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Resumen

Introduccion: El ESUS, conocido por ictus embdlico de origen indeterminado, engloba
alrededor del 25% de los ictus estudiados en una planta de Neurologia. El adecuado
estudio e investigacion clinica de estos eventos es fundamental para una correcta
prevencion secundaria, de cara a evitar nuevos eventos con el tratamiento médico
farmacoldgico adecuado. A dia de hoy, tras llegar al diagndstico de ESUS, es necesaria la
busqueda activa de una posible FA oculta, y para ello tenemos armas diagndsticas como
los monitores holter implantables o los monitores holter externos. Partiendo de esta
base, queremos estudiar cual es la comparativa entre ambas pruebas diagndsticas de

cara a la rentabilidad en la deteccién de Fibrilacion Auricular oculta.

Diseino del estudio: Se trata de un ensayo clinico aleatorizado con grupo control en el
que estudiaremos a pacientes ingresados en nuestro Hospital en el que se haya llegado
a diagndstico de ESUS tras descartar otras causas, y dividiremos a los pacientes en dos
grupos, la mitad seran monitorizados durante 1 afo mediante monitor implantable y la
otra mitad sera monitorizada mediante un monitor externo durante 1 mes con
posteriores ECGs seriados. Ademas, dividiremos a la muestra en varios subgrupos en
funcién de caracteristicas clinico-radiolégicas y analizaremos la proporcién de FAs

detectadas y la rentabilidad econdmica de ambos estudios.

Resultados: Compararemos las tasas de deteccién de FA obtenidas en ambos grupos y
analizaremos la rentabilidad de ambas técnicas diagndsticas en cuanto a las tasas de
deteccion y la rentabilidad econdmica de las pruebas teniendo en cuenta factores

clinicos y radiolégicos de los pacientes estudiados.

Palabras clave: Ictus de origen indeterminado, Fibrilacién auricular, Monitor cardiaco

implantable, monitor holter externo.



Abstract

Background: ESUS, known as embolic stroke of undetermined origin, encompasses
around 25% of strokes studied in a Neurology ward. The proper study and clinical
research for the prevention of these events is essential for a correct secondary, in order
to avoid new events with the appropriate pharmacological medical treatment. Today,
after reaching the diagnosis of ESUS, an active search for a possible hidden atrial
fibrillation is necessary, and for this we have diagnostic weapons such as implantable
Holter monitors or external Holter monitors. Starting from this base, we want to study
the comparison between both diagnostic tests in terms of profitability in the detection
of occult Atrial Fibrillation.

Study desing: The study will consist of a randomized clinical trial with a control group
in which we will study patients admitted to our Hospital in which a diagnosis of ESUS
has been reached after ruling out other causes, and we will divide the patients into

two groups, half will be monitored during 1 year with an implantable monitor and the
other half will be monitored with an external monitor for 1 month with subsequent
serial ECGs. In addition, we will divide the sample into several subgroups based on
clinical-radiological characteristics and we will analyze the proportion of AF detected

and the economic profitability of both studies.

Outcomes: We will compare the rates of Atrial Fibrillation obtained in both groups and
we will analyze the profitability of both diagnostic techniques in terms of detection rates
and the economic profitability of the tests, taking into account clinical and radiological

factors of the patients studied.

Key words: stroke of undetermined source, atrial fibrillation, Implantable loop recorder,

External loop recorder.
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INTRODUCCION

Los ictus son enfermedades cerebrovasculares que suponen hasta el aifio 2020, la
tercera causa de muerte mas frecuente en Espafia y la causa de muerte mas frecuente
en mujeres de nuestro pais, ademas de la causa mds importante de discapacidad (1). El
ictus ademas no solo figura como una de las principales causas de muerte de nuestro
pais, sino también como una de las principales causas de dependencia. Pero no todos
los ictus son similares; dentro de estos dividimos en dos tipos, los isquémicos y los
hemorrdgicos con varias entidades etiolégicas en ambos casos. En el caso que nos
compete en este proyecto, nos centramos en los ictus isquémicos. Dicho ictus esta
provocado por una alteracién ya sea cualitativa o cuantitativa en el flujo sanguineo a un

territorio encefalico concreto (2).

