centro de datos europeo éste envia
automdticamente un mensaje a la Unidad de Seguimiento del
hospital, para que se pongan en contacto con el paciente y se
resuelva el problema técnico. En caso de utilizar una trasmision
manual cada unidad de seguimiento plantea un sistema especifi-
co de deteccién de falta de trasmisién, por ejemplo por control
de citas, o por acuerdo de trasmision al paciente de los resulta-
dos de todas las trasmisiones programadas en un plazo de tiem-
po determinado.

2. Transmisiones automaticas:

Una gran parte de los marcapasos actuales y todos los desfi-
briladores cuentan con un sistema de trasmision automatica (sin
intervencion de los pacientes), para ello insistimos que debera
estar el trasmisor encendido y conectado a la red telefénica de
forma permanente. Su especialista activard, tras el implante del
dispositivo, aquellas alarmas que vayan a ayudar al control de su
dispositivo y que podra modificar si fuera preciso en cualquier
revision presencial o a través de la pagina web del sistema. En
cada paciente podran estar activadas alarmas diferentes. Estas
alarmas, si se cumple la situacion para la que estan programadas,
producirdn una activacién automatica del trasmisor que enviara
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a su Unidad de Seguimiento una revisién automatica, todo ello
aunque el paciente no aprecie ninglin cambio y con la gran ven-
taja de que, de esta forma, los especialistas que controlan su evo-
lucién tendran evidencia de dicha alteracion generalmente en
las primeras 24 horas tras su aparicion, pudiendo iniciar, si fuera
preciso, un tratamiento precoz y por lo tanto, aumentar en gran
manera su eficacia.

3. Revisiones adelantadas:

Los pacientes con sistemas de seguimiento remoto pueden
precisar revisiones adelantadas ante diferentes situaciones.
Como hemos repasado anteriormente los pacientes conoceran
céomo deben actuar ante situaciones clinicas no previstas.
Deberd quedar claro antes de iniciar el seguimiento remoto, en
algunos hospitales se recoge en el documento de consentimien-
to informado utilizado a tal efecto, a quien debe recurrirse en
dichas circunstancias.

A su vez, al revisar una trasmisién domiciliaria programada o
tras recibir una trasmisién automatica generada por una alerta, los
responsables de la consulta de Seguimiento Remoto podran tras-
mitir al paciente la indicacién de realizar una consulta presencial.

Es un planteamiento aceptado por la mayoria de los hospita-
les desaconsejar a los pacientes la realizacion de una trasmision
domiciliaria adelantada sin ser prescrita previamente por la con-
sulta de seguimiento.
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;A quien tengo que recurrir en caso de dudas?

En los poco més de cinco afos en los que ha iniciado su ex-
pansion la telemedicina ha quedado claro un concepto: Para que
los pacientes participen de forma activa y eficaz en el cuidado de
su salud es imprescindible que les quede claro cual es su referen-
cia para consultar cualquier duda que pueda surgirles. La
Monitorizacién Domiciliaria no es una excepcion. Todos los pa-
cientes deben disponer de un contacto telefénico, o a través de
sistemas electrénicos agiles.

Las unidades asistenciales de seguimiento de pacientes porta-
dores de marcapasos, desfibriladores o resincronizadores debe-
ran proporcionar un ndmero de teléfono con un horario en el
que los pacientes puedan trasmitir sus dudas a sus especialistas.
Ademads es deseable que se establezca un compromiso, que pue-
de quedar plasmado en el documento de consentimiento infor-
mado de cada hospital, explicitando el tiempo habitual de res-
puesta, para comentar el resultado, desde que se produce una
trasmision remota, programada o adelantada.

Por Gltimo todas las empresas fabricantes de marcapasos o
desfibriladores ponen a disposicion de los pacientes un teléfono
de contacto para poder solucionar posibles dudas relacionadas
con los sistemas de Monitorizacién Domiciliaria, si bien es im-
portante resaltar que es aconsejable utilizar esta via para aclarar
consultas técnicas, reservando las consultas médicas para las
Unidades de Seguimiento Hospitalarias.
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Utilidad del seguimiento remoto
en los pacientes con insuficiencia cardiaca

1. ;Qué es la Insuficiencia Cardiaca?

