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RESUMEN

INTRODUCCION: La fibrilacién auricular es la taquiarritmia mas frecuente a nivel mundial en

adultos mayores de 65 afios y su diagndstico radica en la realizacion de un electrocardiograma.
Ocasiona una actividad desorganizada de las auriculas sin efectividad mecdanica con la
consiguiente formacion de trombos. Esta asociada a una elevada morbimortalidad debido al
aumento del riego de sufrir accidentes cerebrovasculares, por lo que su deteccidn precoz
resulta imprescindible. Debido a la creciente utilizacidén de sistemas portatiles con el fin de
detectar FA, el objetivo de esta revision es valorar la eficacia diagnéstica del
electrocardiograma realizado por los dispositivos electrénicos de mufieca para revelar esta

taquiarritmia en comparacion con los métodos convencionales.

METODOS: Se siguieron las pautas establecidas por la declaraciéon PRISMA (Preferred
Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses) para revisiones sistematicas y
metaanalisis. A partir de los articulos seleccionados se realiza la evaluacién diagndstica de
estos dispositivos basandose en la sensibilidad y especificidad a la hora de discernir entre

ritmo sinusal o fibrilacidon auricular.

RESULTADOS: Tras la busqueda se incluyeron y analizaron un total de 13 estudios
observacionales relevantes. La mayoria de pacientes incluidos en estos son adultos mayores
de 65 afos, varones, con o sin antecedentes de FA y presencia de comorbilidades
cardiovasculares asociadas. En general se observan datos de sensibilidad y especificidad por
parte de estos dispositivos cercanas al 90% y manteniendo una concordancia con el ECG

convencional en torno al 70%.
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CONCLUSION: Estos dispositivos muestran una alta eficacia con similar precisién diagndstica
entre los mismos especialmente en adultos con elevada carga de FA mejorando su deteccidn

en pacientes asintomaticos o con FA paroxistica.

Palabras clave: smartwatch, deteccién, fibrilaciéon auricular, electrocardiograma, mHealth,

dispositivos electrénicos de muieca, precision, sensibilidad y especificidad.

ABSTRACT

BACKGROUND: Atrial fibrillation is the most common arrythmia worldwide in adults over 65
years of age and its diagnosis is based on an electrocardiogram. It causes a disorganized
activity of the atria without mechanical effectiveness with the consequent formation of
thrombus. It is associated with a high morbidity and mortality due to the increased risk of
strokes, so its early detection is essential. Due to the increasing use of portable systems in
order to detect AF, the aim of this review is to assess the diagnostic efficacy of the ECG
performed by wearable electronic devices to reveal this tachyarrhythmia compared to

conventional methods.

METHODS: The guidelines established by the PRIMA (Preferred Reporting Items for Systematic
reviews and Meta-Analyses) statement for systematic reviews and meta-analyses were
followed. Based on selected articles, a diagnostic evaluation on these devices is made based
on their sensibility and specificity when it comes to distinguishing between sinus rhythm or

atrial fibrillation were included an analysed in this review.
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RESULTS: After search, a total of 13 relevant observational studies were included and
analysed. Most patients included in these studies were adults over 65 years of age, male, with
or without a history of AF and associated cardiovascular comorbidities. In general, sensitivity
and specificity data were observed for these devices close to 90% with a confidence interval

for all of them of 95% and maintaining agreement with conventional ECG around 70%.

CONCLUSION: These devices show high efficacy with similar diagnostic accuracy among them

especially in adults with high AF load improving their detection in asymptomatic patients or

with paroxysmal AF.

Key words: smartwatch, detection, atrial fibrillation, electrocardiogram, mHealth, wearable

electronic devices, accuracy, sensibility and specificity.
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INTRODUCCION

CONTEXTUALIZACION

La fibrilacién auricular es la arritmia mas comun en adultos con una prevalencia actual del 2-
4% en poblacién general'?. En Espafia, segun los resultados obtenidos en el estudio OFRECE?,
se estima que la prevalencia total de FA es del 4,4% y aumenta progresivamente con la edad
pasando de un 0,3% en adultos de 40 afios a un 17,7% en adultos >80 afios, no mostrando
diferencias significativas entre sexos. El dato llamativo es que hasta un 10% de adultos
espafioles no presentaba diagndéstico de FA, hecho que puede suponer un importante
problema de salud publica por las complicaciones que esta conlleva3. Estos datos son similares
a los obtenidos en diferentes paises donde se objetivé que el 70% de pacientes con FA son
mayores de 65 afios mostrando una prevalencia de >20% en adultos >80 afios y <1% en
menores de 40 afos. Se espera un crecimiento de FA debido al aumento de los factores de
riesgo relacionados con la misma como la edad avanzada, HTA, obesidad y otras
enfermedades cardiovasculares como la IC*2. También hay que considerar la fuerte asociacién
de la FA con una mayor morbimortalidad aumentando hasta 5 veces el riesgo de accidente

cerebrovascular e 1202122,

El coste sanitario derivado de las complicaciones generadas por esta taquiarritmia es elevado
suponiendo un coste directo anual por persona de entre $10.100 y 14.200 en EE.UU. y 450 —
3.000€ en Europa Occidental. Los servicios que mas gasto acumulan son la atencién
hospitalaria y las intervenciones (ablacién por catéter), representando hasta el 70% del coste
medio. Este es comparable al que ocasiona la diabetes, la angina crénica o la esclerosis

multiple*.
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FISIOPATOGENIA

En un paciente con FA, mostrado en la parte derecha de la figura 1, multiples focos eléctricos
en las auriculas provocan en ellas una despolarizacién desorganizada sin que esta sea
mecanicamente efectiva ocasionando la ausencia de ondas p en el ECG. Puede registrarse
cierta actividad auricular descontrolada expresada mediante unas ondas pequeiias,
irregulares y cadticas llamadas ondas f. Debido a ello, multiples impulsos eléctricos llegan al
nodo AV desde las auriculas trasmitidos a los ventriculos dando lugar a intervalos RR

irregulares en los que no puede definirse ninglin patrén®.

Normal ECG Atrial fibrillation

1
|

L

Internodal
pathways

Bundle of His Erratic impulses

. Left atrium
Sinoatrial / : Sinoatrial
(SA) node i Left ventricle (SA) node

i N A Right
ZA ] bundle
Pl branch
Atrioventricular | ] % \) Atrioventricular
(AV) node — A (AV) node
Right bundle

Purkinje fibres

Left atrium

branch
Right ventricle

Figura 1. Imagen de la actividad cardiaca en ritmo sinusal y fibrilacién
auriculars®.

IMPORTANCIA CLINICA

Los pacientes con FA pueden presentar diversos sintomas como palpitaciones, disnea de

esfuerzo, debilidad, angina y sincope. Si bien, hasta un tercio de estos pacientes no presentan
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sintomatologia asociada siendo esta asintomadtica, silente o episddica, diagnosticandose
tardiamente. La complicacién con mayor morbimortalidad secundaria a FA es el ictus
cardioembdlico. Este es debido a la circulacidn turbulenta y ectasia sanguinea en la orejuela
izquierda que conlleva la formacion de trombos y posterior salida a la circulacion sistémica,
por lo que son, en gran medida, potencialmente prevenibles con el adecuado tratamiento

anticoagulante’/#20.22,

DIAGNOSTICO FA

Las guias actuales establecen que para el diagndéstico de FA clinica es necesario un
electrocardiograma de 12 derivaciones o un ECG de una derivacién durante >30s que
muestren un patrén de ritmo irregular con ausencia de ondas p e intervalos RR irregulares

(recomendacion clase 1, nivel de evidencia B).

La deteccidn de FA ha mejorado en los ultimos afios gracias al ECG, si bien, la técnica ideal

deberia ser no invasiva, precisa y generando trazados continuos en tiempo real®°. Por ello, los

dispositivos inteligentes de mufeca pueden ser una opcion rentable.

