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RESUMEN

Introduccidén

La fibrilacion auricular es la arritmia mas frecuente con una prevalencia de 4,4%
en nuestro medio. Se debe a una activacion rapida y cadtica de las auriculas que impide
la contraccion auricular y genera una frecuencia cardiaca rapida. Aunque los
mecanismos para su aparicion son multiples, en muchos de los pacientes el origen de la
arritmia parece relacionarse con las venas pulmonares que drenan en la auricula
izquierda. En su interior es habitual encontrar focos de extrasistolia con una frecuencia
de despolarizacién rapida que, al conducirse al cuerpo de la auricula, pueden generar
fragmentacion del frente de activacion y la aparicion de microrrentradas, sustrato

necesario para la formacién y mantenimiento de la arritmia

La fibrilacion auricular se asocia a un aumento de la morbimortalidad de los
pacientes que la padecen, debido fundamentalmente a que presentan un mayor riesgo de
eventos embolicos y, en pacientes con cardiopatia, puede condicionar el empeoramiento
de la situacion clinica. El tratamiento farmacoldgico disponible hasta el momento tiene
una eficacia limitada y asocia frecuentes efectos secundarios. La ablacion de venas
pulmonares es una alternativa no farmacoldgica eficaz para el control de estos
pacientes, incluso en aquellos casos en los que ha fallado la medicacion. La
intervencion busca producir un aislamiento eléctrico de las cuatro venas pulmonares de
tal forma que la actividad ectopica que se genera en su interior no pueda transmitirse al

cuerpo de la auricula izquierda. Este tipo de procedimientos son complejos y precisan
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del uso de navegadores no fluoroscopicos. Estos sistemas permiten reconstruir de forma
virtual las cavidades cardiacas y localizar la posicion de los catéteres de
electrofisiologia en tiempo real, pudiendo trabajar sobre el molde anatémico sin utilizar
practicamente los rayos X. EXisten varios sistemas de navegacién disponibles para este
procedimiento. Uno de los mas utilizados es el sistema Ensite® (St Jude Medical).
Mediante la transmision de un campo eléctrico de pequefia intensidad a través del
paciente, el sistema es capaz de localizar los catéteres segun el voltaje de sefial que se
detecta en cada electrodo. Para poder funcionar de forma correcta el navegador necesita
un punto fijo en el espacio que sirva de referencia para la posicién de toda la anatomia
virtual. Este punto debe permanecer en una localizacion estable durante toda la
intervencion para que el molde cardiaco no se desplace. La referencia puede ser un
punto virtual que se genera a través de la impedancia registrada al inicio del estudio
(referencia del sistema) o, mas frecuentemente, un catéter que permanezca en una
posicidn estable durante toda la intervencion (habitualmente en el seno coronario). Si la
impedancia del sistema se modifica o si el catéter de referencia se mueve, situaciones
que no son infrecuentes, la anatomia virtual se desplaza en el espacio y deja de ser
superponible a la real. Si el desplazamiento es muy importante puede ser necesario
realizar una nueva anatomia, lo que aumenta los tiempos de intervencion y de
fluoroscopia. Para limitar el desplazamiento del catéter de referencia, algunos grupos
utilizan para este fin un cable de marcapasos temporal o permanente con un sistema de
fijacion activa que permite anclarlo al miocardio garantizando una posicion estable todo
el procedimiento . Aunque tedricamente el desplazamiento con este sistema es minimo,

no existe en la literatura ningln estudio en el que se haya comparado la estabilidad de
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los mapas virtuales utilizando una referencia de fijacion activa con respecto a las
referencias clasicas (referencia del sistema y catéter de seno coronario), asi como la

seguridad de su uso sistematico para este procedimiento.

Métodos

El estudio se realizd en procedimientos de ablacion de fibrilacion auricular. Se
comparé la estabilidad a lo largo del estudio de las referencias clasicas (catéter de seno
coronario y referencia del sistema) con respecto a un cable de fijacion activa colocado
en apex de ventriculo derecho. En todos los procedimientos estuvieron disponibles las
tres referencias de forma simultanea. El grado de desplazamiento de la anatomia virtual
a lo largo de la intervencion se calculo midiendo la distancia entre posicion inicial y
final en el navegador de varios puntos de la auricula izquierda en cada una de las tres
referencias. Los puntos elegidos fueron el ostium de las 4 venas pulmonares, seno
coronario distal y orejuela de auricula izquierda, por ser facilmente localizables en la
imagen de rayos X. Ademas, se estudié el comportamiento de las tres referencias en los
grupos que habitualmente presentan mayor desplazamiento de la anatomia virtual:
procedimientos sin anestesia general, procedimientos en los que se realiza cardioversion

eléctrica, y procedimientos prolongados.
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Resultados

Se realizaron un total de 81 procedimientos durante el periodo de estudio. La
tasa de complicaciones de la intervencion fue de 4.9%, similar a la descrita en la
literatura para este tipo de procedimientos. Ninguna de las complicaciones pudo
relacionarse directamente con el implante del cable de fijacion activa.

El anélisis del desplazamiento demostré que la fijacion activa fue la referencia
mas estable, con una mediana de 6.6 mm (2.6 — 68.4) frente a 9.2 mm (2.4 — 77.5) en el
caso de la referencia del sistemay 7.5 mm (3 — 120.2) en el seno coronario, siendo esta
diferencia estadisticamente significativa (p=0,001 en ambos casos).

Un total de 16 procedimientos se realizaron con sedacion (19.8%). En este
subgrupo la mediana de desplazamiento global fue mayor en las tres referencias en
comparacion con el grupo de pacientes sometidos a la intervencién con anestesia
general. En el caso de la fijacion activa la mediana de desplazamiento fue de 5.9 mm
(2.6 — 68.4) en el grupo con anestesia general frente a 8.5 mm (4.2 — 10.1) en los
pacientes intervenidos bajo sedacion (p=0.097). Para la referencia del sistema el
desplazamiento fue de 84mm (24 - 77.5) frente a 134 mm (3.7 — 40.7)
respectivamente (p=0.031), mientras que con el catéter de seno coronario fue de 6.8 mm
(3 - 120.2) frente a 11.9 mm (5.5 — 47.6) (p=0.017). Tanto en los procedimientos con
anestesia como sin ella, la fijacién activa fue la referencia que presento menor
desplazamiento de forma estadisticamente significativa.

Del mismo modo los pacientes en los que fue necesario realizar cardioversién

para recuperar el ritmo sinusal (29.6% de los procedimientos) tuvieron también una



Resumen

mediana de desplazamiento mayor de forma global. Con la fijacién activa la mediana de
desplazamiento fue de 5.7mm (2.6 — 68.4) en los pacientes en los que no se realizd
cardioversion y 7.9 mm (3.8 — 32.1) en lo que si (p=0.071). Para la referencia del
sistema la mediana fue de 7.3mm (2.4 — 77.5) frente a 12.9 mm (5.6 — 40.7)
respectivamente (p=0.004) y para el catéter de seno coronario 6.8 mm (3 — 120.2) frente
a10.3 mm (4.3 - 47.6) (p=0.072). Tanto en los procedimientos en los que se realizd
cardioversion eléctrica como en los que no, la fijacién activa fue las referencia que
presentd menor desplazamiento de forma estadisticamente significativa.

