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ANTECEDENTES La pulsera Kardia Band (KB) es una nueva tecnologia que permite a los pacientes registrar una tira
de ritmo con el empleo de un reloj inteligente Apple Watch (Apple, Cupertino, California, Estados Unidos). La pulsera
se conecta con una aplicacién que proporciona una detecciéon automatica de la fibrilaciéon auricular (FA).

OBJETIVOS La finalidad de este estudio fue examinar si la KB podia diferenciar con precision el ritmo sinusal (RS) de la FA,
en comparacion con los electrocardiogramas (ECG) de 12 derivaciones interpretados por un médico y los registros de KB.

METODOS Se incluyeron en el estudio pacientes con FA consecutivos que acudieron para una cardioversién (CV). Se
realizé un ECG previo a la CV, junto con un registro de KB. Si se realizaba una CV, se obtenia un ECG pos-CV junto con
un registro de KB. Se compararon las interpretaciones de la KB con los ECG examinados por un médico. Los registros de
KB fueron examinados por electrofisiélogos con un enmascaramiento y se compararon con las interpretaciones del ECG.
Se determind la sensibilidad, la especificidad y el coeficiente «.

RESULTADOS Se incluyd en el estudio a un total de 100 pacientes (edad, 68 + 11 afios). En ocho pacientes no se
realizé la CV al comprobarse que estaban ya en RS. Se dispuso de 169 registros simultdneos de ECG y de KB.
Cincuenta y siete no fueron interpretables por la KB. En comparacién con el ECG, la KB interpretd la FA con una
sensibilidad del 93%, una especificidad del 84% y un coeficiente k de 0,77. La interpretacion de los registros de la KB
por parte del médico mostré una sensibilidad del 99%, una especificidad del 83% y un coeficiente x de 0,83. En los
57 registros de KB no interpretables, los electrofisidlogos que realizaron la interpretacién diagnosticaron la FA con
una sensibilidad del 100%, una especificidad del 80% y un coeficiente x de 0,74. En los 113 casos en los que la lectura
de la KBy la del médico fueron interpretables, la coincidencia fue excelente (coeficiente k = 0,88).

CONCLUSIONES El algoritmo de la KB para la deteccidn de la FA, respaldado por el examen del médico, permite
diferenciarla con precision del RS. Esta tecnologia puede ser Util para facilitar la seleccion de los pacientes antes

de una CV electiva y evitar intervenciones innecesarias. (J Am Coll Cardiol 2018;71:2381-8) © 2018 by the American
College of Cardiology Foundation. Publicado por Elsevier.
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a fibrilacién auricular (FA) es la arritmia que se

observa con més frecuencia en la practica clinicay

los estudios de base poblacional prevén que al lle-
gar al afio 2050 habra mas de 6 millones de individuos
que tengan este diagnoéstico (1, 2). Se trata de un tras-
torno crénico, cuya prevalencia aumenta con la edad y
que comporta un costo econémico creciente para nues-
tro sistema de asistencia sanitaria (3, 4). Aunque el viaje
de la FA empieza con un diagnéstico inicial, su tra-
tamiento es a largo plazo, tiene muchos matices y a
menudo implica intervenciones hospitalarias a lo largo
del camino, incluida la cardioversién eléctrica (CV).

Recientemente se han desarrollado dispositivos de re-
gistro del ritmo cardiaco portatiles que permiten regis-
trar una tira de ritmo con el empleo de la tecnologia de
los teléfonos inteligentes (smartphones) (5). En noviem-
bre de 2017, se present6 la Kardia Band (KB) (AliveCor,
Mountain View, California, Estados Unidos), el primer
accesorio del teléfono inteligente Apple Watch (Apple,
Cupertino, California, Estados Unidos), aprobado por la
Food and Drug Administration de Estados Unidos, que
permite a un paciente registrar una tira de ritmo equiva-
lente a la derivacion I durante 30 segundos. La KB va aco-
plada a una aplicacién que dispone de un algoritmo de
interpretacion instantanea y automatica del ritmo para el
diagnéstico de la FA. Dicha aplicacién puede informar al
paciente cuando detecta una FA y puede transmitir esos
resultados de manera inmediata al médico que tiene a su
cargo al paciente.

El objetivo principal de nuestro estudio fue examinar
sila KBy el algoritmo de deteccion de la FA podian dife-
renciar de manera exacta y fiable el ritmo sinusal (RS) de
la FA en comparacion con los ECG de 12 derivaciones y
los registros de KB interpretados por un médico en los
pacientes con una FA conocida que acudian a un servicio
de electrofisiologia de un hospital de gran volumen para
una CV eléctrica programada.

