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RESUMEN
Fundamentos: El uso del seguimiento remoto (SR) de personas porta

doras de marcapasos (MP) es limitado en comparación con la modalidad 
hospitalaria (SH), siendo escasa la evidencia científica que muestre su efec-
tividad. El objetivo de este estudio fue comparar la calidad de vida en perso-
nas con diferentes modalidades de seguimiento.

Métodos: Ensayo clínico controlado, no aleatorizado ni enmascarado, 
con recogida de datos pre y post-implante del marcapasos durante los 6 me-
ses de seguimiento. Se seleccionó a todos los pacientes mayores de 18 años a 
los que se les implantó un marcapasos en el periodo de estudio (n=83), sien-
do asignados al grupo SR (n=30) o al grupo SH (n=53), en función de sus 
características personales y preferencias. Se analizaron las características 
basales y número de visitas al hospital, y se administró el cuestionario Eu-
roQol-5D (EQ-5D) para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud 
y el Duke Activity Status Index (DASI) para valorar la capacidad funcional.

Resultados: No hubo diferencias significativas entre ambos grupos 
en relación al análisis basal, EQ-5D (SR:0,7299; SH:0,6769) y DASI 
(SR:21,41; SH:19,99) iniciales. A los 6 meses la calidad de vida mejoró en 
ambos grupos (SR:0,8613; SH:0,8175; p=0,439) aun sin diferencias esta-
dísticamente significativas entre ellos. La puntuación final en el DASI fue 
similar a la basal (20,51 vs 21,80). El grupo de SR realizó menos visitas/
transmisiones por paciente (1,57) que el grupo hospitalario  (1,96), la reduc-
ción relativa fue del 31% (p=0,015).

Conclusiones: El seguimiento remoto de personas portadoras de mar-
capasos se podría considerar como una opción equivalente al hospitalario 
en relación a la calidad de vida y reduce el número de visitas al hospital

Palabras clave: Calidad de vida. Investigación de efectividad compa-
rativa. Marcapasos cardíaco artificial. Estudios de seguimiento. Consulta 
remota. Telemedicina.
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ABSTRACT
Comparative Effectiveness of Remote

Monitoring of People with Cardiac 
Pacemaker versus Conventional: 
Quality of Life at the 6 Months 

Background: The use of remote follow-up (RF) of people with pace-
makers (PM) is limited in comparison to the hospital modality (HS), being 
still poor the scientific evidence that shows their comparative effectiveness. 
The aim of this study was to compare the quality of life in individuals with 
different modalities of follow-up. 

Methods:  Controlled, not randomized nor masked clinical trial, with 
data collection at pre and post-implantation of pacemakers during the 6 
months follow-up. All patients over 18 years-old who were implanted a PM 
during the study period were selected (n=83), and they were assigned to 
RF (n=30) or HF (n=53) groups according to their personal characteristics 
and patient’s preferences. Baseline characteristics and number of visits to 
the hospital were analysed, the EuroQol-5D (EQ5D) questionnaire was ad-
ministered to evaluate the health-related quality of life, and Duke Activity 
Status Index (DASI) to assess the functional capacity. 

Results: There were no significant differences between both groups in 
relation to the baseline analysis, EQ5D (RF:0.7299; HF:0.6769) and DASI 
(RF:21.41; HF:19.99). At 6 months the quality of life was improved in both 
groups (EQ5D RF:0.8613; HF:0.8175; p=0,439) still without significant 
differences between them. DASI score was similar to baseline (20.51 vs 
21.80). RF group performed less transmissions/visits per patient (1.57) than 
hospital group (1.96; relative reduction 31%; p=0.015). 

Conclusions:  Remote follow-up of people with pacemakers might be 
considered as an equivalent option to the hospital follow-up in relation to the 
quality of life  and it reduces the number of hospital visits.

Keywords: Quality of life. Comparative effectiveness research. Arti-
ficial pacemakers. Follow-up studies. Remote consultation. Telemedicine.
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INTRODUCCIÓN

