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Introduccion y evoluciéon
Introduccion

Sincope se define como una pérdida transitoria de conciencia debido a una
hipoperfusién cerebral global, transitoria, de inicio rapido, duracién corta y re-
cuperaciéon completa y espontdnea (tabla 1).!

Hasta un 3% de la poblacién en algtin momento de su vida ha sufrido algtin
episodio sincopal, cifra que asciende al 20% en los ancianos. Aproximadamente
el 3% de las consultas de urgencias y en torno al 2% de los ingresos hospitalarios,
mas la demanda de atencién en consultas especializadas, se deben al sincope o a
las caidas asociadas.??

Puede presentarse como un episodio tnico o bien de forma recurrente a in-
tervalos de tiempo impredecibles.* A pesar del uso de pruebas no invasivas para

Tabla 1. Clasificacion y etiologia del sincope.®

Vasovagal | Hipersensibilidad s. carotideo | Situacional (tos, deglucion,

Neuromediado o L e :
defecacion, miccion) | Neuralgia: trigémino o glosofaringeo.

Disautonomia neurovegetativa:

L. * Primaria (fracaso autonomico, enfermedad de Parkinson, etc.).
Ortostatico - Secundaria (diabetes, amiloidosis) | Post-ejercicio farmacos vd |
Alcohol.

« Bradiarritmias: Disfuncién sinusal, Bloqueo AV.
Arritmico + Taquiarritmias: TPSV,TVSM, TVP, S. de QT largo, S. de QT corto |
Sindrome de Brugada | Proarritmia.

Valvulopatia | MHO | Mixoma auricular | Infarto agudo | Angina |
Cardiopatia estructural Diseccion aorta | Taponamiento cardiaco | Embolia pulmonar |
Hipertension pulmonar.

Cerebrovascular Sindrome de robo de la subclavia.

* Neuromediado: 50%.
Desconocido » Psiquiatrico: 10-20%.
« Otros: 30-40%.
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el diagnéstico del sincope, no es posible establecer su etiologia en un niimero con-
siderable de pacientes.

El Holter implantable subcutdneo (Implantable Loop Recorders, ILR) es un
dispositivo diagndstico, sin funcién terapéutica, que permite la monitorizacién
electrocardiogréfica subcutanea a largo plazo, para el estudio y diagnéstico de los
pacientes con sincope de origen desconocido. El ECG almacenado es de alta re-
solucién, aunque puede diferir de un ECG de superficie, debido a las diferencias
en la separacion de los electrodos, la colocacion del dispositivo en el cuerpo y la
diferencia entre la impedancia de contacto subcutanea y de superficie.

El dispositivo se implanta bajo anestesia local y tiene una longevidad de bate-
ria de hasta 36 meses.

El Holter implantable (HI) dispone de una memoria que almacena los regis-
tros ECG de forma restrospectiva cuando es activado por el paciente o testigo, ha-
bitualmente después de un cuadro sincopal, o automaticamente en caso de apa-
ricién de arritmias predefinidas sean o no sintomaéticas.®”8. Algunos de estos
dispositivos tienen la capacidad de trasmitir la sefial via telefénica.

Evolucion

A principio de la década de los 60 del pasado siglo se introdujo en clinica el
registro electrocardiografico continuo ambulatorio de 24 h. (Holter), puesto a
punto gracias a los trabajos de N. J. Holter,? creando grandes expectativas respecto
a su utilidad para la deteccién de arritmias paroxisticas. Diversos estudios reali-
zados en la década de los 70 y principios de los 80, demostraron la baja presencia
de crisis sincopales o presincopales durante la monitorizacion.!°

La investigacién sobre monitores implantables se inici6 a finales de la década
de los 80, pero fue en 1995 cuando Krahn et al'' publican su experiencia con un pro-
totipo de loop recorder implantable subcutaneo (ILR) que permite largos periodos
de monitorizacion. Esta experiencia desembocé en el desarrollo y comercializacion
del “Holter implantable” que a lo largo de estos afios se ha convertido en una de las
herramientas mas ttiles en el diagnéstico y evaluacion de pacientes con sincope.!?

En la experiencia inicial, los Holter insertables fueron usados para el diagnés-
tico en pacientes con sincope inexplicado al final de un estudio completo negativo.

