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RESUMEN

» Introduccién y objetivos. La insuficiencia cardiaca supone un desafio sociosanitario por
su gran prevalencia y gravedad clinica. Por ello, se ha planteado la necesidad de la detec-
cién temprana de la descompensacién en insuficiencia cardiaca mediante la alerta que
generan los novedosos sensores HeartLogic e «inclinacion del suefo» incorporados a los
desfibriladores implantables. Nuestro objetivo es realizar un protocolo de actuacion clini-

coy el analisis posterior de las alertas generadasy los eventos clinicos.

v

una consulta presencial para la deteccién de eventos clinicos.

v

baja tasa de alertas inexplicables.

Palabras clave: Insuficiencia cardiaca, HeartLogic, Desfibriladores implantables, Suefio.

Material y métodos. Se trata de un estudio uni centro, observacional, longitudinal y pros-
pectivo. El seguimiento de estos pacientes es llevado a cabo mediante consultas realiza-
das por el personal de enfermeria de las unidades de electrofisiologia e insuficiencia car-
diaca. El protocolo consiste en la actuacion asistencial y el seguimiento de los pacientes
portadores de desfibriladores con los sensores comentados, los cualesgeneran una alerta
de descompensacion que envian mediante consulta telematica al personal sanitario. Una
vez se genera dicha alerta, el paciente es citado para realizarse una analitica de control y

Discusion. La finalidad es evitar hospitalizaciones o visitas a urgencias en dichos pacien-
tes sin aumentar en exceso la carga de trabajo al personal. También se evaluara la asocia-
cion entre el nUmero de alertasy los eventos clinicos (alertas reales o inexplicables). Hasta
la fecha, ha supuesto una actuacién precoz consiguiendo solventar los problemas poten-
ciales detectados antes de que ocurra un empeoramiento de la situacién clinica con una
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Introduction and objectives. Heart failure represents a socio-health challenge due to its
high prevalence and clinical severity. For this reason, the need for early detection of de-
compensation in heart failure has been raised through the alert generated by the novel
HeartLogic and «sleep inclination» sensors incorporated into implantable defibrillators.
Our objective was to carry out a clinical action protocol and the subsequent analysis of the
generated alerts and clinical events.

Material and methods. This was a single-center, observational, longitudinal and prospec-
tive study. Patients were followed up through consultations carried out by the nursing staff
of the electrophysiology and heart failure units. The protocol consisted of care actions and
the monitoring of patients with defibrillators with the aforementioned sensors, which ge-
nerate a decompensation alert that is sent via telematic consultation to healthcare per-
sonnel. Once this alert is generated, the patient is scheduled for a follow-up analysis and
an in-person consultation to detect clinical events.

Discussion. The aim was to avoid hospitalizations or visits to the emergency room of the-
se patients without excessively increasing the personnels’ workload. The association be-
tween the number of alerts and clinical events (real or unexplained alerts) was also be eva-
luated. To date, it has involved early action, solving potential problems detected before a
worsening of the clinical situation occurred, with a low rate of unexplained alerts.

Keywords: Heart failure, HeartLogic, Implantable defibrillators, Sleep.

Introduccion

La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindro-
me heterogéneo constituido por signosy sin-
tomas de nueva aparicion o por un agrava-
miento gradual-rapido de la IC que requiere
tratamiento urgente’. La IC supone un desa-
fio sociosanitario por su gran prevalencia, su
gravedad clinica y sus costes asociados. La
mayoria de los pacientes sufren descompen-
saciones que en muchas ocasiones causan
hospitalizaciones % 3 %, Estos episodios, ade-
mas de que producen el mayor coste relacio-
nado con la enfermedad, tienen un impacto
negativo en la calidad de vida y el prondstico
de los pacientes “°. Es preciso desarrollar es-
trategias encaminadas a evitar descompen-
saciones o a la identificacion que permita
una intervencién tempranay se evite la hos-
pitalizaciéon®.