Pero no todo es tan sencillo. Dentro de los ictus isquémicos, existen varios tipos en
funcién de su mecanismo etiopatogénico (2); Ictus aterotrombdticos que son aquellos
donde se observan placas ateromatosas a nivel de los troncos supraaéticos junto con
factores de riesgo cardiovascular. Ictus cardioembdlicos, que son similares a los
anteriores en cuanto a la afectacidn, pero estan causados por algun factor emboligeno
identificable. Ictus lacunar, que consiste en un infarto de pequefio tamafio, menor de
1,5 centimetros en territorio de las perforantes. Ictus de causa rara, que son aquellos
que se producen por una causa identificable, aunque poco frecuente, desde
metabolopatias hasta alteraciones del tejido conectivo. Por ultimo, el subgrupo mds
importante y el que nos compete, los ictus de origen desconocido o de causa
indeterminada, que son aquellos en los que tras un estudio completo no somos capaces

de filiar la etiologia.

Dentro de los subgrupos, el mas frecuente con algo mas del 30% de los casos es el
cardioembdlico. En cuanto al ictus de origen indeterminado, hablamos de casi un 30%
de todos los ictus, por lo que marcar una actitud a seguir en estos casos es algo
fundamental en Neurologia (3). En los Ultimos afios, ha surgido un término, denominado
ESUS (Embolic stroke of undetermined source), en los que se engloban aquellos ictus en
los que no se ha podido identificar la causa, pero hay una serie de indicadores que hacen
pensar en el origen cardioembdlico de estos (4). En los ultimos tiempos, una serie de

autores han tratado de aproximar el porcentaje de estos ictus de origen indeterminado



que pueden haber sido producidos por una etiologia embdlica mediante la busqueda
activa de arritmias ocultas, centrandose mayoritariamente en la busqueda de Fibrilacion
Auricular oculta. Pero, éen qué porcentaje de estos ictus se detectd dicha Fibrilacion
Auricular? Cotter et al (5), en su estudio de cohortes sobre 51 pacientes y mediante la
monitorizacién con Holter implantable, detecté que un 25,5% de estos pacientes
presentaban fibrilacién auricular oculta. Expdsito et al (6), con su cohorte de 119
pacientes, detecto fibrilacidon auricular mediante Holter implantable en el 36% de ellos.
Rojo-Martinez et al (7) en su cohorte 101 paciente detectd un 33,7% de fibrilaciones
auriculares ocultas. Hay muchos estudios como estos, en los que el porcentaje de
fibrilacién auricular oculta detectado estd en torno al 20-30% siendo dicha tasa de
deteccién superior a la de la poblacién general (8) (9) (10). Es importante destacar que,
en estos estudios, el porcentaje de FA oculta aumenta en pacientes con una serie de
caracteristicas concretas como son la edad, marcadores de remodelacién atrial o
factores de riesgo cardiovascular asociados por lo que es importante estudiar bien estos

factores en cada paciente.

Arazén del dltimo punto, surgieron unas recomendaciones en 2019, Arenillas et al (11),
para la monitorizacion del ictus de origen indeterminado. En estas recomendaciones, se
hace hincapié en las caracteristicas clinicas del paciente a la hora de tomar la decisién
de que tipo de monitorizacién cardiaca realizar, si optar por un holter implantable o por
el contrario con un holter externo. En dicho manuscrito, se recomienda que ante
pacientes con alta probabilidad de que el ictus haya sido causado por una arritmia
(CHADS-VASC >5, Infartos en multiples territorios vasculares, Auricula izquierda >
45mm, otras arritmias o presencia de ecocontraste espontaneo o lentificacion del flujo
de la orejuela), se inicie monitorizacion mediante Holter externo para asi evitar un

implante invasivo siendo ademads el dispositivo externo mds econémico.

