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RESUMEN

La fibrilacién auricular es la arritmia mas frecuente y esta asociada con un
aumento considerable del riesgo de eventos clinicos graves, como el accidente
cerebrovascular, la insuficiencia cardiaca y la muerte subita. Puede presentarse como
episodios intermitentes, mantenerse de forma persistente o volverse permanente.
Ademas, puede manifestarse con sintomatologia evidente o pasar desapercibida
clinicamente, lo que dificulta su deteccion mediante electrocardiogramas
convencionales y contribuye a un elevado numero de casos no diagnosticados.

El objetivo de esta revision sistematica es analizar la evidencia cientifica disponible
sobre el uso de dispositivos portatiles para la detecciéon temprana de la FA. Se
incluyeron siete estudios seleccionados por su solidez metodoldgica, diversidad de
enfoques y relevancia clinica. Entre los dispositivos portatiles analizados se
encuentran electrocardiogramas moviles, sensores de fotopletismografia, relojes
inteligentes y otras tecnologias capaces de registrar parametros fisioldgicos en tiempo
real.

Los resultados indican que estas tecnologias pueden facilitar la identificacion de
episodios arritmicos en fases iniciales, especialmente en pacientes con formas
paroxisticas de FA. Algunos dispositivos muestran niveles aceptables de sensibilidad
y especificidad, aunque persisten limitaciones relacionadas con la heterogeneidad de
los estudios, el riesgo de sesgo y la validacion clinica. Su implementaciéon debe ir
acompanada de seguimiento meédico y estrategias educativas para evitar
interpretaciones erroneas y efectos psicolégicos adversos.

Palabras clave: fibrilacion auricular, deteccidon temprana, dispositivos portatiles,
monitorizacién cardiaca.
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ABSTRACT

Atrial fibrillation is the most common arrhythmia and is associated with a
considerable increase in the risk of serious clinical events such as stroke, heart failure,
and sudden death. It may present as intermittent episodes, persist over time, or
become permanent. Additionally, it can manifest with obvious symptoms or remain
clinically silent, making detection through conventional electrocardiograms difficult and
contributing to a high number of undiagnosed cases.

The aim of this systematic review is to analyze the available scientific evidence on the
use of wearable devices for the early detection of AF. Seven studies were included,
selected for their methodological rigor, diversity of approaches, and clinical relevance.
Among the wearable devices analyzed are mobile electrocardiograms,
photoplethysmography sensors, smartwatches, and other technologies capable of
recording physiological parameters in real time.

The results indicate that these technologies can facilitate the identification of
arrhythmic episodes in their early stages, especially in patients with paroxysmal forms
of AF. Some devices demonstrate acceptable levels of sensitivity and specificity,
although limitations persist due to study heterogeneity, risk of bias, and clinical
validation. Their implementation should be accompanied by medical follow-up and
educational strategies to avoid misinterpretation and adverse psychological effects.

Keywords: atrial fibrillation, early detection, wearable devices, cardiac monitoring.
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1.Introduccion

A nivel mundial, las enfermedades cardiovasculares constituyen una de las
primeras causas de muerte. Se estima que provocan 17,9 millones de fallecimientos
al afo, lo que equivale a cerca del 30 % de todas las defunciones registradas (1,2).
Estas cifras reflejan no solo un problema clinico, sino también un fenomeno con
multiples implicaciones en términos de salud publica. La mortalidad asociada a estas
patologias no se distribuye de forma homogénea entre los distintos grupos
poblacionales, siendo mas acentuada en personas mayores de 65 anos y en aquellas
que presentan factores de riesgo como hipertension arterial, diabetes o dislipidemia.

El impacto de las enfermedades cardiovasculares no se limita a la mortalidad o la
reduccion de la calidad de vida. Estas afecciones también generan una sobrecarga
importante sobre los sistemas sanitarios, que deben destinar recursos continuos para
el tratamiento farmacolégico, la realizacion de procedimientos diagndsticos y
terapéuticos y la atencion hospitalaria prolongada. A ello se suman los costes
derivados del seguimiento y de la rehabilitacion cardiovascular, lo que convierte a
estas enfermedades en un gasto sanitario continuo. Se ha documentado que, en
paises con ingresos altos, el porcentaje del gasto total en salud dedicado a
enfermedades cardiovasculares puede superar el 10 % del presupuesto anual en
atencion médica especializada (1,2).

Ademas, el ausentismo laboral, la disminucion de la productividad y la dependencia
funcional asociada a eventos cardiovasculares agudos, como el infarto de miocardio
o el accidente cerebrovascular, representan un desafio adicional para la sostenibilidad
econdmica y social. En consecuencia, la detecciéon temprana de las enfermedades
cardiovasculares adquiere una relevancia creciente dentro de las estrategias de
prevencion y diagnostico precoz.

La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia cardiaca mas frecuente y se relaciona con
un incremento significativo en la probabilidad de desarrollar eventos clinicos adversos.
Entre los mas relevantes se encuentran el accidente cerebrovascular, la insuficiencia
cardiaca y la muerte subita (3,4). Esto convierte a la FA en un trastorno con
importantes implicaciones clinicas, incluso siendo asintomatica o con sintomatologia
inespecifica. Ademas de estas consecuencias potencialmente letales, la FA también
puede manifestarse con signos menos graves como palpitaciones, fatiga, disnea o
episodios de mareo, todos ellos capaces de deteriorar la calidad de vida de quienes
la padecen.

Uno de los principales obstaculos en el manejo de esta arritmia radica en la
variabilidad de sus sintomas. La presentacion intermitente dificulta su deteccion
mediante electrocardiogramas (ECGs) convencionales, lo que contribuye a una
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proporcion considerable de casos no diagnosticados o diagnosticados tardiamente.
Esta situacién es especialmente preocupante en pacientes con formas paroxisticas
de FA, en quienes los episodios pueden pasar desapercibidos durante largos
periodos.

En el ano 2010, se estimaba que la FA afectaba a 8,8 millones de personas mayores
de 55 afos en Europa. Las proyecciones sugieren que esta cifra podria duplicarse,
alcanzando los 17,9 millones para el afio 2060 (5). Este crecimiento se atribuye, en
gran parte, al envejecimiento progresivo de la poblacién, asi como al aumento de
algunos factores de riesgo como la hipertension arterial, la obesidad y la diabetes tipo
2. Esta evolucién demografica y epidemioldgica refuerza la necesidad de implementar
estrategias que permitan un diagndstico mas temprano y eficaz. En este contexto, los
dispositivos portatiles para monitorizacion cardiaca continua estan adquiriendo un
papel relevante, ya que facilitan la identificacion de episodios arritmicos en momentos
en los que no seria posible captarlos mediante métodos tradicionales.

La FA, que puede presentarse de forma transitoria o sin sintomas evidentes,
frecuentemente permanece sin ser detectada hasta que se produce una complicacion
grave, como un accidente cerebrovascular (6—8). Esta caracteristica asintomatica
subraya la necesidad de sistemas de vigilancia continua que permitan identificar
episodios arritmicos antes de que generen consecuencias clinicas severas. La
deteccion precoz no solo facilita una intervencién médica oportuna, sino que también
puede reducir la carga de enfermedad y mejorar el pronéstico a largo plazo.

Los dispositivos portatiles de salud, como los relojes inteligentes y las bandas de
actividad fisica, estdn ganando una mayor aceptacién entre los pacientes con FA.
Estos dispositivos ofrecen una alternativa no invasiva para el monitoreo prolongado
de parametros fisioldgicos esenciales, tales como la frecuencia cardiaca, la actividad
fisica diaria, el suefo, el estrés percibido y las variaciones de peso corporal (9). La
combinacion de sensores integrados y algoritmos avanzados de procesamiento
permite la recoleccion continua de datos en tiempo real. Ademas, la vinculacién con
aplicaciones moviles especializadas ha favorecido la implicacion activa del paciente
en el control de su estado de salud.

La disponibilidad constante de informacién puede mejorar el conocimiento del
paciente sobre su enfermedad y fomentar estilos de vida mas saludables. No obstante,
el uso exclusivo y sin supervision meédica de estos dispositivos también puede derivar
en errores de interpretacion, asi como en una percepcion distorsionada del estado de
salud. En algunos casos, esta situacion puede generar una dependencia excesiva de
la tecnologia o desencadenar un aumento de la ansiedad.

El seguimiento digital constante puede inducir una hipervigilancia en personas
emocionalmente vulnerables. Esta sobreexposicion a los datos biométricos puede

11
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intensificar la percepcion de sintomas y fomentar un incremento innecesario en la
demanda de servicios sanitarios (10-12). La ansiedad y el malestar psicolégico
afectan a un porcentaje significativo de pacientes con FA, estimandose entre el 25 %
y el 45 % de los casos. Estos factores no solo amplifican la carga sintomatica, sino
que también se asocian con una mayor frecuencia de consultas médicas y una
reduccion generalizada en la calidad de vida (13-15). Por este motivo, el uso de
dispositivos tecnoldgicos debe complementarse con estrategias clinicas bien definidas
que incluyan educaciéon del paciente, validacion médica de los datos recolectados y
un enfoque terapéutico individualizado.

12
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2.0bjetivo

El objetivo principal de esta investigacion es llevar a cabo una revision
sistematica exhaustiva sobre la eficacia de los dispositivos portatiles en la deteccion
precoz de la FA. Se analizara la contribucién de diversas tecnologias a la identificacion
de esta arritmia, evaluando su capacidad para facilitar diagndsticos tempranos. Se
examinara la calidad metodologica de los estudios incluidos para asegurar la solidez
y fiabilidad de los resultados. Esta evaluacion garantizara que las conclusiones sean
validas y representativas, aportando una comprension mas profunda sobre el impacto
de estas herramientas en el manejo de la FA.

Se abordara la diversidad de enfoques metodolégicos y dispositivos empleados en la
literatura cientifica. Dado que las tecnologias portatiles difieren en funcionalidad y
precision, se identificaran sus ventajas y limitaciones especificas en la deteccion de la
FA. Esta comparacion facilitara una vision clara sobre las opciones mas efectivas
disponibles en la actualidad.

Finalmente, se compararan los dispositivos portatiles con los métodos de diagnodstico
tradicionales de la FA, como el ECG de 12 derivaciones o el Holter. El propdsito es
determinar en qué medida estas tecnologias pueden considerarse una alternativa
valida o un complemento a las herramientas convencionales, considerando
parametros clave como la sensibilidad, especificidad y precision diagndstica. Esta
evaluacion permitira formular recomendaciones fundamentadas para la integracién de
los dispositivos portatiles en la practica clinica, optimizando asi el diagndstico y el
tratamiento de la FA.

13
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3.Métodos

En esta revision sistematica se lleva a cabo un analisis preciso y estructurado
de la evidencia cientifica disponible respecto a la deteccion de la FA mediante el uso
de dispositivos portatiles, con el objetivo de sintetizar los hallazgos mas relevantes y
confiables hasta la fecha.

Para ello, se realizd un proceso exhaustivo de busqueda y seleccion bibliografica en
el que se revisaron decenas de publicaciones cientificas. A partir de esta revision
preliminar, se seleccionaron siete articulos que cumplen con criterios de calidad
metodoldgica, rigor cientifico y relevancia tematica. Estos articulos, a su vez,
presentan analisis sobre decenas de estudios, lo que permite obtener una vision
global, detallada y bien fundamentada del tema analizado.

Se procurd evitar la inclusion de articulos que analizaran los mismos estudios
primarios, con el fin de minimizar la duplicacién de resultados y garantizar una mayor
diversidad de datos. Esta estrategia contribuye a una revision mas rica y
representativa del panorama actual de la investigacion.

La eleccion de estos siete trabajos responde no solo a su solidez cientifica, sino
también a la claridad con la que exponen sus métodos, resultados y conclusiones, lo
que facilita su analisis comparativo y la extraccion de patrones comunes vy
discrepancias.

3.1 Estrategia de busqueda bibliografica

La estrategia de busqueda bibliografica se disefid con el objetivo de identificar
los estudios mas relevantes, precisos y actuales sobre la deteccidén de la FA mediante
dispositivos portatiles. Se emplearon bases de datos de prestigio en el ambito
biomédico, tanto de acceso libre como mediante suscripcion institucional,
concretamente PubMed, Web of Science y Scopus.

La busqueda se estructurd utilizando una combinacidn de términos clave en inglés y
espanol, seleccionados para abarcar diferentes perspectivas del tema de estudio.

Algunos de los descriptores empleados fueron: “atrial fibrillation”, “wearable devices”,

” o« LE 11

“portable ECG”, “early detection”, “mobile health”, “photoplethysmography”, “deteccion
temprana de fibrilacién auricular”, “dispositivos portatiles” y “monitorizacion cardiaca”.
Se aplicaron operadores booleanos (AND, OR) para optimizar la estrategia y se
ajustaron filtros por tipo de publicacion (revisiones sistematicas y metanalisis), idioma

y fecha de publicacion, priorizando los trabajos mas recientes.