METODOS

DISENO DEL ESTUDIO. Se trata de un estudio prospecti-
vo, no aleatorizado y con enmascaramiento del evaluador,
que se llevo a cabo en un laboratorio de CV eléctrica de un
hospital terciario, con la finalidad de evaluar la exactitud
del algoritmo automatico de la KB para la deteccién de la
FA. AliveCor proporcioné los dispositivos KB que se co-
nectaron a un Apple Watch y a través de Bluetooth con un
teléfono inteligente (smartphone Apple) para su empleo
en el estudio (figura 1). El estudio fue aprobado por el co-
mité de revision institucional de la Cleveland Clinic.

PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO. Se examind para su
posible inclusion en el estudio a pacientes consecutivos
con un diagndstico de FA que acudieron para una CV elec-
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tiva programada, en los que se habia progra-
mado o no una ecocardiografia transesofagica.
Los criterios de inclusion fueron pacientes
adultos de entre 18 y 90 afios de edad, capaces
de dar su consentimiento informado y que
estuvieran dispuestos a llevar la KB antes y
después de la CV. Excluimos a todos los pacien-
tes con un marcapasos o un desfibrilador auto-

ABREVIATURAS

Y ACRONIMOS

CV, cardioversion

ECG, electrocardiograma
FA, fibrilacién auricular

ILR, monitor cardiaco de bucle
continuo implantable

KB, Kardia Band

RS, ritmo sinusal

matico implantable.

Una vez incluidos los pacientes en el estu-
dio, se realiz6 un ECG pre-CV, seguido de inmediato de un
registro de la KB. Estos registros emparejados se conside-
raron simultaneos. Si se aplicaba una CV, se obtenia luego
un ECG pos-CV junto con otro registro de la KB. El trazado
de la KB fue analizado automaticamente con el empleo del
algoritmo de la KB. Este algoritmo mide la irregularidad
del ritmo y la ausencia de onda P en tiempo real, para
clasificar la tira de ritmo como “posible FA”. Si no se cum-
plen los criterios de FA, el algoritmo de la KB clasifica los
ritmos regulares con ondas P como “normales” si la fre-
cuencia es de entre 50 y 100 latidos/minuto o como “in-
clasificable” cuando el ritmo tiene una frecuencia < 50 o
> 100 latidos/minuto o si el registro presenta artefactos
o es de menos de 30 segundos de duracién. Las tiras de
ritmo de la KB se transfirieron automaticamente al servi-
dor seguro de AliveCor, se descargaron y se imprimieron
para su examen.

Todas las tiras de ritmo de KB automaticas y los ECG
se anonimizaron y se distribuyeron, aplicando un enmas-
caramiento, a 2 electrofisidlogos (BB y DC) que interpre-
taron de manera independiente cada registro y asignaron
un diagnostico de RS, FA o flutter auricular, o inclasifica-
ble. Silos 2 electrofisi6logos no coincidian en el diagnds-
tico, un tercer electrofisiélogo (AH) examinaba el registro
y asignaba un diagnoéstico final. Para evaluar la exactitud
del algoritmo de la KB en la identificacién apropiada de la
FA, se compararon las interpretaciones automaticas de
la KB con las tiras de ritmo de KB interpretadas por los
médicos y con los registros de ECG simultaneos interpre-
tados por los médicos.

ANALISIS ESTADISTICO. Se calculé la sensibilidad y la
especificidad de la interpretacién automatica de la KB en
comparacion con el ECG de 12 derivaciones interpretado
por los médicos, asi como las de la tira de ritmo de la KB
interpretada por los médicos en comparacién con el ECG
de 12 derivaciones interpretado por los médicos, y las de
la interpretacién automatica de la KB en comparacién
con el registro de la KB interpretado por los médicos. Se
determinaron los coeficientes kappa (k) para la coinci-
dencia interobservador. Se considerd que un coeficiente
Kk > 0,80 indicaba una coincidencia excelente. La FA y el
flutter auricular se consideraron un mismo estado pato-
logico para todas las interpretaciones.
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FIGURA 1. Dispositivo Kardia Band de AliveCor conectado
con un reloj inteligente Apple

Se conectaron dispositivos Kardia Band de AliveCor (Mountain View,
California, Estados Unidos) a un reloj inteligente Apple y a través de
Bluetooth con un teléfono inteligente para su uso en el estudio.