El tiempo de procedimiento no influyé de forma significativa en el
desplazamiento con la fijacion activa (Rho Spearman 0.167; p=0.147), pero si que lo
hizo en el caso de la referencia del sistema (Rho 0.231; p=0.042) y el seno coronario
(Rho 0.344; p=0.002) que presentaron un correlacion positiva débil entre las dos

variables.

Conclusion

El uso de un cable de fijacion activa como referencia del navegador Ensite®
minimiza el grado de desplazamiento de la anatomia virtual, en comparacion con las
referencias clasicas (catéter de seno coronario y referencia del sistema). A diferencia de
éstas, la fijacidn activa se mantiene estable pese a la presencia de factores que favorecen
la distorsion de los mapas como son los procedimientos sin anestesia general, cuando es
necesario realizar cardioversion eléctrica durante la intervencion o los procedimientos
prolongados. Su uso fue seguro y no estuvo asociado a un aumento en la tasa de

complicaciones del procedimiento.
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ABSTRACT

Introduction

Atrial fibrillation is the most common arrhythmia with a prevalence of 4,4% in
our population. It occurs as a result of a chaotic and fast activation of the atrium that
generates a fast heart rate and the atrium contraction disappears. Although the
mechanisms are multiple, in many patients the origin of arrhythmia seems to be related
to the pulmonary veins that drain into the left atrium. Inside of them, it is common to
find extrasystolia foci with a high rate of depolarization and, when they are conducted
into the atrium, they can generate fragmentation in the activation front and the
appearance of re-entrant waves, which are the necessary substrate for the inception and

maintenance of the arrhythmia.

Atrial fibrillation is associated with an increased rate of morbidity and mortality,
due to a higher risk of embolic events and, in patients with heart disease, may condition
a worsening of their clinical status. Drug treatment available has limited efficacy and is
associated with frequent side effects. Pulmonary veins ablation is a not pharmacological
alternative that may be effective for the control of these patients, even in those cases
where the medication has failed. The intervention attempts to produce an electrical
isolation of the four pulmonary veins, so that ectopic activity generated inside the vein
could not be conducted to the left atrium. This type of procedures is complex and need

the use of non-fluoroscopic navigators. These systems allow virtually reconstruction of
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the cardiac chambers and locate the position of electrophysiology catheters in real time,
being possible to work on virtual model with low dose of X-rays. There are several
navigation systems available for this procedure. One of the most used is the Ensite® (St
Jude Medical) system. By transmitting a low intensity electric field through the patient,
the system is able to locate the catheters according to the voltage signal detected at each
electrode. To work properly the navigator needs a fixed point in the space as a reference
for the position of the virtual anatomy. This point should remain in a stable location
throughout the procedure so that the virtual reconstruction does not move. This
reference may be a virtual point, which is generated using the impedance detection at
the beginning of the study (reference system), or more frequently, a catheter that must
be in a stable position throughout the procedure (usually in the coronary sinus). If the
system impedance changes or the reference catheter moves, not uncommon situations,
the virtual anatomy will move in the space and it will not match the real anatomy. If the
displacement is very important it might be necessary to perform a new anatomy, which
increases intervention and fluoroscopy time. To limit the movement of the reference
catheter, some groups use a temporary or permanent pacemaker lead with an active
fixation system that anchors to the myocardium ensuring a stable position throughout
the procedure. Although theoretical displacement with this system is minimum, there
are not prospective studies in the literature which compare the stability of virtual maps
using an active fixation lead as a reference with the classic ones (system reference and

coronary sinus catheter) neither the safety of it routine use for this procedure.
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Methods

The study was conducted in atrial fibrillation ablation procedures. Stability of
the reference throughout the intervention was compared between classic references
(coronary sinus catheter and system reference) and an active fixation lead placed in the
right ventricular apex. In all procedures the three references were available
simultaneously. The virtual anatomy displacement along the intervention was calculated
by measuring, in each reference, the distance between the initial and the final position
of several points in the left atrium. The selected points were the ostium of the 4
pulmonary veins, distal coronary sinus and left appendage, because they are easily
located in the X-ray image. In addition, the behaviour of the three references was
studied in those groups that usually have higher displacement of the virtual anatomy:
procedures without general anaesthesia, procedures in which electrical cardioversion

was performed, and lengthy procedures.

Results

A total of 81 procedures were performed during the study period. The rate of

procedure complications was 4.9%, similar to that reported in the literature. None of the

complications could be related to the active fixation lead implantation.

The displacement analysis showed that the active fixation was the most stable

reference with a median of 6.6 mm (2.6 — 68.4), compared to 9.2 mm (2.4 — 77.5) for
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the reference system and 7.5 mm (3 — 120.2) for the coronary sinus catheter, being this

difference statistically significant (p=0,001 in both).

A total of 16 procedures were performed under sedation (19.8%). In this
subgroup the median of the global displacement was higher in the three references
compared with the group of patients undergoing the procedure with general anaesthesia.
In the case of the active fixation median displacement was 5.9 mm (2.6 - 68.4) in the
group with general anaesthesia compared to 8.5 mm (4.2 - 10.1) in the procedures under
sedation (p = 0.097). For the system reference the displacement was 8,4 mm (2.4 - 77.5)
and 13,4 mm (3.7 - 40.7) respectively (p = 0.031), while for the coronary sinus catheter
was 6.8 mm (3 - 120.2) compared to 11,9 mm (5.5 - 47.6) (p = 0.017). In both
procedures, with and without general anaesthesia, the active fixation lead presented

smaller displacement with statistically significant difference.

In the same way, the patients in which cardioversion was necessary to recover
the sinus rhythm (29.6% of the procedures), the three references had greater
displacement. In the case of the active fixation lead median displacement was 5.7 mm
(2.6 — 68.4) in the group without electrical cardioversion compared to 7.9 mm (3.8 -
32.1) in the procedures with electrical cardioversion (p=0.071). For system reference
the displacement was 7.3 mm (2.4 — 77.5) and 12.9 mm (5.6 — 40.7) respectively
(p=0.004), while for the coronary sinus catheter the displacement was 6.8 mm (3 -

120.2) compared to 10.3 mm (4.3 - 47.6) (p = 0.072). In both, procedures with and
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without electrical cardioversion, the active fixation lead presented smaller displacement

with statistically significant difference.

The time of the procedure did not influence the movement of the active fixation
lead (Spearman Rho 0.167; p = 0.147). However, in the case of the system reference
(Rho 0.231; p = 0.042) and the coronary sinus (Rho 0.344; p = 0.002) the procedure
time and the reference displacement showed a weak positive statistically significant

correlation.

Conclusion

In our study, to use an active fixation lead as a reference of the Ensite®
navigator reduced the virtual anatomy displacement compared to the classical ones
(coronary sinus catheter and system reference). In contrast to these, the active fixation
remained stable even in those situations with high risk of map distortion: the procedures
without general anaesthesia, those with an electrical cardioversion or prolonged
procedures. Its use was safe and was not associated with an increased rate of procedural

complications.
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1. INTRODUCCION

1.1. GENERALIDADES

La Fibrilacion auricular (FA) es la arritmia cardiaca mas frecuente con una
prevalencia en nuestro medio de 4.4% en pacientes mayores de 40 afos,
incrementandose progresivamente a partir de los 60 afios, con un 17.7% en pacientes
>80 afios’. Segun la informacién de los grandes registros como el Framinghan se estima
que a partir de los 40 afios el riesgo de desarrollo de FA es de en 26 % en varones y un

23% en mujeres a partir de los 40 afios.