Con estos datos en la mano y partiendo de dichas premisas, nos planteamos realizar un
estudio aleatorizado para comparar las tasas de deteccidn de fibrilaciéon auricular con
dos tipos de monitorizacion, Holter externo y Holter implantable, analizar los
porcentajes de deteccidon en cada grupo y el tiempo en el que se produce la deteccidon
para compararlos, las caracteristicas clinicas de cada uno de los pacientes para intentar

encontrar datos y signos que nos orienten hacia qué tipo de dispositivo usar y también



comparar el impacto econémico que se produce en cada uno de los medios de

monitorizacion.
HIPOTESIS

La hipdtesis principal de este trabajo es que tras un ictus clasificado como de etiologia
indeterminada y tras todos los estudios etiolégicos pertinentes realizados sin poder
encontrar una causa clara de dicho ictus, la monitorizacion cardiaca mediante Holter
implantable o mediante Holter externo puede cambiar la actitud terapéutica en un gran
porcentaje de pacientes, siendo superior la deteccién de tasas de FA mediante Holter
implantable a largo plazo. Esto ya se ha observado en una serie de estudios similares a
este donde la tasa de deteccion de FA siempre ha estado en torno al 20-30% de los
pacientes. La otra hipdtesis que planteamos en este estudio es que, en funcidn de las
caracteristicas clinicas y radioldgicas del paciente, se podria plantear de inicio una
monitorizacion mediante Holter externo por la alta probabilidad en segin que casos, de
detectar una FA en la monitorizacién temprana y asi aumentar el coste-beneficio

econdmico en la practica clinica diaria.
OBJETIVOS
Objetivo principal:

Comparar y determinar las tasas de deteccidn en pacientes diagnosticados de ictus de
origen indeterminado o ESUS, en dos grupos diferentes; paciente con monitorizacién
interna mediante Holter implantable y pacientes con monitorizacidon externa mediante

monitor holter externo seguido de ECG seriados durante 1 aio.
Objetivos secundarios:

- Analizar mediante subgrupos las caracteristicas clinicas y radiolégicas de los
pacientes en los que se detecta fibrilaciéon auricular oculta para detectar
predictores que nos orientan hacia dicho diagndstico y asi plantear el inicio del
estudio mediante Holter externo, en principio mas barato, analizando coste-

beneficio.



- Determinar el intervalo de tiempo que se produce entre el evento agudo, en
nuestro caso el ictus isquémico, y la deteccidn de la fibrilacidn auricular oculta
para asi tener en cuenta criterios temporales y medir si, en determinados
subgrupos de pacientes con caracteristicas clinicas y radiolégicas determinadas,
el tiempo de deteccion es menor y por tanto se beneficiaria de una

monitorizacion mediante Holter externo.

METODOLOGIA

4.1 Diseio: Disefiaremos un ensayo clinico aleatorizado con un grupo de intervencion
(monitor implantable) y un grupo control (monitor externo durante un mes y ECGs
seriados cada mes), que serdn seguidos durante un afio. Los pacientes incluidos deberan
presentar unos criterios de inclusién y estar exentos de criterios de exclusidon. Ademas
dividiremos a los pacientes en tres subgrupos en funcién de sus caracteristicas clinico-
radioldgicas. El periodo de seguimiento total serd de un afio. El holter implantable se
mantendrda durante un afo, mientras que el externo se colocard un mes vy
posteriormente se realizaran ECGs seriados cada mes durante un afio. Tras esto se
analizara las tasas de deteccidon de FA y las caracteristicas clinicas y radiolégicas de cada
paciente, analizando ademds en diferentes subgrupos en funcién de dichas
caracteristicas clinico-radiolégicas las tasas de deteccién de FA y sus criterios

temporales.

4.2 Sujetos: Los pacientes que se incluirdn en el estudio serdn pacientes ingresados en
el Servicio de Neurologia del Hospital General Universitario Santa Lucia de Cartagena
diagnosticados de ictus isquémicos en los que tras el estudio completo pertinente se
califican como ictus de origen indeterminados con una serie de criterios de inclusién y

de exclusion.