Los marcapasos cardíacos (MP) han sido 
utilizados durante décadas para tratar las dis-
funciones del nodo sinusal y otras alteraciones 
del sistema de conducción cardíaco. Según 
el Registro Español de Marcapasos, durante 
2013 se implantaron en España 36.042 mp, 
incluyendo recambios, (755 por millón de 
habitantes), más de la mitad a causa de blo-
queos auriculo-ventriculares1. El seguimiento 
remoto (SR) de estos dispositivos y el control 
de los posibles problemas cardiacos es una 
parte integral de la atención de las personas 
con un implante2 y actualmente supone una 
carga de trabajo importante para los servicios 
de cardiología, así como de tiempo y económi-
ca para los pacientes que deben desplazarse a 
estas consultas para las sucesivas revisiones. 
El seguimiento remoto (SR) de estas personas 
–que incluye la transmisión de datos sobre el 
funcionamiento del dispositivo, episodios car-
diovasculares, incluidos los eventos adversos3 
(EA) y, en algunos casos, ciertos aspectos sobre 
el estado del paciente (como datos tempranos 
de descompensación cardíaca, impedancia 
transtorácica, peso, etcétera)– tiene ventajas y 
desventajas3-6 pero podría suponer una ayuda 
importante para reducir las cargas tanto a los 
profesionales sanitarios como a los pacientes. 

Con más de 300.000 unidades implantadas 
en todo el mundo desde que en 2001 se im-
plantara la primera unidad en Europa, el SR de 
personas con MP es una tecnología consolida-
da. En el año 2013 se incluyó en programas de 
seguimiento o monitorización domiciliaria al 
6% del total de personas con mp convencio-
nales implantados en españa frente al 39% en 
el caso de personas con dispositivos de tera-
pia de resincronización cardíaca (TRC)1. Esta 
discreta utilización puede estar relacionada 
con una menor evidencia científica sobre la 
efectividad, seguridad y coste-efectividad del 
SR en el caso de los MP, al menos por compa-
ración con la trc, especialmente en lo referente 
a resultados reportados por los pacientes como 
los de calidad de vida relacionada con la salud 
(CVRS) y los de capacidad funcional. 

El objetivo del estudio fue comparar la ca-
lidad de vida relacionada con la salud y la 
capacidad funcional en sujetos con marcapa-
sos y seguimiento remoto respecto a los que 
tuvieron monitorización convencional en el 
hospital.

 MATERIAL Y MÉTODO

Diseño. Ensayo clínico pragmático, con-
trolado, no aleatorizado y no enmascarado, 
con asignación de los pacientes a SH o SR 
mediante transmisión electrónica de datos 
durante 6 meses de seguimiento desde la fe-
cha del implante.

Entorno. El estudio se desarrolló en el 
Hospital de Poniente (El Ejido-Almería, Es-
paña), un centro comarcal que atiende a una 
población de 256.000 habitantes y que reali-
za entre 80 y 90 implantes anuales. 

Población. Todos los pacientes a los que se 
implantó un marcapasos entre el 01/10/2012 
y el 30/11/2013, que cumplieran todos los 
criterios de inclusión y ninguno de los de ex-
clusión. Criterios de inclusión: 1) ser mayor 
de 18 años, 2) haber recibido el implante de 
un marcapasos y 3) comprender y ser capaz 
de realizar adecuadamente la auto-monitori-
zación domiciliaria o disponer de una perso-
na cuidadora que pudiera hacerla. Criterios 
de exclusión: 1) estar participando en otro 
estudio, 2) tener implantado cualquier otro 
tipo de dispositivo cardíaco diferente al mar-
capasos, 3) no aceptar la participación en el 
estudio.

Dispositivos. Sistemas de estimulación 
con generador de marcapasos monocameral 
o bicameral (Medtronic) de los siguientes ti-
pos: 1) Monocameral (vvi-vvir), formado por 
un generador y un único cable. 2) Bicameral 
de un solo cable (vdd). 3) Bicameral de dos 
cables (ddd). Todos los dispositivos incorpo-
raban la tecnología para el SR (Monitor Ca-
relink®), pudiéndose activar o no en función 
del grupo de seguimiento al que fueran asig-
nados los pacientes.
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Seguimiento inmediato post-implante y 
grupos de intervención y control. Tras el im-
plante del marcapasos, todos los pacientes 
fueron hospitalizados durante 24-72 horas 
para observación y asistieron a una primera 
visita de seguimiento en el hospital a los 7-10 
días tras el alta, durante la cual se revisó el 
correcto funcionamiento del dispositivo ajus-
tándolo a las necesidades de cada paciente. Al 
mes del implante todos los pacientes realiza-
ron una segunda visita al hospital en la que, 
tras revisar el correcto funcionamiento del 
dispositivo, el cardiólogo explicó a los pa-
cientes las características, ventajas y desven-
tajas de ambas modalidades de seguimiento 
y, siempre que cumplieran los criterios de 
inclusión, se les ofrecía la posibilidad de ele-
gir entre ambas alternativas de seguimiento. 
El grupo de intervención quedó configurado 
por los pacientes que optaron por la SR, en 
cuyo caso el cardiólogo ajustó los correspon-
dientes parámetros del marcapasos, instruyó 
al paciente en el uso de la tecnología y soli-
citó a la empresa proveedora del servicio el 
envío al domicilio del paciente del monitor 
correspondiente. El grupo control quedó con-
figurado por los pacientes que optaron por el 
SH. Por lo tanto, la asignación a cada grupo 
no fue aleatoria sino voluntaria por parte de 
las personas participantes en la investigación.