14
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3.2 Diseno del estudio

La investigacion se basa en el analisis de siete estudios seleccionados por su
solidez metodoldgica y relevancia tematica, cada uno con enfoques, disefos y
estrategias diferentes. No se trata de un metanalisis con estudios homogéneos, sino
de una recopilacién de investigaciones diversas que abordan un fendmeno comun
desde multiples perspectivas.

Los disefios incluidos varian: algunos articulos presentan enfoques cuantitativos
basados en analisis estadisticos, otros emplean metodologias cualitativas, como
entrevistas o analisis del discurso, y también se encuentran estudios de cohorte mixtos
0 revisiones teoricas estructuradas. La diversidad de enfoques posibilita una
comprension mas profunda y matizada.

3.3 Criterios de inclusion y exclusion

Se definieron criterios especificos para seleccionar estudios centrados en la
deteccion temprana de FA mediante dispositivos portatiles, como ECG vy
fotopletismografia (PPG). Estos aseguran la relevancia y calidad de la informacion
analizada.

3.3.1 Criterios de inclusion

o Estudios de deteccion de FA:
Se incluyeron articulos que se centran en el uso de dispositivos portatiles para
la deteccion temprana de la FA, especialmente aquellos que emplean ECGs
portatiles, PPG o dispositivos de monitoreo cardiaco movil.

e Disefios metodoldgicos rigurosos:

Se seleccionaron trabajos que utilizaron disefios solidos con una clara
explicacion de la metodologia aplicada.

e Estudios en humanos:
Los estudios deben haber sido realizados en poblaciones humanas y reportar

resultados relevantes para la deteccion de la FA en diferentes grupos de edad
y condiciones clinicas.

15
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3.3.2

Publicaciones recientes:

Se utilizaron estudios publicados en los ultimos cinco afos (desde 2020 hasta
2025) para garantizar la actualizacién y relevancia de los hallazgos, ya que la
tecnologia en este campo ha avanzado significativamente en ese periodo.

Analisis de dispositivos portatiles de salud:

Solo se incluyeron estudios que investigaron dispositivos portatiles para la
deteccion de FA, tales como dispositivos de monitoreo cardiaco a través de
ECG o sensores PPG, sin incluir dispositivos de diagndstico invasivos o
farmacos.

Idioma:
Se aceptaron articulos en inglés, espafiol, aleman y neerlandés.
Estudios con resultados cuantificables:

Los estudios seleccionados deben proporcionar datos estadisticamente
significativos o comparaciones claras entre diferentes tecnologias o
dispositivos.

Criterios de exclusion

Estudios que no analicen dispositivos portatiles:

Se excluyeron articulos que se enfocan en métodos tradicionales de
diagnostico de FA o que analizan intervenciones farmacoldgicas.

Estudios que utilizan los mismos articulos:

Se evitaron estudios que analizaran los mismos articulos, con el fin de
prevenir la duplicacion de resultados y asegurar la diversidad de los datos
analizados.

Estudios con poblaciones no representativas:

Se excluyeron articulos que se realizaron en poblaciones extremadamente
especificas que no pudieran generalizarse a una poblacion mas amplia.
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e Estudios con un disefio metodoldgico deficiente:

Aquellos articulos que presentaron limitaciones metodoldgicas importantes,
como falta de control de variables, sesgo significativo en los resultados o
ausencia de datos confiables fueron excluidos.

e Estudios fuera del periodo de tiempo seleccionado:

Se excluyeron trabajos publicados antes de 2020, dado que los avances
tecnoldégicos en los dispositivos portatiles han tenido un impacto significativo
en los ultimos anos.

3.4 Extraccion de datos

El proceso de extraccién de datos fue organizado en una tabla creada en
Microsoft Word. Las variables fueron las siguientes: fecha de publicacion, bases de
datos seleccionadas, participantes, articulos analizados y articulos utilizados.

3.5 Evaluacion del riesgo de sesgo

En la evaluacion de riesgos de los siete articulos seleccionados se
consideraron diversos factores que podrian haber influido en la validez y calidad de
los resultados. Se evaluaron posibles sesgos encontrados en la seleccién de los
estudios, la medicion de los resultados, la implementacién de las intervenciones y la
extraccion de datos, buscando asegurar que los estudios incluidos no estuvieran
sesgados de manera sistematica. Ademas, se tuvo en cuenta el riesgo de sesgo de
publicacion, asi como el tamafio de muestra de los estudios y la duracion del
seguimiento, ya que puede afectar tanto la generalizacion de los resultados como la
precision de las conclusiones a largo plazo.

La evaluacion de estos riesgos fue crucial para validar y garantizar la fiabilidad de los
resultados obtenidos en la revisidn sistematica y minimizar las posibles distorsiones
que pudieran surgir debido a los sesgos metodologicos presentes en los estudios
incluidos.

3.6 Sintesis de los datos y analisis estadistico

La sintesis de los datos se llevd a cabo de forma narrativa, descriptiva y
cuantitativa. Cada articulo analizé multiples estudios primarios, con diversos enfoques
tanto en los métodos de estudio como en las herramientas tecnoldgicas utilizadas para
la deteccion de FA.
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Ademas, se compararon las principales variables recogidas en los articulos, tales
como el tipo de tecnologia portatil empleada, la sensibilidad y especificidad de los
dispositivos, y los métodos de referencia utilizados para validar los hallazgos. Esta
estrategia permitio identificar tendencias comunes y estudiar posibles discrepancias
entre estudios.
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4.Resultados

A continuacién, se presenta una tabla comparativa (Tabla 1) con informacién
esencial de los siete articulos seleccionados.

Articulo | Articulo | Articulo Articulo Articulo Articulo | Articulo
1 2 3 4 5 6 7
Fecha de 28/04/21 | 30/03/25 | 26/06/24 21/09/21 24/05/21 | 25/04/24 | 12/12/21
publica-
cion
Bases de 2005- -2024 -2023 -2021 2015- -2023 2016-
datos 2020 2023 2020
seleccio-
nadas
Partici- 4.617 778 1.075.088 | >1.952.811" | 111.798 -2 1629
pantes
Articulos 3384 112 -2 1483 242 758 2113
analizados
Articulos 14 6 12 208 30 57 9
utilizados

Tabla 1 Resumen comparativo de las caracteristicas metodoldgicas de los articulos analizados en la
revision sistematica.

"Se indica ">1.952.811" al no poder determinar el posible solapamiento de participantes entre estudios

2 Informacién no detallada

Con el fin de comprobar el grado de solapamiento entre las fuentes utilizadas en los
articulos revisados, se ha elaborado una tabla comparativa (Tabla A1.) centrada en
los articulos 1, 2, 3y 7. Estos articulos han sido seleccionados por ser los que menor
numero de estudios primarios han utilizado, permitiendo una revision detallada y
concreta.

El analisis ha permitido identificar que solo 4 estudios primarios se repiten entre los
41 utilizados en total por estos articulos. Este resultado indica que, aunque todos los
trabajos se centran en la deteccion de FA mediante dispositivos portatiles, sus bases
de evidencia son mayoritariamente distintas. Por lo tanto, los resultados y
conclusiones de estos articulos no pueden considerarse equivalentes, ya que se
basan en fuentes diferentes.

Los articulos 4, 5 y 6 no se han incluido en esta comparacion debido a que el elevado

numero de estudios analizados y el alto volumen de datos empleados por estos tres
articulos garantiza una diversidad significativa de informacion. Por este motivo, puede
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asumirse que sus conclusiones también se basan en un conjunto de estudios
diferentes respecto a los otros trabajos.

Este procedimiento garantiza una revision amplia, representativa y basada en datos
diversos, lo que permite minimizar la duplicacion de resultados y aumenta la fiabilidad
de los hallazgos obtenidos.

4.1 Primer articulo: Impacto de los dispositivos maviles de salud
en la deteccion de la fibrilacion auricular: revision sistematica

Se incluyen catorce estudios en el articulo (16): ocho estudios de cohorte,
cuatro ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y dos estudios de casos y controles. Las
poblaciones estudiadas fueron heterogéneas, variando en cuanto a presencia previa
de FA, distribucion por género (entre el 42 % y el 87 % eran hombres) y edad media
(entre 44 y 73 afos).

Nueve estudios emplearon dispositivos portatilies como Kardia o Zenicor-ECG,
mientras que cinco utilizaron parches como Zio. Los dispositivos portatiles se usaron
por periodos de 28 dias a un afio, mientras que los parches se utilizaron entre uno y
catorce dias. Ademas, se investigaron otras arritmias como aleteo auricular (AFL),
taquicardias supraventriculares o ventriculares, pausas sinusales y bloqueos
auriculoventriculares.

Seis estudios aplicaron la monitorizacién holter de 24 horas como referencia, algunos
repitiéndola en caso de sintomas. Otros estudios optaron por visitas clinicas,
registradores de bucle externo o ECG estandar adicional. La sincronizacion del holter
fue al inicio del estudio en la mayoria de los casos, aunque en algunos no se
especificé. Los cuatro ECA incluidos demostraron diferencias estadisticamente
significativas a favor de los dispositivos de salud mdviles.

La tecnologia portatil mostré una mayor tasa de deteccion de FA en comparacion con
los métodos tradicionales en la mayoria de los estudios. La unica excepcion fue el
estudio de Karunadas, en el cual ambos grupos registraron la misma cantidad de
casos. Este estudio empleé un parche durante 24 horas y lo compar6é con una
monitorizacion Holter realizada en el mismo periodo. Los registros obtenidos mas alla
de las primeras 24 horas, hasta las 72, fueron descartados para el analisis final.

En todos los ECA revisados, se observd una mejora estadisticamente significativa en
la capacidad de deteccion de la FA mediante dispositivos moviles. En el ensayo
REHEARSE-AF (Evaluacion del Muestreo Remoto del Ritmo Cardiaco con el Monitor
Cardiaco KardiaBand de AliveCor), la razén de probabilidades (OR) fue de 3,92 con
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un intervalo de confianza (IC) del 95 % entre 1,45 y 10,58. Por su parte, el ensayo
IPED (Evaluacion del Pulso con Dispositivo Electrénico) obtuvo una OR de 19,16 (IC
del 95 %: 1,10-333,12), el ensayo iHeart (Enfoque Tecnoldgico de la Informacién para
la Implementacién del Tratamiento de la Depresion en Pacientes Cardiacos) una OR
de 1,54 (IC del 95%: 0,92-2,57), y el ensayo EPACS (Monitorizacién Cardiaca
Ambulatoria Temprana y Prolongada en el Accidente Cerebrovascular) una OR de
8,43 (IC del 95 %: 1,00-70,87).

Los 14 estudios analizados presentaron una considerable heterogeneidad clinica y
estadistica, confirmada por una prueba de chi-cuadrado (Q = 34,1; 1> = 61,9). Esto
indica una variabilidad significativa entre las intervenciones, poblaciones y resultados
evaluados.

El analisis del riesgo de sesgo, representado en la llustracion 1 y realizado con las
herramientas RoB 2 y ROBINS-I, mostro limitaciones metodoldgicas. En los ECA no
fue posible ocultar a los participantes el tratamiento que recibian debido a la naturaleza
de las intervenciones. Un estudio present6 un alto riesgo de sesgo por no reportar
adecuadamente una tasa de abandono del 22,4 %. Otro estudio también tuvo
pérdidas, aunque menores (2,1 %). Ademas, en uno de los ensayos no se especifico
claramente el procedimiento de ocultamiento de la asignacion.

. i de : catamignto da entodela goc0o ge Sesgo de Srlipos b
yos secuencia dela participantes y evaluacion de despists  nosieacisn equilibrados Otros sesgos
aleatorizados | aleatoria _asignacién personal resultados i al inicio intervenci 8
Haoxetal 0] @ @) @ @ @ O () () @)
Reed te al. 2019 @) @) ® @ O @ O © ®
wame | @ O @ [ O @ @ ) @
Kauraetal. 2019 @) @ [ ] o O [ ) O O @
sesgoenla Desviaciones de sesgoenla
Otros sesgo de Sesgode clasificaciéndela las intervenciones  Sesgo por datos  medicién de Sesgo de
estudios | confusién seleccién intervencién previstas faltantes resultados notificacién
Liuetal. 2010 O ® ® @ O @ @
e @ ® ) @ @ 2] 2]
B O ® ® O O @ ®
* @® @) ©) @ @ [ @®
muraetal2016| @ @® O O O O O
Buschetal 207| @) @ Q (8] ® O (@)
Hickey etal. 2017 @) ¢ ® O O O O
s | @ @ () @ O () [
Reeseral20ts | @ ([ O @ O @® )
s | @ @ @ @ () @ @
O Bajo riesgo
(O Algunas preocupaciones
@ Alto riesgo

llustracion 1 Evaluacion del riesgo de sesgo.