Poblacidn incluida: Incluiremos a pacientes de entre 18 y 85 afios, diagnosticados de

ictus de etiologia indeterminada entre los periodos de Enero y Junio de 2023 del Hospital

General Universitario Santa Lucia, reuniendo las siguientes caracteristicas:



- Ictus NO lacunar detectado mediante RM Cerebral o TAC craneal.

- Ausencia de estenosis de arterias intra o extracraneales > o iguales al 50% que
irrigan el area de isquemia.

- Ausencia de fuentes cardioemboligenas mayores o deteccién de arritmias
durante la monitorizacién de 24-48 horas en la Unidad de Ictus durante el evento
agudo.

- Ausencia de causas cardiacas estructurales detectadas mediante la realizacién
de Ecocardiograma transtoracico como Foramen Oval Permeable, Trombo
intracardiaco, Fraccion de eyeccion < 30%, endocarditis infecciosa u otras.

- Ausencia de causas inhabituales de ictus como alteraciones hematoldgicas,

diseccidn adrtica o consumo de drogas.

Criterios de exclusién:

- Filiacién del ictus dentro de otra etiologia (Aterotrombdtico, cardioembdlica,
lacunar o de causa rara).

- Estudio etiolégico incompleto (Este debe incluir TAC/RM, Analitica completa con
estudio de factores de ictus de etiologia rara, Ecocardiograma y estudio de
troncos supraadrticos mediante Doppler o Angio-TAC).

- Paciente ya anticoagulado por otro motivo en el que la deteccién de fibrilacidn

auricular oculta no cambiaria la actitud terapéutica.

4.3 Tamaiio de la muestra: Para el calculo del tamafio muestra, nos basaremos en que
el resultado principal de nuestro estudio encontrado en ambos grupos consistira en una
proporciéon, por lo tanto, usaremos el programa EPIDAT 4.2 usando la opcién de

comparacion de proporciones independientes para el contraste de hipdtesis.

En cuanto a los porcentajes estimados en ambos grupos nos vamos a apoyar en la
bibliografia acerca de el tema. Como hemos visto en la introduccién, la mayoria de
estudios de deteccidon de FA oculta con monitor implantable al cabo de un afio estima
alrededor del 30% positivos. En cuanto a la monitorizacion mediante Holter durante 30
dias, nos basaremos en el estudio EMBRACE donde se alcanzé un total del 16% de

positivos (aqui nos basamos en el tiempo de monitorizacién). Teniendo en cuenta un



Intervalo de Confianza del 95% y una Potencia del 80% y usando en el programa EPIDAT
la comparacion de proporciones, obtendriamos una N total de 282, con 141 pacientes

en cada grupo de intervencion.

4.4 Descripcion de la intervencidn: La intervencidon consistird en, una vez el paciente
haya completado el estudio etiolégico completo del ictus, como se ha detallado en el
apartado de sujetos, y tras completar mediante un cuestionario por parte de su médico
en el que se indican una serie de parametros clinico-radioldgicos (se hablaran de ellos
mds adelante), realizar dos grupos de intervenciéon (tanto ambos grupos como la
distribucién de las diferentes covariables clinico-radiolégicas se distribuirdn mediante

aleatorizacion):

- Holter implantable de larga duracion: Este dispositivo, serd implantado en la
Unidad de Arritmias del Servicio de Cardiologia de nuestro Hospital. Estos
dispositivos grabaran de manera automdtica cualquier evento arritmico
registrado. Cuando esto ocurra, saltara una notificacién y dicho evento sera
analizado por parte de la Unidad de Arritmias del Servicio de Cardiologia.
Ademas, el paciente, en caso de presencia de clinica de palpitaciones u otros
signos cardioldgicos, podra grabar el evento de manera manual y acudir al
Hospital para que el dispositivo sea evaluado. Consideraremos hallazgos
arritmicos todo episodio de Flutter o FA mantenidos durante al menos 2

minutos.