Los métodos actuales para la deteccidn de la FA son los siguientes:

BASADOS EN EL ECG ENCONTRAMOS:

Dispositivos no invasivos
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Electrocardiograma de 12 derivaciones. Es el método de referencia para el diagndstico
de FA como se observa en la figura 2. El inconveniente que plantea es su registro en

un espacio breve de tiempo, por lo que puede pasar por alto FA paroxisticas’.

e o

= Y V V xS ¥ ¥ ¥+

Figura 2. ECG de 12 derivaciones en el que se evidencia FA!8,

- Holter. Dispositivo portatil formado por cables con electrodos como se puede observar
en la figura 3 que se adhieren a la piel permitiendo un registro de actividad cardiaca

durante 24-48h'’.

Figura 3. Holter portatil®.
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- Dispositivos inteligentes de mufieca. Entre los que encontramos AliveCor KardiaBand
y Apple watch reflejados en la figura 4, asi como los dispositivos RITHMI, Amazfit
Health Band, Withings, Samsung o Fitbit. Otros aun no disponibles como el reloj
Memowatch. Todos ellos, gracias al algoritmo incorporado, generan un ECG de una
derivacién correspondiente a la derivacion | de Einthoven durante 30s al mantener

presionado los electrodos presentes en estos dispositivos®1911,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22

Figura 4. Kardia Band de AliveCor asociado a un Apple watch?®,

- Otros métodos utilizados son los parches cutaneos, la varilla de MyDiagnostic, AliveCor

KardiaMobile o telemetria en el hospital®?2.

Dispositivos invasivos
En este caso se encuentra el ILR (monitor cardiaco insertable), marcapasos, desfibrilador
automatico y los resincronizadores. Estos son insertados en tejido subcutaneo y detectan

episodios de alta frecuencia auricular, la mayoria de veces correspondientes a FA®23,
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BASADOS EN FOTOPLETISMOGRAFIA:

Esta proporciona una deteccidon de ritmo irregular mediante el andlisis de la onda de pulso
determinada por las variaciones de la intensidad de luz de los sensores que reflejan cambios

en el volumen sanguineo?*.

HIPOTESIS

El mayor interés para la realizacidon de esta revisidn radicaria en saber si existe evidencia
demostrada acerca de que el ECG realizado por los smartwatches es util para descartar o

confirmar una posible FA.

OBIJETIVO

Con el propésito de esclarecer esta hipdtesis se establecen los siguientes objetivos:

Objetivo principal: realizar una revision de la literatura disponible en los 5 afios previos sobre

la eficacia en la deteccidn de fibrilacion auricular por medio de los dispositivos inteligentes de
mufeca.

Objetivos secundarios:

- Diferencias de eficacia en la deteccion de FA mediante la fotopletismografia, el ECG
realizado por los smartwatches y el ECG de 12 derivaciones.

- Capacidad de deteccion de arritmias distintas a FA cambiando la localizacién del
dispositivo.

- Desigualdad de eficacia entre los distintos dispositivos inteligentes de mufieca.
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MATERIAL Y METODOS

Este trabajo, autorizado por el COIR con cédigo TFG.GME.AGH.APP.221031 el cual se adjunta
en el anexo, se trata de una revision sistematica de la literatura disponible desde enero 2018
a noviembre 2022 con el fin de valorar la eficacia del ECG realizado por los relojes inteligentes
para el diagnéstico de FA siguiendo las directrices establecidas por la declaracidon PRISMA para

revisiones sistematicas y metaanalisis.

PREGUNTA PICO

Antes de realizar la busqueda de la informacién necesaria para realizar este trabajo v,
basandonos en la medicina basada en la evidencia, es necesario la realizacién de una pregunta
clinica y estructurada con el fin de facilitar esta busqueda y seleccionar aquellos articulos que
la respondan.

La pregunta PICO (Patient, Intervention, Comparison, Outcome) vendria formulada de la
siguiente manera: ¢El electrocardiograma realizado por los dispositivos inteligentes de
mufieca en pacientes adultos presenta un buen nivel de concordancia con el ECG convencional

para el diagndstico de FA?

BASE DE DATOS UTILIZADA

Los articulos seleccionados fueron buscados en las siguientes bases de datos: Web of Science,

PubMed, Science Direct y SciELO.
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ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Para garantizar una revisidn sistematica de calidad se siguieron los criterios de la declaracién
PRISMA 2020% elaborada para mejorar la integridad de las revisiones sistematicas. Consta de
siete secciones con 27 items y varios subitems.

Previamente a la busqueda, es necesario determinar el nivel de evidencia de la fuente
utilizada, para ello nos basamos en el modelo de Haynes, un modelo piramidal que jerarquiza
las fuentes de informacion en 6 categorias de menor a mayor evidencia clinica: estudios,
sinopsis de estudios, sintesis, sinopsis de sintesis, sumarios y sistemas.

Se lleva a cabo una revision bibliografica de articulos y publicaciones relacionados con el
objetivo principal en las bases de datos mencionadas anteriormente utilizando como
descriptores de busqueda segin la terminologia del DeCS: “Atrial fibrillation”,
“Electrocardiogra*”, “wearable electronic devices” y “mHealth”. La combinacién de todos
ellos resultd en la siguiente ecuacion de busqueda: “Atrial fibrillation” AND electrocardiogra*

AND (smartwatch OR “wearable electronic devices” OR mHealth).

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

En cuanto a los criterios de inclusion y exclusion utilizados para seleccionar los diversos
articulos una vez establecida la ecuacion fueron:
Criterios de inclusidn:

o Ultimos 5 afios (desde 2018 hasta noviembre 2022).

o Atrticulos relacionados con el objetivo principal planteado.

o Articulos de revistas en cuartil (Q) Q1 o Q2 segun la Journal Citations Report.

o Smartwatch con posibilidad de realizar un electrocardiograma.
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o Pacientes adultos (=18 afios).
Criterios de exclusién:
o No objetividad de los resultados.
o Atrticulos de revistas en cuartil Q3 o Q4.
o Tema no relacionado con los objetivos tanto principal como secundarios.
o Pacientes <18 afios.

o Tipo de articulo: revisiones.

EVALUACION DE LA CALIDAD INTERNA DE LOS ESTUDIOS

Para evaluar la calidad interna de los estudios revisados se utiliza la escala de Newcastle-
Ottawa (NOS) y el sistema GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development

and Evaluation).

ESCALA NEWCASTLE-OTAWA

La escala NOS?® creada para evaluar la calidad de los estudios no aleatorizados con el fin de
garantizar una adecuada comprensidn de los resultados obtenidos en los mismos. Se basa en
un sistema de estrellas otorgadas en base a ocho preguntas correspondientes a tres areas
(seleccién, comparacion y exposicion (casos y controles) o resultados (cohortes)) segun si las

respuestas son o no de alta calidad pudiendo obtener un maximo de 9 estrellas.

SISTEMA GRADE

El sistema GRADE?’ evalla la calidad de evidencia de los estudios y su fuerza de

recomendacién proponiendo 4 categorias iniciales segun el estudio realizado: alta, moderada,
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baja y muy baja. En un segundo paso, GRADE plantea una serie de items que pueden subir o

bajar esta condicidn inicial.

RESULTADOS

Mediante la ecuacion de busqueda introducida en las diferentes bases de datos mencionadas
anteriormente se obtuvo un total de 1303 articulos. Para detallar esta busqueda, expuesta en
latabla 1y en el diagrama de flujos de la figura 5, se enumeran los articulos obtenidos en cada
base de datos: 238 extraidos de WQOS, 302 de PubMed, 363 de Science Direct, 0 de Scielo.
Posteriormente, se procedié a la lectura del titulo y si era necesario, del abstract teniendo en
cuenta los criterios de inclusidn y exclusion previamente expuestos con la finalidad de eliminar
aquellos no relacionados con el objetivo principal de la revisién. Con ello se suprimieron un
total de 1276 articulos. A continuacién, se descartaron aquellos articulos duplicados y a los
restantes se les aplico la escala NOS y la escala GRADE, disponiendo un total de 13 articulos
para realizar esta revision sistematica asi como 10 dispositivos:

o Amazfit Health Band 1S.

o Memowatch.

o KardiaBand.

o Apple watch Series 4 y 5.

o Withings Scanwatch y Move ECG.

o Samsung Galaxy Active 2 y 3.

o Monitor RITHMI.
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La aplicacion de ambas escalas estdn disponibles en las tablas 2 y 3 respectivamente. La escala
NOS muestra un bajo riesgo de sesgo de los estudios obtenidos (puntuaciones >7*). Por otra
parte el sistema GRADE evidencia una proporcidn de seis estudios de calidad moderada y siete

con baja calidad debido a factores de inconsistencia e imprecision fundamentalmente.