La mayoria de los estudios, incluidos los cuatro ECA, mostraron una mejora
significativa en la deteccion de FA con dispositivos portatiles en comparacion con la
atencion estandar. También existi6 una considerable heterogeneidad clinica y
estadistica (1> = 61,9), lo que impidio6 realizar un metanalisis.
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En los estudios no aleatorizados, algunos fueron evaluados como de alta calidad,
mientras que otros presentaron sesgos intermedios o altos, como la falta de datos
iniciales, tasas elevadas de abandono o el uso de cohortes no emparejadas.
Solamente uno no mostré diferencias entre los dispositivos portatiles y la atencion
tradicional.

Los dispositivos de ECG portatiles permiten a los pacientes registrar eventos
paroxisticos de FA en tiempo real, algo que no es posible con el seguimiento
convencional. Esta capacidad puede ser crucial para prevenir eventos como el ictus,
especialmente en FA asintomatica. Los parches y los dispositivos portatiles cumplen
funciones distintas: los primeros ofrecen monitoreo continuo, mientras que los
segundos permiten registros puntuales, mas utiles en pacientes sintomaticos o para
cribado.

El cribado de FA con estos dispositivos se ha mostrado viable, especialmente cuando
se lleva a cabo de forma no planificada, aprovechando visitas rutinarias a farmacias o
consultas médicas. Algunos estudios respaldan su coste - efectividad en pacientes
con mas de 65 afios. Sin embargo, aun se debate la relevancia clinica de episodios
breves de FA, ya que la carga total de FA parece tener mayor valor predictivo sobre
riesgos como el ictus.

4.2 Segundo articulo: Dispositivos portatiles para cuantificar la
carga de fibrilacion auricular: una revision sistematicay un
metanalisis bayesiano

Se identificaron 112 estudios en el articulo (17). Se incluyeron seis estudios en
el analisis final con un total de 778 pacientes, el 54 % hombres, y una edad media de
66 afnos. El 90 % de los participantes presentaba antecedentes de FA, siendo el 81,5
% de tipo paroxistica. Cinco estudios emplearon relojes inteligentes con tecnologia de
PPG, mientras que uno utilizé un cinturon cardiaco portatii. Como referencia
diagnodstica, cuatro investigaciones utilizaron parches de ECG y dos emplearon
monitores Holter. La mayoria de las mediciones se realizaron en condiciones de vida
cotidiana. La proporcién de registros no interpretables varié entre 0 % y 50,7 %.

Para evaluar el rendimiento diagndstico de los dispositivos portatiles en la deteccion
de FA, se analizaron 125.482 horas de registros simultaneos validos procedentes de
los estudios incluidos. En cuanto a la estimacién de la carga de FA, se consideraron
36.978 horas de registros validos correspondientes a 448 pacientes. Excepto un
estudio, todos se centraron exclusivamente en individuos con episodios de FA
documentados durante el periodo de observacion.
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La calidad metodoldgica de los estudios incluidos fue evaluada mediante la lista de
verificacion del Instituto Joanna Briggs para estudios de precision diagnostica,
clasificandose todos como de alta calidad (87,5 0 % - 100 %). El sesgo de publicacion
ocurre cuando los estudios que muestran resultados positivos o importantes son mas
propensos a ser publicados que aquellos con resultados negativos 0 no concluyentes.
En estos estudios no se detectd sesgo de publicacién significativo (prueba de Egger
modificada: 0,27; IC 95 %: -0,87 a 1,54).

Se aplico un modelo bayesiano, que va actualizando las probabilidades y mejora las
estimaciones, compuesto por 10 cadenas con 100.000 iteraciones, de las cuales las
primeras 10.000 se descartaron para permitir que el modelo alcanzara estabilidad
antes de analizar los resultados. La convergencia fue adecuada, segun lo evidenciado
por los graficos de trazas, que mostraron una oscilacion minima en torno a la media.
El metanalisis bayesiano no identifico diferencias estadisticamente significativas entre
los métodos evaluados (error medio: 0,1; 95% Intervalos de credibilidad (CRLs): —0,04
a 0,07; Rhat: 1,01). La heterogeneidad entre estudios fue limitada, aunque presente
(desviacion estandar: 0,06; 95 % CRLs: 0,03 a 0,13; Rhat: 1,01). El factor bayesiano
(0,058) ofrecié un fuerte respaldo a la hipotesis nula, planteando que no existen
diferencias reales entre los diferentes métodos que se han evaluado.

Los analisis no evidenciaron efectos de confusion relacionados con la edad media, la
proporcion por sexo ni la duracion del seguimiento. Ademas, se realizé un subanalisis
centrado en los cinco estudios que utilizaron exclusivamente relojes inteligentes, con
un total de 375 pacientes y 37.754 horas de registros simultaneos. También en este
caso, los graficos de trazas confirmaron una convergencia creible. Los resultados del
metanalisis bayesiano no revelaron diferencias significativas (error medio: 0,01; 95 %
CRLs: -0,07 a 0,10; Rhat: 1). La heterogeneidad fue baja (desviaciéon estandar: 0,08;
95 % Crls: 0,03 a 0,21; Rhat: 1,01). El resultado del factor de Bayes (0,076) respalda
nuevamente de forma consistente la hipotesis nula.

Se evalud la precision de los dispositivos portatiles para cuantificar la carga de FA,
comparando sus resultados con los obtenidos mediante métodos de referencia
basados en ECG. Todos los estudios incluidos fueron prospectivos y presentaron una
alta calidad metodoldgica, sin evidencia de sesgo de publicacion. La mayoria se centrd
en relojes inteligentes que emplean tecnologia de PPG. Dado el numero reducido de
estudios y participantes, se utilizé un enfoque bayesiano ya que este permite realizar
estimaciones mas solidas incluso en contextos con escasa informacion, ofreciendo
una representaciéon mas realista.

Los resultados no evidenciaron diferencias estadisticamente significativas entre los
dispositivos portatiles y los métodos de referencia. El error medio estimado fue de
+1%, con un intervalo de credibilidad del 95 % entre -4 % y 7 %. No se identificaron
efectos de confusion derivados de variables como edad media, sexo o duracioén de la
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monitorizacion. En un subanalisis que incluyd exclusivamente relojes inteligentes, el
error medio se situ6 en un rango mas amplio (=7 % a 10 %).

Cabe senalar que los resultados se limitan a registros validos obtenidos durante la
monitorizacion simultanea. La alta proporcion de datos no interpretables y la
interrupcidn del uso de los dispositivos podrian comprometer la continuidad de la
monitorizacion, por lo que se recomienda precaucion al interpretar periodos sin
registro.

La evidencia previa ha confirmado la alta precisiéon diagnostica de los dispositivos
portatiles para detectar FA, con rendimientos similares a los del ECG de una sola
derivacion. Sin embargo, este analisis representa el primer metanalisis centrado
especificamente en la cuantificacion de la carga de FA. Los hallazgos obtenidos
ofrecen una base prometedora tanto para su integracion en la practica clinica como
para futuras investigaciones.

El diagnodstico clinico de FA requiere un ECG de 12 derivaciones que muestre ritmo
irregular y ausencia de ondas P. La clasificacion de la FA en paroxistica, persistente o
permanente se basa en la duracion de la arritmia y la estrategia terapéutica adoptada.
Esta clasificacion tiene valor clinico, ya que la progresion de formas paroxisticas a
persistentes se ha asociado con peores desenlaces. Sin embargo, considerar la FA
como una variable categérica simplifica su impacto clinico. La evidencia reciente
indica que la carga de FA, definida como el porcentaje de tiempo durante el cual un
paciente presenta esta arritmia, posee un valor prondstico independiente.

Estudios como el Proyecto SOS AF han demostrado que cada hora adicional de FA
incrementa el riesgo de accidente cerebrovascular en un 3 % (18). Otras
investigaciones indican que aumentos del 10 % en la carga de FA se asocian con un
9% mas de riesgo de insuficiencia cardiaca y un 5 % de aumento en la mortalidad
general. Cargas incluso por encima del 0,1 % se han relacionado con un mayor uso
de recursos sanitarios (19,20).

Ademas, reducir la carga de FA por debajo del 50% mejora los resultados clinicos y la
calidad de vida. Esto ha impulsado el interés en considerar la carga de FA como un
posible objetivo terapéutico, especialmente tras intervenciones orientadas al control
del ritmo (21).

La mayoria de los datos disponibles provienen de estudios con dispositivos
implantables, los cuales ofrecen alta precision diagndstica y cuantificaciéon de carga
de FA. No obstante, su elevado coste, invasividad y vida util limitada restringen su
aplicacién generalizada, reservandose para pacientes en quienes el diagndstico
oportuno es critico. Esta situaciéon plantea la necesidad de métodos alternativos que
sean accesibles, no invasivos y fiables.
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Los datos recopilados en esta revision confirman la conclusion de que los dispositivos
portatiles pueden cuantificar la carga de FA con un rendimiento comparable al de los
métodos de referencia, aunque los dispositivos tienden a sobreestimar ligeramente la
carga (error medio de +1 %). En dispositivos basados en PPG, este error podria ser
ligeramente mayor. Los resultados justifican su evaluacion en futuros estudios clinicos
y refuerzan su potencial para el uso clinico.

Los estudios incluidos emplearon distintos dispositivos y algoritmos, lo que indica una
potencial heterogeneidad. Se observo un elevado porcentaje de registros no validos,
lo cual puede comprometer la evaluacion precisa de la carga de FA. Las causas de
estas limitaciones pueden estar relacionadas con las caracteristicas técnicas del
dispositivo o con factores individuales como los movimientos del paciente o la
morfologia cutanea. Ademas, no fue posible analizar variables como el indice de masa
corporal o el fototipo cutaneo, lo que impide identificar subgrupos de pacientes con
mayor propensién a errores de medicién. Por ultimo, la ausencia de diferencias
estadisticamente significativas no garantiza la inexistencia de diferencias clinicamente
relevantes.

4.3 Revision sistematica de estudios de validacion para el uso de
relojes inteligentes portatiles en el cribado de la fibrilacion
auricular

Se analizaron 12 estudios en el articulo (22) con una muestra total de 1.075.088
participantes. La mayoria de las investigaciones compararon la capacidad diagndstica
de los relojes inteligentes para detectar FA con ECGs de 12 o una derivacion,
interpretados por médicos, en ocasiones de forma ciega. Tres estudios reportaron
ademas medidas de validacion para la KardiaBand (KB) de AliveCor.

Diez estudios excluyeron los resultados no concluyentes de los relojes inteligentes al
calcular sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP), valor predictivo
negativo (VPN), precision y coeficiente Kappa. Sin embargo, dos estudios incluyeron
estos resultados como errores diagndsticos, clasificandolos como falsos positivos o
falsos negativos segun correspondiera, empleando un enfoque denominado analisis
por intencion de diagnosticar o cribar.

Cuatro estudios evaluaron dispositivos Apple con una muestra conjunta de 1679
participantes procedentes de Estados Unidos, Australia y Suiza. Tres investigaciones
analizaron dispositivos Samsung con una muestra combinada de 919 individuos de
Alemania, Suiza y Estados Unidos. Otros tres estudios emplearon relojes Huawei, con
1413 participantes originarios de China, Reino Unido y Dinamarca. Cuatro estudios
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adicionales analizaron marcas diversas como Fitbit, Verily Study Watch y un modelo
no identificado con una muestra total de 56.297 participantes de Estados Unidos,
Japoén y China.

La Tabla A2 presenta las caracteristicas del estudio, los modelos de relojes
inteligentes y las fuentes de referencia de ECG. Por otro lado, la Tabla A3 contiene las
meétricas de validacion de dichos relojes, acompafadas de observaciones sobre las
particularidades de cada estudio analizado.

Las medidas de validacion de Apple, Samsung y Huawei presentaron resultados
comparables, con altos niveles de sensibilidad, especificidad, VPP, VPN, precision y
coeficiente Kappa. En contraste, otros modelos de relojes inteligentes mostraron
valores inferiores.

La validacion especifica en mujeres con discapacidad visual y auditiva revel6 que, al
excluir las lecturas no concluyentes, las medidas superaron el 90 % para las primeras
y el 95 % para las segundas. Al incluir lecturas no concluyentes en el analisis, las
medidas de validacién disminuyeron de manera notable.

Se demuestra que los relojes inteligentes muestran una precisiéon diagnéstica
comparable a la del KB, dispositivo aprobado por la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (FDA). Esta tecnologia portatil representa una
alternativa prometedora para la deteccion temprana de FA.

La Kappa de Cohen, que mide la concordancia entre relojes inteligentes y ECG de
referencia, mostré una mediana general alta (superior a 0,8), lo que indica una
concordancia casi perfecta. No obstante, al incluir en estudios resultados no
concluyentes, el indice descendié (0,4), reflejando una concordancia moderada.
Algunos estudios sin datos de kappa informaron precisiones superiores al 90 %, que
se redujeron al 70 % al considerar resultados no concluyentes.