Medida principal de resultados. la CVRS a 
los 6 meses de seguimiento medida a través 
de las utilidades de la versión española del 
euroqol-5d (EQ5D)7,8 (rango entre 0: muerte, 
y 1: mejor estado de salud posible, aunque se 
pueden tener puntuaciones negativas para es-
tados “peores” que la muerte).   

Medidas de resultado secundarias. La 
CVRS a los 6 meses de seguimiento medida 
mediante la escala visual analógica (EVA) del 
EQ5D valorada por el propio paciente (entre 
0, peor estado de salud posible, y 100, mejor 
estado de salud posible)7,8. Capacidad funcio-
nal a los 6 meses de seguimiento valorada a 
través de la versión reducida del cuestionario 
Duke Activity Status Index (DASI)9,10 (rango 
entre 33: mejor estado funcional y 11,5: peor 

estado funcional). También se registraron 
los valores en las diferentes dimensiones del 
EQ5D, los eventos cardiovasculares durante 
el seguimiento (definidos por la presencia 
de fibrilación auricular (FA)/taquiarritmia, la 
duración de los episodios dividida a su vez 
en las categorías de >4 horas y <de 4 horas 
y, finalmente episodios de FA alta o rápida y 
número de visitas o transmisiones realizadas 
durante el seguimiento.

Otras variables que se tuvieron en cuenta 
fueron la edad del paciente en el momento del 
ingreso para el implante (en algunos análisis 
se estratificó en personas hasta 79 años y per-
sonas de 80 y más años), el sexo, síntomas 
principales (síncope, mareo, disnea, angina), 
procedencia (urgencias, servicio de cardiolo-
gía, otros servicios), indicación (enfermedad 
del seno, bloqueo auriculo-ventricular, otras 
indicaciones), tipo de estimulación, CVRS ba-
sal y al mes de seguimiento y capacidad fun-
cional basal y al mes de seguimiento medida 
mediante el EQ5D y capacidad funcional basal 
y al mes de seguimiento medida a través del 
DASI. 

El tamaño muestral del estudio, condicio-
nado por la capacidad de seleción de pacien-
tes del centro, se estimó en 90 pacientes (45 
por grupo) para detectar una diferencia entre 
grupos en la variable principal del estudio 
(utilidades del EQ5D) de 0,12 puntos (desde 
0,68 a 0,80 asumiendo una desviación están-
dar de 0,20) con un error alfa de 0,05 y un 
poder del 0,80.

Seguimiento. A todos los participantes se 
les realizaron 3 entrevistas (basal, al mes –an-
tes de su elección por una u otra modalidad de 
monitorización– y a los 6 meses del implan-
te) durante las cuales se cumplimentaron los 
cuestionarios. Estas entrevistas se realizaron 
de forma personalizada durante la hospitali-
zación y las visitas programadas, y mediante 
entrevista telefónica a los 6 meses. 

Aspectos éticos. El estudio fue aprobado 
por el Comité de Ética de Investigación de 
Centro-Almería y se aplicó desarrollando los 
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preceptos de ética e investigación marcados 
por la Declaración de Helsinki. Todos los pa-
cientes firmaron el correspondiente consenti-
miento informado previamente a su inclusión 
en el estudio y se adoptaron las medidas opor-
tunas para garantizar la privacidad de los da-
tos identificativos de los pacientes. El ensayo 
clínico quedó registrado como ClinicalTrials.
gov Identifier. NCT02234245.