La FA se produce a consecuencia de la activacion y la propagacién
desorganizada del impulso eléctrico en las auriculas, dando como resultado un ritmo
cadtico y rapido que no permite una adecuada contraccion auricular. Como
consecuencia aparecen dos situaciones patoldgicas en el paciente: la primera es que la
frecuencia cardiaca tiende a ser rapida e irregular y la segunda es el estasis sanguineo

que favorece la formacion de trombos intracardiacos y posibles embolias.

Para el diagnostico es necesario la documentacion por ECG en el que se debe
demostrar irregularidad completa de los intervalos RR (en ausencia de bloqueo AV
completo), sin ondas P reconocibles y con longitud de ciclo del ritmo auricular variable

y menor de 200 milisegundos *
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La sintomatologia asociada es muy variada incluyendo palpitaciones, disnea,
astenia, sincope o presincope entre otros. No obstante, en un nimero importante de
pacientes la FA no asocia clinica, lo que dificulta el diagnostico precoz. Se estima que
en la poblacion espafiola existen mas de 1 millon de pacientes con FA de los cuales méas

de 90.000 estan sin diagnosticar (10%)*

La presencia de FA se ha relacionado con un aumento de la morbi-mortalidad
global de los pacientes, sobre todo en aquellos con otra cardiopatia asociada*>®"®, de
ahi la importancia de su diagnéstico y tratamiento precoz. En comparacion con la
poblacién general, los pacientes con FA tienen una mortalidad 1.5 veces mayor en el
caso de los hombres y 1.9 en las mujeres °. Esto se debe a un mayor nimero de
hospitalizaciones, descompensaciones hemodindmicas y, como se ha comentado
previamente, a un aumento de los eventos tromboembodlicos y de accidentes

cerebrovasculares (ACVA)™ que habitualmente son de mayor gravedad que aquellos

ictus no relacionados con FA .

1.1.1 Fisiopatologia de la Fibrilacion auricular

La FA se produce a consecuencia de una alteracion en la excitabilidad del miocardio
auricular y en la capacidad de propagacion del impulso eléctrico. Aunque desde las
primeras descripciones se han propuesto multiples hipotesis para explicar la apariciéon y

la perpetuacion de la FA, actualmente se acepta que deben coexistir dos situaciones: la



Introduccion

presencia de una despolarizaciéon anormal o “trigger” y el mantenimiento facilitado por

un sustrato arritmogeénico:

Trigger: en la mayoria de los casos el inicio de la fibrilacién se induce como
consecuencia de una actividad focal rapida que favorece la desorganizacion de la
despolarizacion auricular. A finales de los afios 90, el grupo de Haissaguerre
publicé varios trabajos en los que describian como muchos de los casos de FA
estaban desencadenados por la presencia de una ectopia auricular focal y que la
ablacion de esos puntos se asociaba con una reduccion de las recurrencias'. Esta
actividad focal se generaba con frecuencia en la auricula izquierda (Al) y
generalmente en el ostium de las venas pulmonares (VVPP). Las fibras
miocardicas de la Al pueden penetrar hasta 1 a 3 cm en el ostium de la vena
pulmonar™® con una orientacion irregular permitiendo que en la misma zona
coexistan el tejido muscular con el tejido conectivo de la vena. Esta situacion
favorece la presencia de aislamiento relativo de células musculares con
automatismo propio que pueden generar reentradas o actividad focal. Ademas
los miocitos a este nivel presentan un potencial de reposo menos negativo y por
ello, una inactivacion parcial de los canales rapidos de sodio. Esto se traduce en
potenciales de accion mas cortos y una velocidad de conduccién mas lenta, lo
que también favorece la aparicion de reentradas ***°.

Mantenimiento de la FA: la presencia de tejido cicatricial o la aparicién de

heterogeneidad en la conduccién del estimulo eléctrico puede producir la

fragmentacion del frente de despolarizacion y la formacién de microrreentradas
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o rotores. Estos rotores presentan un movimiento circular alrededor de un ntcleo
no excitable sobre el que gira el impulso eléctrico de forma indefinida. La
colision de los frentes de onda generadas por los diferentes rotores genera nueva
fragmentacion funcional del miocardio, permitiendo la aparicién de nuevas

micorrentradas y perpetuando de esta forma la activacion caotica de la auricula.

16,17.18 (Figura 1)

Rotores
Frente de Onda @
Obstaculo
)

Figura 1: Esquema de la formacion de un rotor

Para que se mantenga la FA es necesaria la presencia de un ntimero minimo de
rotores. La presencia de una velocidad de conduccién lenta, unos periodos
refractarios cortos y una mayor masa excitable (auriculas dilatadas), situaciones
habituales en pacientes con cardiopatia estructural, facilitan la aparicion de mayor

numero de estos rotores. Probablemente es por eso que aunque la FA puede

11
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generarse en corazones estructuralmente normales, en estos casos en méas frecuentes
encontrar formas paroxisticas de la enfermedad, porque falta el sustrato que permite

el mantenimiento de la arritmia.

Por otro lado la FA mantenida durante el tiempo suficiente es capaz de generar
cambios electrofisioldgicos en la auricula que pueden perpetuarla. Existe evidencia
que sugiere que la activacion auricular mantenida a frecuencias elevadas durante
mas de 24 horas produce un remodelado a nivel de los canales idnicos, con un
acortamiento del potencial de accion y el periodo refractario, lo que favorece la
aparicion de reentradas e incrementa la actividad focal'®. Ademas la falta de
contraccion auricular durante el tiempo suficiente puede derivar, por el aumento de
presiones, en dilatacion auricular y fibrosis de la misma, afiadiendo un sustrato

anatomico para la FA.

1.1.2. Papel del sistema nervioso autbnomo para el desarrollo de FA

La inervacion autondmica de la auricula proviene de una serie de ganglios

localizados en la grasa epicardica, muchos de ellos proximos al ligamento de Marshall,

conocida con el nombre de plexo ganglionar autonémico. Estos ganglios reciben

impulsos del sistema nervioso central y contienen neuronas eferentes tanto simpaticas

como parasimpaticas. La estimulacion simpatica aumenta los niveles de calcio

intracelular favoreciendo el automatismo y la actividad desencadenada “*?*. En cambio

la activacion de los canales de potasio (IK) sensibles a acetilcolina por el sistema

12
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parasimpatico, es capaz de acortar el potencial de accion y los periodos refractarios
facilitando la aparicion de reentradas. Asi podemos encontrar en la practica clinica
habitual FA inducidas por la descarga adrenérgica del ejercicio o en situaciones de

22 No obstante, habitualmente se necesita de una

hipertonia vagal como el suefio
combinacion de los dos sistemas para la induccién de FA, un acortamiento del periodo
refractario por el parasimpatico y un aumento del automatismo por el simpatico. Los
miocitos de las VVPP son los que presentan un potencial de accidon mas corto y una
mayor sensibilidad al sistema autondmico lo que explicaria que la mayoria de los

pacientes con FA paroxistica tengan su origen en esta zonas 2

1.1.3. Clasificacion de la FA

En funcién de la duracién de los episodios de FA se distinguen los siguientes tipos *>*°:

- Episodio de FA: FA documentada por ECG con una duracién mayor de 30
segundos, o si es menor de 30 segundos, que este presente de forma continua en
el registro de ECG de 12 derivaciones.