La tecnologia de PPG ya se ha empleado en contextos médicos como la medicion de
saturacién de oxigeno, presién arterial, gasto cardiaco y diagndstico de enfermedades
vasculares. Los dispositivos con PPG muestran mejores resultados diagnosticos y
permiten una deteccion pasiva de la FA. Sin embargo, su rendimiento puede verse
afectado por la pigmentacién cutanea, el color del LED, la presion de contacto, la
temperatura, los artefactos de movimiento y la luz ambiental. La duracion de la bateria
limita su uso, especialmente en casos de FA paroxistica.

La guia actualizada de 2023 de ACC/AHA/ACCP/HRS (recomendaciones clinicas
conjuntas emitidas por cuatro importantes organizaciones médicas estadounidenses
para el diagndstico y manejo de enfermedades cardiovasculares) recomienda que el
diagndstico inicial de FA mediante relojes inteligentes se realice a través de un ECG
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interpretado por profesionales sanitarios. Algunos dispositivos permiten que, tras una
notificacion basada en PPG, el usuario registre un ECG directamente desde el reloj,
lo que facilita la confirmacién clinica de la arritmia, incluso en casos asintomaticos o
paroxisticos.

La perspectiva de 2023 de estas organizaciones concluye que el cribado masivo de
FA mediante los relojes inteligentes en poblacion asintomatica carece de evidencia
suficiente para demostrar beneficios clinicos, en particular sobre el riesgo de ictus.
Esta postura coincide con la del Grupo de Trabajo Preventivo de EE. UU., que
tampoco recomienda el cribado rutinario de FA.

La FA se suele detectar mediante métodos intermitentes como visitas médicas u
hospitalarias, lo cual favorece el subdiagnéstico. El estudio STROKESTOP evidencio
que multiples registros breves de ECG aumentan significativamente la sensibilidad
diagnostica. Métodos como Holter o dispositivos implantables ofrecen mayor
sensibilidad, pero son mas invasivos y generan incomodidad. En este contexto, los
relojes inteligentes representan una herramienta accesible y no invasiva para la
monitorizacion continua de arritmias (23).

4.4 Cuarto articulo: Soluciones de salud movil para la detecciony
el tratamiento de la fibrilacién auricular: una revision sistematica

Se identificaron 1483 estudios en el articulo (24), de los cuales se excluyeron
407 por duplicacion, 19 por idioma, 501 por disefio inadecuado, 133 por ausencia de
datos originales y 200 por falta de acceso al texto completo. Se evaluaron 223 estudios
a partir de los titulos y resumenes, considerandose 208 relevantes tras la revision
completa.

Los dispositivos portatiles utilizados para la deteccion de FA operan mediante tres
tecnologias: PPG, ECG y mecanocardiografia (MCG). La PPG emplea variaciones del
volumen sanguineo en tejidos microvasculares, definiendo la FA como irregularidades
en los intervalos y morfologia del pulso. Pese a la disponibilidad de multiples
aplicaciones moviles basadas en PPG, solo unas pocas han sido validadas
clinicamente: FibriCheck, CardiioRhythm, Preventicus y PULSE-SMART. La mayoria
de los estudios sobre estas aplicaciones fueron de cohorte prospectiva, incluyendo
entre 88 y 10.000 participantes, con edad media de 49 a 78 afos y una proporcion de
mujeres entre el 35 % y el 100 %.

FibriCheck posee aprobacion de la FDA y Preventicus se encuentra en proceso de

certificacion. Ambas cuentan con marcado CE. Las mediciones se realizan colocando
la yema del dedo sobre la camara del teléfono, excepto CardiioRhythm, que también
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permite registrar sefiales desde la cara. La duracion de las grabaciones varia entre 20
segundos y 5 minutos, sin impacto en la sensibilidad ni especificidad. Sin embargo, la
calidad de la sefial disminuy6 al prolongar la duracion del registro. La sensibilidad
maxima reportada fue del 97,1 % para PULSE-SMART y la especificidad mas alta del
98,1% para Preventicus.

La precision diagndstica se determiné utilizando ECG simultaneos como referencia.
Se evidencié una mayor sensibilidad cuando se utilizé un ECG de 12 derivaciones
frente a uno de una derivacion. La sensibilidad alcanzé hasta un 98 % en poblaciones
de edad avanzada y la especificidad un 99,7 % en pacientes hospitalizados. El
rendimiento diagndstico fue similar entre dispositivos de medicién puntual vy
monitorizacion continua mediante pulseras basadas en PPG. En comparacion con los
dispositivos basados en ECG, los dispositivos basados en PPG demostraron una
sensibilidad comparable o superior, con especificidades similares.

Entre los dispositivos basados en ECG mas estudiados se encuentran MyDiagnostick
y KardiaMobile. Se identificaron 71 estudios de validacion clinica, predominando los
disefios de cohorte prospectiva. Las muestras oscilaron entre 21 y mas de 1,9 millones
de participantes, con edades medias entre 40 y 79 afos y un porcentaje de mujeres
del 16% al 80%.

MyDiagnostick, con marcado CE, permite detectar la FA en 45-60 segundos sujetando
dos asas metalicas. Los datos se transfieren por USB y se analizan mediante software
independiente. Su sensibilidad vari6 entre 60,5% y 100%, y su especificidad entre 93%
y 97,3%. Las mayores tasas diagnosticas se observaron en clinicas ambulatorias y
salas geriatricas. En todos los estudios, se utiliz6 un ECG de 12 derivaciones como
estandar de referencia.

KardiaMobile, aprobado por FDA y CE, transforma las sefiales ECG en ultrasonido
que se transmite a un smartphone (la version 6L afiade un tercer electrodo para
simular un ECG de 12 derivaciones). Los registros se almacenan en una nube cifrada.
La sensibilidad de KardiaMobile oscilé entre 38% y 100%, y la especificidad entre
29,2% y 100%, lo cual refleja la heterogeneidad poblacional. Solo tres estudios
evaluaron su rendimiento en monitorizacién prolongada, mostrando sensibilidad y
especificidad elevadas. Los resultados mas altos se obtuvieron en personas mayores
de 65 anos. Los estudios con ECG de 12 derivaciones como referencia presentaron
mayor precision que aquellos con evaluacion clinica como estandar.

Una unica investigacion compard directamente ambos dispositivos en salas de
cardiologia y geriatria. MyDiagnostick presentd mayor sensibilidad en ambas
ubicaciones, mientras que KardiaMobile mostré una especificidad superior. Ambos
dispositivos ofrecieron valores inferiores a los estandares clinicos. Los sistemas de
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deteccion de FA basados en micromovimientos cardiogénicos, que utilizan
acelerometros y giroscopios, se encuentran en una fase preliminar.

Los dispositivos portatiles (wearables) han sido evaluados en multiples estudios de
validacion clinica. En total, se han identificado 21 estudios prospectivos con entre 20
y 419.297 participantes (edad media entre 41 y 76 afos). Los dispositivos evaluados
incluyen sensores basados en PPG, ECG y variabilidad del pulso, como relojes,
bandas, parches y anillos. La mayoria de estos dispositivos se ubican en la mufieca,
brazo o dedo. Algunos modelos, como Apple Watch, Fitbit y Empatica E4, cuentan con
el marcado de Conformidad Europea (CE) y el certificado de la FDA.

Las sensibilidades y especificidades de los relojes inteligentes son altas, con valores
entre 67,7-100 % y 60,7-100 %, respectivamente. CardiacSense, Honor Band 4,
Huawei Watch GT y Honor Watch destacaron con sensibilidades del 100 %. Las
especificidades mas elevadas se observaron en el CM3 Generation-3 (100 %). Las
diferencias entre estudios se atribuyen a variaciones en los tiempos de monitoreo, que
oscilaron entre 60 segundos y 855 horas. La precision general para la deteccion de
FA fue comparable entre dispositivos PPG y ECG. Estudios comparativos sugieren
que los dispositivos basados en ECG presentan mayor especificidad, mientras que los
basados en PPG ofrecen una sensibilidad variable.

Los parches de ECG permiten una monitorizacion sin electrodos visibles y fueron
evaluados en 16 estudios clinicos (n=10-27.841; edad media: 53—-66 afos). Zio XT,
RhythmPad y Firstbeat Bodyguard 2 han sido aprobados por la CE, y solo Zio XT por
la FDA. Estos parches registran ECGs de 1 a 6 derivaciones, con duraciones de
monitoreo entre 10 segundos y mas de dos semanas. La sensibilidad y especificidad
oscilaron entre 93,4-96,3 % y 96,8-98,8 %, respectivamente. La precisibn mas alta
se observd en pacientes mayores de 65 afos o con riesgo elevado de FA. La
validacion se realizé principalmente con ECG de 12 derivaciones. Se requieren mas
estudios sobre su precision a largo plazo.

Las grabadoras inalambricas permiten el registro automatico y la transmision de ECG
sin intervencién del paciente. Medi-Trace 200 es el unico validado clinicamente, con
aprobacion CE y FDA. Estudios con entre 4 minutos y 24 horas de monitoreo continuo
e intermitente demostraron una sensibilidad del 94,6 % y un VPP del 99,4 %. Sin
embargo, se necesitan investigaciones comparativas con otros dispositivos basados
en ECG o PPG.

Los esfigmomanometros automaticos con deteccion de FA integran algoritmos. Nueve
estudios evaluaron estos dispositivos (n=73-2052; edad media: 58-80 afos). Microlife
BP y OMRON, ambos con aprobacion CE y FDA, mostraron sensibilidades entre 83,3—
100 % y especificidades entre 88,8-98,8 %. La mayoria de las mediciones fueron
unicas (1-3 repeticiones). Un unico estudio evaludé precision a largo plazo en
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pacientes hipertensos. EI ECG de una derivacidon como referencia mostré mayor
sensibilidad en comparacion con el ECG de 12 derivaciones. El esfigmomandmetro
representa una herramienta util para el cribado inicial de FA, especialmente en
poblacion hipertensa.

Los registradores implantables de bucle (ILR) son dispositivos subcutaneos que
permiten una monitorizacién continua o activada manualmente. Se han documentado
49 estudios clinicos (n=30-1247; edad media: 49-76 anos), de los cuales el 61 %
fueron estudios de cohorte prospectiva y el 8,2 % ECAs. La deteccion de FA se
produce mayoritariamente en los primeros seis meses tras la implantacién. En el
estudio CRYSTAL-AF, las tasas de deteccion aumentaron progresivamente hasta
alcanzar el 30 % a los 30 meses.

Los ILR permiten identificar episodios asintomaticos de FA, que pasarian
desapercibidos con otras estrategias. La comparacion con Holter intermitentes revel6
sensibilidades inferiores en estos ultimos (1,3-22,9 %). Sin embargo, algunos estudios
reportaron altas tasas de falsos positivos (hasta 90 %) con los dispositivos Reveal y
BioMonitor, especialmente en configuraciones subcutaneas. Mejoras recientes,con
algoritmos adaptativos, incorporado en dispositivos como Reveal LINQ, han
demostrado una sensibilidad del 100 % y especificidades de hasta el 99 %. Aun faltan
datos sobre la precision de modelos como BioMonitor 2-AF y Confirm Rx.

El uso de dispositivos moviles como teléfonos inteligentes, tablets y relojes esta
ampliamente extendido. Se estima que el 88 % de los usuarios los utilizan
principalmente a través de aplicaciones moviles. Existen mas de 318.000 aplicaciones
disponibles a nivel mundial, con mas de 500 dedicadas al manejo de la FA. Estas
herramientas incluyen funciones relacionadas con el autocuidado, la adherencia a la
medicacion, la educacion del paciente, el soporte para la toma de decisiones clinicas
y la gestion remota del paciente. Sin embargo, la mayoria de estas plataformas
carecen de evaluacion clinica rigurosa y supervision regulatoria. Solo una fraccion
esta aprobada por la FDA, la CE, o ha sido sometida a ensayos clinicos. Las
funcionalidades mas comunes detectadas incluyen la visualizaciéon de datos
ingresados por el usuario (75 %) y la monitorizacion de la sefial PPG en el 92 % de
los casos, aunque solo el 42 % alcanz6 una calidad superior a la media (puntuacién
MARS = 3,0).

En diez estudios, de los cuales el 60 % fueron cohortes prospectivas y el 40 % ECAs,
se validaron aplicaciones moviles para el manejo integral de la FA, con tamanos de
muestra entre 10 y 2473 participantes (edad media entre 59 y 69 afos; proporcion de
mujeres entre 33 % y 50 %). La aplicacion desarrollada por Magnani mejoro la calidad
de vida medida mediante un cuestionario (Efecto de la Fibrilacién Auricular en la
Calidad de Vida) con un aumento del 64 % al 76 %, asi como la adherencia a la
medicacion que aumenté de 7,3 a 7,7.
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Otras aplicaciones se centraron en la educacion, la comunicacion y la implicacion del
paciente. El estudio mAFA-II mostré que el manejo integral a través de una aplicacion
con reevaluacion dinamica de riesgos redujo la hemorragia (2,1 % frente a 4,3 %), los
eventos clinicos adversos (1,9 % frente a 6,0 %) y aumenté la tasa de anticoagulacion
oral (del 63 % al 70 %). Ademas, la monitorizacién domiciliaria mediante tecnologia
PPG demostré un VPP del 91,6 % para la deteccién de FA.