Análisis estadístico. En primer lugar se 
analizaron las características basales de los 
pacientes y las posibles diferencias entre gru-
pos utilizando la prueba de χ2 (sustituida por la 
prueba exacta de Fisher cuando el número de 
casos era inferior a 5) para las variables cua-
litativas y la prueba de diferencia de medias 
para las cuantitativas. También se analizaron 
las diferencias intragrupo entre las valoracio-
nes basal, al mes y a los 6 meses, utilizando 
la prueba de diferencia de medias para datos 
apareados. Seguidamente se analizaron las 
diferencias crudas entre grupos en la variable 
principal del estudio (puntuación de utilidad 
en el EQ5D) y las variables secundarias (pun-
tuación de calidad en la eva y puntuación de 
capacidad funcional en el dasi utilizando en 
todos los casos la prueba de diferencia de me-
dias. los resultados se presentan incluyendo 
los respectivos intervalos de confianza al 95% 
(IC95). Finalmente, se analizó la asociación 
entre el tipo de seguimiento y los resultados 
en la variable principal del estudio. Para ello, 
dado que la asignación de los participantes a 
las diferentes alternativas de seguimiento no 
fue aleatoria conllevando la posibilidad de 
sesgo de indicación (los pacientes podrían ha-
ber escogido a una u otra alternativa en fun-
ción de características que, a su vez, se aso-
ciaran a la calidad de vida a los 6 meses) se 
realizó una regresión logística para identificar 
los factores asociados a la indicación del tipo 
de seguimiento con el fin de utilizarlos como 
propensity score matching para ajustar el re-
sultado de la variable principal. Finalmente, 
se realizó una regresión lineal múltiple para 
identificar los factores asociados indepen-
dientemente a las utilidades del EQ5D a los 6 
meses y, específicamente, si el tipo de segui-

miento era uno de estos factores. Todos los 
análisis se realizaron utilizando el programa 
STATA (College Station, Texas) v13. 

RESULTADOS

De los 123 participantes que recibieron el 
implante de un marcapasos en el periodo de 
estudio, 29 fueron excluidos en base a los cri-
terios de inclusión/exclusión, y 5 no dieron 
su consentimiento para ser incluidos en el es-
tudio (figura 1). Optaron por el seguimiento 
remoto 33 sujetos mientras que 56 prefirieron 
el seguimiento en el hospital. Durante la in-
vestigación, 5 pacientes abandonaron volun-
tariamente y 1 falleció antes de la entrevista 
programada a los 6 meses, quedando un total 
de 83 pacientes para el análisis (30 en el gru-
po SR y 53 en el grupo SH).

La edad media de los pacientes fue de 77,5 
años (IC95%: 76,0-79,1), el 78,3% eran hom-
bres. La sintomatología más frecuente fue el 
síncope (56,6%) seguida de los mareos. El 
60% de los pacientes procedían del servicio 
de cardiología y la indicación más frecuente 
fue el bloqueo auriculo-ventricular (65,0%) 
seguida de la enfermedad del seno (18,1%). 
En el 75,9% de los casos se emplearon mar-
capasos bicamerales. No se hallaron diferen-
cias estadísticamente significativas entre los 
grupos de SR y SH en ninguna de las variables 
evaluadas (tabla 1). 

En el momento del ingreso hospitalario 
los pacientes tuvieron una puntuación me-
dia de 0,6961 (IC95%: 0,6135-0,7787) en 
el EQ5D y de 58,31 (53,23-63,39) en la EVA, 
que ascendieron a 0,7216 (0,6508-0,7923) y 
63,61 (60,29-66,93) respectivamente al mes 
del implante. Los cambios en los resultados 
del EQ5D basal y al mes no fueron estadís-
ticamente significativos (p=0,594), pero sí 
en el caso de la EVA (p=0,042). Los grupos 
SR y SH no mostraron diferencias estadísti-
camente significativas en las puntuaciones 
del EQ5D  y la EVA al ingreso ni al mes (ta-
bla 2), ni en ninguna de las dimensiones del 
EQ5D al ingreso (tabla 3). Respecto al DASI, 
los pacientes tuvieron una puntuación media 
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al ingreso de 20,51 (IC95%: 19,25-21,76) y 
19,24 (IC95%: 18,01-20,47) en la valoración 
al mes (p=0,052). No se hallaron diferencias 
estadísticamente significativas en las pun-
tuaciones del DASI entre los grupos SR y SH 
(21,42 vs 19,99; p=0,279) al ingreso o al mes 
de seguimiento (20,60 vs 18,47;  p=0,099) 
(tabla 3). 

En promedio se detectaron 0,64 (IC95%: 
0,46-0,81) eventos cardiovasculares por pa-
ciente en los 6 meses de seguimiento, sin 
diferencias entre el grupo SR (0,53; IC95%: 
0,24-0,82) y el grupo SH (0,70; IC95%: 0,47-
0,92). No se pudo obtener información sobre 

la causa de muerte del paciente fallecido, 
aunque no consta que solicitara asistencia 
por problemas cardiológicos. En cuanto a 
cargas de trabajo - se contabilizaron todas 
las visitas/transmisiones que realizaron los 
pacientes desde la fecha del implante (7-10 
días, meses 1 y 6 (si correspondía) y, aquellas 
otras realizadas de manera no programada a 
la consulta de cardiología) - produciéndose 
de media 1,81 visitas/transmisiones por pa-
ciente, 1,57 (IC95%: 1,31-1,82) en el grupo 
remoto frente a 1,96 (IC95%:1,77-2,16) en el 
grupo hospitalario (diferencia: -0,39 visitas/
paciente; p=0,015). 