RESULTADOS

Se incluyé en el estudio a un total de 100 pacientes entre
marzo de 2017 y junio de 2017. En la tabla 1 se resumen
las caracteristicas demograficas y clinicas. Se realiz6 una
CV en el 85% de los participantes en el estudio. De los
15 pacientes a los que no se practic6 una CV, en 8 se can-
cel6 debido a la presencia de un RS. Se dispuso de 169 re-
gistros simultaneos de ECG de 12 derivaciones y de KB
obtenidos en los participantes en el estudio, y 57 de los
registros de KB fueron considerados inclasificables por
el algoritmo de la KB. De los 57 registros de KB inclasifi-
cables, 16 (28%) se debieron a la presencia de artefactos
en la linea de base y a una baja amplitud del registro,
12 (21%) se debieron a una duracién del registro de
< 30 segundos, 6 (10%) se debieron a una frecuencia car-
diaca <50 latidos/minuto, 5 (9%) se debieron a una fre-
cuencia cardiaca >100 latidos/minuto y los 18 (32%)
restantes se consideraron inclasificables por razones no
aclaradas. La totalidad de los ECG de 12 derivaciones eva-
luados por los electrofisi6logos fueron interpretables.
Para analizar la capacidad del algoritmo de la KB de
detectar la FA, se compararon las interpretaciones auto-
maticas del ritmo de la KB con los ECG de 12 derivaciones
interpretados por el electrofisidlogo. En los registros en
los que la KB proporcioné un diagnéstico, hubo un diag-

TABLA 1. Caracteristicas demograficas, clinicas y de
la intervencion en los pacientes incluidos (N = 100)
Edad, afios 68,2 +10,86
Mujeres 17 (17,0)
Anticoagulante
Warfarina 32(32,0)
Dabigatran 2(2,0)
Rivaroxaban 19 (19,0)
Apixaban 47 (47,0)
Realizacién de ETE
Si, programada 21(21,0)
Si, afadida 2(2,0)
Resultados de la ETE
Ausencia de trombo 20(20,2)
Trombo en formacion 1(1,0)
Trombo 2(2,0)
Realizacién de CV
Si 85 (85,0)
No 15 (15,0)
Razén si no se ha realizado CV
INR subterapéutico 4(26,7)
Observacion de presencia de RSN 8(53,3)
Trombo en la ETE 2(13,3)
Hipotension durante la ETE 1(6,7)
Resultados de la CV
Exito 78 (91,7)
Transitorio 3(3,5)
Fracaso 4(4,7)
Los valores corresponden a media + DE o n (%).
CV = cardioversion; ETE = ecocardiografia transesofagica; INR = ratio normaliza-
da internacional; RSN = ritmo sinusal normal.

noéstico de FA correcto con una sensibilidad del 93%, una
especificidad del 84% y un coeficiente kK de 0,77 (interva-
lo de confianza del 95%: 0,65 a 0,89) en comparacién con
el ECG de 12 derivaciones interpretado por el electrofi-
siélogo (tabla 2). Dado que en nuestro analisis se utiliza-
ron multiples observaciones de un mismo individuo,

TABLA 2. Lectura del algoritmo de KB en comparacion con el ECG
de 12 derivaciones interpretado por electrofisiélogo

ECG de 12 derivaciones interpretado
por electrofisiélogo

Fibrilacion/
Interpretaciondel  flutter (aleteo) No
algoritmo de KB auricular RS interpretable  Total
Fibrilacion/flutter 63 7 0 42
(aleteo) auricular
RS 5 37 0 70
No disponible/ 23 34 0 57
inclasificable
Total 91 78 0 169

La sensibilidad, la especificidad y el coeficiente « se calculan tan solo para la trans-
misidn simultdnea con la interpretacién (en negrita). Sensibilidad del 93% (63 de
68; intervalo de confianza del 95%: 86% a 99%), especificidad del 84% (37 de 44;
intervalo de confianza del 95%: 73% a 95%) y coeficiente k de 0,77 (intervalo de
confianza del 95% 0,65 a 0,89) para las cifras en negrita.