Los profesionales sanitarios coincidieron en la utilidad de estas aplicaciones para el
manejo de pacientes con FA, con bajo nivel de conflicto decisional, mientras que los
pacientes reportaron mejoras en la calidad de vida, conocimiento de la enfermedad y
adherencia terapéutica.

En otra serie de diez estudios (30 % cohortes prospectivas y 60 % ECAs), con entre
60 y 13.379 participantes (edad media entre 44 y 73 afios; mujeres entre 23 % y 44
%) se evaluaron herramientas digitales enfocadas a la deteccion y toma de decisiones
clinicas. La aplicacion Discovery Link AFinder aumento en un 10 % la sensibilidad en
la deteccion de FA entre usuarios con dispositivos cardiacos implantables y mejor6 en
un 6 % la adecuacién del tratamiento anticoagulante. Herramientas de toma de
decisiones compartidas como AFSDM, CDS-AF vy el estudio DARTS disminuyeron el
uso incorrecto de terapia antitrombética, mejorando la adherencia y satisfaccion del
paciente. La inteligencia artificial aplicada en la plataforma AKENATON redujo en un
84 % la carga de notificaciones por alertas de FA innecesarias, manteniendo la
seguridad del paciente.

Finalmente, siete estudios (29 % cohortes y 71 % ECAs), con muestras entre 10 y
2281 participantes (edad media entre 61 y 74 afos; mujeres entre 32 % y 48 %),
evaluaron estrategias moviles. En un estudio dirigido por Shacham, las instrucciones
telefénicas permitieron la conversion del 80 % de los episodios de FA, en comparacién
con el 70 % alcanzado con intervencion presencial médica. La iniciativa CATCH ME,
en colaboracion con la Sociedad Europea de Cardiologia, desarrollé la aplicacion
myAF para pacientes, enfocada en educacion y autogestion, y otra herramienta para
profesionales sanitarios, orientada a la toma de decisiones y adherencia a guias
clinicas. La intervencion educativa del programa IMPACT-AF promovid un incremento
en el uso de anticoagulacion oral y una reduccién de eventos tromboembadlicos en un
periodo de seguimiento de 12 meses.
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4.5 Quinto articulo: Sensibilidad y especificidad de los wearables
para la fibrilacién auricular en poblaciones de edad avanzada: una
revision sistematica

En la fase de identificacién del articulo (25), se localizaron 242 estudios en
PubMed, 59 en Cochrane Library y 64 en Scopus. Tras eliminar 19 duplicados, se
evaluaron 223 titulos y resumenes. Se excluyeron 137 estudios por no cumplir criterios
de inclusion. Posteriormente, se revisaron 86 textos completos, de los cuales 56
fueron descartados por motivos similares o por no disponer del texto completo.
Finalmente, se incluyeron 30 estudios con un total de 111.798 participantes.

Diez estudios monitorizaron a los participantes durante actividades cotidianas,
abarcando detecciéon de FA no diagnosticada en adultos mayores, personas con
hipertension o enfermedad renal crénica, pacientes en periodo posquirurgico cardiaco
y seguimiento posterior a ablacién o de uso de recursos sanitarios. Veinte estudios se
realizaron en contextos hospitalarios. Doce de ellos incluyeron pacientes
hospitalizados con alto riesgo de FA, en unidades cardiolégicas, durante
procedimientos de cardioversion o al inicio de farmacos antiarritmicos. Ocho estudios
mas se desarrollaron en entornos ambulatorios.

Se presenta una tabla comparativa (Tabla 2) que evalua la precision diagndstica de
dispositivos portatiles (wearables) para la deteccion de FA. Se describe el tipo de
tecnologia, detallando el tipo de dispositivo o aplicacion utilizada, las caracteristicas
de la poblacion estudiada, la duracion del registro y los valores de sensibilidad y
especificidad obtenidos.

Tipo de Dispositivo / | Poblacion | Duracion | Sensibilidad | Especificidad
Tecnologia | Aplicacion | Estudiada de (%) (%)
Registro
Dispositivos | FibriCheck, 88 a 10.000 20 s a5 min | Hasta 98% Hasta 99,7%
portatiles CardiioRhythm, | participantes, (mayores), (hospitalizados),
basados en | Preventicus, edad 49-78 max. 97.1% max. 98.1%
PPG PULSE- afios, 35— (PULSE- (Preventicus)
SMART 100% SMART)

mujeres
Dispositivos | MyDiagnostick, | 21 a 30-60s (1— | 38-100% 29,2-100%
portatiles KardiaMobile 1.952.811 6 registros (max. en (max. en
basados en | (incluye participantes, | diarios o mayores y geriatria y
ECG KardiaMobile edad 40-79 | mas) cardiologia) KardiaMobile)

6L) anos, 16—

80% mujeres
Dispositivos | No 300 No 67% 99%
portatiles especificado participantes, | especificado
basados en mediana 75
MCG aﬁqs, 44%

mujeres
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Wearables Apple Watch, 20a419.297 | 60sa855h | 67,7-100% 60,7-100%
basados en | Fitbit, Honor participantes, (max. (méax. CM3
PPG Band 4, edad 41-76 CardiacSense, | Gen-3)
Huawei Watch | afos, 15— Honor Band)
GT, Empatica 49% mujeres
E4,
CardiacSense,
etc.
Wearables ZioXT, 10 a 27.841 10 s hasta 2 | 93,4-96,3% 96,8-98,8%
basados en | RhythmPad, participantes, | semanas 0 | (max. (max.
ECG Firstbeat edad 53-66 | mas Firstbeat) RhythmPad)
Bodyguard 2 anos, hasta
(parches) 56% mujeres
Wearables Medi-Trace No 30 s diarios | 94,6% No disponible
basados en | 200 especificado | a 24 h, por
ECG semanas o
meses
Wearables Microlife BP, 73 a2.052 1a3 83,3—100% 88,8-98,8%
basados en | OMRON participantes, | mediciones | (max. en ECG
variabilidad edad 58-80 | por sesion de una
afos, 35— (diarias) derivacion)
del pulso 63% mujeres

Tabla 2 Sensibilidad y especificidad de diferentes dispositivos portatiles para la deteccidn de fibrilacion
auricular, con sus respectivas pruebas de referencia

Los perfiles de los participantes fueron heterogéneos, con tasas de deteccién de FA
entre 2,3 % y 100 %. Seis estudios informaron eventos adversos leves. Se reportaron
ansiedad (0,25 %) e irritaciones dérmicas por Fitbit (0,21 %) y parches ECG (0,13 %).
Ademas, se suspendieron la monitorizacién en el 1,2 % de los casos por reacciones
cutaneas. Otros estudios documentaron efectos minimos, pero no registraron efectos
adversos e identificaron reacciones cutaneas en 40 participantes de un total de 2659.

La salud digital ha experimentado un crecimiento exponencial y permite a los
profesionales realizar evaluaciones remotas, seguimiento continuo de signos vitales y
consultas a distancia. En el Reino Unido, se emplean estos dispositivos para
monitorizar pacientes con enfermedades crénicas y secuelas de COVID-19. Estos
dispositivos facilitan la autoevaluacion de sintomas como palpitaciones.

El monitor KardiaMobile (AliveCor), aprobado por la FDA en 2014, combina teléfonos
inteligentes con un ECG portatili y mostré sensibilidades de hasta 100 % vy
especificidades superiores al 94% en estudios iTransmit e iRead, a pesar de la
heterogeneidad de perfiles clinicos. El Apple Watch Series 4, aprobado en 2018 como
dispositivo médico de clase I, integra ECG con caracteristicas similares a un registro
de 12 derivaciones para la deteccion de arritmias, incluyendo FA oculta.

La PPG es un método 6ptico que mide cambios volumétricos sanguineos y puede
calcular la presion arterial mediante algoritmos, implementados en dispositivos como
el reloj Wavelet o el brazalete Biobeat BB-613. La presentacion de PPG en forma de
tacogramas, graficos de Poincaré y clasificaciones algoritmicas mejora la deteccion
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de FA con una precisién equiparable al ECG de derivacién unica, siempre que la
calidad de la sefal sea alta. El estudio Apple Heart, con 419.297 participantes,
evidencié menor sensibilidad en adultos mayores (78 %) frente a la cohorte general
(84 %), atribuida a factores propios del envejecimiento como reduccién del flujo
sanguineo periférico, mayor rigidez arterial y cambios cutaneos que afectan la senal
PPG.

4.6 Sexto articulo: Deteccion de arritmias mediante relojes
inteligentes: una revision sistematica de la literatura

Se analizaron un total de 57 articulos cientificos en el articulo (26), incluyendo
33 informes de casos o series de casos y 24 estudios de cohorte, que investigaron la
deteccion de arritmias mediante dispositivos portatiles. En los informes de casos, se
describieron eventos en 44 pacientes, con edades desde 10 dias hasta 72 afos,
principalmente en Estados Unidos y el Apple Watch fue el dispositivo mas utilizado.
Las arritmias detectadas incluyeron FA en 6 pacientes, AFL en 3, taquicardia
supraventricular (TSV) en 13, taquicardia ventricular (TV) en 7, y bloqueo
auriculoventricular (AV) de tercer grado en 5 casos. Otras anomalias
electrocardiograficas, como bradicardia sinusal, sindrome del seno enfermo,
taquicardia sinusal, bigeminismo, sindrome de Wolff-Parkinson-White, alteraciones
del segmento ST y fibrilacion ventricular, se reportaron de forma aislada.

Los estudios de cohorte, mayoritariamente de Estados Unidos, documentaron 1294
casos de FA, junto con 77 de AFL, 64 de taquicardia por reentrada nodal
auriculoventricular, 36 de taquicardia por reentrada auriculoventricular, 27 de TSV
paroxistica o taquicardia sinusal, 5 de TV y 49 de bloqueo AV de segundo o tercer
grado. La bradicardia sinusal se registr6 en 27 pacientes. El Apple Watch fue el
dispositivo mas empleado para el registro de ECG en 4479 casos, seguido por
dispositivos Samsung, Withings, Fitbit, Garmin, Acer, Huawei y Polar.

Diversos estudios evaluaron la precision diagndstica de estos dispositivos. Reportaron
un coeficiente de correlacion de 0,7 entre el Apple Watch y la telemetria, con mayor
precision en pacientes con FA (coeficiente de correlacion concordante = 0,86) que en
pacientes sin ella (coeficiente de correlacion concordante = 0,64). Compararon Apple
Watch, Samsung Galaxy Gear S3 y Fitbit Charge 2, con precisiones que disminuyeron
al aumentar la frecuencia cardiaca. Informaron una sensibilidad del 91 % vy
especificidad del 94 % para el Apple Watch Series 4. Demostraron que solo Apple
Watch y Polar mantuvieron precision superior al 90 % en episodios prolongados de
TSV. Indicaron sensibilidad del 84 % y especificidad del 100 % en nifios para deteccion
de ECG anormales con Apple Watch y mostraron precisiones superiores al 86 % en
deteccion de FA 'y AFL con Apple Watch y Fitbit.
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Estudios adicionales compararon la capacidad diagndstica entre dispositivos
comerciales, mostrando sensibilidades y especificidades variables para FA, con Apple
Watch y Samsung Galaxy Watch Active 3 alcanzando alrededor del 85-88% de
sensibilidad y especificidad proxima al 75-86 %. Algoritmos desarrollados para
dispositivos como Samsung Simband 2 alcanzaron sensibilidades y especificidades
superiores al 90%. Se reportaron sensibilidades de 58-85% y especificidades de 69-
79 % en cinco dispositivos evaluados, siendo el Apple Watch el preferido por los
pacientes. Describieron sensibilidad del 88 % y especificidad del 98 % para el Apple
Watch al excluir ECG no clasificables; estas cifras disminuyeron al considerar dichos
ECG como falsos negativos y destacaron la alta precision (100 %) del Withings
Scanwatch en deteccion de FA.

Estudios sobre la deteccion de FA en contextos clinicos reportaron sensibilidades
superiores al 90 % y especificidades cercanas al 100% con Apple Watch, incluso tras
procedimientos como la cardioversién eléctrica. Otros dispositivos, como KB,
mostraron sensibilidades del 94% y especificidades del 82%. Documentaron una
sensibilidad del 72% y especificidad del 100 % en la deteccidn de ritmo irregular en
pacientes con FA no permanente usando Apple Watch y evidenciaron alta precision
(93,5 %) en la deteccion de FA con Garmin Forerunner 945 comparado con ECG
Holter.

Analisis retrospectivos identificaron que un porcentaje limitado de pacientes que
consultaron por alertas de pulso anormal detectadas con Apple Watch recibieron
diagnostico cardiovascular relevante. Reportaron una sensibilidad del 76% vy
especificidad del 99 % para el Withings Scanwatch con pacientes en consulta
cardiolégica. Comparaciones entre Apple Watch y KB revelaron precisiones
superiores al 90 % para deteccion automatica de FA, con variabilidad en sensibilidad
y especificidad.