El diagndstico de la IC requiere la presen-
ciade sintomasy signosde ICy evidencia ob-
jetiva de disfuncién cardiaca. Entre los sin-
tomas tipicos estan la disnea, la fatiga y la
inflamacion de tobillos”. Los sintomas y sig-
nos por si solos son insuficientes para esta-
blecer el diagndstico de IC. La evaluaciéon de
estos pacientes se realiza con pruebas diag-

nosticas como son el electrocardiograma
(ECG), determinacion de pépticos natriuréti-
cos, analisis de parametros bioquimicos, eco-
cardiografia, o una radiografia de térax. Este
diagnoéstico requiere una presencialidad por
parte del paciente al centro sanitario, lo que
en ocasiones la antelacion ante una descom-
pensacién puede verse mermada.

Por ello, se ha planteado la necesidad de la
deteccién temprana de la descompensacion
mediante otros parametros como son el in-
cremento de presiones de llenado ventricu-
lar, el aumento de tonos simpaticos, o el des-
censo de la impedancia toracica, entre otros.
Todos estos datos se pueden obtener hoy en
dia de forma conjunta gracias al novedoso
desarrollo de la herramienta HeartLogic®.

HeartLogic esuna herramientaincorpora-
da a unagama determinada de desfibrilado-
res automaticos implantables (DAI) simples
0 con terapia de resincronizacién cardiaca
(TRQ), la cual puede predecir eventos de in-
suficiencia cardiaca con una antelacién estu-
diada de 1 mes. Este algoritmo mide y analiza
5 parametros (tonos cardiacos, impedancia
toracica, frecuencia respiratoria, frecuencia
cardiaca nocturnay actividad fisica) median-
te sensores inteligentes afnadidos a los dispo-
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sitivos (Figura 1) y los combina para generar
un valor numeérico indicativo de descompen-
sacion ® %0 La sefal de alerta avisa cuando
el umbral supera el valor 16 (asi establecido y
validado por el estudio de disefio). Dicha in-
formacioén la recibimos de forma telematica
gracias a la plataforma de monitorizacion re-
mota LATITUDE, con lo que este seguimien-
to no supone ningun desplazamiento del pa-
ciente a no ser que exista una alerta.

Figura 1. Componentes algoritmo Heart Logic. Esquema
donde se especifican los diferentes componentes del sensor
“Heart Logic" y los sensores accesorios con los que cuentan
los desfibriladores “Boston”.

El sensor fue validado por el estudio Mul-
tiISENSE °, el cual establecié el limite de en-
trada y salida en alerta de un paciente y la
precocidad de ladescompensacion. Estudios
recientesnacionalescomoel RE-HEART ¢han
estudiado mas este instrumento con resulta-
dos muy positivos y que aportan utilidad en
lapracticaclinica. Aun asilaexperienciasigue
siendo escasa y por ello es necesario realizar
mas investigaciones que aporten evidencia
sobre |la utilidad y eficacia de esta herramien-
ta y la incorporacion del sensor del suefio.
Hay que afladirtambién que dichos dispositi-
VOS cuentan con mas parametros adicionales
de mediciones que nos aportan informacioén
interesante en los pacientesde IC. Uno de es-
tos parametros es la inclinacién a la hora de
dormir que siempre se ha realizado de forma
subjetiva mediante el conteo de almohadasy
ahoralos DAIls Boston Scientific nos permiten
medirla de forma exacta mediante grados.
Para la activacion de este sensor simplemen-
te hay que calibrar el sensor de forma presen-
cial en la consulta. Colocariamos al paciente
en posicién de decubito y en bipedestaciéon
realizando un registro en cada una de estas
posturas que sirven como referencia al des-
fibrilador.

El uso de dicho algoritmo junto con la in-
formacién proporcionada por el sensor de la
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inclinacion del suefio podria permitirnos la
anticipacién a la descompensacién aguda
porICyasiconseguirevitar hospitalizaciones.

Objetivo

» Analizar los casos de alertas generados
a través del algoritmo HeartlLogic en pa-
cientes portadores de desfibriladores
implantables para identificar de forma
precoz los casos de descompensaciéon
de insuficiencia cardiaca.

» Identificar los eventos clinicos de insufi-
ciencia cardiaca y establecer la posible
asociacion con los casos de alertas.

Material y métodos

El estudio consiste en un registro unicen-
tro observacional, longitudinal y prospectivo.