ECG = electrocardiograma; FA = fibrilacién auricular; KB = Kardia Band;
RS = ritmo sinusal.
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TABLA 3. Lecturas de KB inclasificables interpretadas por
un electrofisiologo en comparacion con el ECG de 12 derivaciones
interpretado por un electrofisiélogo

ECG de 12 derivaciones interpretado
por electrofisiologo

Lectura de KB Fibrilacion/
interpretada por flutter (aleteo) No
electrofisiélogo auricular RS interpretable  Total
Fibrilacion/flutter 14 5 0 19
(aleteo) auricular
RS o 20 0 20
No disponible/ 9 9 0 18
no interpretable
Total 23 34 0 57

La sensibilidad, la especificidad y el coeficiente « se calculan tan solo para la trans-
misién simultanea con la interpretacion (en negrita). Sensibilidad del 100% (14 de
14; intervalo de confianza del 95%: 77% a 100%), especificidad del 80% (20 de
25; intervalo de confianza del 95%: 64% a 96%) y coeficiente k de 0,74 (intervalo
de confianza del 95% 0,54 a 0,95) para las cifras en negrita.

Abreviaturas como en la tabla 2.

evaluamos las posibles correlaciones intraindividuales
comparando tan solo los registros de KB pre-CV con los
ECG de 12 derivaciones interpretados por el electrofisid-
logo y observamos que el rendimiento diagnéstico del
algoritmo de KB no se modificaba (tabla 1 online).

Para determinar si la lectura automatica de los regis-
tros de la KB definidos como “inclasificables” por el algo-
ritmo continuaba teniendo utilidad clinica, estos registros
fueron interpretados por nuestros electrofisiélogos con
enmascaramiento, y se compararon con los ECG de 12 de-
rivaciones interpretados por ellos. En los 57 registros de
la KB no clasificados por el algoritmo automatico, los elec-
trofisidlogos encargados de la interpretaciéon pudieron
establecer un diagnostico correcto de FA con una sensibi-
lidad del 100%, una especificidad del 80% y un coeficien-
te k de 0,74 (tabla 3).

Para evaluar la fidelidad y la calidad global de los
registros de KB producidos por el reloj inteligente, se com-

TABLA 4. Lecturas de KB interpretadas por un electrofisiélogo
en comparacion con el ECG de 12 derivaciones interpretado
por un electrofisiélogo

ECG de 12 derivaciones interpretado
por electrofisidlogo

Lectura de KB Fibrilacion/
interpretada por flutter (aleteo) No
electrofisiélogo auricular RS interpretable  Total
Fibrilacion/flutter 80 n 0 91
(aleteo) auricular
RS 1 55 0] 56
No disponible/ 10 12 0 22
no interpretable
Total 91 78 0] 169

La sensibilidad, la especificidad y el coeficiente x se calculan tan solo para la trans-
misién simultanea con la interpretacion (en negrita). Sensibilidad del 99% (80 de
81; intervalo de confianza del 95%: 96% a 100%), especificidad del 83% (55 de 66;
intervalo de confianza del 95%: 74% a 92%) y coeficiente x de 0,83 (intervalo de
confianza del 95% 0,74 a 0,92) para las cifras en negrita.

Abreviaturas como en la tabla 2.

TABLA 5. Lecturas de KB automaticas en comparacion con
los registros de KB interpretados por un electrofisiologo

Registro de KB interpretado por electrofisiélogo

Fibrilacion/
Lectura de KB flutter (aleteo) No disponible/
automatica auricular RS nointerpretable Total
Fibrilacion/flutter Vil 1 2 74
(aleteo) auricular
RS 5 36 2 43
No disponible/ 20 21 18 59
inclasificable
Total 96 58 22 176

La sensibilidad, la especificidad y el coeficiente « se calculan tan solo para la trans-
misién simultdnea con la interpretacion (en negrita). Sensibilidad del 93% (71 de
76; intervalo de confianza del 95%: 88% a 99%), especificidad del 97% (36 de 37;
intervalo de confianza del 95%: 92% a 100%) y coeficiente k de 0,88 (intervalo de
confianza del 95% 0,79 a 0,97) para las cifras en negrita.

Abreviaturas como en la tabla 2.

pararon los registros de la KB interpretados por el electro-
fisidlogo con los correspondientes registros de ECG de
12 derivaciones. Se determind que un total de 22 registros
no eran interpretables por el electrofisiélogo que los eva-
luaba, y ello se debi6 predominantemente a artefactos en
la linea de base. En los 147 registros simultaneos de los
ECG de 12 derivaciones interpretados por el electrofisi6lo-
go y los registros de la KB interpretados por el electrofisio-
logo, la interpretacién del médico para el registro de la KB
tuvo una sensibilidad del 99%, una especificidad del 83%
y un coeficiente k de 0,83 (tabla 4).