El primer implante europeo se realizé el 14 de febrero de 1997, dando lugar
al comienzo del estudio clinico Reveal Syncope Validation Project (RSVP), pero
no fue hasta febrero de 1998 cuando Medtronic® comercializé el Holter implan-
table subcutaneo, con el nombre de Reveal®. Desde 1998 hasta el afio 2007 estos
dispositivos sélo los comercializaba Medtronic®, habiendo desarrollado varias
generaciones (figura 1).

Primera generacion (Reveal®). Permite el registro del ECG tinicamente de
forma manual, mediante el activador o asistente del paciente.

Segunda generacién (Reveal Plus®). El dispositivo fue mejorado de manera
que, tras una apropiada programacion, pudiera almacenar episodios de bradia-
rritmia o taquiarritmia, tanto de forma manual como automatica.!?

Tercera generacion (Reveal DX® y Reveal XT®). El Reveal DX®, esta dirigido
a mejorar el diagnéstico del sincope (tabla 2). El modelo de dltima generacion Re-
veal XT® aporta como novedad que permite almacenar episodios tanto de fibrila-



Evolucidn, componentes e indicaciones del Holter implantable 37

i €

1988-1990

1992 o 1997-1998 2000 2000-2001

Primer Primer monitor Primer Primer monitor Primer monitor Herramienta
prototipo cardiaco crénico monitor hipoalergénico con activacion de mapas
de monitor cardiaco recubierto de oro automatica pre-implante
cardiaco implantable con activacién comercializado

comercial manual Reveal Plus

Reveal

| Reveal DX

Figura 1. Imagen Medtronic®. Evolucion de sus dispositivos.

cién auricular como de taquicardia auricular (tabla 2). El asistente del paciente
(activador) permite tanto la grabacién del ECG, como el reconocimiento y aviso
mediante una senal luminosa de una serie de sucesos arritmicos previamente pro-
gramados (tabla 2). Otra aportacién técnica de ambos modelos de Reveal® es que
el paciente puede someterse a una resonancia magnética, que hasta ahora no era
posible, aunque se recomienda no usarla hasta pasadas 6 semanas post-implante.

En el afio 2008, ST. Jude Medical™ comercializa un Holter implantable con el
nombre de monitor cardiaco implantable STM Confirm™ DM2100 y DM2102.
El SIM Confirm™ DM2102 esta indicado para pacientes con diagnéstico previo
de fibrilacién auricular o que se sospecha que puedan desarrollarla (figura 2). Es
el dispositivo cardiaco implantable mas pequeno del mercado.

Figura 2. Imagen de monitor cardiaco implantable
St. Jude Medical Confirm™ (modelo DM2100).

Otra de las novedades importantes de los dispositivos de tltima generacién es
que permiten el seguimiento de los pacientes sin presencia fisica de los mismos, me-
diante sistemas de trasmision de datos por via telefénica (tabla 2), pudiendo tras-
mitirse datos de manera oportuna y exacta directamente del paciente al hospital.

Componentes

El sistema de Holter implantable o monitor cardiaco subcuténeo, consta de
tres componentes principales (figura 3):

1. Monitor cardiaco insertable. Es un pequeno dispositivo programable, im-
plantable y de un solo uso, que monitoriza de forma continua -es decir, en
bucle- el ritmo cardiaco intrinseco del paciente, mediante dos electrodos inte-
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Tabla 2. Evolucién del Holter implantable.

SJM SJM
Evolucion Reveal® Rlﬁz:gl Rg‘)'f@al R;\_/r%al Confirm™ Confirm™
DM2100 DM2102
Comienzo implante 1998 2000 2007 2007 2008 2008
T _ 61X19%8 [ 61X19X8 | 62X19X8 | 61X19X8 | 56,3X18,5X7,5 | 56,3X18,56X7,5
amano mm mm mm mm mm mm
Volumen 8 cc. 8 cc. 9 cc. 9 cc. 6,5 cc. 6,5 cc.
Peso 17 g. 17 g. 15 g. 15g. 12 g. 12 g.
Vida util 14 meses | 14 meses | 3 anos 3 anos 3 anos 3 anos
Tiempo . 42 min. 42 min. | 49,56 min. | 49,5 min. 48 min. 48 min.
de almacenamiento
L. Asistolia, | Asistolia, | Asistolia, AS'StOI.'a' Asistolia, Asistolia,
Deteccion . . . Bradi, . ; .
oo Bradi, Bradi, Bradi, Bradi, Bradi, Taqui,
de arritmias Taqui | Taqui | TV/TVR | \W/TVR. Taqui FA
a a TA/FA a
Manual y | Manual y | Manual y
Tipo de activacion Manual | automa- | automa- | automa- Manugl'y Manu?'.y
. . . automatica automatica
tica tica tica
Si, Transtele- | Si, Transtele-
Monitorizacién No No Si, con Si, con phonic phonic
remota Carelink | Carelink | Monitoring- | Monitoring -
™ TT™M
Resonancia . .
magnética No No Si, (;.I’.?T Si, (31_|,_?T No No
condicionada Y Y