Poblacién a estudio

Se trata de un muestreo por conveniencia
no probabilisticoy no aleatorio.

Se incluye a los pacientes mayores de 18
anos, pertenecientes al servicio de cardiolo-
gia. El perfil cardiolégico de los pacientes in-
cluye como caracteristicas un porcentaje de
fraccion de eyeccién mayor o menor a 35%,
con o sin seguimiento en la Unidad de Insu-
ficiencia cardiaca y portadores de desfibrila-
dores automaticos implantable (DAIs) a los
gue se les ha realizado la activacion del algo-
ritmo HeartLogic y el sensor “patrén de incli-
nacién delsuefo”,ambosincorporadosen los
propios dispositivos. Se ha realizado el segui-
miento a distancia a través de la plataforma
de monitorizacidn remota LATITUDE (Figu-
ra 2) mediante las consultas de seguimien-
to online comentadas. Firma previa consen-
timiento informado.

Figura 2. Monitor Latitude. Imagen comunicador para
monitorizacién remota “Boston”.
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Se han incluido a todas las personas que
cumplen los criteriosy han aceptado la parti-
cipacién en el estudio. La muestra resultante
consta de 77 pacientes.

Criterios inclusion:

» Pacientes mayores 18 anos.

» Pacientes portadores de DAIS VR, DR,
TRC.

» Pacientes con seguimiento remoto.

Criterios de exclusién:

» Pacientes con imposibilidad de despla-
zamiento a consulta presencial.

» Pacientes con incapacidad de dar su
consentimiento informado.

» Pacientes con esperanza de vida menor
1ano.

Fases del estudio

Fase 1. En primer lugar, desde la Unidad
de Estimulacioén cardiaca, se realizd un reclu-
tamiento por parte del personal investigador
de pacientes con las caracteristicas ya men-
cionadas (pacientes portadores de DAI con

HeartLogicimplementado).Selesrealizé una
primera visita presencial para ser entrevista-
dos e informados del estudio a participar y,
tras la aprobacion, se les activd y calibré a to-
dos ellos el sensor del suefioy se comenzé el
seguimiento y registro de pacientes. A lo lar-
go de la aplicacion del protocolo se van aha-
diendo nuevos pacientes correspondientes
a los nuevos implantes que se van realizan-
do en la unidad. El tiempo minimo de actua-
cioén, siguiendo el protocolo de trabajo defi-
nido (Figura 3), serd de1afoy constara de las
siguientes caracteristicas:

Todoslos pacientesdela muestraseranin-
cluidos en la plataforma de seguimiento re-
moto LATITUDE. Semanalmente, se revisaran
la plataforma en busca de alertas. Esta revi-
sion de alerta se realizara 3 dias a la semana
(lunes, miércoles, viernes) por la investigado-
ra principal (enfermera de arritmias). En caso
de aviso de alerta, se citara al paciente en
consulta presencial de Insuficiencia cardiaca
para evaluacion del estado del paciente me-
diante anamnesis, exploracién fisica y anali-
tica de control (esto sera llevado a cabo por la
investigadora principal y la investigadora co-
laboradora, enfermeras de arritmias e insufi-
ciencia cardiaca respectivamente).

Figura 3. Diagrama protocolo actuacién. Imagen comunicador para monitorizaciéon remota “Boston”. Esquema temporal don-
de se detallan las actuaciones realizadas por el personal sanitario (equipo enfermeria y médico de las unidades de arritmias e
insuficiencia cardiaca) que participa en el uso del algoritmo “Heart Logic” como herramienta de trabajo.
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Con cada alerta registramos el valor um-
bral del algoritmo Heart Logic, los grados de
inclinacién nocturna con la que duerme el
paciente, motivo de descompensacién y va-
lores analiticos sanguineos (pro-BNP, CA 125,
sodio, potasio) " (Tabla 1). Tabla donde se des-
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criben las diferentes variables a registrar de
cada paciente del cual salta una alerta “Heart
Logic”. Estasalertasenglobanlossensoresin-
cluidos en el desfibrilador y diversos parame-
tros bioquimicos relevantes en pacientes con
insuficiencia cardiaca.