FIGURA 5. Diagrama de flujo de la seleccién de articulos.

pd
‘8 Resultado de Resultado de Resultado de Resultado de
g busqueda en busqueda en busqueda en busqueda en
o Web of Science PubMed Science direct Scielo
% n =238 n =302 n =363 n=0
A _
\4
Z ’ ’
‘O Numero total de articulos
é > encontrados «—
= n=1303
w
o
<D,: Resultados
S Tras la aplicacién de —> excluidos
o criterios de inclusién y n=1276
o ..
- exclusién
n=27
pd .,
§ articulos duplicados , excluidos
O n=13 n=14
pd

Figura 5. Se expone el diagrama de flujos seguido con la finalidad de seleccionar
aquellos estudios potencialmente utilizables en esta revision.
Fuente: elaboracién propia.
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Como refleja la tabla 4, a continuacién se mostraran los resultados extraidos de los estudios
en relacion a la eficacia diagndstica del ECG evaluada mediante la sensibilidad y especificidad
por parte de estos relojes. Estas intervenciones fueron realizadas en su mayoria a pacientes
adultos >65 afios, varones, con o sin antecedentes de FA y comorbilidades cardiovasculares
asociadas con el objetivo de discernir entre RS y FA y asi lo demuestran los diferentes
dispositivos proporcionando una elevada rentabilidad diagndstica en torno al 86% y 97% el
reloj Withings Scanwatch y Move, 80% y 98% el Apple watch Series 4y 5, 94% el KB, 95% el

monitor RITHMI, 98% y 94% el Samsung Active 2 y 3 y 87% Amazfit.

El reloj Memowatch ha sido creado para el estudio el estudio Kim, Y. et al.! evidenciando una
mejor capacidad diagndstica (OR=2.6) con la deteccion de FA en 25% de los pacientes con

respecto al 11% objetivado mediante el Holter 24-48h.

Diferentes investigaciones utilizan el dispositivo AliveCor KardiaBand para sus analisis
obteniendo una concordancia con el ECG 12D en torno al 60-70%*%!8, Uno de los primeros
estudios poco después de la salida al mercado del KB, el estudio Bumgarner, J.M. et al.18
muestra una sensibilidad del 69% al incluir todos los trazados ascendiendo a un 93% al excluir
aquellos ilegibles (34%) e incluso hasta un 99% con ayuda médica. Por otra parte y muy
llamativo es el incremento de la especificidad del 47% al 84% tras la exclusién de trazados
inconcluyentes. Poco después, los estudios de 2020 objetivan una clara mejoria de la
sensibilidad, es el caso del estudio Rajakariar, K. et al.}> mostrando una sensibilidad del 94,4%
o del estudio Selder, JL. et al.*3 con una S del 93%. Asi mismo, entre ambos estudios se puede

observar una mejoria en el VPP de la prueba al descartar grabaciones de calidad insuficiente
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de un 72,3% en el caso del estudio Rajakariar, K. et al.!?2 (obteniendo con ello un 12,5% (25
trazados) de lecturas no clasificadas) a un 81% en el estudio Selder JL et al.*3. Estudios actuales
de 2022 como el estudio SMART WARS®® expone una precision del 74% al no excluir estos
trazados inclasificables con una reduccion respecto a estudios de 2020 de la sensibilidad
(89%), datos que aumentan al 94% de precisién y 96% de sensibilidad tras la exclusion de los
mismos sin grandes cambios en la especificidad y con una mejoria del VPP. Con ayuda del

profesional sanitario todos los trazados fueron interpretables.

En cuanto al Apple watch distinguimos dos modelos, Series 4 y Series 5. Estudios actuales de
2022 difieren en la capacidad diagndstica del mismo. Por un lado, en el AW Series 4 es
llamativa la diminucién de la sensibilidad hasta un 19% en el estudio SMART WARS?® con la
inclusiéon de todos los trazados escapandose asi una gran cantidad de estos con FA con el
consiguiente aumento de FN. Dato que mejora al 50% con la exclusion de aquellos trazados
ilegibles y manteniendo en todo momento una especificidad cercana al 100% y un VPP 100%.
Datos de sensibilidad tras la exclusion de trazados no concluyentes que se contraponen con
el estudio Ploux, S et al.** evidenciando una S del 96% y un VPP 77% con una precisién del
reloj cercana al 90% tal y como también muestra el estudio Lee, C et al.’. Por otro lado, una
nueva version del AW, el Series 5, evaluado en el estudio Abu-Alrub, S. et al.*® evidencid clara
mejoria de la sensibilidad (87%) al incluir todos los ECG incrementando esta a casi el 100% con
la exclusion de aquellos no concluyentes sin un impacto en la especificidad con respecto al

Series 4.
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Otro dispositivo actualmente en el mercado es el Samsung Galaxy Active 2 y Active 3. El
Samsung Active 2 incorpora ECG y PPG, es evaluado en el estudio Avram, R. at al.?%, en el que
muestra como con la realizacion del ECG activado gracias a la PPG (tal como previamente ya
apuntaba el Apple Heart Study??) se objetiva una sensibilidad (96,9%) y especificidad (99,3%)
elevadas aumentando la especificidad al 100% con un impacto minimo en la sensibilidad
(96,5%) cuando el ECG es realizado por segunda vez >1 de diferencia. Sensibilidad que
aumenta al 98,9% cuando el ECG es realizado sin previa deteccién de PPG. Por otro lado, el
estudio Abu-Alrub, S. et al.’® analiza una nueva version, el Samsung Active 3 que, tras la
exclusidon de 20 trazados inclasificables, muestra datos similares de sensibilidad y especificidad
(ambas 94%). Ademas, se evidencia una clara inferioridad en la calidad de los trazados del ECG
con respecto al AW Series 5 y al Withings Move ECG, dificultando asi su lectura mostrando un

20% de trazados dificiles de interpretar y 15% no interpretables.

El reloj Withings presenta dos modelos. Por un lado, el Withings Scanwatch, el cual presenta
en el estudio Campo, D. et al.?? una sensibilidad del 77% que tras la exclusidn de trazados con
ruido aumenta a un 96,3% con una especificidad cercana al 100% y evidenciandose O FN. Datos
de sensibilidad que disminuyen en el estudio Badertscher, P. et al.!’> hasta un 76%
manteniendo valores de especificidad (99%). Por otra parte, el Withings Move ECG en el
estudio Abu-Alrub, S. al.X® muestra una similar capacidad diagndstica incrementando la S del
78% al 96%, la E del 80% al 98% y el VPP del 81% al 98% con la exclusidon de trazados sin

clasificar pero con una precisidn inferior con respecto al AW Series 5 y al Samsung Active 3.
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Los dispositivos mas actuales incorporan PPG y ECG. Esta combinacién presente en el
dispositivo Amazfit Health Band 1S es evaluada en el estudio Chen, E. et al.1° mostrando una
S 80%, E 96% y un VPP 93,7%, no objetivandose diferencias con la realizacion de ECG y PPG
por separado (S 87-88% respectivamente). Mejoria en la eficacia diagndstica ofrece con esta
combinacién el monitor RITHMI en el estudio Osca Asensi, J. et al.2° exponiendo un 95% de
sensibilidad y especificidad asi como un VPP del 99% proporcionando datos similares con la
realizacion de ambos métodos independientemente y ofreciendo un 98% de concordancia con
el ECG convencional. Esta combinacion produjo resultados discordantes en 5 pacientes debido

a artefactos en la senal.