- Holter externo durante 30 dias y ECGs seriados: Este dispositivo (marca aun por
concretar), sera también colocado en la Unidad de Arritmias del Servicio de
Cardiologia de nuestro Hospital. Estos dispositivos, al igual que los anteriores,
grabaran de manera automatica cualquier evento arritmico registrado durante
un mes. Pasado el mes, serd retirado y evaluado en dicho Servicio de Arritmias.
Al igual que en el caso anterior, el paciente dispondrd de la posibilidad de
grabacion de eventos en caso de presentacidn de clinica cardioldgica. Tras esto,
el paciente acudird una vez al mes al servicio de Neurologia del Hospital para la

realizacion de una tira larga de ECG. Del mismo modo que lo anterior,



consideraremos Flutter o FA todos los episodios arritmicos mantenidos al menos

2 minutos.

4.5 Variables del estudio:

- Variable independiente (cualitativa dicotdmica): Tipo de monitorizacidon cardiaca;

Monitor implantable subcutdneo y Monitor Holter externo seguido de ECGs seriados.

- Variable dependiente (cualitativa dicotomica): FA o Flutter detectados mediante la

monitorizacién mediante uno de los dos dispositivos.

- Otras variables:

Dentro de estas variables que seran fundamentales para nuestra hipdtesis
encontraremos Edad, Sexo, Factores de riesgo cardiovascular como Hipertension

arterial, Diabetes Mellitus, Obesidad y Dislipemia, Tabaquismo, Alcoholismo.

También tendremos en cuenta variables clinico-radiolégicas del evento isquémico,
teniendo en cuenta aquellas que nos puedan orientar hacia un mecanismo
cardioembdlico del evento como son afectacion de territorio cortical, afectacidon
multiterritorio, afectacién de territorio posterior y transformacidon hemorragica. Dentro
de estas variables de imagen, también incluiremos dilatacién auricular en

Ecocardiografia.

Caracteristicas sociosanitarias de la poblacién

Edad < 70 afios/> 70 afios
Sexo Hombre/Mujer
Hipertension Arterial Si/No

Diabetes Mellitus Si/No

Obesidad Si/No

Dislipemia Si/No

Tabaquismo Si/No

Alcoholismo Si/No




Caracteristicas Clinico-Radioldgicas
Afectacion del territorio cortical Si/No
Afectacion multiterritorio Si/No
Afectacion del territorio posterior Si/No
Dilatacién de Auricula lzquierda Si/No

En funcién del nimero de covariables en cada paciente, dividiremos a la poblacién en
subgrupos. Estos subgrupos seran pacientes con > 3 covariables (al menos 1 clinico-

radioldgica) y pacientes con > 5 (al menos 2 clinico-radioldgicas).

4.6 Recogida de variables: La recogida de variables se realizara como se ha explicado
anteriormente, en el Servicio de Neurologia del Hospital Santa Lucia de Cartagena. Todo
el Servicio, en especial Neurdlogos adjuntos y residentes tendran constancia del
proyecto, por lo que tras concluir el estudio completo y cuando un paciente sea
calificado como ESUS, cumpliendo siempre los criterios de inclusién y exclusién, los
médicos responsables deberan explicarles el procedimiento a seguir y hacerles entrega

de un consentimiento informado para ser incluidos en el estudio.

Tras esto, nos encargariamos mediante un cuestionario de ir rellenando las diferentes
covariables sociales, demogréficas y clinico-radiolégicas de las que hemos hablado en el

punto anterior de cara al andlisis posterior de los pacientes incluidos.

Tras completar esto, los pacientes seran dados de alta a domicilio y en funcién de Ia

aleatorizacion, con un monitor u otro:

-Los pacientes con un monitor implantable subcutdneo acudiran al Servicio de
Cardiologia, a la Unidad de Arritmias, en caso de que el dispositivo marque sefial de
evento arritmico registrado para que dicho evento sea analizado. Si se detecta una
arritmia en forma de FA o Flutter de 2 o mas minutos de duracion, sera notificado al

Servicio de Neurologia.