Otras investigaciones evidenciaron alta precision para deteccion de ritmo sinusal y FA
mediante Apple Watch y KardiaMobile, con diferencias en la medicion de frecuencia
cardiaca segun la funcién empleada (PPG o ECG). En pediatria, tecnologias digitales
mostraron calidad elevada en trazados ECG. Dispositivos como Acer Leap Ware,
Samsung Gear Fit 2, Huawei Watch GT 2 Pro y otros han demostrado sensibilidad y
especificidad superiores al 90 % para la deteccion de arritmias, incluyendo
bradiarritmias y taquiarritmias.

Finalmente, un estudio con datos reales estimé que aproximadamente el 0,25 % de

pacientes monitorizados mediante Apple Watch podrian beneficiarse de terapia
anticoagulante tras la deteccidon temprana de FA.
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4.7 Séptimo articulo: Precision en la deteccion de la fibrilacion
auricular: una revision sistematica y un metanalisis de la
tecnologia portatil de muneca

Se identificaron 2113 articulos unicos en el articulo (27), de los cuales se
excluyeron 1263 por ser anteriores a 2016 y 39 por abordar poblacién pediatrica. Se
analizaron 814 resumenes, seleccionandose 28 textos completos y finalmente 9
estudios que cumplian criterios de elegibilidad para la sintesis cualitativa y
cuantitativa.

Los nueve estudios evaluaron tres dispositivos portatiles: Apple Watch, KB y
Samsung, con un total de 1629 pacientes, promedio de 259 por estudio. La edad
media fue de 70,2 afios y el 29,18 % correspondié a mujeres.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la sensibilidad entre
dispositivos (P = 0,276). La sensibilidad promedio fue 97,9 % (intervalo de confianza
[IC] 95 %: 96,1-99,7 %) para Apple, 96,9 % (IC 95 %: 94,7-99,2 %) para KB y 95,5%
(IC 95 %: 93,1-97,8 %) para Samsung, con un valor global de 97,0 % (IC 95 %: 95,8-
98,2 %). Estos resultados se presentan en la llustracion 2.

Sensibilidad
Autor Afio Casos ES (95% IC)

Apple
Seshadri et al. 2020 284 96.40 (89.92, 99.20)
Apple, Inc. 2018 479 ——+— 98.30 (95.80, 100.00)
Tison et al. 2018 51 ————————————+—— 9756 (87.14,99.99)
Subtotal (I-squared = 0.0%, P= 0.760) <> 97.94(96.11,99.78)
KardiaBand :
Wasserlauf etal. 2019 82 ————————  97.56 (91.50, 99.70)
Bumgamer etal. 2018 169 —_— 93.00 (83.67, 97.57)
Rajakariar et al 2020 191 0 94.00 (83.45, 98.75)
Subtotal (I-squared = 0.0%, P= 0.464) <> 9596(9276,99.17)
Samsung '
Dorr etal 2018 508 —_— 93.70 (89.80, 96.40)
Ding et al 2019 314 ——————————+— 98.20 (90.28, 99.95)
Bashar et al 2019 242 ——————————+—— 96.15(86.79,9953)
Subtotal (I-squared = 15.0%, P = 0.308) = _"p 95.29 (92.78, 97.79)
Heterogeneity between groups: P= 0.207 '
Overall (I-squared = 0.0%, P=0.475) <>  96.83(95.49,98.18)

'

T T T
80 90 100

llustracion 2 Comparacion de la sensibilidad diagndstica de dispositivos portatiles para la deteccion de
fibrilacidon auricular

Sin embargo, la especificidad mostrd diferencias significativas entre grupos (p<
0,001). Apple presentd una especificidad promedio del 99,61 % (IC 95 %: 98,9-100%),
Samsung 97,96 % (IC 95 %: 96,7-99,2 %) y KB 81,13 % (IC 95 %: 75,2-87,1 %), con
un valor general del 99,02 % (IC 95 %: 98,4-99,6 %). Estos resultados se muestran
en la llustracion 3.
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Especificidad

Autor Afio  Casos ES(95% IC)
Apple '
Seshadri et al 2020 284 +# 100.00 (98.20, 100.00)
Apple, Inc 2018 479 -+ 99.00 (97.70, 100.00)
Tison et al 2018 51 € T+ 90.00 (55.50, 99.75)
Subtotal (I-squared = 20.9%, P = 0.283) ( 99.61(98.90, 100.32)
KardiaBand i
Bumgamer etal. 2018 169 —————+——— | 84,00 (69.93, 93.36)
Rajakariaretal 2020 191 —_— ! 80.14 (72.59, 86.38)
Subtotal (I-squared = 0.0%, P= 0.578) o | 81.13(75.19, 87.08)
Samsung '
Dorr et al 2018 508 —& 98.20 (95.15, 99.40)
Ding et al 2019 314 —e: 98.10 (95.50, 99.37)
Bashar et al 2019 242 —e- 97.37 (93.97, 99.14)

Subtotal (I-squared = 0.0%, P= 0.874) {0 97.96 (96.71,99.22)

Heterogeneity between groups: P=0.000 '
Overall (I-squared = 83.8%, P = 0.000) 6 99.02 (98.41, 99.63)

T T T T T
60 70 80 90 100

llustracion 3 Comparacion de la especificidad de dispositivos portatiles en la deteccidon de fibrilacion
auricular

La evaluacion mediante el sistema GRADE (evaluacion, desarrollo y valoracion de
recomendaciones) determind alta certeza en sensibilidad y especificidad, aunque se
detectd una evaluacion indirecta debido a que cada estudio examiné un solo
dispositivo sin comparacion directa. Se destacé la inclusion de un estudio de Apple no
publicado en revista revisada por pares. La calidad de la evidencia fue adecuada en
todos los casos.

Este metanalisis confirma que los dispositivos portatiles de mufieca constituyen una
herramienta altamente sensible para la deteccion de FA en comparaciéon con
telemetria estandar, manteniendo sensibilidad similar entre Apple Watch, KB y
Samsung. La especificidad varié significativamente, evidenciando diferencias en la
capacidad para distinguir ritmos sinusales normales de anormales.

Se observd posible sesgo de publicacion en estudios de KB y amplitud en los
intervalos de confianza en estudios de Apple. Las discrepancias en especificidad son
clinicamente relevantes para el cribado en pacientes con riesgo de FA o con
antecedentes de ictus para determinar origen cardiaco.

La mayoria de los sujetos tenian historial cardiaco previo, siendo necesario validar la

eficacia de estos dispositivos en poblacion sin diagnéstico previo de FA para
determinar su valor como herramienta de deteccion primaria.
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5.Discusion

A continuacion, se analizan e interpretan los principales resultados de esta revision.
Se tratan los factores que influyen en la deteccion de la FA ademas de las
implicaciones clinicas, econdmicas y tecnologicas derivadas del uso de dispositivos
portatiles.

5.1 Factores de riesgo y sintomatologia de la FA

Entre los principales factores de riesgo de FA se incluyen la edad avanzada,
hipertension arterial, obesidad, diabetes, insuficiencia cardiaca, cardiopatia
isquémica, hipotiroidismo, enfermedad renal crénica, consumo moderado o elevado
de alcohol y tabaquismo, entre otros (17).

La sintomatologia de la FA varia segun la edad. Adultos jovenes suelen presentar
palpitaciones, disnea y dolor toracico, facilitando la deteccion. En adultos mayores
puede manifestarse como fatiga, debilidad o mareos, sintomas menos especificos que
pueden confundirse con otras patologias (25).

5.2 Dispositivos portatiles para la deteccion de FA

Los dispositivos portatiles de ECG permiten la deteccion de episodios
paroxisticos de FA en tiempo real, lo cual no es posible con técnicas convencionales.
Esta funcionalidad puede resultar critica en casos asintomaticos, al permitir un
diagndstico precoz que posibilite la prevenciéon de eventos adversos como el ictus.
Los parches ofrecen monitorizacion continua, mientras que los dispositivos portatiles
proporcionan registros intermitentes, siendo mas adecuados para pacientes
sintomaticos o como herramienta de cribado (16).

Aunque los dispositivos de mufieca han mostrado un potencial relevante para la
deteccion de FA en pacientes con FA paroxistica, su precision en la identificacion del
ritmo sinusal normal resulta limitada, tanto en individuos con antecedentes de FAcomo
en aquellos sin diagndstico previo (27).

Segun las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia, el diagndstico de FA debe
confirmarse mediante ECG de al menos 30 segundos de duracién. Aunque la
tecnologia PPG no cumple con este criterio, algunos estudios han demostrado una
precision diagnostica comparable a la del ECG. La mayoria de los algoritmos
desarrollados para ECG y PPG muestran alta sensibilidad y especificidad en la
deteccion de FA (24).

Los estudios comparativos entre diferentes modelos de relojes y la monitorizacion
estandar mediante ECG aportan datos relevantes sobre sus fortalezas y limitaciones,
facilitando la eleccién del dispositivo mas adecuado para necesidades clinicas
especificas. Clinicamente, el uso de relojes inteligentes permite una monitorizacion
continua fuera del entorno hospitalario, lo que es especialmente util para pacientes en
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seguimiento tras intervenciones o con riesgo elevado, contribuyendo a mejorar su
prondstico (26).

No se identificaron diferencias estadisticamente significativas en la sensibilidad
diagnostica entre los dispositivos analizados. Los valores promedio obtenidos fueron
elevados y consistentes entre marcas, lo que respalda la capacidad general de estos
dispositivos para detectar episodios de FA con alta sensibilidad. El rendimiento global
se situé en un 97,0 %, lo cual refuerza su utilidad clinica en escenarios de deteccion
precoz (27).

En cuanto a la especificidad, los resultados mostraron una variabilidad significativa
entre los dispositivos. El rendimiento de Apple fue el mas alto, seguido de Samsung,
mientras que KB presentd una disminucion notable en este parametro. Estas
diferencias podrian tener implicaciones importantes en la practica clinica,
particularmente en la reduccion de falsos positivos y en la minimizacion de
intervenciones innecesarias (27).

Los hallazgos evidencian que, si bien la sensibilidad es comparable entre plataformas,
la especificidad puede constituir un criterio diferenciador clave en la eleccion del
dispositivo para fines diagndsticos (27).

5.3 Rendimientoy efectividad clinica

Los resultados reflejan una tendencia general favorable al uso de dispositivos
portatiles en la identificacion temprana de FA, con diferencias marcadas en la
magnitud del efecto entre los diferentes estudios. La variabilidad puede atribuirse a
las particularidades metodoldgicas de cada ensayo, el tipo de dispositivo utilizado, la
duracion del monitoreo y el perfil clinico de los participantes (16).

Los estudios sugieren que el cribado de FA mediante dispositivos portatiles es factible
y presenta una relacion favorable entre efectividad clinica y uso de recursos en
poblacibn mayor de 65 afos, especialmente si se integra en contextos clinicos
rutinarios (16).

Se seleccioné una muestra demografica amplia, con pacientes desde la etapa
neonatal hasta la edad nonagenaria, demostrando que la tecnologia es aplicable a
diferentes grupos de edad. Las arritmias detectadas incluyen FA, AFL, TSV, TV y otras,
lo que demuestra la capacidad de los dispositivos para identificar multiples tipos de
anomalias cardiacas (26).

Estos dispositivos han mostrado un rendimiento comparable a los métodos estandar
de monitorizacion mediante ECG en la deteccion de carga de FA. Los datos obtenidos
a partir de un metanalisis revelan que no existen diferencias estadisticamente
significativas entre ambos enfoques, con un error medio estimado del 1 % y un
intervalo de confianza del 95 % comprendido entre -4 %y 7 %. Esta variabilidad puede
ser algo mayor en el caso de los relojes inteligentes (17). Se demuestra que los relojes
inteligentes poseen un potencial diagnostico para la FA comparable al de KardiaBand,
dispositivo validado por la FDA (22).
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El Apple Watch se identifica como el dispositivo mas empleado y confiable en estos
estudios, probablemente debido a su amplia disponibilidad, facilidad de uso e
integracion con sistemas sanitarios. La precision de los relojes inteligentes varia entre
estudios; algunos reportan alta sensibilidad y especificidad para la deteccion de FA,
mientras que otros evidencian diferencias segun el modelo de dispositivo y tipo de
arritmia (26).

5.4 Impacto clinicoy econémico

El uso de dispositivos portatiles podria desempenar un papel relevante en dos
areas: como herramienta prondstica para identificar pacientes con riesgo aumentado
de eventos adversos, y como medio para evaluar y optimizar estrategias terapéuticas
basadas en la reduccion de la carga de FA. No obstante, persisten incertidumbres
sobre la significacion clinica de las variaciones en la carga de FA y sobre qué grado
de reducciéon debe considerarse terapéuticamente relevante (17).

La implementacion de estos dispositivos en la deteccion de FA puede reducir los
costes médicos directos al desplazar casos sintomaticos desde urgencias hacia
consultas ambulatorias. Asimismo, puede mitigar los costes indirectos al prevenir
eventos adversos como ictus, caidas o insuficiencia cardiaca, mediante un tratamiento
precoz (22).