Los datos aportados con respecto a la PPG evidencian similares resultados de precisidon
diagndstica por parte del Samsung Active 2°! mostrando una S 87,8%, E 97,4% con un 32% de
lecturas inclasificables y ofreciendo una excelente cuantificacion de la carga de FA con una
correlacidn con el parche de ECG del 98%. También, el Amazfit Health Band'® con una S 88%,
E 96,4% y dejando 18 trazados ilegibles en contraposicién a los 5 que establece el monitor
RITHMI?® con una sensibilidad 91% y especificidad 96%. Llamativos son los 43 tacogramas
inclasificables mediante la pulsera Wavelet! observandose una disminucién de la sensibilidad
hasta un 79% que mejora a un 100% tras la realizacién de tres mediciones consecutivas
obteniendo con ello un 3% de lecturas inclasificables sin mostrar diferencias en la

especificidad (98%).

Mencionar que los algoritmos incorporados en estos relojes estan disenados para detectar FA

o RS por lo que el rendimiento y la precisién de los mismos para detectar arritmias distintas u
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otras alteraciones electrocardiogréficas puede disminuir!*®, El estudio SMART WARS?!®
argumenta que la mayor limitacion del dispositivo radica en su algoritmo mas que en la calidad
del ECG realizado. Con respecto a esto, el estudio Ploux, S et al.1* examina la existencia de
diferencias en la eficacia del ECG realizado por el AW en derivacion | (AW-I, mufieca) con
respecto al realizado (AW-4) en derivaciones |, Il (tobillo) y precordiales V1 y V6 (térax)
mostrando unos resultados superiores del AW-I (S 96%, E 91%) para la deteccién de FA y BAV
en contraposicién con el AW-4 que incrementd la sensibilidad diagndstica de TA, flutter,

hemibloqueo, anomalias en la onda T y ondas Q patoldgicas.

DISCUSION

En principio, por los resultados extraidos es factible diagnosticar FA mediante los diferentes
dispositivos inteligentes de mufieca debido a la alta eficacia diagndstica mostrada en cuanto
a sensibilidad y especificidad, ambos valores cercanos al 90% manteniendo una concordancia
con el ECG de 12 derivaciones en torno al 70-80%. Es ineludible y asi lo demuestran los
distintos estudios que ambos valores se incrementan logrando llegar a cifras cercanas al 100%
con la confirmacidn del trazado de ECG por parte del profesional sanitario con el propdsito de
iniciar una profilaxis tromboembdlica, por lo que continda siendo necesario esta
confirmacidn. Esta tecnologia, y asi lo perciben los distintos autores, aun queda limitada por
las grabaciones no interpretables pudiendo ser incluso superiores en un entorno de vida
cotidiana dado que el movimiento puede interferir en la calidad de los trazados de ECG

precisando con ello una buena técnica®1141819,20,21

pag. 23



Con la era COVID-19 el uso de tecnologia digital en salud ha sufrido un cambio exponencial,
incrementando su utilizacién para el control de enfermedades crdnicas. Entre ellas se
encuentra la FA que requiere una monitorizacion continua imposible de realizar por un ECG
convencional o un Holter pero factible de ser realizado por estos relojes gracias al andlisis
continuo de la derivacion | del ECG, siendo preciso garantizar una alta eficacia por parte de
estos!. En el estudio STROKESTOP?® se corrobora que la realizacion de electrocardiogramas
de forma continua en poblacion de alto riesgo puede incrementar hasta 4 veces mas la

deteccion de FA.

Es importante resaltar que los diagndsticos automatizados equivocos de FA por parte de estos
dispositivos pueden conllevar consecuencias desfavorables pues los FP recibirdn tratamiento
anticoagulante innecesario aumentando el riesgo hemorragico y los FN pueden tranquilizar
erroneamente al paciente provocando con ello un retraso diagndstico y terapéutico®®. Con
respecto esto, el estudio The HEARTLINE investiga si el diagndstico temprano de FA reduce el
riesgo de eventos tromboembdlicos especialmente el accidente cerebrovascular en un

I”

entorno de “vida real”. Actualmente esta siendo desarrollado y propone la combinacién de
PPG y ECG para detectar FA en pacientes >65 afios. (ClinicalTrials.gov ldentificador:

NCT04276441).

Esta combinacion de PPG + ECG puede resultar exitosa incrementando la eficacia diagndstica
de FA ya que coordina la monitorizacion continua del pulso por parte de la PPG con la
posibilidad de realizar un ECG si este es irregularl®®2° Sin embargo, lo que en teoria

supondria una gran mejora, en estudios como el Apple Heart Study?* se evidencia una baja
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sensibilidad al detectar pulso irregular en un 34% de los pacientes pero siendo este bastante
preciso (VPP 84%) con la posterior confirmacidon de FA por el ECG, tal y como también
proporciona el Fitbit Heart Study® mostrando VPP superiores al 80% con la deteccidn de pulsos
sospechosos de FA. Datos de sensibilidad contrapuestos a los dispositivos mas actuales, 95%

en el monitor RITHMI?®, 97% en el Samsung?! y 80% en el Amazfit Health Band?.

Con esta revisidn se ha observado un interés creciente en la utilizacion de tecnologia portatil
para el diagndstico de FA en gran medida influenciado por el avance en los ultimos afios de la
telemedicina con gran cantidad de investigaciones en curso y estudios publicados pero, la
carencia de protocolos sobre el uso de estos dispositivos dificulta la integracion de los mismos
en la practica clinica. Son imprescindibles estudios de validacidon con un tamafio muestral
adecuado y realizados en un entorno de vida diaria con el fin de medir la eficacia real de los
mismos. Un intento de ello se objetivo en el estudio Avram, R. et al.?! el cual incorporé estos
dispositivos a la vida cotidiana de los pacientes pretendiendo que fueran utilizados de forma

natural o también el estudio, actualmente en fase de reclutamiento, The HEARTLINE.

Si bien es cierto, no todos los pacientes conocen esta capacidad de realizar
electrocardiogramas. Llamativo es el 3% y 41% reportado por el estudio Lee, C. et al.}” en
cuanto al conocimiento de los pacientes para la realizacion electrocardiografica del
KardiaMobile y AW respectivamente. Datos que con el avance de la salud digital se espera que

aumenten.
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En un futuro cercano, con el desarrollo progresivo de los dispositivos el diagndstico de esta
taquiarritmia y, en particular, en pacientes con elevada carga de FA sera realizado con mayor
precision y eficacia diagndstica por lo que se espera que tengan un gran impacto en su

deteccion temprana a fin de evitar las complicaciones generadas por la misma.

CONCLUSIONES

Tras los resultados expuestos se llega a las siguientes conclusiones:

1- Con estos resultados podemos afirmar que el ECG realizado por estos dispositivos

inteligentes de muneca muestra una elevada eficacia para la deteccién de FA.

2- Se observa una ligera mejoria diagndstica en comparacion con la PPG y que el ECG 12
derivaciones cuando este no es realizado en el momento de la arritmia.

3- Es evidenciable que el cambio de posicion del dispositivo incrementa la efectividad
diagndstica para la deteccion de alteraciones electrocardiograficas distintas de FA o
RS.

4- No existen diferencias significativas en la eficacia proporcionada por los diferentes

dispositivos siendo esta cercana al 90-95%.

EN SINTESIS

En base a la evidencia mostrada por los trabajos previos y a las anteriores conclusiones,
podemos establecer que el trazado de ECG realizado por estos relojes es Util para diagnosticar

FA especialmente en pacientes > 65 afios.
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LIMITACIONES

La mayor limitacidon aportada por estos estudios es su realizacién en un ambiente controlado,
bajo supervisién clinica y con pacientes en reposo por lo que no evaltan su utilidad en la vida
diaria.

Ningun estudio evalla, siendo un criterio de exclusidon aportado por todos ellos, si la presencia
de dispositivos electrénicos implantables como marcapasos o resincronizadores interfieren
en la eficacia del reloj causando con ello una interferencia electromagnética y alterando el
trazado de ECG.

Ademads, estos dispositivos se basan en una derivacién, por lo que su vision de la actividad
eléctrica es limitada.

Asi mismo, esta revisién simplemente resume lo proporcionado por las distintas

investigaciones por lo que las conclusiones establecidas no ofrecen datos nuevos al respecto.