grados en su carcasa, siendo la zona de eleccién para su implante la zona pec-
toral izquierda, por ser la mas préxima al corazén y conseguir mejor sefial del
ECG subcutédneo del paciente. No se emplean ni electrodos externos, ni cables
transvenosos.

Esta disenado para la deteccién de arritmias: Asistolia, bradicardia y TV/TVR,
excepto el modelo Reveal® XT que, ademas, detecta arritmias auriculares, tanto
FA como TA; y el modelo DM2102 que detecta FA (tabla 2).

La memoria del dispositivo tiene capacidad de almacenamiento, tanto de epi-
sodios activados por el paciente, como del registro de arritmias de forma auto-
matica. Desde el momento de la activacién, tanto manual como automética, el
Holter implantable almacena el ECG de un periodo de tiempo anterior y posterior
al momento de la activacion.

Medtronic B

CareLink®
Programador

Activador
Reveal DX® / XT®

Figura 3. Medtronic®. Componentes
del Holter implantable.
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Composicién del Holter implantable Reveal®: Carcasa de titanio, cabezal de
poliuretano y silicona, revestimiento de parylene. Los materiales del STM Con-
firm™ son: Titanio, hysol epoxy y parylene.

Los dispositivos tienen circuitos integrados anal6gicos y memoria digital (mi-
croprocesador digital); ademéas de una bateria, cuya duracién aproximada es de
tres afos.

Como puede verse en la tabla 2, los dispositivos son de pequeno tamaiio, volu-
men y peso y poseen unas prestaciones con una tecnologfa cada vez mas avanzada.

2. Programador. Es el mismo modelo que se utiliza para la programacion y control
de marcapasos y desfibriladores implantables, mediante un software especifico
(tabla 3). Se utiliza tanto para configurar la deteccién de pausas y arritmias,
como para recuperar los ECG almacenados en el dispositivo, permitiendo ana-
lizar, imprimir y grabar la informacién del mismo y ver los ECG en tiempo real.

El programador es de uso hospitalario, y dispone de un cabezal que se coloca
externamente sobre la zona del implante y permite la comunicacién con el dispo-
sitivo por telemetria.

Tabla 3. Modelos actuales de Holter implantable con sus correspondientes
programador y activador.

ST. Jude ST. Jude
Holter Medtronic® Medtronic® Medical™ SJM Medical™ SJM
implantable Reveal DX® Reveal XT® Confirm™ Confirm™
DM2100 DM2102
Modelo 2090 Modelo 2090 . —
Programador y 2090W y 2090W Merlin Merlin
Modelo 9539,
Activador Modelo 9538 con avisador al SJM Confirm™ SJM Confirm™
paciente

3. Asistente del paciente o activador. Es un dispositivo de telemetria portatil,
alimentado por pilas, que permite al paciente registrar informacién cardiaca
en el dispositivo subcutidneo implantado, tras haber experimentado sintomas
relacionados con un posible evento cardiaco.

El modelo 9539 (tabla 3) posee un avisador o alerta mediante una sefial lumi-
nosa cuando detecta episodios de FA. Realmente se trata de un ordenador externo
en miniatura de activacién manual. El activador se comunica con el dispositivo
implantado mediante radiofrecuencia. Para la grabacion correcta del episodio, el
activador debe colocarse externamente sobre la zona del dispositivo implantado.
Esta disefiado para su uso por pacientes, sin supervision, fuera del hospital. El
uso de tecnologia de acceso remoto a la informacién requiere que el paciente tenga
una linea telefénica analégica fija para poder trasmitir los datos.