- FA paroxistica: FA recurrente (mas de dos episodios) que terminan de forma
espontanea en menos de 7 dias. Aunque la definicion clasica no consideraba
paroxistica aquellos episodios que precisaban cardioversién eléctrica (CVE) o
farmacoldgica independientemente del tiempo de evolucidn, en las Ultimas guias
publicadas en el 2012 sobre ablacion con catéter de FA se recomienda englobar
en este grupo también aquellos episodios en los que la cardioversién se lleve a

cabo en <48 horas.

13
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- FA persistente:  duracion ininterrumpida >7 dias o precisan de CVE o
farmacologica para restituir el ritmo sinusal mas alld de las 48 horas de
evolucion.

- FA persistente de larga duracion: duracion ininterrumpida >12 meses

- FA permanente: aquella FA en la que se decide de acuerdo con el paciente no

realizar mas intervenciones para restaurar o mantener el ritmo sinusal

Esta clasificacion aunque artificial (el mismo paciente puede presentar episodios
paroxisticos y persistentes) es Util para predecir la respuesta al tratamiento, sobre todo si
nos referimos a la ablacién por catéter, teniendo peor respuesta los pacientes con formas
fundamentalmente persistentes que los que tienen formas paroxisticas, sobre todo si son

persistentes de larga duracion.

1.1.4. Tratamiento de la FA

El tratamiento de la FA tiene tres pilares:
1- Control de factores predisponentes/desencadenantes
2- Prevencion del riesgo de tromboembolismo
3- Tratamiento de la clinica:
a. Control de la Frecuencia

b. Control del Ritmo

14
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1.Control de los factores predisponentes

Existe una gran variedad de factores que se ha relacionado tanto con el aumento

de la incidencia de FA como con la tasa de recurrencias. Para el control de los episodios

en estos casos es necesario instaurar el tratamiento especifico de cada una de estas

patologias:

Enfermedades cardiovasculares: agudas (miocarditis, pericarditis, infarto agudo
de miocardio) o crénicas (fundamentalmente en valvulopatias). Algunas
taquicardias supraventriculares como son las relacionadas con el Wolff-
Parkinson-White, las taquicardias intranodales o las auriculares, pueden
degenerar con facilidad en FA sobre todo si son muy prolongados o si la
longitud de ciclo de la taquicardia es muy corta. La hipertension arterial y la
diabetes mellitus pueden aumentar la incidencia de FA en 1,4 y 1,5 veces
respectivamente®®.

Patologias no cardiacas: Neumonia, tromboembolismo de pulmén,
hipertiroidismo, la insuficiencia renal, fiebre o cirugias (cardiacas o
extracardiacas). La obesidad y sindrome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS)
son dos factores que cada vez cobran mas relevancia en la evolucion de esta
arritmia, siendo fundamentales para la presencia de recurrencias pese a
tratamiento éptimo. Asi los pacientes con SAHS no tratado presentan una tasa
de recurrencias del 82% frente a un 42% de aquellos con tratamiento especifico
6ptimo®.

Estimulantes: cafeina, alcohol y cocaina %
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2.Prevencion de los tromboembolismos

Como se comentd previamente a consecuencia de la despolarizacion continua y
desorganizada de la auricula no existe contraccion efectiva produciendo estasis
sanguineo y un estado de hipercoagulabilidad que se puede demostrar por la presencia
de niveles elevados de Dimeros D en sangre periférica > en los pacientes con FA. A
esto se afiade la dilatacion progresiva de la Al y la disfuncién endotelial asociada, que

también es un factor predisponente para la formacién de trombos.

La manifestacion clinica mas frecuente y grave es el ictus cardioembdlico. En
términos clinicos se estima que el riesgo global en pacientes con FA es 5 a 7 veces
mayor que en la poblacion general. Alrededor de un 45% de los ictus de causa cardiaca
estan producidos por FA . Las embolias periféricas son menos frecuentes con una

incidencia global menor al 10% aunque la mayoria de ellas suelen pasar desapercibidas®

Existen ciertos factores que aumentan el riesgo de desarrollo de embolias en los
pacientes independientemente del tipo de FA que padezcan y de si se encuentran o0 no
ritmo sinusal. En esta linea se establecio un escala de riesgo tromboembdlico conocida
por el acrénimo CHADS; %, que es la que dicta la necesidad de anticoagulacion en cada
paciente. Esta escala se ha modificado a lo largo de los afios, siendo la Ultima
actualizacion la escala CHA;DS,-VASC, que tiene en cuenta los siguientes factores de

riesgo >*°(Tabla 1):
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Tabla 1: Escala CHA2DS2VASC

Factor Puntuacion
Insuficiencia Cardiaca 1
Hipertension 1
Edad >75 a 2
Diabetes Mellitus 1
ACVA 2
Arteriopatia periférica 1
Edad 65-74 afios 1
Sexo femenino 1

La puntuacion global ofrece una estimaciéon anual del riesgo tromboembdlico

gue se incrementa con cada punto de la escala de la siguiente forma (Tabla 2):
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Tabla 2: Riesgo embélico segiin puntuacion CHA2DS2VASC

Puntacion Riesgo
0 0.2%
1 0.6%
2 2.2%
3 3.2%
4 4.8%
5 7.2%
6 9.7%
7 11.2%
8 10.8%
9 12.2%

Con puntacion de 0 el riesgo anual se considera despreciable no estando
indicado el tratamiento anticoagulante. Con 1 es razonable el tratamiento antiagregante
0 anticoagulante aunque la segunda la opcion es la recomendada. A partir de 2 el
consenso es tratamiento anticoagulante con acenocumarol (manteniendo INR 2-3) 3 o

con los nuevos anticoagulantes (NACOs) en caso de FA no valvular 323334

3. Tratamiento de los sintomas

Existen dos posibles estrategias para el control de los sintomas de estos

pacientes: control de la frecuencia cardiaca o control del ritmo. En el primer caso se
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asume la persistencia de la FA siendo el objetivo mantener una frecuencia cardiaca
dentro de parametros normales. En el segundo caso, por el contrario, el objetivo
prioritario es devolver al paciente a ritmo sinusal y evitar las recurrencias ya que,
aunque la sintomatologia de los pacientes en FA depende en gran medida de la
taquicardia inadecuada, también se relaciona con la pérdida de la contraccion auricular

(sobre todo en pacientes con cardiopatia de base).