Figura 1
Diagrama de seguimiento de las personas portadoras de marcapasos cardíaco
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A los 6 meses de seguimiento, la puntua-
ción de utilidad en el EQ5D para el conjun-
to de participantes ascendió hasta 0,8334 
(IC95%: 0,7796-0,8871), 0,1373 puntos 
más que la basal (incremento relativo del 
19,7%; p=0,003) y 0,1118 puntos más que 
la puntuación al mes del implante (incre-
mento relativo del 15,5%; p<0,0001). Res-
pecto a la EVA, la puntuación a los 6 meses 
alcanzó los 68,73 puntos (IC95%: 66,00-
71,47) 10,42 puntos más que al ingreso 
(incremento relativo del 17,9%; p=0,0003) 
y 5,12 puntos más que al mes del implante 
(incremento relativo del 8,1%; p<0,0001). 
La puntuación en el DASI a los 6 meses fue 
de 21,80 (IC95%: 20,60-23,00), sin diferen-
cias estadísticamente significativas respec-
to al ingreso, y de 2,6 puntos menor que al 
mes del implante (incremento del 13,3%; 
p<0,0001). Ningún grupo de seguimiento 
presentó diferencias estadísticamente signi-
ficativas en ninguno de los análisis realiza-
dos (tabla 4). 

Tabla 1 
Características basales de los pacientes 
en los grupos con seguimiento remoto 

y hospitalario
Seguimiento 

remoto
Seguimiento 
hospitalario p

n % n %
Edad <=79 16 53,33 31 58,49 0,6580+ 14 46,67 22 41,51

Sexo Hombre 21 70,00 44 83,02 0,17Mujer 9 30,00 9 16,98

Síntomas

Síncope 19 63,33 27 50,94

0,78Mareo 7 23,33 18 33,96
Disnea 2 6,67 5 9,43
Angina 2 6,67 3 5,67

Procedencia
Urgencias 6 20,00 9 16,98

0,92Cardiología 18 60,00 32 60,38
Otros servicios 6 20,00 12 22,64

Indicación
Enf. Seno 4 13,33 11 20,75

0,68Bloqueo AV 21 70,00 33 62,27
Otras 5 16,67 9 16,98

Estimulación

VVI 3 10,00 5 9,43

0,36VVIR 2 6,67 10 18,87
VDD 4 13,33 6 11,32
DDR 21 70,00 32 60,38

Total 30 100 53 100

La p corresponde a la prueba de χ2 (sustituida por la prue-
ba exacta de Fisher si alguna celdilla contenía <5 casos). 
AV: Auriculo-ventricular; DDD-DDR: Bicameral de dos 
cables; VDD: Bicameral de un solo cable; VVI-VVIR: 
Monocameral de un solo cable.

Tabla 2 
Calidad de vida basal y al mes de los pacientes 

en seguimiento remoto y hospitalario

Dimensiones EQ5D
Seguimiento 

remoto
Seguimiento 
hospitalario p

n % n %

Movilidad

Sin problemas 19 63,33 30 56,60
0,48Alguno 8 26,67 20 37,74

Encamado 3 10,00 3 5,66

Cuidado
personal

Sin problemas 23 76,67 36 67,93
0,38Alguno 6 20,00 10 18,80

Incapaz 1 3,33 7 13,21

Actividad
cotidiana

Sin problemas 23 76,67 31 58,49
0,31Alguno 5 16,66 14 26,42

Incapaz 2 6,67 8 15,09

Dolor/
malestar

No 18 60,00 31 58,49
1,00Moderado 11 36,67 20 37,74

Mucho 1 3,33 2 3,77

Ansiedad/
depresión

No 21 70,00 33 62,26
0,27Moderado 8 26,67 20 37,74

Mucho 1 3,33 0 0,00
Total 30 100 53 100
EQ5D total 
(ingreso) (media) 30 0,73 53 0,68 0,54

EQ5D EVA 
(ingreso) (media) 30 59,00 53 57,92 0,84

EQ5D total mes (media) 30 0,76 53 0,70 0,42
EQ5D EVA mes (media) 30 65,66 53 62,45 0,36

La p corresponde a la prueba de χ2 (sustituida por la prueba 
exacta de Fisher si alguna celdilla contenía <5 casos), excepto 
para los EuroQol-5D  total y EVA que corresponde a la prueba 
de diferencia de medias. EQ5D: EuroQol-5D.  EVA: Escala 
Visual Analógica.