Las diferencias observadas en la especificidad de los diferentes dispositivos pueden
derivar en intervenciones clinicas innecesarias y costes adicionales. Por ello, se
requiere la realizacion de estudios prospectivos mas robustos que permitan delimitar
con mayor claridad sus capacidades diagndsticas y limitaciones en escenarios clinicos
diversos (27).

Los resultados aportan evidencia favorable sobre su viabilidad como herramientas
para la cuantificacion de la carga de FA, aunque su implementacién clinica debe
realizarse con cautela y respaldada por futuras investigaciones que confirmen su
precision, utilidad prondstica y capacidad para guiar decisiones terapéuticas (17).

Se respalda la viabilidad del uso de tecnologias portatiles en contextos clinicos y de
investigacion. No obstante, persiste la incertidumbre sobre la relevancia clinica de las
variaciones en los niveles de carga detectados. Se requieren estudios adicionales que
permitan establecer si dichas diferencias tienen un impacto clinicamente significativo
(17).

5.5 Limitaciones y desafios en laimplementacion

Aunque estos dispositivos pueden aumentar la autonomia del paciente y
mejorar la atencion, todavia no hay consenso sobre cuando un episodio detectado
debe considerarse clinicamente relevante. Esto plantea riesgos de sobrediagnéstico
y sobretratamiento. El uso de estos dispositivos continla en expansion, con
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dispositivos como el Apple Watch ganando popularidad, lo que sugiere que su
integracion en el seguimiento clinico sera cada vez mas comun (16).

No se recomienda su uso generalizado para detectar FA, debido a la posibilidad de
generar falsos resultados. Su uso es mas adecuado en individuos con alto riesgo de
FA o en pacientes con FA en tratamiento con antiarritmicos y no candidatos a
anticoagulacion, donde las alertas podrian guiar el ajuste de tratamiento. Es
indispensable confirmar las alertas de FA mediante ECG interpretado por personal
médico (22).

Uno de los principales desafios es la alta tasa de falsos positivos, junto con la
presencia de lecturas no concluyentes, lo que sigue siendo un area pendiente de
mejora con impacto directo en la precision diagndstica. Estos resultados erroneos
generan ansiedad significativa en los pacientes y provocan visitas innecesarias a los
servicios de urgencias, lo que repercute negativamente en la utilizaciéon de recursos
sanitarios. Aunque aumentar la especificidad puede reducir estos falsos positivos,
también incrementa los falsos negativos (17).

Los estudios realizados en poblaciones de bajo riesgo muestran menor precision
diagndstica, mientras que aquellos centrados en grupos de alto riesgo o edad
avanzada reportan mayor sensibilidad y especificidad. La identificacion de pacientes
con mayor riesgo a través de biomarcadores especificos podria optimizar la precision
diagnostica y reducir falsos positivos (24).

Los dispositivos portatiles enfrentan desafios para su integracion en la practica clinica
debido a su fase temprana de desarrollo, necesidades de validacién, y
preocupaciones relativas a privacidad, seguridad, ética y aceptacion del usuario. La
alfabetizacion digital es un requisito para su uso 6ptimo, representando una barrera
para algunos pacientes. Las variaciones en protocolos y perfiles de pacientes influyen
en la heterogeneidad de los resultados. La definicidn cronoldgica de “adulto mayor”
puede introducir sesgos clinicos. Ademas, el gran volumen de datos generados puede
sobrecargar a los profesionales y dificultar la distincion entre FA verdadera y otras
arritmias (25).

Las diferencias observadas en la especificidad de estos dispositivos pueden derivar
en intervenciones clinicas innecesarias y costes adicionales. Por ello, se requiere la
realizacion de estudios prospectivos mas robustos que permitan delimitar con mayor
claridad sus capacidades diagnosticas y limitaciones en escenarios clinicos diversos
(27).

5.6 Integracion en la practica clinicay lineas futuras

Estos dispositivos combinados con técnicas de aprendizaje automatico
presentan potencial para la prevencion de accidentes cerebrovasculares y la
evaluacion del riesgo. Dispositivos como el Apple Watch Series 4 y KardiaMobile 6L
registran ECG de multiples derivaciones, optimizando la deteccién de FA. Los estudios
indican que esta incorporacion en la atencién clinica supera métodos convencionales,
destacando la necesidad de su implementacion. Se han identificado factores clave
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para una implementacion exitosa, como la integracién con sistemas sanitarios, la
experiencia del usuario, los modelos de reembolso y la evaluacién de programas (25).

El uso de aprendizaje automatico integrado en estos dispositivos optimiza la deteccion
y seguimiento de FA, evitando errores humanos y mejorando la precision diagndstica.
A diferencia de los dispositivos tradicionales, permiten almacenamiento en la nube,
acceso remoto a datos y facilitan la telemedicina. Esto favorece la monitorizacion
personalizada y la intervencién temprana (22).

La implementacion efectiva de estos dispositivos exige infraestructuras seguras,
comunmente basadas en sistemas en la nube certificados, que posibiliten la
transmision remota de datos al profesional sanitario. Un enfoque clinico guiado por el
médico es fundamental para personalizar la seleccion de herramientas digitales en
funcién del perfil del paciente. Algunas soluciones como KardiaMobile o el Apple
Watch permiten un analisis mas detallado del ECG, incluyendo la duracion del QRS,
el intervalo QT, la diferenciacién de taquicardias supraventriculares y la estimacién de
niveles de potasio mediante morfologia de la onda T (24).

La heterogeneidad en las metodologias, dispositivos y tecnologias empleadas, junto
con la ausencia de criterios estandarizados para estudios de validacion y formatos de
reporte, complica la integracion de los resultados en sistemas sanitarios. Aunque se
han desarrollado estructuras para gestionar grandes volumenes de datos clinicos,
persisten preocupaciones legitimas en torno a la privacidad y seguridad de la
informacion transmitida por redes inalambricas. Resulta necesario que organismos
reguladores establezcan estandares que aseguren la proteccién de los datos y que
los desarrolladores los cumplan. La implicacion activa de profesionales sanitarios en
la evaluacidon de funcionalidad, usabilidad y seguridad fortalecera la confianza en
estas herramientas y favorecera su adopcion (24).

Una politica eficaz de los dispositivos de salud portatiles debe informar a los usuarios
sobre qué datos se recolectan, como se almacenan y qué uso se les da,
permitiéndoles valorar beneficios y riesgos. La colaboracion entre pacientes, clinicos,
desarrolladores y aseguradoras resulta esencial para una implementacion efectiva y
ética. Algunos proyectos, desarrollados durante la pandemia de COVID-19 para
mantener la atencion de pacientes con FA a través de telemedicina y monitorizacion
remota, evidencian el potencial de incorporacion gradual de tecnologias moéviles en
los procesos asistenciales (24).

Los datos obtenidos reflejan un alto potencial de los dispositivos portatiles tanto para
el cribado como para la monitorizacion de la FA. La PPG y la ECG de derivacion unica
destacan como métodos especialmente prometedores. Se prevé que los wearables
adquiriran un papel creciente en el ambito clinico debido a los avances tecnoldgicos y
la creciente aceptacion de modelos de salud personalizados. Ante este panorama, se
considera esencial identificar los desafios asociados con su uso en poblacion
geriatrica e integrarlos en la practica clinica como instrumentos de prevencion y
seguimiento (25).

Los desafios relacionados con la precision durante frecuencias cardiacas elevadas y
la heterogeneidad entre dispositivos no han sido superados, lo que implica la
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necesidad de investigaciones adicionales y avances tecnologicos. Futuras lineas de
estudio deben orientarse a optimizar la exactitud, fiabilidad y usabilidad de estas
tecnologias. Los relojes inteligentes representan un avance significativo en la
deteccion precoz de arritmias cardiacas, aunque es imprescindible continuar con su
validacion y mejora para garantizar su eficacia y seguridad clinica (26).
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6.Conclusiones

Los resultados obtenidos reflejan el potencial de los dispositivos portatiles como
herramienta en la deteccidn precoz de FA. Su capacidad para registrar episodios fuera
del entorno clinico tradicional mejora la identificacion de casos, especialmente en
pacientes con sintomatologia intermitente o en seguimiento tras diagnodstico previo.

La sensibilidad diagndstica alta y homogénea entre modelos refuerza su aplicabilidad,
aunque la variabilidad en la especificidad plantea dudas sobre su uso generalizado,
ya que los falsos positivos pueden ocasionar consultas y pruebas innecesarias,
afectando tanto el cuidado de los pacientes como la gestidn de los recursos sanitarios.

Las diferencias observadas en el rendimiento, asociadas al tipo de dispositivo, perfil
del paciente y condiciones de monitorizacién, indican la necesidad de adaptar su uso
a escenarios definidos. En particular, su uso resulta mas adecuado en contextos de
riesgo elevado o como complemento de un seguimiento terapéutico.

Pese a las limitaciones identificadas, se reconoce el valor que estas tecnologias
pueden aportar al manejo de la FA. La incorporacion progresiva de estos dispositivos
debera ir acompafiada de validaciones clinicas rigurosas que aseguren su fiabilidad y
su correcta integracion en la toma de decisiones asistenciales.

Se concluye que, aunque los dispositivos portatiles no sustituyen al diagnéstico
meédico convencional, su implementacion dirigida y contextualizada representa una
oportunidad valiosa para mejorar la deteccion temprana de la FA y optimizar su
seguimiento en poblaciones seleccionadas.
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(2019), China
Zhanget al. v
(2019), China
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Reed et al v
(2019),
Scotland
Goldenthal et v
al (2019), US
Ding et al. v
(2019), USA
Perez et al. v
(2019), USA
Bashar et al. v v
(2019), USA
Wasserlauf et v
al. (2019),
USA
Karunadas et v
al (2019),
India

Kaura et al v
(2019), UK
Seshadri et al. v
(2020), USA
Rajakariar et v
al. (2020),
Australia

Santala et al. v
(2021),
Finland
Zhang et al. v
(2021), USA
Lubitz et al. v
(2022), USA
Ford et al. v
(2022), USA
Zhu et al. v
(2022), USA
Nonoguchi et v
al. (2022),
Japan

Reissenberger v
etal. (2023),
Germany

Niu et al. v
(2023), China
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Poh et al. v v
(2023), USA
Mannhart et v
al. (2023),
Switzerland
Zhao et al. v
(2024), China
Tabla A1 Coincidencias entre estudios primarios utilizados en los articulos 1,2,3y 7
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Estudio

Mannhart

Niu

Poh

Lubitz

Nonoguchi

Ford

Pérez

Bashar

Guo

Relojes inteligentes
portatiles

Apple, Samsung,
Withings Scanwatch,
Fitbit

Huawei Watch GT2 Pro

Verily Study Watch

Fitbit

Desconocido

Apple Watch 4

Reloj de Apple

Samsung Simband

Huawei Watch GT, Honor
Watch y Honor Band 4

Ubicacion del
estudio

Suiza

China

EE.UU

EE.UU

Japén

Australia

EE.UU

EE.UU

China, Reino
Unido,
Dinamarca

Tamano de
la muestra

201

628

111

455.699

286

125

419.297

46*

187.912

48

Edad [ahos, media
= DE o mediana
(RIC)]

66.7 (58-75)

64 =14

65+ 11

47 (35-58)

66 +12

767

41+13

34,7+11,5

Masculino
%

69%

46%

50%

27%

68%

62%

57%

86,7%

ue

ECG comparador

ECG de 12 derivaciones

ECG de 12 derivaciones

Parche de ECG
ambulatorio

Parche de ECG
ambulatorio

ECG de telemetria de 1
derivacion

ECG de 12 derivaciones

Parche de ECG portatil
(ePatch)

ECG Holterde 7
derivaciones

Holter ECG de 24 horas

Universidad
Europea
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Estudio Relojes inteligentes Ubicacion del Tamano de Edad [ahos, media | Masculino | ECG comparador
portatiles estudio la muestra * DE o mediana %
(RIC)]
Zhang Huawei WatchGT, Honor | China 361 50 (36-62) 50,7% ECG de 12 derivaciones
Watch y Honor Band4
Tison Reloj de Apple EE.UU 9750 4212 63% ECG de 12 derivaciones
Dorr Samsung Gear Fit 2 Alemania, Suiza 672 76,4+£9,5 55,7% ECG implantable de
una sola derivacién de
KB

Tabla A2 Caracteristicas del tercer estudio y modelos de los relojes inteligentes
ECG: Electrocardiograma, EE. UU.: Estados Unidos, DE: desviacion estandar, RIC: rango intercuatrtilico.