Aungue la estrategia de control del ritmo parece aportar un beneficio mayor, este
tipo de terapia implica el consumo de farmacos antiarritmicos (FFAA), que presentan
frecuentes efectos secundarios, siendo muchos de ellos graves. De hecho los estudios
hasta el momento que han comparado las dos modalidades de tratamiento, no han
encontrado diferencias significativas en cuanto a la mortalidad, no por la estrategia del
control del ritmo en si misma, sino probablemente por la morbimortalidad asociada a
este tipo de farmacos. El estudio mas representativo en esta linea es el estudio AFFIRM,
publicado en 2002, en el que se incluyeron 4060 pacientes que se aleatorizaron a recibir
una de las dos estrategias. El objetivo principal era comparar la mortalidad entre los dos
grupos. No se encontraron diferencias significativas, incluso una tendencia a la mejor
evolucion de los pacientes con la estrategia de control de la frecuencia, con una
mortalidad a 5 afios de 23.8% del grupo control del ritmo y 21.3% en el de control de la
frecuencia con p=0.08 *. Esta mayor mortalidad parece guardar relacién, como se ha
comentado, no con el hecho de mantener el ritmo sinusal sino con el tratamiento
farmacoldgico utilizado, ya que cuando se comparé la evolucion de los pacientes que
permanecia en ritmo sinusal, independientemente de la estrategia de tratamiento, estos

presentaron mejor evolucion y pronostico.
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A continuacion se describen las dos estrategias

A) Control de la frecuencia cardiaca: el tratamiento se basa en reducir la conduccién a
través del nodo auriculo-ventricular y de esta forma disminuir la frecuencia ventricular .
Aunque inicialmente el objetivo de frecuencia se establecié en 60 y 80 latidos por
minuto (Ipm), y en ejercicio hasta 90-115 Ipm, estudios mas recientes como el
publicado por Van Gelder en el afio 2010 abogan por un objetivo de frecuencia mas
laxo buscando una frecuencia en reposo inferior a 110 Ipm *. En este estudio se
incluyeron un total de 614 pacientes con FA permanente demostrando la no inferioridad
de la estrategia laxa frente a la estrategia clasica, para la prevencién de complicaciones
cardiovasculares graves incluyendo ictus, mortalidad y hospitalizacién por insuficiencia

cardiaca en un seguimiento de 2-3 afios.

37,38

Para este tipo de terapia son Utiles los betabloqueantes , calcioantagonistas

3940y 1a digoxina *, siendo los primeros de eleccion en el caso de

no dihidropiridinicos
asociar cardiopatia estructural. Puede plantearse la ablacion del nodo e implante de

marcapasos en individuos con frecuencias elevadas pese a tratamiento.

Los pacientes con indicacién para estrategia del control de la frecuencia
exclusivamente son aquellos con baja probabilidad para la recuperacién del ritmo
sinusal*

- Duracion de la arritmia>2 afios
- Antecedente de mudltiples cardioversiones eléctricas previas o fracaso de los

FFAA disponibles para mantener el ritmo sinusal (pacientes no elegibles para

ablacion con catéter)
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- Recaida precoz de la arritmia (< 1mes) tras la cardioversion

- Valvulopatia mitral

- Al severamente dilatada (>55mm) Pacientes en FA permanente

- Mala tolerancia o elevado riesgo de proarritmia con los farmacos disponibles
para el mantenimiento del ritmo sinusal

- Rechazo de control del ritmo por el paciente

B) Control del ritmo:

1. Tratamiento agudo: Se puede plantear la reversion a ritmo sinusal en los pacientes
con bajo riesgo para generar embolias que son aquellos con menos de 48 h de evolucion
del episodio, pacientes en tratamiento anticoagulante durante al menos 3 semanas 0
aquellos en los que se descarte la presencia de trombos en Al con ecocardiografia
transesofagica (ETE) *°. Los farmacos més utilizados para la reversién a ritmo sinusal

se describen a continuacion:

- Vernakalant: bloqueador selectivo de los IK ultrarrapidos localizados nivel auricular
fundamentalmente. Efecto de accién rapido (en aproximadamente 10 minutos) y con
una tasa de eficacia en torno al 50% **. Debido a su efecto selectivo auricular su uso es
posible en pacientes con cardiopatia siempre que no sea grave (contraindicado en casos
de insuficiencia cardiaca avanzada o disfuncion sistolica severa de ventriculo

izquierdo).
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- Flecainida y propafenona: FFAA del grupo Ic con efecto fundamental blogueador de
los canales de sodio (INa). Tasa de eficacia de aproximadamente 90% y 72%
respectivamente con una media de tiempo hasta la cardioversién de 1 hora *.
Contraindicado su uso si existe cardiopatia.

- Amiodarona: antiarritmico del grupo Ill. Blogueante de IK. Farmaco de poca utilidad
para la cardioversion debido a que precisa para lograr su efecto de 6-8 horas*, con una
tasa de eficacia de 64% **,

- CVE: efecto inmediato. Tasa de eficacia mayor del 90% “° . Util en pacientes con y sin

cardiopatia. De eleccién si inestabilidad hemodinamica.

2. Tratamiento de las recurrencias:

La recurrencia de FA tras una cardioversion es frecuente, hasta un 77% durante
el primer afio con 26% de recurrencias precoces *’. Es necesario por lo tanto instaurar
un tratamiento de mantenimiento en pacientes que han presentado varios episodios o en
aquellos en los que el riesgo de recurrencia sea alto o los episodios muy sintomaticos.

La opciones de tratamiento farmacoldgico incluyen:

- Amiodarona: el farmaco antiarritmico con mayor potencia para el control de la FA. La
tasa de eficacia en el mantenimiento de ritmo sinusal esta en 65% “®. Util en pacientes
con cardiopatia estructural pero con multiples efectos secundarios a largo plazo que
incluye trastornos tiroideos, hepaticos, depdsitos corneales, fibrosis pulmonar e

hipersensibilidad cutanea a la exposicién solar.
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- Dronedarona: molécula analoga a la amiodarona pero que a diferencia de esta, no
contiene yodo, evitando las alteraciones tiroideas y la fibrosis pulmonar. Eficacia menor
a la amiodarona (33%) *. Contraindicado en pacientes con disfuncién ventricular y CF
I11-1V o FA permanente. Precisa de controles de funcién hepética por haberse reportado

casos aislados de disfuncion hepatica grave en pacientes consumidores de este farmaco

- Flecainida y propafenona: Eficacia en torno al 30-40% para el control de los episodios

de FA . Contraindicados en pacientes con cardiopatia estructural.

- Sotalol: farmaco antiarritmicos del grupo Ill con efecto fundamental sobre los IK.
Farmaco a tener en cuenta en los pacientes con cardiopatia isquémica por su efecto
betabloqueante. Su eficacia para el control de la FA se encuentra entre el 25-37% *°. El
efecto secundario mas grave es la prolongacion del QT por lo que es preciso controles

periddicos con ECG.

En las Gltimas guias de préactica clinica sobre la FA se establece el siguiente diagrama

de flujo para el uso de FFAA en la prevencion de recurrencias *° (Figura 2):
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Sin .
L , Cardiopatia
Cardiopatia I3
e estructural
Dronedarona |
Flecainida Enfermedad Insuficiencia
Propafenona coronaria Cardiaca
Sotalol
Amiodarona g;gllg;ia i Amiodarona

Amiodarona

Figura 2: Algoritmo para la eleccion de tratamiento antiarritmico

1.2. ABLACION DE VENAS PULMONARES:

1.2.1. Historia de la ablacion de la FA

El hecho de que la eficacia de los FFAA sea limitada asi como la presencia de
efectos secundarios frecuentes, ha impulsado al desarrollo de nuevas técnicas de control
de la FA La ablacién quirirgica segin la técnica de Cox-maze’”> fue el primer
procedimiento no farmacologico que demostré eficacia para control de la FA, con
mejoria de la clinica de aproximadamente 95% en los tres primeros meses tras la
intervencion. Consiste en la realizacion de una serie de lineas de ablacién con
aislamiento eléctrico de las VVPP y asi como de la auricula derecha (istmo
cavotricuspideo, linea de la fosa oval, cresta terminal y de la orejuela derecha hasta

valvula trictispide).
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Los primeros procedimientos electrofisiolégicos de ablacion de FA a finales del

siglo XX intentaron emular el abordaje quirdrgico®*>*%°

aunque con peores resultados
por la dificultad para obtener lesiones transmurales con los catéteres disponibles en
aquel momento y porque la alta tasa de complicaciones en los abordajes de la Al

obligaba muchas veces a limitar la ablacién a la auricula derecha®®.