PROPUESTA DE INTERVENCION FUTURA

A pesar de la alta eficacia mostrada para detectar FA son necesarios ensayos clinicos
aleatorizados con mayor tamafio muestral, realizados en ambiente ambulatorio para evaluar
la eficacia de estos con los limites que ofrece la vida diaria. Ademds, es necesario la
elaboracién de protocolos para su implantacidn en la practica clinica ya que pueden ser el
método ideal entre los dispositivos invasivos y el ECG convencional o el Holter en pacientes

con elevada carga de FA permitiendo una monitorizacién continua.
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Por otra parte, se podrian elaborar algoritmos con la finalidad de detectar arritmias distintas

como TV, flutter, BAV o incluso, aunque mas complejo, para la deteccién de un SCA.2%:30
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ANEXO

TABLA 1. Resultados de la busqueda bibliografica.

BASE DE DATOS

Web of Science

PubMed

Science Direct

Scielo

TERMINOS

“Atrial fibrillation” AND
electrocardiogra* AND (smartwatch
OR “wearable electronic devices” OR

mHealth)

“Atrial fibrillation” AND
electrocardiogra* AND (smartwatch
OR “wearable electronic devices” OR

mHealth)

“Atrial fibrillation” AND
electrocardiogram AND (smartwatch
OR “wearable electronic devices” OR

mHealth”)

“Atrial fibrillation” AND
electrocardiogram AND (smartwatch
OR “wearable electronic devices” OR

mHealth”)

RESULTADOS

238

302

363

Tabla 1. Ecuacién de busqueda basada en los términos DeCS en las diferentes bases de datos y los resultados

de articulos obtenidas en las mismas.

Blsqueda realizada hasta 10/11/22.

Fuente: elaboracién propia.
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TABLA 2. Newcastle-Ottawa Scale en estudios de casos y controles y de cohortes

SELECCION COMPARABILIDAD
¢Es Representatividad = Seleccién = Definicidn Comparabilidad de casosy | Determinacion
adecuada la de los casos de de controles sobre la base del dela
definicion controles = controles disefio o analisis exposicion
del caso?
1. * * * * * *
SELECCION COMPARABILIDAD

EXPOSICION

Mismo método de
determinacion de
casos y controles

OUTCOME

Representat | Seleccién = Determina | Demostracion de que Comparabilidad de Evaluacidon | ¢El seguimiento fue lo

ividad de la dela cion de la el resultado de cohortes sobre la del suficientemente
cohorte cohorte no | exposicion interés no estaba base del disefio o resultado | prolongado para que
expuesta expuesta presente al inicio del andlisis se produjeran los
estudio resultados

2. * N/A * * */* * *

3. & & & Antecedentes FA /i i N/A

4, * * * Antecedentes FA * [* * N/A

5‘ * * * * * * *

6. * * * * * * *

7. & & & Antecedentes FA & & &

8. * * * * * * *

9. * * & Antecedentes FA & & &

10. * * * Antecedentes FA *[* * *

11. < < < Antecedentes FA S < <

12. * * * Antecedentes FA *[* * *

13. * & & Antecedentes FA & & &

Tabla 2. Aplicacién de la escala Newcastle-Ottawa segun si el estudio analizado es de casos o controles
(tabla superior) o si es de cohortes (tabla inferior). < 7 *: Alto riesgo de sesgo (baja calidad)
> 7 *: Bajo riesgo de sesgo (alta calidad).

Fuente: elaboracién propia.

Tasa de no
respuesta

N/A

Seguimiento
idoneo de
las cohortes

RIESGO
DE SESGO

Bajo

RIESGO
DE SESGO

Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
Bajo
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Tabla 3. SISTEMA GRADE

EVALUACION DE LA CERTEZA

Consistencia Franqueza

Imprecision

Otros factores

PACIENTES
ANALIZADOS

EFECTO (IC 95%)

CALIDAD

Riesgo de
sesgo
1. EStUdI.O No grave
observacional
2. EStUdI.O No grave
observacional
3. EStUdI.O No grave
observacional
4. EStUdI.O No grave
observacional
E .
5. StUdI.O No grave
observacional
Estudio
6. Stuat No grave

observacional

Estudio

7 observacional No grave
8. EStUdI.O No grave
observacional
9. EStUdI.O No grave
observacional
E .
10.. StUdI.O No grave
observacional
E .
11. StUdI.O No grave
observacional
12. EStUdI.O No grave
observacional
13. Estudio No grave

observacional

Sin inconsistencia Sin incertidumbre

Sin inconsistencia Sin incertidumbre

Sin inconsistencia Sin incertidumbre

Sin inconsistencia Sin incertidumbre

Sin incertidumbre

Sin inconsistencia

Sin incertidumbre

Sin inconsistencia

‘Inconsistencia
importante
_(sensibilidad)

Sin incertidumbre |

Sin inconsistencia Sin incertidumbre

Sin inconsistencia Sin incertidumbre
Sin inconsistencia Sin incertidumbre
Sin inconsistencia Sin incertidumbre
Sin inconsistencia Sin incertidumbre

Sin inconsistencia Sin incertidumbre

No datos imprecisos

Muestra pequeiia
No datos imprecisos

Muestra pequefia

No datos imprecisos

IC sensibilidad

amplio

Muestra pequeiia

No datos imprecisos
Muestra pequeiia
No datos imprecisos
Muestra pequeiia
No datos imprecisos

No datos imprecisos

Tabla 3. Aplicacidn del sistema GRADE en cada uno de los estudios.

Fuente: elaboracién propia.

modificantes

Un solo centro

Un solo centro

Un solo centro

Un solo centro

Un solo centro

Un solo centro

401

96

200

60

260

319 ﬂ

125

200

85

200

167

204

262

S 87,3% (80,98-91,82)
E 99,2% (96,95-99,97)
RR =0,87 (0,81-0,93)

OR=2,6

$94,4% (91-97,8)
E 90,7% (86,4-95)
S 93% (92,79-93,2)
E 98% (97,88-98,11)
S 96% (86-99)
E 91% (87-95)
S 76% (55-91)
E 99% (97-100)

S AW y KB 50/96
E AW y KB 100/93

P 90,5%

S 93% (88-99)

E 84% (73-95)

$99/94/96%

E 93/81/98%
S 94% (93,95-94,05)
E 96% (95,96-96,04)
S 98,9% (98,1-99,4)
E 99,3% (99,1-99,5)
$ 96,3% (89,4-100)
E 100% (96,7-100)

Moderada

Baja
Moderada
Baja
Moderada
Baja
Baja
Moderada
Baja
Moderada
Baja
Moderada

Baja
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Tabla 4. Resultados de los diferentes articulos revisados.

Erdong
Chen?®
(2020)

Kim,
Gill
(2022)

Estudio
prospectivo de
casos y
controles.

Yung | Estudio
prospectivo de
cohortes.

Amazfit Health
Band 1S.

Memowatch
(dispositivo
disefiado para
el estudio).

Se recluté a 401 participantes a
los que se les realiz6 un ECG de
ECG
mostraba FA entraban en el

12 derivaciones. Si el

grupo de FA positivo y si no, en
el grupo de control. Tras ello se
registra mediante el smartwatch
seflales de PPG durante 3 minYy,
en el caso de detectar ritmo
irregular, se crea una alarma
para la realizaciéon de un ECG
durante 60s que son evaluados
por cardiélogos independientes
obteniendo un resultado de FA,
no FA.

Se recluté a 111 participantes de
los cuales 96 completaron el
estudio. Se llevé a cabo un
trazado de ECG de 30s mediante
el Memowatch y el Holter para
el diagndstico de arritmias
(entre ellas FA). El diagndstico
final se basé en el consenso

entre los investigadores.

PPG:
o Detectd FA en 134 pacientes (33,42%): sensibilidad 88%, especificidad
96,4%, VPP 98,5% y VPN 97,1% con una precision del 93,2%.
o 18 pacientes no pudieron ser evaluados de los cuales el ECG de 12
derivaciones mostraba 11 en FAy en 7 sin FA.
ECG:
o Detect6 FA en 131 pacientes (32,67%): sensibilidad 87,3%,
especificidad 99,2%, VPP 100% y VPN 97,6% con una precision del
94,7%.
o 15 trazados no fueron evaluados, de las cuales en el ECG de 12
derivaciones resultaron 13 con FA 'y 2 sin FA.
COMBINACION:
o Mostré una sensibilidad del 80%, especificidad 96,81%, VPP 93,75% y
VPN 89,01% con una precision del 90,52%.