Tabla 1
Variables principales a estudio
Unidad Valores de
Descripcidn variable medida normalidad
Algoritmo inteligente incorporado a los desfibriladores implanta- Valor numérico. <16
bles configurado por 5 pardmetros (tonos cardiacos STy S3, nivel de
indice Heart Logic actividad, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria e impedan-
cia tordcica). Se mide en valores numéricos establecidos por ante-
riores estudios.
H H H 1A 0 (0]
e e Sensor que mide la inclinacién nocturna. Grados. 0°-90
Antigeno carbohidrato. Biomarcador de congestién en la insuficien- U/ml 0-30
cia cardiaca.
CA125 Los valores dentro de la normalidad de esta variable respaldaran que
el paciente no se encuentra con una IC descompensada en el mo-
mento de salto de la alerta.
Péptido natriurético con gran poder de evidencia diagnéstica de IC. pg/ml 0-450
NT pro-BNP
. Producto de desecho generado por los musculos filtrada por los ma/dL 07-13
Creatinina - ] ”
rifiones. Medidor de la funcién renal.
Sodi Hormona antagonista del potasio. Medidor de la funcién renal. mmol/L 136 - 145
odio
. Hormona antagonista del sodio. Medidor de la funcién renal. mmol/L 35-5]
Potasio
Desde la activacion de la alerta, el pacien- » Justificadas: cuando se identifican

te entrara en la rueda de una revisidn perioé-
dicasemanal que serd presencial o telefénica
en funcidn de los factores desencadenantes
y sintomatologia del paciente, hasta desapa-
ricion de dicha alerta.

Las alertas de HeartlLogic se clasificaron
como”:

» Verdaderas: cuando el inicio de la aler-
ta (el momento de traspasar el umbral
preestablecido de indice HeartLogic de
16) se produjera antes de la descompen-
sacion de IC (aparicidon de sintomatolo-
gia clinica).

condiciones clinicas relevantes, trans-
gresion dietética o medicamentosa,
descenso en el porcentaje de resincro-
nizacion, entrada en fibrilaciéon auricu-
lar, anemia, infeccién que podrian pro-
ducir una descompensacion de IC, pero
sin datos de esta en el momento de la
valoracion. La entrada en el periodo de
alarma del indice HeartLogic puede ser
anterior o posterior a la causa identifi-
cada, y se establecié una amplitud de
30 dias.

Inexplicadas: cuando no se cumplen
ninguno de los criterios enumerados.

v
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También se registraron los eventos de
IC no asociados con alerta en el indice
HeartLogic (falsos negativos).

Fase 2. En esta fase contaremos con aler-
tas suficientes para realizar los primeros ana-
lisis estadisticos, obtener resultados del es-
tudioy confirmar o modificar el protocolo de
actuaciéndesarrolladoen nuestrocentrocon
base en los resultados que obtengamos. Las
conclusiones preliminares se prevén llevar a
cabo entre los 12-18 meses.

Se registraran las variables sociodemo-
graficas y médicas (edad, sexo, comorbilida-
des, dispositivos implantados...), asi como las
variables a estudio que serian la inclinacién
del paciente durante el sueno, valor del indi-
ce HeartlLogic, la sintomatologia del pacien-
te y los valores plasmaticos de NT-proBNP y
CA125 mediante la revision de la historia clini-
caylaplataforma LATITUDE. Posteriormente,
la informacién se plasmard en una plantilla
Excel (Figura 4) como base de registroy futu-
ras fuentes de analisis.

Figura 4. Registro Excel. Imagen donde se muestra un ejemplo de la hoja excel utilizada para el registro de todos los datos y
pardmetros de los pacientes en seguimiento con el algoritmo «Heart Logic”.

Andlisis estadistico

Las variables continuas se representaran
mediante estadistica descriptiva (media y
desviacién estandar), y las variables categé-
ricas, mediante recuentos (frecuencia / por-
centaje).

La comparacion entre variables cuanti-
tativas se realizara mediante la prueba t o,
en caso de distribucion no normal, median-
te la prueba U de Mann-Whitney. La correla-
ciéon entre las variables cuantitativas se ana-
lizara mediante el cociente de correlacion de
Pearsony la correlacién de rangos de Spear-
man. La significacion estadistica se fijara en
p < 0,05. Los analisis estadisticos se realiza-
ran con el paguete informatico SPSS (versidn
28.0; SPSS, Inc., Chicago, IL, EE.UU.).