*37 pacientes de la Universidad de Massachusetts y 9 pacientes de Connecticut
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Estudio

Mannhart

Fabricante
relojes
inteligentes
portatiles

Apple

Apple *

Withings

Scanwatch

Withings

Scanwatch*

Fitbit

Fitbit*

Samsung

Samsung*

Sensibilidad, %

(IC del 95%)

93 (81-99)

85 (72-94)

87 (70-96)

58 (42-72)

89 (73-97)

66 (51-79)

95 (84-99)

85 (72-94)

VPP, %
(IC del
95%)

91 (78-
98)

58 (46
70)

82 (67-
93)

48 (35—
62)

94 (80-
99)

55 (42—
69)

85 (72-
94)

57 (45-
69)

Especificidad, %

(IC del 95%)

96 (89-99)

75 (67-83)

94 (87-98)

75 (67-83)

98 (93-100)

79 (70-86)

93 (85-97)

75 (67-83)

50

VPN, %
(IC del
95%)

97 (91-
99)

93 (86-
97)

96 (89-
99)

82 (73~
88)

96 (90-
99)

85 (77-
91)

98 (92-
100)

93 (86-
97)

Precision, %
(IC del 95%)

95

78 (71-84)

92 (86-96)

70 (63-77)

95 (90-98)

75 (68-82)

93 (88-97)

78 (70-84)

Kappa

0,88

0,53

0,79

0,31

0,88

0,42

0,85

0,52

Universidad
Europea

ue

Comentarios

Los sujetos del estudio fueron pacientes
programados para procedimientos como
ablacion con catéter, cardioversion
eléctrica, implantacién de desfibriladores
cardioversores implantables (DCI) o
marcapasos.

Antes de realizar el procedimiento, se les
practicé atodos un ECG de 12
derivaciones, seguido de registros de

30 segundos con cinco modelos distintos
de gafas de sol, que se colocaron en la
mano izquierda. Estas gafas no empleaban
la tecnologia PPG; por lo tanto, el ECG de
una derivacion se obtuvo colocando el
dedo sobre la coronilla, en dos esquinas
diagonales o en un aro de acero inoxidable.

Elenfoque del estudio fue exclusivamente
la FA, sin relacionar esta con el AFL. Las
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Estudio

Niu

Fabricante
relojes
inteligentes
portatiles

KB

KB*

Huawei GT2 Pro

Sensibilidad, % | VPP, %
(IC del 95%) (IC del
95%)

(IC del 95%)

98 (89-100) 96 (86-

100)

96 (90-99)

79 (64-89) 50 (38—

62)

69 (60-77)

95

51

Especificidad, %

VPN, %
(IC del
95%)

98 (92—
100)

89 (81-
95)

Precision, % | Kappa
(IC del 95%)

96 (91-99) | 0,91

72 (64-78) | 0,40

95,8

Universidad
Europea

ue

Comentarios

lecturas consideradas no concluyentes
representaron el 18 %, 17 %, 24 %, 21 %y
26 % para el Apple Watch, Samsung
Galaxy Watch 3, Withings ScanWatch,
Fitbit Sense y KB, respectivamente, y se
trataron como errores en el analisis
basado en intencién diagndstica o de
cribado.

Los participantes tenian 22 aflos o masy
eran originarios de China, sin historial
previo de dispositivos cardiacos
implantables. Para la deteccidon de FA, se
aplicaron simultdaneamente la tecnologia
delrelojy un ECG de 12 derivaciones
durante un periodo de 3 minutos. ELl
sensor del reloj se ubicé en la muneca
izquierda, mientras que los sujetos lo
tocaban con la mano derecha. La precision
del método se evalué utilizando la
puntuacién macro F1.



DETECCION TEMPRANA DE LA FIBRILACION AURICULAR MEDIANTE EL
USO DE DISPOSITIVOS PORTATILES: UNA REVISION SISTEMATICA
Jorge Chillén Ledn

Estudio Fabricante Sensibilidad, % @ VPP, %
relojes (IC del 95%) (IC del
inteligentes 95%)
portatiles
Poh Verily Study Watch | 96 (93-98) 81 (69-
90)
Lubitz Fitbit 68 (62-73) 98,2
(95,5-
99,5)

Especificidad, % | VPN, % Precision, % | Kappa

(IC del 95%) (ICdel  (IC del 95%)
95%)
98 (97-99) 99,7 98,6
(99.5-
99.8)
98 (96-99,5) 86,5 * 0,76 *

52

ue Universidad

Europea

Comentarios

Los participantes tenian 22 afios o mas,
con antecedentes de FA paroxistica, y
provenian de cinco centros ambulatorios
en Estados Unidos. Durante un periodo de
dos semanas, se les realizaron
simultdneamente un ECG con tecnologia
de relojes inteligentes y un ECG con parche.
EL21 % de las lecturas obtenidas mediante
ECG de los relojes fueron consideradas no
concluyentes. La precision del método se
evalud mediante un coeficiente de
correlacion de Pearson de 0,986.

Los participantes tenian 22 afios o mas,
residian en Estados Unidos y no tenian
antecedentes de FA.

Aquellos que mostraron un ritmo cardiaco
irregular mediante la tecnologia del reloj
fueron sometidos a monitoreo con un
parche ambulatorio durante siete dias. En
el estudio, tanto la FA como el aleteo
auricular se clasificaron bajo el mismo
diagndstico de FA.
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Estudio Fabricante Sensibilidad, % @ VPP, %
relojes (IC del 95%) (IC del
inteligentes 95%)
portatiles

Nonoguchi | Desconocido 98 69,4

Ford Apple 50 100
KB 96 84

Especificidad, %
(IC del 95%)

90,6

100

93

53

VPN, %
(IC del
95%)

99,5

92

99

Precision, %
(IC del 95%)

93

94

Kappa

0,64

0,82

Universidad
ue Europea

Comentarios

Los participantes fueron reclutados en un
hospital universitario en Japon; de ellos,
123 tenian diagndstico previo de fibrilacion
auricular, mientras que 163 presentaban

un alto riesgo de desarrollarla. Para la
deteccidon de FA, se emplearon simultanear
delrelojy latelemetria de un ECG de una
derivacién durante un periodo de tres dias.

Los participantes fueron reclutados en

una clinica ambulatoria de cardiologia. Se
registraron trazados de 30 segundos
utilizando las tecnologias del reloj y KB
para cada sujeto. Paralelamente, se
realizé un ECG de 12 derivaciones. Para el
analisis, se combinaron los datos de

FAy AFL. Durante el andlisis basado en la
intencion diagndstica o de deteccidn, el
30 % de las lecturas obtenidas con el reloj y
el 20 % de las obtenidas con el KB fueron
consideradas no concluyentesy, por tanto,
se clasificaron como errores.
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Estudio Fabricante
relojes
inteligentes
portatiles

Perez, Apple

2019

Bashar, Samsung

2019 (Simband)

Guo, 2019 | Honor Band 4,
Honor watch and
Huawei watch

Sensibilidad, % | VPP, %
(IC del 95%) (IC del
95%)

84 (0,76
a0,92)

98,18

100 91.6
(91.5-
91.8)

Especificidad, % | VPN, %

(IC del 95%) (IC del
95%)

97,43

99

54

Precision, %
(IC del 95%)

84

97,54

99

Kappa

Universidad
ue Europea

Comentarios

Personas de la comunidad mayores de 22
anos, sin diagndstico previo de FA,
utilizaron el sistema de deteccidn de pulso
del reloj con el objetivo de identificar
posibles episodios de FA. En los casos en
que se notificd un pulso irregular, se
procedié a confirmar el hallazgo mediante
el uso de un parche electrocardiografico
durante un periodo de siete dias.

Los participantes se obtuvieron de dos
fuentes distintas. El reloj empleado
integraba una tecnologia especializada
para identificar episodios de fibrilacién
auricular, incluso en condiciones con

ruido y movimientos que generaban
artefactos. Como estandar de comparacion
se utilizé un monitor Holter de ECG con
siete derivaciones.

Los participantes, mayores de 18 afios 'y
provenientes de la comunidad, fueron
monitorizados durante un periodo de 14
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Estudio Fabricante Sensibilidad, % @ VPP, %
relojes (IC del 95%) (IC del
inteligentes 95%)
portatiles
Zhang, Honor Watch 1 100 (85,75-100) | 92,31
2019 (74,87-
99,05)
Fibrilacién 100 (84,56-100) | 91,67
auricular en Honor (73,00-
Watch 2 98,97)
Smart Band 100 (87.23-100) | 93.10
(77.23-
99,15)
Tison, Apple Watch 98.0 90,9
2018

Especificidad, %

(IC del 95%)

99,16 (97,01-
99,90)

98,93 (96,19~
99,87)

99,15 (96,97-
99,90)

90,2

55

VPN, %
(IC del
95%)

100
(98,46~
100)

100
(98.03-
100)

100
(98,44~
100)

97,8

Precision, %
(IC del 95%)

Kappa

0,96
(0,90-
1)

0,95
(0,88~
1)

0,96
(0,91-
1)

Universidad
ue Europea

Comentarios

dias utilizando el sistema del reloj.
Aquellos que recibieron una alerta de
“posible FA” fueron posteriormente
evaluados mediante un monitoreo Holter
de ECG de 24 horas para confirmar el
diagnostico. Dado que los tres modelos de
reloj mostraron resultados de validacién
comparables, se opté por considerar solo
uno de ellos para el analisis.

Se seleccionaron participantes mayores
de 18 anos, procedentes de la comunidad
y de entornos ambulatorios, quienes
fueron sometidos a un cribado
automatico y periédico durante 14 dias
utilizando el sistema del reloj para la
deteccion de FA. Los casos en los que se
identificé una posible FA fueron
contrastados mediante un ECG de 12
derivaciones.

En una primera etapa, la red neuronal del
sistema del reloj fue entrenada con una
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Estudio Fabricante Sensibilidad, % @ VPP, %
relojes (IC del 95%) (IC del
inteligentes 95%)
portatiles

Dorr, 2018 | Samsung Gear Fit | 93,7 (89,8-96,4) | 97,8

2 (94,9-
99,3)

KB 99.5(97.5-99.9) 97,6
(95,0-
99,0)

Especificidad, %
(IC del 95%)

98,2 (95,8-99,4)

97,4 (94,7-98,9)

56

VPN, %
(IC del
95%)

94,7
(91,4~
97,0)

99,2
(97,3-
99,9)

Precision, %
(IC del 95%)

96,1 (94,0-
97,5)

98 (96,9-
99,2)

Universidad
ue Europea

Kappa Comentarios

cohorte de 9.750 participantes del

estudio Health eHeart. Luego, se evalué

su desempeno para detectar fibrilacion
auricular mediante un ECG de 12
derivaciones en 50 pacientes que
asistieron al hospital de la UCSF para
someterse a una cardioversion. Durante
este proceso, se registraron
simultdneamente un ECG de 12
derivacionesy la senal del reloj colocado
en la muneca, durante 20 minutos antesy
después del procedimiento. Finalmente, se
compar¢ la capacidad del reloj inteligente
para identificar la FA en relacién con el ECG
convencional de 12 derivaciones.

Se llevd a cabo un estudio de casos y
controles con una muestra de pacientes
hospitalizados, emparejados por edad y
sexo; los casos correspondieron a
aquellos con antecedentes de fibrilacién
auricular, mientras que los controles no
presentaban esta condicién. Como
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Estudio Fabricante Sensibilidad, % @ VPP, %
relojes (IC del 95%) (IC del
inteligentes 95%)
portatiles

Especificidad, %
(IC del 95%)

57

VPN, %
(IC del
95%)

Precision, %
(IC del 95%)

Universidad
ue Europea

Kappa Comentarios

referencia se utilizé un ECG implantable de
una sola derivacién, fabricado por KB e
interpretado por cardiélogos.

El desempefio del sistema del reloj para
detectar FA fue evaluado a intervalos de 1,
3y 5 minutos, obteniéndose resultados
muy similares en los tres periodos, por lo
que se consideraron los datos del intervalo
de 1 minuto.

La prevalencia de FA en esta muestra
supero el 40 %, cifra mucho mayor que la
observada en poblacién sana. Por ello, los
autores ajustaron el VPP, VPN y la precision
a prevalencias menores del 5%, 10 %y

14 %.

Esto modificé el VPP de 72,7 % a 90 %, el
VPN de 99,7 % a 98,9 % para el dispositivo,
y el VPP de 66,8 % a 87,1 % para el
dispositivo KB. Tanto el VPN como la
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Estudio Fabricante Sensibilidad, % @ VPP, % Especificidad, % | VPN, % Precision, % Kappa Comentarios
relojes (IC del 95%) (IC del (IC del 95%) (IC del (IC del 95%)
inteligentes 95%) 95%)

portatiles

precision superaron el 97 % en ambos
dispositivos.

Tabla A3 Medidas de validacion del tercer articulo y comentarios sobre las peculiaridades de cada estudio

VPP: Valor Predictivo Positivo, VPN: Valor Predictivo Negativo, FA: Fibrilacion Auricular, PPG: Fotopletismografia, KB: KardiaBand, IC: Intervalo de Confianza, UCSF:
Universidad de california

"Medida diagndstica calculada por los autores en base a los datos proporcionados

# Medida diagndstica calculada por los autores en base a los datos proporcionados
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