Tabla 3
Capacidad funcional DASI basal 

y al mes de los pacientes en seguimiento 
remoto y hospitalario

Seguimiento 
remoto

Seguimiento 
hospitalario p

n % n %
Caminar 
en casa

No 1 3,33  2 3,77
0,80Con dificultad 4 13,33 11 20,75

Sin dificultad 25 83,34 40 75,48
Caminar 
1-2 
manzanas

No 2 6,67 9 17,98
0,23Con dificultad 9 30,00 9 17,98

Sin dificultad 19 63,33 35 66,04

Sube/baja 
escalon

No 4 13,33 15 28,30
0,22Con dificultad 15 50,00 18 34,96

Sin dificultad 11 36,67 20 37,74
Correr 
distancias
cortas

No 26 86,87 49 92,45
0,28Con dificultad 1 3,33 3 5,66

Sin dificultad 3 10,00 1 1,89

Trabajo 
casa ligero

No 9 30,00 23 43,40
0,48Con dificultad 4 13,33 6 11,32

Sin dificultad 17 56,67 24 45,28
Trabajo 
casa
moderado

No 14 46,67 28 52,83
0,73Con dificultad 5 16,67 6 11,32

Sin dificultad 11 36,67 19 35,85
Trabajo 
casa 
pesado

No 16 53,33 36 67,93
0,36Con dificultad 8 26,67 8 15,09

Sin dificultad 6 20,00 9 17,98
Ejercicio 
intenso

No 21 70,00 40 75,48
0,92Con dificultad 2 6,67 3 5,65

Sin dificultad 7 23,33 10 18,87
Total (ingreso) (media) 30 21,42 53 19,99 0,280
Total (mes) (media) 30 20,60 53 18,47 0,10
La p corresponde a la prueba de χ2 (sustituida la prueba exacta 
de Fisher si alguna celdilla contenía <5 casos) excepto para el 
Indice de Actividad de Duke total que corresponde a la diferen-
cia de medias. dasi: Indice de Actividad de Duke.
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En el modelo de regresión logística cons-
truido para identificar factores asociados a la 
decisión de los pacientes de seguir uno u otro 
tipo de seguimiento (tabla 5), ninguna de las 
características de los pacientes disponibles ni 
su puntuación de calidad de vida en el momen-
to de la elección se asoció a la decisión de op-
tar por una u otra alternativa con los niveles de 
significación habituales (p<0,05). El modelo 
retuvo como variables más explicativas la pun-
tuación DASI al mes (la probabilidad de optar 
por la SR creció un 0,07% por cada punto adi-
cional –empeoramiento– en el DASI) y el sexo 
(los hombres tuvieron una probabilidad mayor 
en algo más del doble que las mujeres de re-
cibir SR) (ambas con p>0,10). La capacidad 
explicativa del modelo fue muy discreta [Area 
Under Curve (AUC)=0,63)] aunque la calibra-
ción fue correcta [p(χ2 Hosmer-Lemeshow): 
0,339]. Siguiendo el plan de análisis, las proba-
bilidades predichas por este modelo se retuvie-

ron para ajustar la regresión múltiple respecto 
a la puntuación final en el EQ5D (propensity 
score matching). 

En el análisis multivariable (tabla 6), ser 
mujer (frente a hombre), la procedencia de 
otros servicios (vs urgencias) y los síntomas 
de angina (frente al síncope) empeoraron dis-
cretamente la puntuación en el EQ5D a los 6 
meses, mientras que la indicación en bloqueo 
auriculo-ventricular y otras indicaciones (vs 
enfermedad del seno) y, sobre todo, la mejor 
puntuación al mes de la implantación, se aso-
ciaron a mejores puntuaciones en el EQ5D a los 
6 meses. No se hallaron diferencias en el EQ5D 
a los 6 meses en función de si el seguimiento 
fue remoto u hospitalario. 