A partir de los estudios de Haissaguerre > empez6 a cobrar interés el rol de las
VVPP como elementos fundamentales en la generacion de FA. En estos trabajos se
describia el inicio espontaneo de FA a partir de latidos ectdpicos con origen en las
VVPP y resolucién de episodios de FA durante la aplicacion de radiofrecuencia en el
origen de la extrasistolia. Aunque los resultados iniciales eran prometedores, la ablacion
focal demostrd no ser suficiente para el control de los episodios, debido a la frecuente
apariciéon de nuevos focos en otras venas o incluso en la misma de la ablacion, por lo
que la técnica evoluciond hacia la desconexion eléctrica de las VVPP. Esta

intervencion, descrita inicialmente por C. Pappone °'

, se basa en la aplicaciéon de
radiofrecuencia de forma circunferencial y continua (denominado comdnmente con el
término ingles “encirling”) en cada una de las venas de tal forma que se produce un
bloqueo en la conduccion quedando aisladas desde un punto de vista eléctrico. Esto no
solo reducia las recurrencias sino que simplifica el procedimiento de ablacion que se
convertia en una intervencion puramente anatémica. La técnica ha ido evolucionando a
lo largo de los afios y en la actualidad se busca que el aislamiento circunferencial sea lo

mas amplio posible, incluyendo incluso en el mismo encircling el antro de las dos venas

del mismo lado. Con esta técnica de ablacion méas extensa, conocida como WACA
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(Wide Area Circunferential Ablation), no s6lo se consigue desconectar las VVVPP sino
que ademas se aisla y se consigue compartimentar mas cantidad de miocardio auricular,

reduciendo el sustrato para el mantenimiento de la FA.

La tasa de eficacia global para control de los episodios con este procedimiento
es de un 54.1% durante el primer afio®, siendo més eficaz en FA paroxistica y sin
dilatacion de la Al. La alta tasa de recurrencia puede ser debida al aislamiento eléctrico
incompleto 0 a la reconexiéon de las mismas, por lo que no es infrecuente que los
pacientes precisen de méas de un procedimiento para el control de los sintomas. Se
estima que la tasa de eficacia con dos intervenciones es de un 79.8%. Estos resultados
son mas modestos en aquellos casos en los que la FA es persistente y tiene un mayor
tiempo de evolucion®, en los que existe un sustrato mas complejo que mantiene la FA

pese a la eliminacién del foco de origen.

Son muchos los grupos que han buscado mejorar la eficacia de la ablacién en
este tipo de pacientes, afiadiendo al procedimiento convencional, la ablacion de las
estructuras 0 mecanismos que perpetdan la arritmia. A continuacién se describen los

mas utilizados:

- Lineas de ablacién: linea de techo de Al (entre las VVVPP superiores) o linea del
istmo mitral. Durante una activacién rapida auricular en estas zonas se pueden
producir bloqueos funcionales asociados al cambio brusco en la direccién de las

fibras musculares, favoreciendo la formacién de reentradas. Existen varios
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estudios en animales que demuestran durante FA la presencia de mayores
frecuencias de despolarizacion a nivel del techo y la pared posterior que en el
resto de la auricula, apoyando la hipétesis de que estas regiones tiene un papel
importante en su mantenimiento®®. La adicién de lineas de ablacién de techo y
de istmo mitral al aislamiento de VVPP ha demostrado en algunos estudios
aumentar la tasa de éxito frente al aislamiento de VVVPP por si sélo en la FA
persistente, de un 67% a un 88% de pacientes libres de recurrencia a los 6 meses
con el abordaje combinado °%©3

Ablacion de electrogramas complejos fragmentados (CFAE): inicialmente
descritos por Nademanee en el afio 2004 ®*. La presencia de zonas de fibrosis del
miocardio auricular produce enlentecimiento de la conduccién e incluso la
ruptura del frente de onda y la formacidén de rotores. Las sefiales eléctricas
encontradas en estas zonas habitualmente son complejas y fragmentadas debido
a la conduccion lenta y al movimiento circular de la microrrentrada, lo que
permite su localizacion en un estudio electrofisiolégico. Es importante remarcar
que no todas las sefiales tipo CFAEs que se pueden registrar durante FA son
necesariamente puntos criticos para su mantenimiento, también se pueden
registrar en zonas de tejido sano en las que colisionan los multiples frentes de
onda producidos por rotores proximos pero, a diferencia de los primeros, la
ablacion de estos electrogramas complejos y fragmentados no tiene relevancia a
la hora de prevenir las recurrencias. La eficacia de la ablacion de CFAEs
afladida al procedimiento convencional es variable de unos estudios a otros,

probablemente por la limitacion anteriormente descrita en la identificaciéon de
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los “verdaderos” CFAEs. Segun un metaanalisis publicado en el afio 2013 puede
llegar a disminuir hasta en un tercio en la tasa de recurrencia en la FA%.
Habitualmente los CFAESs suelen concentrarse en las zonas proximas al ostium
de las VVPP y en relacion al plexo ganglionar. Este hecho se ha puesto de
manifiesto en estudios con modelos animales en los que se ha conseguido
reducir o incluso eliminar los CFAEs tras la ablacion de multiples ganglios de
plexo en pacientes con FA paroxistica o persistente®™. Ademas aquellos estudios
que presenta una tasa elevada de eficacia con la ablacion de CFAEs muestran
una concentracion de los puntos de ablacién en las zonas proximas al plexo
ganglionar; mientras que los estudios con baja tasa de éxito presentan un patrén
de ablacién mas disperso *°.

- Ablacion de zonas de frecuencias dominantes: como se ha descrito
anteriormente el mecanismo fundamental para el mantenimiento de la FA es la
presencia de microrrentradas que producen mdltiples frentes de onda que
despolarizan el resto de la auriculas. Estas microrrentradas o rotores no se
extinguen debido a que su frecuencia de despolarizacion es mas rapida que la del
resto. El analisis de frecuencias dominantes permite localizar y ablacionar las
zonas que presentan una despolarizacion mas rapida y en sentido teérico los

posibles rotores.

Aunque todas las técnicas anteriormente citadas estan muy extendidas y en muchos
centros se utilizan de forma rutinaria, en los Gltimos afios se han publicado algunos

trabajos en lo que se pone en duda su verdadera utilidad frente al asilamiento eléctrico
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de VVPP de forma exclusiva. Probablemente el estudio mas representativo en este
sentido sea el STAR-AF 2 publicado en 2015, en el que se compard la tasa de eficacia
de la ablacion en FA persistente comparando la desconexién eléctrica aislada de las
VVPP con la desconexidn asociado a la ablacion de otros sustratos (CFAEs o lineas de
ablacion). Un total de 589 pacientes fueron aleatorizados a recibir aislamiento eléctrico
de VVPP (67 pacientes), aislamiento mas CFAEs (263 pacientes) o aislamiento mas
lineas de ablacion en Al (259 pacientes). El tiempo de procedimiento fue
significativamente menor en el grupo el primer grupo (167 min, 229 min, 223 min
respectivamente; p<0.001). Pese a ello, la tasa de pacientes libres de enfermedad a los
18 meses no fue estadisticamente significativa con una tendencia a menor tasa de
recurrencias en el grupo en el que so6lo se realizo aislamiento de venas pulmonares
(porcentaje libre de enfermedad 59%, 48% y 44% respectivamente; p=0.15) . Lo
mismo ha ocurrido con los estudios centrados en la ablacion de frecuencias dominantes.
Asi en el afio 2014, Atienza y colaboradores, publicaron los resultados del estudio
RADAR-AF en el que 117 pacientes con FA persistente se aleatorizaron a recibir un
tratamiento combinado con ablacion de frecuencias dominantes y aislamiento de VVPP
o aislamiento s6lo. Tampoco se encontraron diferencias significativas entre los dos
grupos en cuanto en a la tasa de recurrencias a los 6 meses, con una tendencia a mayor

nGmero de complicaciones en el primero®”.
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1.2.2. Indicacidn de ablacion de venas pulmonares