Los pacientes de este grupo, también deberdn acudir al Hospital en el caso de presentar
palpitaciones u otros sintomas cardioldgicos para que el monitor sea interrogado por un

Cardidlogo. En caso de que el monitor no marque durante un afio ningln evento ni el



paciente presente clinica que le motive a acudir a ser valorado, el dispositivo debera ser

retirado al cumplir el intervalo temporal del estudio.

-Los pacientes con un monitor holter externo, deberdn acudir al Servicio de Cardiologia,
a la Unidad de Arritmias, al mes del inicio de la monitorizacidn para que el dispositivo
Holter sea estudiado en busca de arritmias emboligenas. Tras esto, los pacientes
deberan acudir una vez al mes al servicio de Neurologia del Hospital para la realizacién
de un ECG de tira larga durante 11 meses mas para asi completar el intervalo temporal

del estudio.

Al igual que en el grupo anterior, en caso de presentar clinica sugestiva de arritmia como
palpitaciones u otros signos cardiolégicos, el paciente debera acudir al Hospital para ser

valorado por un Cardiélogo.

- Estableceriamos tres subgrupos en funcién de las caracteristicas del paciente y del ictus
isquémico que comentamos en el punto anterior. Estos subgrupos seran pacientes con

> 3 covariables (al menos 1 clinico-radiolégica) y pacientes con > 5 (al menos 2 clinico-
radioldgicas) y pacientes con < 3 covariables. Analizaremos las tasas de deteccién de FA

mediante los dos tipos de monitorizacidon entre los diferentes subgrupos

4.7 Andlisis de datos: Nuestro estudio presenta un contraste de hipdétesis que enfrenta
a dos variables cualitativas dicotdmicas, Holter implantable de larga duracién vs Holter
externo de un mes de duracién y presencia o no de Fibrilacién Auricular. Por este motivo,
aplicaremos la prueba Ji-Cuadrado como método para determinar si existen realmente
diferentes significativas entra la tasa de deteccién de Fibrilacidon Auricular en ambos

grupos de monitorizacion.

Una de las hipdtesis del estudio era si en funcidn de las diferentes covariables del estudio
(Edad, Hipertensién, Diabetes Mellitus, Obesidad y Dislipemia, Dilatacién Auricular, y
signos clinico radioldgicos del ictus), se asociaba un aumento de deteccién de FA, lo que
podria condicionar el inicio de la monitorizacién mediante un Holter externo
aumentando asi el coste-beneficio. Al ser también variables cualitativas dicotdmicas, se
aplicard de nuevo la prueba Ji-Cuadrado. En el caso de la Edad, siendo esta una variable

cuantitativa, se dicotomizara a mayor de 70 o de 70 o menos. De acuerdo con esta



premisa, estableceriamos varios subgrupos en funcién de las caracteristicas del paciente
y del ictus isquémico. Estos subgrupos seran pacientes con > 3 covariables (al menos 1
clinico-radioldgica), pacientes con > 5 (al menos 2 clinico-radioldgicas) y pacientes con <
3 covariables. Analizaremos las tasas de deteccidon de FA mediante los dos tipos de
monitorizacién entre los diferentes subgrupos para analizar si las diferencias en las tasas
de deteccién son menores en segln qué subgrupo. Esto nos podria ayudar a seleccionar
pacientes en los que el inicio de la monitorizaciéon mediante Holter externo podria ser

mas rentable.

Para el analisis comparativo temporal se utilizara una Curva de supervivencia con
andlisis de regresién de Cox. Asi podremos determinar si existen o no diferencias
significativas en las tasas de deteccién de ambos grupos en un determinado intervalo de
tiempo. Este analisis lo realizaremos también en los subgrupos (> 3 y > 5 covariables)
para estudiar si esto determina una detecciéon de FA mas temprana, haciendo que en
determinados pacientes el inicio de la monitorizacién mediante Holter externo pueda

ser mas rentable.