 DISCUSIÓN

Los resultados de este estudio muestran, en 
primer lugar, la ausencia de diferencias en la 
calidad de vida a los 6 meses de seguimien-
to entre los participantes que tuvieron visitas 
programadas en el hospital y los que utiliza-
ron el seguimiento remoto con dispositivos de 
transmisión electrónica. Los análisis secun-
darios apoyan este resultado al no encontrar 
diferencias entre ambos grupos en la CVRS 
valorada por el propio paciente (EVA) o en 
la capacidad funcional valorada por el DASI. 
Estos resultados son compatibles con los del 
estudio COMPAS11, un ensayo clínico con selec-
ción aleatoria de 538 sujetos con implantes a 
SR o SH que utilizó el cuestionario SF-36, no en-
contrando diferencias entre ambos grupos en 
las puntuaciones de las dimensiones física (65 
vs 67), psíquica (68 vs 71) y salud global (68 
vs71). En conjunto, estos resultados refuerzan 
la ausencia de diferencias en efectividad y se-

Tabla 4
Resultados de calidad vida y capacidad 

funcional a los 6 meses
Seguimiento 

remoto
Seguimiento 
hospitalario p

Media IC95 Media IC95

DASI 86,13 0,77 - 0,95 0,82 0,75 – 0,89 0,44
EQ5D (EVA) 69,50 64,89 - 74,10 68,30 64,78 - 71,81 0,68
DASI 23,10 21,20 - 25,10 21,07 19,50 - 22,60 0,10

La p corresponde a la prueba de diferencia de medias. EQ5D: 
EuroQoL-5D; EVA: Escala Visual Análoga; DASI: Índice de Ac-
tividad de Duke.

Tabla 5
Factores asociados a recibir seguimiento 

remoto (regresión logística)
OR IC95 OR p

DASI 1er mes por punto 1,07 0,99 – 1,16 0,10
Sexo hombre v. mujer 2,14 0,72 – 6,35 0,17
Constante 0,12 0,02 – 0,69 0,02

La p corresponde a la prueba de diferencia de medias. EQ5D: Euro-
QoL-5D; EVA: Escala Visual Análoga; DASI: Índice de Actividad de 
Duke.

Tabla 6
Factores asociados a la puntuación 

en el EQ5D a los 6 meses 
(regresión lineal múltiple)

Coef B IC95 Coef B p
Sexo mujer vs hombre -0,0736 -0,1500; 0,0027 <0,001
Procedencia “Otros Servicios” vs urgencias -0,0779 -0,1555;  -0,0002 0,049
Síntomas: Angina vs síncope -0,1321 -0,2682;  0,0039 0,057
Indicación: BAV vs enfermedad seno 0,1790 0,0905;  0,2675 <0,001
Indicación: Otras vs enfermedad seno 0,1954 0,0910;  0,2998 <0,001
EQ5D al mes por punto 0,4674 0,3595; 0,5753 <0,001
Constante 0,3875 0,2893;  0,4856 <0,001

n=83; r2: 0,686; p<0,001; Variables no incorporadas al mo-
delo por falta de significación estadística [p(enter)>0,05 o 
p(remove)>0,10]: propensity score respecto al tipo de se-
guimiento, modelo de marcapasos, puntuación en la escala 
DASI, grupo de edad, procedencia del servicio de cardiología 
(vs urgencias), síntomas de mareos o disnea (vs síncope), tipo 
de seguimiento.
BAV: Bloqueo auriculo-ventricular. EQ5D: EuroQol-5D. DASI: 
Indice de Actividad de Duke
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guridad del SR respecto al SH. Mientras que el 
estudio COMPAS no encontró una mejoría en 
la CVRS de los participantes –tanto del grupo 
intervención como del grupo control– entre el 
momento del reclutamiento (un mes antes del 
implante) y el final del seguimiento (18 me-
ses en promedio)11, en nuestro estudio los pa-
cientes experimentaron una importante y sig-
nificativa mejoría en las utilidades del EQ5D 
entre el momento del ingreso, al mes (tras el 
implante) y al final del seguimiento. La EVA 
del EQ5D se comportó de forma similar, con 
mejoras significativas entre las 3 mediciones, 
pero no así el DASI, que mostró puntuaciones 
muy cercanas en las 3 valoraciones realiza-
das. Las posibles explicaciones de estas di-
ferencias entre estudios y entre los resultados 
ofrecidos por cada instrumento son muy espe-
culativas e incluyen las diferencias en el en-
torno, en la sensibilidad de los cuestionarios 
y en el tiempo de seguimiento. 

Los estudios que han evaluado el SR de 
dispositivos electrónicos implantables frente 
al SH, tanto marcapasos como desfibriladores 
automáticos implantables (DAI), le atribuyen 
una reducción de visitas médicas12-16, mejoras 
en seguridad11,17-24, mayor satisfacción de los 
pacientes25-27 y, aunque apenas existen eva-
luaciones económicas, cierto potencial para 
producir ahorros28-30. Con todo, la mayor parte 
de estudios se refieren a DAI y prácticamente 
ninguno utilizó medidas de CVRS para valorar 
los resultados en pacientes con MP, a excep-
ción del COMPAS. Pese al poco poder estadís-
tico para su análisis, algunas de las variables 
secundarias de nuestro estudio sugieren cierta 
reducción del número de visitas y una capaci-
dad de detección de eventos cardiovasculares 
al menos similar a la del grupo con sh.