Aspectos éticos

El protocolo de trabajo descrito cuenta
con la aprobacién del Comité de Etica de la
Investigacién. Dicha evaluacidon fue llevada a
cabo porlacomision deinvestigacion del De-
partamento de Salud de La Ribera de la Co-
munidad Valenciana.Y paraque consteel nu-
mero de registro es el PI020122.

Limitaciones

El presente trabajo se ha desarrollado con
diversas limitaciones.

Envio de transmisiones: Ya que la informa-
cion ha sido obtenida en todos los casos gra-
cias el envio de alertas a través de la plata-
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forma LATITUDE, nos hemos encontrado en
ciertas ocasiones con envios tardios con los
gue el contacto con el paciente se havistode-
morado en ciertas ocasiones. Esto no ha su-
puesto un gran problema a la hora de actuar
sobre el paciente dada la anticipacion de la
alerta la descompensacion, pero si a la hora
de recogida de muestras analiticas del pa-
ciente para el registro de datos bioquimicos.
Las tomas de muestras analiticas se realiza-
ron igualmente y se registré la demora en la
extraccion desde el envio de la alerta.

Contacto con el paciente: En algunos ca-
sos, la llamada del personal sanitario es posi-
ble que haya influido sobre el evento asocia-
do por lo que se ha procurado adjuntar datos
objetivos para justificar el caso (parametros
analiticos, valores NT-proBNP basal y en des-
compensacion).

La limitacion temporal: sefalar que los
periodos vacacionales o de alta carga labo-
ral han hecho perder, en algunos casos, par-
te de informacidén clinica (no ha sido con los
datos obtenidos por la plataforma LATITUDE,
yaquesiempre han podido recuperarse dado
gue se mantienen guardados en la platafor-
ma onlinede forma permanente porloquese
ha contado siempre con el registro de datos
de algoritmo HeartLogic).

Estudio uni centro: esto nos ha limitado
a estudiar un nucleo poblacional concreto
y con unas caracteristicas determinadas se-
guln zona geografica. Hay que tener en cuen-
ta que el tamafio muestral es pequefo y se-
ria necesario la ampliacion de la muestra con
participacion de mas centros. Se sabe que
estan pendientes mas ensayos clinicos diri-
gidos para seguir evaluando la eficacia de la
utilizacion de dichos sensores,ya que la expe-
riencia aun es escasa.

Aplicabilidad

Con los resultados obtenidos se espera
predecir las descompensaciones por IC de
forma temprana. Hasta el momento, los da-
tos recogidos son congruentes con unos va-
lores mas elevados de NT-proBNP durante
las alertas y otras condiciones clinicas rele-
vantesy con una baja tasa de alertas inexpli-
cadas'>™' La carga asistencial es asumible
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gracias al trabajo en equipo entre las dos uni-
dades de cardiologia.

Discusion

Con base en los estudios realizados hasta
la fecha esperamos que los pacientes inclui-
dos en el estudio no sufran episodios de des-
compensacioéon por insuficiencia cardiaca, asi
como evitar las consultas presenciales perio-
dicas y los ingresos hospitalarios. El manejo
preventivo de la insuficiencia cardiaca tiene
implicaciones favorables en el prondstico de
dichos pacientes y en su calidad de vida. Las
primeras experiencias con el uso de tecnolo-
giaparapredecirladescompensacién nofue-
ron alentadoras debido a la baja sensibilidad.
Sin embargo, los ultimos registros publica-
dos con los nuevos sensores (HeartLogic) > ®
han hecho cambiar dicha visidén, ya que han
dadovalores predictivos elevados, bajastasas
de alertas inexplicables y todo ello con gran-
des ventajas, puesto que no se requiere de
implantes nuevos de dispositivos, no se pre-
cisa colaboracion por parte del pacientey nos
proporcionan informacién multiparamétrica
e individualizada de cada paciente.

» Los autores declaran no tener ningun conflicto de intereses.

» No existen fuentes de financiacion.
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