El analisis que se realizard en nuestra poblacidn serd por intencidén de tratar, por lo que
se incluird a todos los pacientes del estudio se pierdan o no durante el seguimiento a
largo plazo. En caso de dichas pérdidas, los datos seran los obtenidos hasta el momento

de la pérdida.

4.8 Limitaciones: Una de las principales limitaciones del proyecto puede ser el tamaiio
muestral calculado para la presencia de diferencias significativas. En un principio, la
duracién de la recogida de datos era de seis meses, por lo que, en el caso de quedar

lejos de dicha cifra, se podria ampliar el estudio en el tiempo hasta alcanzar dicha cifra.

Otra de las posibles limitaciones es el periodo tan largo de monitorizacidn, que seria de
un afio. Esto se solucionaria mediante el analisis por intencién de tratar y con una

prevision de pérdida previa en el calculo del tamafio muestral del 10%.

Otro de los inconvenientes es la necesidad del trabajo conjunto y la coordinacién entre
dos servicios diferentes, en este caso el Servicio de Cardiologia y el de Neurologia, por

lo que la colaboracién y concienciacion entre todos los miembros del proyecto debe ser



importante. Mencidn especial a los casos en los que un paciente acuda al Hospital por
sintomas en relacidon a una posible arritmia. En este caso, si esta fuera del horario laboral
no dispondriamos de cardiélogo especialista en arritmias, por lo que el monitor deberia
ser interrogado por el Cardiélogo de guardia, algo dificil en algunas situaciones de

guardias médicas.

Tenemos que hablar también sobre el precio de los aparatos de monitorizacién. En el
mercado hay muchos modelos y estos pueden variar mucho de precio y caracteristicas.
El objetivo seria encontrar en cada uno de los grupos un monitor con unas caracteristicas
y un precio dentro de la media, lo que podria ser dificil si no se explora en profundidad

el mercado actual de dichos elementos.

PLAN DE TRABAJO

5.1 Etapas del Proyecto:

12: Reunidn entre los Servicios de Cardiologia y Neurologia para elaborar las bases del
proyecto. En este primer paso también se debera determinar los modelos de

monitorizacién cardiaca que se usaran durante el proyecto.

29: Entrevista con la Directiva del Hospital Universitario Santa Lucia de Cartagena para
comunicarles y ponerles en conocimiento sobre el proyecto que aqui se propone y

obtener la aceptacién.

39: Presentacion del proyecto al Comité de Etica del Hospital Universitario Santa Lucia

para su evaluacién y aceptacion.

42: Elaboracién del consentimiento informado y del anexo para rellenar las diferentes

covariables del estudio.

59 Inicio del reclutamiento de los pacientes y recogida de las diferentes covariables del

estudio.

62 Andlisis estadistico de todos los datos una vez haya finalizado el periodo temporal del

estudio.



5.2 Experiencia del equipo investigador:

El investigador principal de este proyecto es Graduado en Medicina por la Universidad
de Cantabria y ha realizado el Master en Investigacién en Medicina Clinica por la
Universidad Miguel Herndndez. Ejerce como residente de Neurologia en el Hospital
General Universitario Santa Lucia de Cartagena. También es miembro de la Sociedad
Espanola de Neurologia y de la Sociedad Murciana de Neurologia. Se encuentra
actualmente colaborando en otro proyecto de investigacidon del Hospital Universitario

Santa Lucia de Cartagena. Es la primera vez que dirige un proyecto de investigacion.

El resto de miembros del equipo investigador son Médicos adjuntos y residentes del
Hospital General Universitario Santa Lucia, de los Servicios de Neurologia y de
Cardiologia. Algunos de ellos han desempeiiado funciones de investigadores principales

y de colaboradores en otros proyectos de investigacién.