Ademads, para medir la calidad de los registros de la
KB, comparamos la interpretacién automatica del algorit-
mo de la KB con la interpretacion del médico del mismo
registro. En los casos en los que ambos métodos fueron
interpretables, el algoritmo automatico de la KB tuvo una
sensibilidad del 93% y una especificidad del 97% para la
deteccion de la FA, con un coeficiente x de 0,88 (tabla 5).

DISCUSION

Durante la dltima década ha proliferado la tecnologia
movil para la asistencia sanitaria. Ahora, los consumido-
res de la poblacidon general tienen un acceso directo a
dispositivos y aplicaciones que proporcionan medidas en
tiempo real de la fisiologia cardiovascular, y algunas de
estas tecnologias extrapolan estos datos para proporcio-
nar informacion diagnostica (6). Se calcula que las ventas
anuales de estos dispositivos alcanzardn los 50 000 mi-
llones de dolares en todo el mundo en 2019 (7). Sin em-
bargo, la capacidad de algunos de estos dispositivos de
medir con exactitud pardmetros biométricos ha sido
puesta en duda, y algunas de las tecnologias méviles para
la salud se distribuyen sin una verificacién mediante es-
tudios clinicos rigurosos (8).

En paralelo con el crecimiento de la tecnologia mévil
para la asistencia sanitaria, ha aumentado el interés de
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ILUSTRACION CENTRAL Algoritmo de deteccién automatica de la fibrilacién auricular con el empleo de una nueva tecnologia
para relojes inteligentes

La pulsera del reloj inteligente con un sensor de
electrodo que registra el ritmo cardiaco

El paciente coloca el pulgar en
el sensor para registrar el ritmo

La aplicacién utiliza un algoritmo para diferenciar
el ritmo sinusal (RS) de la fibrilacion auricular (FA),
o designaria el registro como inclasificable si no
cumple determinados criterios

!

La aplicaciéon informa al paciente si detecta una FA;
los resultados se transmiten al médico del paciente

Método para la interpretacion
del registro:

Algoritmo de la aplicacion

% de pacientes con

resultados interpretables

de la aplicacién cuando son
revisados por el médico

66%
Médico solamente 87%
Registros considerados
inclasificables" por el algoritmo 100%

Bumgarner, J.M. et al. J Am Coll Cardiol. 2018;71(21):2381-8.

Precision del diagnéstico de FA en comparacién
con el del electrocardiograma de 12 derivaciones

sensibilidad 93%, especificidad 84%

sensibilidad 99%, especificidad 83%

sensibilidad 100%, especificidad 80%

Evaluacion de la precision del algoritmo del reloj inteligente de KB (Kardia Band) para la deteccidn de la FA en comparacion con el ECG (electrocardiograma) de

12 derivaciones en pacientes a los que se practica una cardioversion. Se compara el registro automatico de la KB con los ECG de 12 derivaciones interpretados por el médico y
la deteccion de la FA tiene una sensibilidad del 93% y una especificidad del 84%. Se compara el registro de la KB interpretado por el médico con los ECG de 12 derivaciones
interpretados por el médico y la deteccién de la FA tiene una sensibilidad del 99% y una especificidad del 83%. Se compara el registro automatico de la KB revisado por el
médico con los ECG de 12 derivaciones interpretados por el médico y la deteccién de la FA tiene una sensibilidad del 100% y una especificidad del 80%. Hubo un total de

22 registros de KB evaluados por los médicos que se consideraron no interpretables.

muchos médicos y pacientes de realizar un seguimiento
estrecho de parametros medibles relativos a enfermeda-
des cronicas en el contexto ambulatorio. La FA constituye
un buen ejemplo de trastorno recurrente que requiere un
seguimiento frecuente de pardmetros clinicos para eva-
luar la eficacia de las opciones de tratamiento elegidas y
para planificar las intervenciones futuras. La KB es el pri-
mer accesorio de reloj inteligente que ha sido autorizado
por la FDA y que estd a disposicion de la poblacién gene-
ral sin necesidad de prescripcion, y se afirma de él que
permite detectar de manera instantanea la FA y transmi-
tir esa informacién al médico responsable del paciente.
El objetivo de este estudio fue determinar sila KB y su
algoritmo de deteccién de la FA permitian diferenciar de
manera exacta y fiable el RS de la FA en pacientes con una
FA conocida que acudian a una CV eléctrica programada