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad muy frecuente
que afecta a millones de pacientes en todo el mundo.

La insuficiencia cardiaca ocurre con frecuencia en pacientes
cuyos corazones se han dafado por una enfermedad concreta. El
infarto de miocardio, la enfermedad coronaria crénica, la ten-
sion arterial elevada de larga evolucion o enfermedades en las
valvulas cardiacas suelen ser las causas mas frecuentes. En otras
ocasiones no conseguimos descubrir cual es la enfermedad res-
ponsable del deterioro del bombeo del corazén, en esta dltima
circunstancia hablamos de miocardiopatia dilatada idiopatica.

Una persona presenta una insuficiencia cardiaca cuando su
corazon falla, por ser incapaz de bombear la suficiente cantidad
de sangre para cubrir todas las necesidades del cuerpo.

Habitualmente el corazén no deja de funcionar bruscamente,
sino que ocurre generalmente de forma gradual y progresiva a lo
largo de un tiempo que pueden ser meses o afios. Con este fraca-
so del corazén como bomba, la sangre se acumula aumentando
la presion dentro de sus cavidades, provocando una dilatacién
progresiva de las mismas, con mayor frecuencia en el ventriculo
izquierdo.

Este estancamiento de la sangre se trasmite a los pulmones,
causa un exceso de sangre en ellos (encharcamiento) y como
consecuencia falta de aire y tos. Progresivamente también se
acumula en otras partes del cuerpo, provocando hinchazén en
las piernas y en el abdomen.

En la Guia del Paciente Portador de Marcapasos se aborda
también este tema de la insuficiencia cardiaca y se explica cémo
puede un marcapasos especial, lamado resincronizador, mejorar
el funcionamiento de un corazén que padezca este tipo de alte-
racion.
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2. ;Qué puede aportar la Monitorizacion Domiciliaria
en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca?

Como en todas las enfermedades crénicas el tratamiento de
la insuficiencia cardiaca precisa una atencién especial en mlti-
ples aspectos: es necesario realizar cambios favorables en los ha-
bitos de vida, como reducir el consumo de sal, mantener activi-
dad fisica regular, dejar de fumar, no consumir alcohol, reducir el
estrés y vigilar el peso.

El Cardiélogo nos recomendara también el empleo de deter-
minados medicamentos que permiten retardar la progresion de
la enfermedad, mejorar la calidad de vida o disminuir los sinto-
mas de la insuficiencia cardiaca.

En determinados pacientes, a pesar de estas medidas, la en-
fermedad puede seguir avanzando y llegar a ser muy limitante.
La fatiga o disnea es el sintoma mds habitual, los pacientes con
insuficiencia cardiaca descompensada pueden presentar ademas
mareos, palpitaciones, hinchazén en los pies o dolor en la tripa
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entre otros, todo ello como hemos comentado, por acumularse
liquido en diferentes partes del cuerpo a consecuencia de un
bombeo insuficiente del corazén.

A algunas personas con esta alteracion se les puede ayudar
implantandoles un modo especifico de marcapasos, un resincroni-
zador. La estimulacién simultanea en ambos lados del corazén
(biventricular) puede, en muchos casos, mejorar la fuerza de bom-
beo y por consiguiente, los sintomas y el pronéstico de estos enfer-
mos. En la Guia del Paciente Portador de Marcapasos se explica
con detalle el funcionamiento de estos marcapasos especiales.

Actualmente la mayoria de los dispositivos implantados para
ayudar en este problema son ademas desfibriladores, ya que los
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, que son suscepti-
bles de mejora mediante la estimulacién en ambos ventriculos, ne-
cesitan también ser protegidos por poder presentar arritmias graves.