ASPECTOS ETICOS

Este estudio se ha realizado en un Hospital Publico del Estado, dentro del marco legal
vigente. Ha obtenido el visto bueno del Comité de Etica del Hospital Universitario Santa
Lucia. Los datos personales de los pacientes serdn recopilados respetando la Ley
Organica 15/1999 de Proteccién de datos de caracter personal. Todos los pacientes
incluidos en el estudio y tras un ingreso diagnéstico completo en la planta de Neurologia
han firmado un Consentimiento Informado tras una explicacién detallada del proyecto
por parte del Neurdlogo responsable asignado a cada paciente durante la
hospitalizacidon. Los pacientes no recibian retribucion monetaria. Estos podian
abandonar el estudio en cualquier momento. Aunque el proyecto tiene dos grupos
intervencion, ninguna de las dos ramas de pacientes se aleja de como se enfocarian
estos pacientes en la practica clinica habitual, por lo que no se estd realizando una

intervencion ineficaz en ninguno de los casos o que acarree lesién o muerte.



APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA

La patologia que abordamos en este proyecto, es el dia a dia de una planta de
hospitalizaciéon de neurologia. Como hemos hablado en la introduccion, es fundamental
el correcto diagnéstico etioldgico del ictus, sobre todo cuando esto implica un abordaje
terapéutico diferente en funcién de la causa del ictus. La utilidad practica de este
proyecto es por un lado estudiar el porcentaje de pacientes que tras un ESUS son
diagnosticados de FA oculta y comparar estos porcentajes entre pacientes con un
monitor implantable y con un monitor externo. Es quizas la parte mas sencilla del
proyecto, ya que no deja de ser una comparacion entre dos métodos diagndsticos
ampliamente estudiada en la bibliografia. Por otro lado, a dia de hoy, ¢Cual es el mejor
método para monitorizacion cardiaca de estos pacientes? En este estudio, nos interesa
detectar factores clinicos y radioldgicos de los pacientes y de las lesiones isquémicas que
puedan hacer que aumenten las posibilidades de presentar una FA oculta, lo que podria
hacernos optar por el inicio de esta busqueda mediante un monitor externo, mas barato
en un principio que uno implantable y asi obtener un mayor coste-beneficio. Si
conseguimos detectar ciertas caracteristicas que impliquen una mayor tasa de FA oculta,
dividiendo a nuestra poblacién en subgrupos utilizando dichas caracteristicas,
podriamos considerar a determinados pacientes para comenzar el diagndstico

etiolégico mediante un monitor externo.

Ademds, este proyecto vendria a afianzar los datos en la literatura cientifica que
tenemos acerca de los ictus criptogénicos y las tasas de deteccidn ocultas de FA, algo
fundamental en este tipo de patologia ya que vendria a cambiar por completo el
enfoque terapéutico del paciente tras este evento isquémico. Decir también que a dia
de hoy estas intervenciones diagndsticas son parte fundamente en el estudio de ictus,
aunque no hay criterios claramente establecidos en cuanto a la monitorizacién con la
gue comenzar ni cuanto tiempo debe alargarse esta. Este estudio pretende mostrar que
quizas en pacientes seleccionados seria mdas éptimo iniciar la monitorizacién mediante

holter externo.



PRESUPUESTO

El presupuesto destinado para este proyecto sera destinado de manera casi integra a los
medios de monitorizacién cardiaca. Considerando que la poblacidon de nuestro estudio
serd formada por 282 pacientes, 141 de ellos estudiando mediante Monitor Implantable
y los otros 141 mediante Monitor Externo y teniendo en cuenta sus valores en el

mercado, nos saldria alrededor del siguiente presupuesto:

141 monitores Implantables 600 euros por aparato | Total 84.600 Euros

141 monitores Externos 200 euros por aparato | Total 28.200 Euros

Total 112.800 Euros

Importante recalcar que este presupuesto no seria un desembolso “extra” por parte del
Hospital ni algo que pudiese ser complicado de conseguir, puesto que en una situacién
normal y sin ningun proyecto de por medio, la actitud de continuar el estudio mediante
alguno de los dos tipos de monitorizacidn tras un ictus criptogénico es el procedimiento
estandar en cualquier servicio de Neurologia. El investigador principal, los colaborades
y los pacientes del estudio tampoco recibirian ninguna remuneracién, haciéndolo por

tanto de manera desinteresada.
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