La conclusión de no existir diferencias en-
tre las dos alternativas de seguimiento viene 
matizada por algunas limitaciones. En primer 
lugar, se trata de un estudio no aleatorizado 
en el que los participantes decidían el tipo de 
seguimiento junto al cardiólogo. Aunque no 
se encuentran diferencias entre grupos en las 
variables basales valoradas, es posible que las 

haya en otras variables no observadas (nivel 
cultural, ruralidad/distancia al hospital, co-
morbilidad, fragilidad, etc.) que, a su vez, tu-
vieran influencia en el resultado final de CVRS 
(sesgo de indicación). Este aspecto se intentó 
abordar utilizando un ajuste multivariable 
por las características que determinaban la 
elección de uno u otro tipo de seguimiento 
(propensity score matching) pero el número 
de variables disponibles era limitado y es po-
sible que no capturaran el efecto contextual 
de otras variables determinantes del resulta-
do. En todo caso, la asignación consensuada 
con el paciente utilizada en nuestro estudio se 
aproxima a la práctica diaria y, previsiblemen-
te, los resultados obtenidos serán más cerca-
nos a los esperables en el mundo real que los 
obtenidos con aleatorización (mayor validez 
externa a expensas de menor validez interna). 
En segundo lugar, y en este mismo sentido, 
se trata de un ensayo clínico abierto en el que 
tanto pacientes como profesionales conocían 
en qué alternativa estaba incluido cada sujeto, 
un aspecto que potencialmente podría influir 
en sus comportamientos y en su respuesta a 
las mediciones. En tercer lugar, el número de 
pacientes seleccionados para participar en el 
estudio –derivado de los condicionantes de 
estudio unicéntrico y con un limitado núme-
ro de implantes anuales– permite un escaso 
poder para detectar diferencias entre grupos. 
De hecho, el cálculo inicial sólo hubiera per-
mitido detectar como significativas diferen-
cias de 0,12 puntos en el resultado principal 
(3 veces mayores que la diferencia mínima 
clínicamente relevante en el EuroQol-5D). El 
menor tamaño muestral final y las diferencias 
de número de sujetos en cada grupo habrán 
reducido algo más el poder estadístico real. 
Esto implica que pudieran existir diferencias 
relevantes entre ambas alternativas que no 
han podido ser detectadas en el actual estu-
dio, aunque debe señalarse que la cercanía 
entre los valores de los resultados de ambos 
grupos en los diferentes análisis realizados, 
no sugiere la existencia de dichas diferencias. 

En cuarto lugar, respecto a la generaliza-
ción de los resultados a otros entornos, las 
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características de la población atendida fue-
ron muy similares (en edad, sexo, síntomas e 
indicaciones) a las reportadas en el Registro 
Español de Marcapasos8, aspecto que apoya 
la posibilidad de generalización. Quinto, en 
cuanto al seguimiento, el estudio actual tuvo 
una duración relativamente corta (6 meses), 
por lo que los resultados podrían cambiar con 
un seguimiento a más largo plazo (actualmen-
te continúa). Finalmente, no se analizaron los 
eventos infrecuentes (muertes, hospitaliza-
ciones, abandonos por efectos adversos, etc.) 
al no disponer de poder estadístico para su 
análisis. No obstante, la mayor parte fueron 
analizados en el COMPAS11, mostrando la equi-
valencia entre alternativas, incluso sugerien-
do ciertas mejoras en los resultados clínicos 
de los sujetos con seguimiento remoto.

Teniendo en cuenta la incertidumbre de-
rivada de las limitaciones reseñadas en el 
apartado anterior, el seguimiento remoto se 
configura como una opción equivalente al sh 
tradicional para mejorar la calidad de vida 
de los pacientes que reciben un marcapasos 
y, adicionalmente, reduce significativamente 
el número de visitas al hospital. En este con-
texto de equivalencia, la generalización de 
esta tecnología en nuestro entorno (recorde-
mos que en 2013 supuso el 6% del total de 
implantes de mp1) dependería sobre todo de 
su capacidad para reducir costes o cargas de 
trabajo para el Sistema Nacional de Salud y/o 
para los pacientes, factores que dependen no 
sólo de la tecnología empleada sino también 
de la organización del seguimiento adoptada 
por cada hospital, un aspecto –el organizati-
vo–  al que se le ha prestado muy escasa aten-
ción hasta la fecha. 
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