El dispositivo inteligente de mufieca Memowatch (w-ECG) detectd FA en 24
pacientes (25%) en contraposicidon con la monitorizacién Holter que detect6 FA
en 11 pacientes (11,5%), por lo que el w-ECG mostrd una mejor capacidad
significativa que el Holter para detectar FA (OR = 2,6 con un p valor = 0,017).

El w-ECG detecté arritmia en 51 pacientes (53,1%), 27 de los cuales fueron
detectadas sdlo mediante el w-ECG, de entre ellas, la mas frecuente fue FA en
13 pacientes. Por el contrario, el Holter detectd arritmia en 27 pacientes (28,1%)
siendo solo 3 detectados por el mismo y ninglin paciente en FA.
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Rajakariar,
Kevin'?
(2020)

Selder, JL3
(2020)

Estudio
prospectivo de

cohortes.

Estudio
observacional
prospectivo de

cohortes.

KardiaBand
conectado a
un Apple

watch.

Pulsera
Wavelet y
pulsera
AliveCor
KardiaBand en
combinacién
con un Apple

watch.

Se seleccionaron 218 pacientes
de alto riesgo hospitalizados, de
los cuales 200 pasaron los
criterios de inclusién. Se realiza
un ECG mediante KB y otro
ECG de 12

derivaciones interpretado por

mediante el

dos cardiélogos independientes.
Los resultados en el iECG son
posible FA, RS, sin analisis o sin

clasificar.

Se invité aleatoriamente a 60
participantes a los que se les
colocé ambas pulseras (cada
una en

una muneca)

realizandose 3  mediciones
consecutivas de 60s para PPG y
30s para ECG simultaneamente.
Las formas de onda de PPG se

analizaron mediante el

Se registraron 439 ECG (239 KB y 200 ECG de 12 derivaciones). Se obtuvo 161
diagndsticos de FA y RS (80,5%), 14 trazados de “no analisis” y 25 inclasificables
mediante el iECG inicial. Un segundo iECG realizado a estos dos ultimos grupos
establecid un diagndstico en 14 pacientes (5 FA y 9 RS). En total, se obtuvo 175
diagndsticos de FA y RS (87,5%) mediante los dos iECG (50 en FA 'y 125 en RS).

KB:
o Sin excluir trazados: sensibilidad 94,4% con aumento al 95,4% tras un
segundo iECG, especificidad del 81,9%.
o Exclusion de trazados inclasificables: sensibilidad 94,4%, especificidad
90,7%, VPP 72,3%, VPN 98,4% con una precision del 91,5%.
La concordancia entre KB y el médico que evalud el ECG de 12 derivaciones al

incluirse trazados no clasificados fue moderada (k = 0,60).

ELECTROFISIOLOGOS:

o Precision del 93,8% y 88,5% respectivamente con una mejora del VPP

(70,8% y 69,4%) y en la concordancia con el diagndstico mediante el
ECG 12 derivaciones (k = 0,76; k = 0,74), siendo la concordancia entre
ambos de k = 0,98.

Se registraron un total de 180 PPG y 180 ECG. Se identificé FA en 6 de los 60
pacientes (10%), de los cuales 4 no tenian diagndstico previo de FA.

Mediante el ECG se obtuvo 14 trazados (8%) inclasificables por mala calidad en
comparacidn con las 43 grabaciones (24%) no clasificables de PPG las cuales se

redujeron al 3% tras la realizacién de 3 mediciones consecutivas.
- Anivel de MEDICION:

- PPG (pulsera Wavelet): sensibilidad 79%, especificidad 98%, VPP 85%,
VPN 98% con una precision del 96%.
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Ploux,
Sylvain*
(2022)

Badertscher,
Patrick®®
(2022)

Estudio Apple watch
prospectivo de = Series 4.
cohortes.

Estudio Withings
observacional, = Scanwatch.

prospectivo de
validacién

clinica.

algoritmo Fibricheck y los ECG
de una derivacion mediante el
Kardia,

objetivando el diagndstico de

algoritmo  AliveCor
referencia mediante el ECG del

KB por dos cardidlogos

independientes.

Inscripcion de 260 pacientes
realizdndoles simultdneamente
en reposo un ECG de 12
derivaciones y 4 registros de
ECG de 30s con el Apple watch
(AW-I: en mufieca, AW4: AW-II
en tobillo + precordiales V1 y
V6). Los ECGs fueron evaluados
por dos cardidlogos ciegos y los
tercer

desacuerdos por un

cardidlogo clasificando  los
trazados como normales o con
anomalia.

Se reclutaron 319 pacientes a los
que se les realizé
simultdneamente un ECG de 12
derivaciones y un iECG de 30s
previa indicacion de su
realizacién. Tras el registro, los

iECG fueron clasificados como

- ECG (KB), la sensibilidad 93%, especificidad 98%, VPP 81%, VPN 99% y

la precisién del 98%.

- A nivel de USUARIO (3 mediciones segln el voto mayoritario):
- PPG: sensibilidad 100%, especificidad 96%, VPP 75%, VPN 100% con
una precision del 97%.
- ECG: sensibilidad 100%, especificidad 98%, VPP 86%, VPN 100%,

mostrando una precisién del 98%.

De los 260 pacientes, 189 (73%) presentaron anomalias en ECG de 12
derivaciones, de los cuales 72 (24%) presentaron arritmias auriculares
(FA/Flutter/TA) y 49 de ellos con diagndstico de FA (19%). Los cardidlogos

coincidieron en un 83% de los trazados.

- RS: sensibilidad AW-1 96% y AW-4 94%; especificidad AW-I1 80% y AW-4 91%;
VPP AW-1 63% y AW-4 80%; VPN 98% AW-I y AW-4 con una precisiéon en AW-I
84% y AW-4 92%.

- FA: sensibilidad AW-1 96% y AW-4 98%; especificidad AW-1 91% y AW-4 97%;
VPP AW-I 72% y AW-4 89%; VPN 99% en AW-I y AW-4 con una precisién en AW-
192% y AW-4 97%.

ECG 12 DERIVACIONES interpretado por cardidlogos:
o FA: 34 pacientes y no FA: 285 pacientes.

WITHINGS SCANWATCH (iECG):
o FA: 19 pacientes y no FA: 247.
o 3 FP diagnosticados como FA en RS.
o 44 (14%) trazados no clasificados (9 en FA y 35 en RS).
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Ford,
Christopher
(2022)®

Estudio
prospectivo de

cohortes.

Apple watch
Series 4 (AW4)
y KardiaBand

(KB).

RS, FA o sin clasificar. Por otra
ECG de 12

derivaciones y los iECG fueron

parte, los

evaluados por dos cardidlogos
ciegos que los interpretaron

como RS, FS o sin clasificar.

Se recluté a 125 pacientes de
diversas clinicas de cardiologia a
los cuales se les realiz6 un ECG
de 12
seguidamente un ECG de una
30s

previa

derivaciones y

durante
AW4

indicacion de su realizacion. Los

derivacién

mediante el

ECGs fueron evaluados por dos
cardidlogos ciegos. El
diagndstico de FA/flutter se
establece si ambos lo confirman
con el ECG convencional, en
caso contrario, se clasifica de RS

o inconcluyente.

o

El algoritmo detecté correctamente FA con una sensibilidad del

76%, una especificidad del 99% y un coeficiente kappa (k) de 0,72.

iECG interpretados por cardidlogos:

o

@)
@)
@)

FA: 31 pacientes y no FA: 270.

13 (4,1%) registros no interpretados por baja calidad del ECG.

5 registros fueron mal leidos.

La interpretacion del iECG por parte de los cardidlogos mostrd una
sensibilidad del 97%, especificidad del 99%, un coeficiente k = 0,75 con

una precisién del 98% en comparacion con el ECG 12D.