Segun las guias de préctica clinica de 2012 de HRS/EHRA/ECAS se establece que las

indicaciones de ablacién con catéter de FA son las siguientes **(Tabla 3):

Tabla 3: Indicaciones de ablacion de FA segiin las guias de practica clinica de HSR/ERHA/ECAS de 2012

Indicacién de ablacién de FA Clase Evidencia

Fibrilacion auricular sintomatica refractaria o con intolerancia a al menos un

antiarritmicodeclase 1 0 3

Paroxistica: Recomendada | A
Persistente: Es razonable lla B
Persistente de larga duracion: se puede considerar Ib B

Fibrilacién auricular sintomatica como primera linea de tratamiento

Paroxistica: Es razonable Ila B
Persistente: se puede considerar Ib C
Persistente de larga duracion: se puede considerar Ib C

1.2.3. Procedimiento de ablacion de venas pulmonares.
Aunque el objetivo fundamental del procedimiento es el aislamiento circunferencial

existen diversas técnicas y sistemas para llevarlo a cabo:
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1. Ablacion punto a punto con radiofrecuencia: es el procedimiento mas frecuente
A través de una puncion transeptal Unica o doble se colocan dos catéteres en la
Al, uno con forma circular que se introduce en las VVPP para el registro de
sefial y para confirmar la conexion, y otro de ablacion habitualmente de punta
irrigada. Con el catéter circular en el interior de la vena se realiza una ablacion
circunferencial o “encircling” en torno al ostium de las 4 VVPP mediante
aplicaciones punto a punto, hasta confirmar que existe desconexién eléctrica de
la misma. Para su realizacién en indispensable el uso de un sistema de
navegacion no fluoroscépica que permite disponer de una molde tridimensional
de la Al para ganar precision y evitar la exposicion excesiva de los Rx del
paciente y el operador. Los diferentes sistemas de navegacion se revisaran en el
siguiente apartado. Las ventajas de este procedimiento es que permite la
ablacion eficaz incluso en aquellos pacientes con una anatomia dificil y que se
puede asociar la ablacién de otros sustratos a nivel de la Al (Lineas de ablacién,
CFAEs, Frecuencias dominantes) o posibles focos de extrasistolia fuera de ella
(cava superior, seno coronario, auricula derecha, etc.) sin necesidad de cambiar
de catéter. Las desventajas es que se trata de un procedimiento laborioso y
prolongado, y la necesidad de un sistema de navegacion no fluoroscopica que no

esta disponible en todas las salas de electrofisiologia (Imagen 1).
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Imagen 1 Ablacion punto a punto. Imagen radioldgica en proyeccion oblicua
izquierda 452 La flecha blanca sefala el catéter de ablacion TactiCath®
Quartz con sensor de contacto (Stjude Medical) que se encuentra en el
ostium de la vena pulmonar inferior derecha. El catéter diagnéstico circular
Reflexion Spiral® Variable Radius (St.jude Medical)se encuentra dentro de
la vena pulmonar superior izquierda (flecha azul). En seno coronario se ha
introducido un catéter deflectable RF MARINR® (Medtronic) (*) y en el dpex
de VD se ha colocado un cable de marcapasos permanente Tendril® STS
(100 cm) de St. Jude Medical para referencia del navegador (flecha roja)
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2. Tecnologias “single-shot”: a diferencia del anterior estas técnicas de ablacién se
basan en el uso de catéteres disefiados especificamente para este procedimiento
y que permiten realizar el encircling completo de la vena en una Gnica 0 pocas
aplicaciones. No permite la ablacion de otros sustratos diferentes al ostium de
las VVVPP. Existen dos catéteres en el mercado:

- Pulmonary Vein ablation catheter PVAC® GOLD (MEDTRONIC):
consiste en un catéter circular con diez electrodos de oro con los que se
puede aplicar radiofrecuencia de forma simultanea. Al apoyarlo en el
ostium de la vena realiza una lesién circunferencial continua que permite
aislarla en pocas aplicaciones sin necesidad de un navegador. EI mismo
catéter de ablacion sirve como catéter diagndstico no precisando de otro
catéter circular para comprobar la conexién de las venas como en el caso
anterior. Las aplicaciones radiofrecuencia se pueden realizar en bipolar
entre pares de dipolos, lo que permite una lesion circunferencial
continua, o en monopolar que permite lesiones mas profundas en el tejido

68,69

(Imagen 2)
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Imagen 2: Ablacién con PVAC®. Imagen radiologica en posicion anteroposterior. El catéter
PVAC se encuentra apoyado en el ostium de la vena pulmonar superior derecha sobre una guia
que estd avanzada hasta un ramo superior de la misma (flecha). * Catéter tetrapolar en seno
coronaro distal. Imdgenes cedidas por Dr. Adolfo Fontenla del hospital Universitario 12 de
Octubre

- Criobalon Arctic Front Advance® (MEDTRONIC): a diferencia del
anterior las lesiones endocardicas se producen por congelacion,
alcanzando temperaturas en torno a los -60°C. El dispositivo de ablacion
consiste en un balén autoinflable que se libera en la Al y se impacta
contra el ostium de la vena pulmonar. El sistema libera nitrogeno liquido
en la region media del balén permitiendo la ablacién selectiva de la zona

del ostium. La oclusion debe ser los mas completa posible para que no
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exista lavado de la zona por el drenaje pulmonar y asi se alcance la
temperatura objetivo. El balén, al ser poco lesivo, puede impactarse
contra el ostium de la vena sin riesgo de perforacidn, lo que asegura un
buen contacto y una lesiéon homogénea. Para el registro de sefiales es
necesario un catéter circular diagnostico que se introduce por la luz del

catéter-balon permitiendo usarlo como si se tratase de un unico

., 707172
catéter ™ .