(ilustracién central). Comparamos las interpretaciones
automaticas de la KB con los ECG registrados de forma
simultanea e interpretados por electrofisiélogos, con un
enmascaramiento, y observamos una muy buena coinci-
dencia entre ambos. Cuando fue posible obtener una
interpretacion, las lecturas automaticas de la KB identifi-
caron de manera correcta la FA con una sensibilidad del
93% y una especificidad del 84% (figura 2). Del total de
169 registros de KB, 57 (33,7%) se interpretaron como
inclasificables segtn el algoritmo automatico de la KB.
Las razones por las que estos registros se consideraron no
interpretables incluyen un registro de duracién corta
< 30 segundos, ondas P de baja amplitud y artefactos en la
linea de base. En los registros que no fueron interpretables
de manera automatica por la KB, se pudo usar la interpre-
tacion directa del médico para identificar correctamente
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FIGURA 2. Interpretaciones de la KB correctas en comparacion con el ECG simultaneo

t— /S e “I""—ﬁ“‘l“’“lr""
O e e e e B e

= HJL S1EN4 SRESINERE|NESE SRR SNAN SREN] SNN IHEED AN
__‘L___‘j'_ﬁ_ -LA-J,.——MI - 3| HAE :I: 7 '| I ]fl' == ”‘F"‘”'r""’l“ = _h_'_‘l"—“i_'—‘)l 'T'—_"‘f"'_
i e S [y e e e L

i R e Bl ﬂ;{d._,,L,, 1285 asan ang) dn0a\datninne) dane LanEDna

ﬂ.‘"“]”“‘—]"“‘ﬂ“’_l""_rw*:fr—“mr—'ﬂ.’."“ B "'L’“
[ SEEESIE TS e SUST PSP EN red I EREN] 1)
et b B L

o = T T T

[—| NSRS e B A R A 1 Iy A .

H-A_Lf;._l»—l,_/vupm———lwv—)w—lr"—l"-——[—”

| e = EEE= cmmmrmey g

RS = ritmo sinusal.

(A) Registro simultaneo de RS con el empleo de la KB (izquierda) y el ECG de 12 derivaciones (derecha). El algoritmo automatico de la KB
identifica un RS en esta muestra. (B) Registro simultaneo de FA con el empleo de la KB (izquierda) y el ECG de 12 derivaciones (derecha).
El algoritmo automatico de la KB identifica una FA en esta muestra. ECG = electrocardiograma; FA = fibrilacion auricular; KB = Kardia Band;

la FA con una sensibilidad del 100% y una especificidad
del 80% (figura 3). En general, los registros de KB interpre-
tados por los médicos mostraron una coincidencia exce-
lente con la interpretacion del ECG de 12 derivaciones
simultaneo, con una sensibilidad del 99% y una especifici-
dad del 83%.

Antes del desarrollo del algoritmo automéatico KB
para relojes inteligentes, se validaron varios algoritmos
para la deteccion de la FA empleados por monitores car-
diacos de bucle continuo implantables (ILR, del inglés
implantable loop recorders). Los ILR actualmente dis-
ponibles detectan la FA mediante diversos algoritmos
que detectan las ondas R y su regularidad. El Confirm
DM2101 (Abbott, Chicago, Illinois, Estados Unidos) de-
tecta la regularidad del intervalo RR y determina si el
inicio y el final del ritmo irregular son subitos para diag-
nosticar la FA con el empleo de 2 modelos de puntuacién
probabilisticos. El BioMonitor (Biotronik, Berlin, Alema-
nia) mide también la variabilidad de la onda R y permite
al clinico ajustar el nimero de longitudes de ciclo utiliza-
das y el tiempo de confirmacidn necesario para detectar

la FA. El mas estudiado de los ILR es el sistema Reveal
LINQ (Medtronic, Minneapolis, Minnesota, Estados Uni-
dos) cuyo algoritmo para la detecciéon de la FA utiliza
tanto la irregularidad de la onda R como una herramien-
ta programable de discriminacién de onda P que puede
ajustarse segun las necesidades individuales de cada pa-
ciente (9-11). El sistema Reveal LINQ se evalué en el es-
tudio XPECT (Reveal XT Performance Trial). En ese
estudio, la sensibilidad y especificidad en la identifica-
cién de los pacientes con una FA fueron del 96,1% y
85,4%, respectivamente (12). En nuestro estudio, la pre-
cision del algoritmo de la KB para la deteccion de la FA
fue comparable a la de esos resultados.