Los resultados fueron comparados con el ECG de 12 derivaciones.
AW4:

Establecié un diagndstico en 80 (70%) trazados dejando 37 no
concluyentes con una concordancia del 64% con el ECG convencional
(k= 0,64).

Todos los trazados: precisién 65%, sensibilidad 19%, especificidad
100%, VPP 100%, VPN 82%, CP+ oo, CP- 0,81 con un k = 0,24.

Exclusidn trazados no concluyentes: precision 93%, sensibilidad 50%,
especificidad 100%, VPP 100%, VPN 92%, CP+ o, CP- 0,5 con un K =
0,64.

AWA4 + Cardidlogo: precision 87%, sensibilidad 68%, especificidad 93%,
VPP del 75%, VPN 90%, CP+ 9,4, CP- 0,35 con un k = 0,75.

Establecié un diagndstico en 100 (80%) trazados dejando 25 no
concluyentes con una concordancia del 82% con el ECG convencional
(k=0,82).

Todos los trazados: precision 74%, sensibilidad 89%, especificidad 93%,
VPP 77%, VPN 97%, CP+ 12,4, CP- 0,12 con un k = 0,56.
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Lee, Calvin'’
(2022)

Bumgarner,
Joseph M.*®
(2018)

Estudio de

cohortes.

Estudio
prospectivo de

cohortes.

Apple watch
series 4 'y
KardiaMobile

(KM).

KardiaBand
asociado al
Apple Watch.

Se incluyeron 200 pacientes
programados para consulta. Se
les realizd un ECG de 12
derivaciones e inmediatamente
después un registro mediante el
AW4 de PPG y ECG de 30s. Por
ultimo, se llevd a cabo un
registro mediante el KM. Se
ciclos de

realizaron  dos

registros, el primero para
comprobar que todo funcionara
correctamente y el segundo
utilizado para el estudio.

No revisién ciega.

Se reclutaron a 100 pacientes
programados para
cardioversion (CV). Se llevo a
cabo simultdneamente un

registro de ECG mediante el ECG

Exclusidn trazados no concluyentes: precision 94%, sensibilidad 96%,
especificidad 93%, VPP 84%, VPN 99%, CP+13,7, CP-0,04 con un K =
0,82.

KB + Cardidlogo: precision 91%, sensibilidad 94%, especificidad 90%,
VPP 76%, VPN 98%, CP+ 9,8, CP- 0,07 con un k = 0,78.

Ningun trazado de ECG automatizado fue no interpretable por los cardiélogos

De los 200 pacientes, 162 presentaban RS (81%) y 38 FA (19%).

Precision de deteccion de RITMO:

o

En RS para AW4 fue del 100% y para KM del 99%. Sin lecturas no
concluyentes para AW4, pero si 2 para el KM.

En FA para AW4 fue del 90,5% y para KM del 100%. 19 lecturas no
concluyentes para AW4 y ninguna para KM.

Los coeficientes kappa fueron de 0,966 para AW4 y 0,969 para KM.

Precision de deteccion de FC:

o

En RS para AW4 (ECG) fue del 96,5%, para AW4 (PPG) del 90,5% y para
el KM del 94%. 7 lecturas no concluyentes mediante ECG 19 con PPG y
12 con KM.

En FA para AW4 (ECG) fue del 87%, para AW4 (PPG) del 83% y para el
KM del 91%. 26 lecturas de FC no concluyentes mediante ECG, 34 con
PPG y 18 con KM.

De los 100 pacientes, 85 fueron sometidos a CV, 8 excluidos por presentar RS.
Se obtuvo 169 trazados de ECG de 12 derivaciones y KB.

ECG 12 DERIVACIONES:
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Abu-Alrub,
Saer®®
(2022)

Estudio clinico = Apple

prospectivo.

watch
5 ®,
Samsung

Galaxy Watch
Active 3 ® vy
Withings

Move ECG ®.

Series

convencional y el KB pre-CV.
Tras la CV se obtuvo un nuevo
ECG con el ECG de 12
derivaciones y el KB, el cual
mediante un algoritmo
diagnosticaba de posible FA, RS
o sin clasificar. Tras ello, todos
los ECG fueron evaluados por
dos electrofisidlogos ciegos que
cada trazado
FA/flutter o sin

clasificar y, en caso de no estar

interpretaron
como RS,

de acuerdo, un tercer
electrofisiélogo independiente

estableceria el diagndstico final.

Se inscribieron 200 pacientes
(100 RS con previa ablacién vy
100 FA) a los que se les llevé a
cabo un ECG de 12 derivaciones
para confirmar la presencia en
FA o RS. Seguidamente se les

realizé un ECG de 30s con el

ECG fueron

electrofisidlogos.

o Todos los interpretados correctamente por los

KB comparado con ECG convencional:
o Trazados interpretables en el 66% de los pacientes, de los cuales 37%
FA, 22% RS, 4% FP y 3% FN.
o Diagnosticd FA con una sensibilidad del 93%, especificidad del 84% y
un coeficiente k = 0,77.
o Nointerpreté 57 trazados (34%) que fueron evaluados por los médicos
y detectaron correctamente FA con una sensibilidad del 100%,

especificidad del 80% y un coeficiente k = 0,74.

LECTURA DE KB POR EL MEDICO comparado con ECG de 12 derivaciones:
o Evaluar la calidad de los trazados de KB (k del 0,88).
o Trazados interpretables en el 87% de los pacientes, de los cuales el 47%
FA, 33% RS, 6,5% FP y el 0,6% FN.

o Diagnosticd correctamente FA con una sensibilidad del

99%,
especificidad del 83% y un coeficiente k = 0,83.
o 22 trazados no fueron interpretados debido a artefactos.
De todos los trazados no interpretables por el algoritmo de KB y el médico, hubo

una concordancia elevada (k = 0,88).

Se obtuvo 200 ECG de 12 derivaciones y 600 ECG mediante los relojes

inteligentes.

APPLE WATCH:
- De los 100 pacientes en RS:
o 86 ECGenRS,1FPy13sin clasificar.
- De los 100 pacientes en FA:
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Apple watch Series 5, Samsung
smartwatch y el Withings
smartwatch. Los ECG de los
dispositivos establecieron un
diagnodstico de acuerdo con su
algoritmo y tras ello, dos
electrofisiélogos cardiacos
ciegos los interpretaron y
establecieron un diagndstico de
RS, FA o sin clasificar. En caso de
desacuerdo, un tercer
electrofisiélogo los interpretaria
y estableceria un diagndstico
final. Se realizaron dos analisis,
uno considerando los ECG sin
clasificar como FP y/o FN y otro
excluyendo estos ECG sin
clasificar.

o 87ECGenFA,7FNYy 6 sin clasificar.
- Si consideramos ECG no concluyentes como FP/FN:

o Sensibilidad 87%, especificidad 86%, VPP 86% y VPN 87%.
- Si excluimos estos ECG no concluyentes:

o Sensibilidad 99%, especificidad 93%, VPP 93% y VPN 99%.

SAMSUNG GALAXY ACTIVE 3:
- De los 100 pacientes en RS:
o 81ECGenRS,6FPy13sin clasificar.
- De los 100 pacientes en FA:
o 8B8ECGenFA,5FNYy 7sin clasificar.
- Si consideramos ECG no concluyentes como FP/FN:
o Sensibilidad 88%, especificidad 81%, VPP 82% y VPN 87%.
- Si excluimos estos ECG no concluyentes:
o Sensibilidad 94%, especificidad 94%, VPP 95% y VPN 93%.

WITHING MOVE ECG:
- De los 100 pacientes en RS:
o 80enRS,3FPy 17 sin clasificar.
- De los 100 pacientes en FA:
o 78enFA, 2 FNy 20 sin clasificar.
- Si consideramos ECG no concluyentes como FP/FN:
o Sensibilidad 78%, especificidad 80%, VPP 80% y VPN 78%.
- Al excluir estos ECG no concluyentes:
o Sensibilidad 96%, especificidad 98%, VPP 98% y VPN 96%.

ELECTROFISIOLOGOS:
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Osca Asensi,
Joaquin®®
(2021)

Estudio
prospectivo,
comparativo,
observacional,
no

aleatorizado.