La mayor parte de estos desfibriladores resincronizadores o
marcapasos resincronizadores estan preparados para poder ser
controlados mediante Monitorizacién Domiciliaria. Quizas en
los pacientes con este tipo de estimulacion eléctrica del corazén
sea donde méas puede ayudar el seguimiento remoto. Ademds de
cumplir las mismas caracteristicas que hemos descrito hasta aho-
ra referentes al control del funcionamiento de los marcapasos o
desfibriladores y permitir analizar sin demora la presentacién y
supresion de arritmias cardiacas, obtendremos precozmente de-
terminados datos relacionados directamente con la aparicién de
insuficiencia cardiaca. Estos aparatos permiten conocer vy vigilar
aspectos como la capacidad de ejercicio del enfermo, la acumu-
lacién de liquido en los pulmones o, en determinados modelos,
hasta la evolucién de la fuerza de bombeo del corazén.

Todo ello ademéds de forma continua y con capacidad de
alertar de forma muy precoz, pudiendo tomarse medidas pre-
ventivas o correctoras semanas antes de que el paciente co-
mience a notar un aumento de los sintomas. De este modo con-
seguiremos, ademds, que la respuesta a los cambios de
tratamiento se logre mas facilmente. En determinados dispositi-
vos se puede integrar en estas trasmisiones desde el domicilio,
el peso y la tension arterial, facilitando adin mas la toma de de-
cisiones a distancia por parte del equipo médico. Si pertenece-
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mos a este grupo de pacientes no nos debera extrafar, por tan-
to, recibir una llamada desde la consulta de seguimiento para
que variemos determinada dosis de tratamiento o que realice-
mos una actualizacion de analisis para optimizar nuestra medi-
cacion o adelantar la fecha de una revision presencial sin que
ello entrafie una situacién de especial riesgo.
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Duracién y recambio del sistema

Como puede constar en el consentimiento informado que
firm6 al iniciar las revisiones mediante Monitorizacion
Domiciliara, debera recordar que el trasmisor es propiedad de
su hospital y queda en préstamo de por vida para su uso por el
paciente. Aunque la mayor parte de las empresas proporcionan
un trasmisor genérico compatible con el modelo de aparato
que le implantaron en el hospital, otros modelos precisan, al
menos por el momento, trasmisores personalizados (solamente
funcionan con su marcapasos o desfibrilador, no con otro simi-
lar ni con el nuevo que le coloquen cuando sea necesario susti-
tuir el actual). En su Hospital le informarén si al cambiar el esti-
mulador es preciso actualizar también el trasmisor externo o
sigue siendo util el previo.

Es facil de entender que la duracién del trasmisor es indefi-
nida salvo que sea necesario cambiarlo tras un recambio del
estimulador.

Comentaremos por Gltimo dos consideraciones:

® Se recomienda que, si debe acudir a Urgencias de un
hospital diferente al que realiza su seguimiento remoto,
lleve consigo el trasmisor, podria serle de utilidad en de-
terminadas situaciones.

® Si decide cambiar su contrato telefénico de telefonia fija
y su sistema de Monitorizaciéon Domiciliaria utiliza di-
cha modalidad de conexién a dicha red coméntelo antes
con los especialistas de la consulta de seguimiento ya
que podrian producirse en algunos casos problemas de
compatibilidad.
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Datos de la unidad
de seguimiento especializado

Nombre del paciente: .....c..cocceoivviinieniniiniiiineneeeieens
Diagnéstico motivo del implante: .......cc.cccooeeniiiiiniiininnieee
Nombre del dispositivo implantado: ............ccccooiiiiiiiinin.
Enfermera de contacto: .......c.cccoevviineeniinieniciiinienee e
Cardidlogo responsable: .........ccoccooviiniiiiiiniiiinii
Teléfono de la Unidad de Seguimiento: ............ccccccceeiinnnnnn

Teléfono de la empresa fabricante del generador: .....................

@ Nombre de la empresa fabricante: .......c..ccccconviiiviniiinieneenn
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Confie en su sistema de Monitorizacién
Domiciliaria, le ofrecera seguridad y libertad de
movimientos.
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