Los dispositivos portatiles, como la KB, requieren una
plataforma segura y duradera en la que los registros pue-
dan examinarse y almacenarse. Se ha desarrollado una
plataforma segura en la nube para visualizar y descargar
los registros de la KB. La aplicabilidad de esta plataforma
en el manejo de los pacientes ambulatorios con FA debera
evaluarse y estudiarse en futuros ensayos. Nuestro estu-
dio también puso de manifiesto que un subgrupo de pa-
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A

FIGURA 3. Interpretaciones de la KB incorrectas en comparacion con el ECG simultaneo

(A) Registro de ritmo cardiaco definido por la KB (izquierda) como inclasificable, con un ECG de 12 derivaciones simultaneo (derecha) interpretado
como RS. (B) Registro del ritmo cardiaco definido por la KB (izquierda) como inclasificable, con el ECG de 12 derivaciones simultdneo (derecha)
interpretado como FA. (C) Registro del ritmo cardiaco definido por la KB (izquierda) como demasiado corto para el analisis, con el ECG de

12 derivaciones simultaneo (derecha) interpretado como FA. Abreviaturas como en la figura 2.

cientes (8%) que acudieron a una CV programada estaban
ya en RS. En cada uno de estos pacientes, se observo que el
algoritmo automatico de la KB no identificé de forma erré-
nea FA, y la interpretacion del registro de la KB por parte
del médico confirmé correctamente la presencia de RS en

todos los casos. Aunque el estudio no tuvo la potencia ne-
cesaria para evaluar las consecuencias econémicas de las
CV canceladas, parece razonable concluir que se perdie-
ron un numero apreciable de recursos tanto para el pa-
ciente como para el sistema sanitario en previsiéon de un
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procedimiento que finalmente result6 innecesario una vez
confirmado el RS. Dado que los datos de la KB pueden ser
examinados a distancia, se hubieran podido ahorrar los
recursos utilizados en la preparacion de las CV canceladas
de estos pacientes. Anteriormente se ha demostrado que
el sistema de la KB tiene una relacion coste-efectividad fa-
vorable en la deteccion de la FA. Nuestro estudio sugiere el
posible uso de estos productos para prestar una asistencia
sanitaria mas eficiente (13).

LIMITACIONES DEL ESTUDIO. Este estudio fue unicén-
trico, realizado en un centro de referencia terciario, y con
un tamafio de muestra pequefio. La poblacién analizada
en este estudio tenia antecedentes conocidos de FA y pre-
sentaba una carga de la misma suficiente para motivar
una CV eléctrica. Por lo tanto, el rendimiento del algorit-
mo del reloj inteligente KB podria ser mas variable en
una poblacién con una carga de FA inferior. En nuestro
estudio, no evaluamos la posicidn socioeconémica y tan
solo un 17% de los pacientes incluidos fueron mujeres.
Ademas, ninguno de los pacientes que participaron en
nuestro estudio habia utilizado anteriormente la KB.
Estos hechos pueden limitar la posibilidad de generaliza-
cién de nuestros resultados a la poblacién general, y en
futuros estudios deberia considerarse medir esas varia-
bles. Los pacientes con dispositivos electrénicos implan-
tables fueron excluidos de este estudio, y serd necesaria
una evaluacién del algoritmo de la KB en esa poblacion
especifica. Se ensefio a los participantes la forma de utili-
zar la pulsera KB estando sentados en una cama del hos-
pital inmediatamente antes de la obtencién de cada
registro. Se realizé una observacién directa de su capaci-
dad de realizar cada registro. En consecuencia, el rendi-
miento del algoritmo de la KB y la calidad de los registros
obtenidos puede ser menor en una poblacién de pacien-
tes ambulatorios. Por la misma razdn, algunos de los re-
gistros inclasificables podrian haberse evitado con una
mayor practica del paciente sobre el uso apropiado del
dispositivo KB. Ademas, el prototipo de KB utilizado en
nuestro estudio no mostraba un registro de ECG en tiem-
po real en la pantalla del reloj en el momento del registro.
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Tras la autorizacion de la FDA, ahora se permite que la
aplicacion de la KB muestre esa informacion. Prevemos
que la presentacion en tiempo real del registro del ECG
mejorara la calidad de los registros obtenidos por los
usuarios del dispositivo.