Indicaciones actuales

Alo largo de la tltima década se han llevado a cabo diversos estudios sobre el
sincope, que han permitido elaborar guias de actuacion para el diagnéstico y tra-
tamiento del mismo.
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Las primeras guias datan del afio 2001, fueron revisadas en el afio 2004 y en
el Congreso Europeo de Cardiologia de septiembre del 2009 se han presentado las
dltimas guias elaboradas por la Sociedad Europea de Cardiologia, en colaboracién
con otras sociedades cientificas europeas y americanas.

¢Cuando se recomienda implantar un Holter implantable? No pueden esta-
blecerse de forma general unas indicaciones para el implante del HI. Es impres-
cindible en la valoracién del diagnéstico del sincope una individualizacién con-
creta, apoyada en los datos de anamnesis, presencia o ausencia de cardiopatia
estructural y resto de pruebas diagnésticas cardiologicas y generales.

Aquellos pacientes en quienes, tras dicha valoracién, persisten dudas razo-
nables con respecto a la etiologia y, especialmente, si se considera posible un
origen arritmolégico del sincope, serdan los potenciales candidatos a implante
del HI.

Segun las dltimas guias del sincope del 2009, y en funcién de la clase y el nivel
de evidencia, se recomienda:

e En pacientes de alto riesgo con enfermedad estructural cardiolégica severa o
de las arterias coronarias, cuya evaluacién completa no demostré ninguna de
las causas del sincope ni condujo a un tratamiento especifico del mismo. Indi-
cacién, Clase I, Nivel de Evidencia B!.

* En estos pacientes dada la elevada posibilidad de eventos arritmicos graves a
corto plazo, debe iniciarse un plan terapéutico previo al implante de un HI.

* En una primera fase de evaluacién en pacientes con sincope recurrente de ori-
gen incierto, en ausencia de criterios de alto riesgo y alta probabilidad de recu-
rrencia del mismo durante los tres afios de vida de la bateria del dispositivo. In-
dicacién, Clase I, Nivel de Evidencia B!.

e En los pacientes en los que el origen del sincope condicione un tratamiento de-
terminado, ademas del implante de un HI se deberan efectuar otras pruebas
diagnésticas hasta confirmar el origen del mismo.

* Pacientes con sincopes frecuentes o traumaticos con sospecha de bradicardias
antes de proceder a una estimulacién cardiaca. Indicacién, Clase I1a, Nivel de
Evidencia B'.

El siguiente organigrama (figura 4) refleja los principales trayectos recomen-
dados a seguir antes de implantar un HI, en Clase I, Nivel de Evidencia B.

Hay otros campos aparte del sincope inexplicado donde el valor del Holter in-
sertable se ha investigado:

¢ Pacientes con sospecha de epilepsia, pero tratamiento inefectivo.!?

¢ Pacientes con sospecha de sincope recurrente neuromediado, cuando conocer
el mecanismo del sincope espontianeo puede alterar el enfoque terapéutico.'

e Pacientes con bloqueo de rama en los que el bloqueo AV paroxistico es probable,
a pesar de una evaluacion electrofisiol6gica completa negativa.'®

e Pacientes con cardiopatia estructural y/o TVNS en quienes una taquicardia ven-
tricular es posible, a pesar de un estudio electrofisiol6gico negativo.'®

¢ Pacientes con caidas inexplicadas.!”
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INDICACIONES ACTUALES* J

[ ESTRATIFICACION DE RIESGO j

INDIVIDUALMENTE

|
BAJO RIESGO CON SINCOPE
[ ALTO RIESGO** } [ RECURRENTE }
EVALUACION TEMPRANA HOLTER IMfLANTABLE
Y TRATAMIENTO OTRAS PRUEBAS
+ DIAGNOSTICAS

HOLTER IMPLANTABLE Y/O TRATAMIENTO

* Clase | (evidencia y/o acuerdo general de que un determinado procedimiento
diagndstico/tratamiento es beneficioso, util y efectivo).
Nivel de evidencia B (datos procedentes de un unico ensayo clinico aleatori-
zado o de grandes estudios no aleatorizados).

** Riesgo elevado de eventos arritmicos graves a corto plazo.

Figura 4. Organigrama de actuacion antes de implantar un HI, en Clase I, Nivel de Evidencia B.
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