Monitor de
ritmo cardiaco
RITHML.

Se reclutaron 167 pacientes de
los cuales 58 acudieron a
consulta de cardiologia general
y 109 para cardioversion
eléctrica. Se les realizé6 un ECG
de 12 derivaciones interpretado
por dos electrofisiélogos ciegos
para confirmar FA o RS v,
seguidamente, se les colocé un
dispositivo RITHMI el cual
establecid un registro del ritmo
cardiaco mediante PPG y ECG de
una sola derivacion (1) durante 3

min en posicién supina.

Alta concordancia en las interpretaciones con un coeficiente « para Apple de
0,96, Samsung de 0,92 y Withing de 0,94. Los ECG de Samsung fueron los mas
dificiles de interpretar.
Si consideramos ECG no concluyentes como FP/FN:
o Apple: S94%, E 84%, VPP 84%, VPN 94%.
o Samsung: S 86%, E 76%, VPP 78%.
o Withing: S 96%, E 86%, VPP 88%, VPN 95%.
Si excluimos estos ECG no concluyentes:
o Apple: S95%, E 90%, VPP 90%, VPN 96%.
o Samsung: S 99%, E 94%, VPP 93%, VPN 99%.
o Withing: S 98%, E 88%, VPP 89%, VPN 98%.

ECG DE 12 DERIVACIONES interpretado por dos electrofisiélogos:
o 98 pacientes en FAy 69 en RS.

RITHMI PPG:
o 95 pacientes en FA, 67 en RS y 5 no concluyentes por mala calidad de
la sefial.
o Sensibilidad 91%, especificidad 96%, VPP 97%, VPN 88%, CP+ 20,22 y

CP- 0,05 con una precisidn diagnéstica del 93%.

RITHMI ECG:

o Se evalué en 133 pacientes de los cuales 87 trazados mostraban FA y
46 RS.
o Sensibilidad 94%, especificidad 96%, VPP 98%, VPN 90%, CP+ 21,68 y

CP- 0,01 con una precisidn diagnéstica del 95% e indice k = 0,98.

Combinacion algoritmos PPG y ECG:
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Avram,
Robert?!
(2021)

Estudio
observacional

de cohortes.

Samsung
Galaxy Watch
Active 2 'y

parche Biotel
(ePArches)

Se invitd a 10.042 pacientes del
estudio Health eHeart de los
cuales 204 registraron datos con
el parche y el reloj, el cual
permite obtener W-PPG y W-
ECG. Cuando el algoritmo de W-
PPG detecta un pulso irregular,
envia al paciente una
notificacion para que realice un
W-ECG. Si este muestra signos
de FA, se recuerda que realice
otro W-ECG > 1h. Si por el
contrario el ECG no es
concluyente, se recuerda que
realice un nuevo W-ECG en 5
min. Todos los ECG fueron
interpretados por dos
cardiélogos con un tercero por si

hubiera desacuerdo entre ellos.

o Concordancia del 96% para detectar FA o RS con un coeficiente Kk =0,91
(desacuerdo en 5 casos por artefactos en la sefial o contacto con piel
insuficiente).

o Sensibilidad y especificidad 95%, VPP 99%, VPN 100%, CP+ 19,09 y CP-

< 0,1 con una precision diagndstica del 95%.

El coeficiente k fue del 0,98 mostrando un nivel de concordancia elevado entre

el diagnostico de FA mediante el dispositivo RITHMI y el ECG de 12 derivaciones.

W-PPG:
o Promedio de 19,5 horas/dia.
o 32,2% de los PPG fueron indeterminados, 7,4% en FA y 60,2% en RS.
o Algoritmo de ritmo cada 5 min mostré una sensibilidad del 87,8%,
especificidad 97,4% Y VPP 83,3.
o Excelente cuantificacién de la carga de FA con una correlacién con el
P-ECG del 98% (r = 0,98).

SAMSUNG ACTIVE 2 W-ECG:
o Una media de 5 ECG/dia con un 43,7% de ECG indeterminados en FA.
o Comparado con P-ECG: sensibilidad 98,9% y especificidad 99,3%.

o Comparado con los médicos: sensibilidad 98,8% y especificidad 97%.

W-ECG tras ser activado por W-PPG:
o FA confirmada con un solo W-ECG: sensibilidad 96,9% y especificidad
99,3%.
o FA confirmada por 2 W-ECG con > 1h de diferencia: sensibilidad 96,5%
y especificidad 100%.
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Campo, Estudio Withings
David* prospectivo, Scanwatch.
(2022) multicéntrico,

comparativo,

abierto.

Inscripcion de 283 pacientes
obteniendo andlisis de 262 a los
que se les realizé
simultdaneamente un ECG de 12
derivaciones y un ECG de una
derivacién durante 30s
mediante el reloj inteligente el
cual clasifica los ECG como FA,
RS, ruido u otra arritmia. Todos
los ECG fueron interpretados
por 3 cardiélogos ciegos que
establecieron diagndstico de FA,
RS, taquicardia supraventricular
(TSV),

interpretable.

ritmo anormal o no

o Registro de 145 episodios de FA con un solo W-ECG que aumenté 95
registros mds cuando se realizé un segundo ECG con > 1h de diferencia
con 6 ECG no clasificados.

Precision médicos del ECG 12 DERIVACIONES:

o No diagnéstico de TSV en ECG convencional.

o Indice x de los tres cardiélogos de 0,88.

Precisién médicos del ECG DE UNA DERIVACION:
o 89FAy103RSconOFN,2FPy4ilegibles (ruido).
o Mostré una sensibilidad 89%, especificidad 91,2%, precisién del 78,5%

con un indice K = 0,675.

WITHINGS ECG:
o 77FA,109RS, 3FN, 0 FPy 18 ilegibles.
o Mostré una sensibilidad 77% y especificidad 96,5%.
o Tras la exclusion de ruido y otras arritmias se obtuvo una sensibilidad
96,3% y especificidad 100%.

Tabla 4. Principales resultados extraidos de los diferentes estudios.

Todos los algoritmos diagndsticos se establecieron con un intervalo de confianza (IC) del 95%. Y un p valor < 0,05 o < 0,01 respectivamente.

Fuente: Elaboracién propia.
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 04 de noviembre del 2022

Nombre del tutor/a Antonio Garcia Honrubia

Nombre del alumno/a Ana Alcaraz Pomares

Tipo de actividad 1. Revisidn bibliografica (no incluye revisidn de historias clinicas ni
ninguna fuente con datos personales)

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de Revision sistematica de la deteccidén de fibrilacion auricular mediante el

Grado) electrocardiograma realizado por parte de los dispositivos inteligentes de
mufieca

Codigo/s GIS estancias

Evaluacion Riesgos Laborales No procede

Evaluacion Etica No procede

Registro provisional 221031134527

Cadigo de Investigacion Responsable TFG.GME.AGH.AAP.221031

Caducidad 2 afios

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que participan en el
mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacion ética del trabajo titulado: Revisidn sistematica de la deteccién de fibrilacion auricular
mediante el electrocardiograma realizado por parte de los dispositivos inteligentes de mufieca ha sido realizada de
manera automatica en base a la informacion aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cddigo de
Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere someterse a dicha evaluacion. Dicha
informacién se adjunta en el presente informe. Es importante destacar que si la informacién aportada en dicho
formulario no es correcta este informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacion de la presente actividad.

Atentamente,

o
/ ,

Alberto Pastor Campos Domingo L. Orozco Beltran
Secretario del CEll Presidente del CEll
Vicerrectorado de Investigacion Vicerrectorado de Investigacion

Informacién adicional:

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estin
informados.

- Le recordamos que durante la realizacién de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencién de riesgos laborales. En
concreto: las recogidas en el plan de prevencidn de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacion. Igualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacion de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
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personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicidon al Servicio de Prevencion de la UMH para asesorarle en esta

materia.

La informacion descriptiva basica del
presente  ftrabajo  serd incorporada  al
repositorio  plblico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez en el
curso académico 2020/2021. También se
puede acceder a través de
https:/foir.urmb.es/tig-tim/
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