CONCLUSIONES

El algoritmo automaético del reloj inteligente KB para la de-
teccion de la FA, respaldado por el examen de esos regis-
tros por parte del médico, permite diferenciar de manera
fiable la FA del RS. Evitar una CV eléctrica programada in-
necesaria es un ejemplo de la aplicacion clinica del sistema
KB. Hay muchas otras posibles aplicaciones que serd nece-
sario investigar y que podrian transformar nuestra asis-
tencia en los pacientes con FA.

DIRECCION PARA LA CORRESPONDENCIA: Dr
Khaldoun G. Tarakji, Section of Cardiac Pacing and
Electrophysiology, Heart and Vascular Institute, Cleveland
Clinic, 9500 Euclid Avenue, ]2-2, Cleveland, Ohio 44195.
Correo electrdnico: tarakjk@ccf.org.

RSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA ASISTENCIA DE LOS
PACIENTES: En los pacientes con FA candidatos a
una cardioversion eléctrica, un algoritmo automatico
de un reloj inteligente, con supervision del médico,
permite diferenciar con exactitud la FA del RS.

PERSPECTIVA TRASLACIONAL: A medida que

la prevalencia de la FA aumente en la época de
expansion de la tecnologia movil para la asistencia
sanitaria, seran necesarios ensayos aleatorizados para
validar aiin mas los riesgos y beneficios clinicos y
economicos de los dispositivos de atencion médica
moviles.

BIBLIOGRAFIA

1. Coyne KS, Paramore C, Grandy S, et al. Assessing
the direct costs of treating nonvalvular atrial fibril-
lation in the United States. Value Health
2006;9:348-56.

2. January CT, Wann LS, Alpert JS, et al. 2014 AHA/
ACC/HRS guideline for the management of patients
with atrial fibrillation: a report of the American Col-
lege of Cardiology/American Heart Association
Task Force on Practice Guidelines and the Heart
Rhythm Society. J Am Coll Cardiol 2014; 64:e1-76.

3. Becker C. Cost-of-illness studies of atrial fibril-
lation: methodological considerations. Expert Rev
Pharmacoecon Outcomes Res 2014;14:661-84.

4. Wodchis WP, Bhatia RS, Leblanc K, et al. A
review of the cost of atrial fibrillation. Value
Health 2012;15:240-8.

5. Tarakji KG, Wazni OM, Callahan T, et al. Using a
novel wireless system for monitoring patients
after the atrial fibrillation ablation procedure: the
iTransmit study. Heart Rhythm 2015;12:554-9.

6. Freedman B. Screening for atrial fibrillation
using a smartphone: is there an app for that? J Am
Heart Assoc 2016;5:e004000.

7. Piwek L, Ellis DA, Andrews S, et al. The rise of
consumer health wearables: promises and barri-
ers. PLoS Med 2016;13:e1001953.

8. Gillinov S, Etiwy M, Wang R, et al. Variable accu-
racy of wearable heart rate monitors during
aerobic exercise. Med Sci Sports Exerc 2017;49:
1697-703.

91



92

Bumgarner et al.
Estudio CV con reloj inteligente

9. Lee R, Mittal S. Utility and limitations of long-term
monitoring of atrial fibrillation using an implantable
loop recorder. Heart Rhythm 2018;15: 287-95.

10. Passman RS, Rogers JD, Sarkar S, et al. Devel-
opment and validation of a dual sensing scheme to
improve accuracy of bradycardia and pause detec-
tion in an insertable cardiac monitor. Heart
Rhythm 2017;14:1016-23.

11. Mittal S, Rogers J, Sarkar S, et al. Real-world
performance of an enhanced atrial fibrillation

detection algorithm in an insertable cardiac moni-
tor. Heart Rhythm 2016;13:1624-30.

12. Hindricks G, Pokushalov E, Urban L, et al. Per-
formance of a new leadless implantable cardiac
monitor in detecting and quantifying atrial fibrilla-
tion: results of the XPECT trial. Circ Arrhythm
Electrophysiol 2010;3:141-7.

13. Lowres N, Neubeck L, Salkeld G, et al. Feasibil-
ity and cost-effectiveness of stroke prevention
through community screening for atrial fibrillation

JACC VOL. 71, NO. 21, 2018
29 DE MAYO, 2018:2381-8

using iPhone ECG in pharmacies. The SEARCH-AF
study. Thromb Haemost 2014;111: 1167-76.

PALABRAS CLAVE fibrilacion auricular,
cardioversion, salud digital, ECG monitorizacion,
reloj inteligente (smartwatch)

APENDICE Puede consultarse una tabla
complementaria en la version de este articulo
online.