Imagen 3: Crioablacion con balén. Imagen radiologica en proyeccion oblicua izquierda 452. La
imagen muestra el globo de crioablacion inflado en el interior de la auricular izquierda
orientado hacia la vena pulmonar superior derecha (flecha blanca) . Por delante y a través del
globo se encuentra avanzado dentro de la vena el catéter diagnéstico multipolo Achieve®
(flecha azul). En la cava superior esta colocado un catéter tetrapolar para estimulacion frénica
durante la aplicacién (flecha roja) *Catéter tetrapolar en seno corornario proximal-medio.
Iméagenes cedidas por Dr. Adolfo Fontenla del hospital Universitario 12 de Octubre
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1.2.4. Complicaciones

La tasa de complicaciones con el procedimiento ha ido disminuyendo con la

evolucion de la técnica y al aumento de la experiencia de los centros en los que se

realiza. En un meta-analisis publicado en el afio 2013 de 192 estudios que incluian un

total de 83.236 procedimientos se comparé la tasa de complicaciones en las

intervenciones realizadas al inicio de la ablacién entre los afios 2000-2006 con las

posteriores entre 2007-2012 encontrando una reduccién del 4% hasta 2.6% 3. A

continuacion se resumen las complicaciones mas habituales:

Complicaciones vasculares: Son las mas frecuentes y en la mayoria de los casos
en forma de hematoma. Aunque los accesos son venosos, para el procedimiento
de ablacién de FA es necesario el uso de introductores de gran calibre (7-8F en
ablaciones punto a punto o incluso 14F en la crioablacion) y precisa un nivel
elevado de anticoagulacion durante la intervencién lo que facilita el sangrado.
También pueden encontrarse complicaciones vasculares mas graves como
pseudoaneurismas (0.53%), fistulas arteriovenosas (0.42%) y sangrado
retroperitoneal "*"°.

Taponamiento cardiaco: Es la complicacion grave mas frecuente, con una
incidencia estimada de 1%, Se produce a consecuencia de la perforacién del
miocardio auricular o ventricular durante la aplicacion de radiofrecuencia, y en
un porcentaje menor de los casos durante la puncion transeptal. Habitualmente

la clinica se desarrolla durante el procedimiento aunque puede aparecer de forma
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tardia en los primeros 10 dias tras la ablacién "°. El tratamiento es la
pericardiocentesis y la correccion de la anticoagulacién con vitamina K vy
concentrados de plasma y plaquetas. En los casos mas graves puede ser
necesario la cirugia cardiaca.

Atrapamiento del catéter: Complicacién infrecuente, en torno al 0.9% .
Habitualmente suele ser el catéter diagnéstico el que puede quedar atrapado
entre los musculos papilares por su estructura circular. En los casos menos
complejos es posible la liberacion del catéter con traccion. Si no es posible con
esta maniobra, es necesaria la liberacién quirdrgica.

Estenosis pulmonar: se produce a consecuencia de la aplicacion de
radiofrecuencia en el interior de la vena. En las primeras series de ablacion de
FA en el que las lineas de ablacidn se realizaban en el interior de la vena, la
incidencia de estenosis pulmonar se estimaba en un 38% de los casos.
Posteriormente la técnica se modifico realizandose las aplicaciones a nivel antral
proximos al ostium (WACA) reduciéndose la tasa a 1-3% "®"°. Suele aparecer
entre los 2-5 meses tras la ablacién. Aunque en la mayoria de los casos no asocia
sintomas, las estenosis pulmonar puede provocar disnea de esfuerzo o reposo,
dolor toracico, hemoptisis e infecciones pulmonares de repeticion. La gravedad
de los sintomas se relaciona tanto con el grado de estenosis como con la
velocidad de instauracion. El diagnostico se realiza con técnicas de imagen
como tomografia axial computarizada (TAC) y resonancia magnética (RMN).
En los casos muy sintomaticos esta indicada la angioplastia, siendo muy rara la

necesidad de cirugia.
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ACVA: la tasa de eventos clinicos es relativamente baja, inferior al 1%. No
obstante estudios de RMN con secuencias de difusiébn ponderada se ha
encontrado que la incidencia de isquemia silente es mucho mas frecuente
oscilando entre el 5-40% dependiendo de la técnica utilizada®®. En dos trabajos
independientes publicados por Gaita y Siklody en 2011 se analiz6 la diferente
tasa de isquemia silente segln el catéter de ablacion utilizado, encontrando una
mayor incidencia con el uso de la primera version del catéter multielectrodo
PVAC® (MEDTRONIC) que se elevaba hasta el 38%, frente el 8 y 5%
aproximadamente con el catéter de ablacion de punta irrigada y el criobalén
respectivamente® . Este exceso de riesgo se relacioné con la gran distancia
entre los electrodos distal y proximal, que favorecia el sobrecalentamiento y las
carbonizaciones, problema solventado con la segunda generacion del catéter
PVAC® GOLD. Las lesiones cerebrales silentes se han asociado con el
desarrollo de deterioro cognitivo tardio. En un estudio publicado en el afio 2013
en el que se valord el nivel cognitivo previo al procedimiento y a los 90 dias del
mismo mediante la realizacion de 8 test neuropsicologicos, se detectd una
incidencia de deterioro cognitivo 13% en pacientes sometidos a ablacién por FA
paroxistica y de 20% en persistentes, siendo la incidencia en el grupo control de
pacientes no sometidos a ablacion del 0%°%2.

Embolia aérea: suele producirse por la entrada de aire en el sistema de la vaina
de la puncidn transeptal. Habitualmente suele manifestarse por infarto inferior
debido a la disposicién mas superior de la coronaria derecha en la posicién de

decubito supino. El diagnostico se establece por la aparicion de ascenso del
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segmento ST en derivaciones inferiores y en algunos casos bloqueo
auriculoventricular. Ambas situaciones suelen resolverse espontaneamente pero
pueden precisar de soporte hemodindmico en el momento agudo. La embolia
aérea también puede ocurrir en sistema nervioso central con la aparicion de
focalidad neuroldgica. Pueden pasar desapercibidas en aquellos pacientes que se
someten a la ablacion con anestesia general.

Lesion de nervio frénico: debido a la proximidad del nervio frénico derecho con
la vena pulmonar superior derecha y a la cava superior es posible lesionarlo
durante las aplicaciones en estas dos estructuras. Es una complicacion poco

frecuente que ocurre en torno a <1% con radiofrecuencia "™

, aungue es mucho
mas frecuente cuando se utiliza la crioablacién, ya que el balon produce mayor
distorsion de la vena, sobre todo si este es pequefio y se introduce mas alla del
ostium. En un estudio multicéntrico publicado 2008 en el que se incluyeron 346
pacientes sometidos a crioablacion se encontraron 26 casos de lesion del nervio
frénico (7.5%)%. En 24 de los casos se habia utilizado un balén pequefio. En la
mayoria de los casos no asocia sintomas y suele ser reversible, Unicamente
persistiendo la paralisis frénica en el 0.37% de los pacientes a los 12 meses °.
Los sintomas suelen consistir en hipo, tos, disnea, atelectasia, derrame pleural o
dolor toracico. Para evitarlo es conveniente monitorizar la contraccion
diafragmatica durante la aplicacion del baldon, estimulando el frénico con un
catéter de electrofisiologia desde la vena cava superior.

Fistula antrioesofégica: suele presentarse a las 2-4 semanas de la ablacion. Suele

manifestarse por fiebre, escalofrios o clinica neuroldgica por embolias sépticas.
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En los casos mas graves puede cursar por shock séptico o muerte. La frecuencia

de la fistula atrioesofagica es baja estando en torno al 0.1-0.25% %768

aunque
no es infrecuente encontrar lesiones esofagicas mas leves tras los procedimiento
de ablacion que cursan de forma asintomatica (hasta 15-25% si se realiza
endoscopias entre 1-3 dias tras la intervencion) *°. Los posibles mecanismos que
se han postulado para su desarrollo son el dafio termal, el reflujo
gastroesofagico, la infeccién desde el lumen esofagico y la isquemia por
oclusion de las arteriolas terminales. El diagndstico se establece mediante TAC
o0 RMN. También puede ser util el estudio con contraste baritado aunque su
sensibilidad es baja. Si se sospecha fistula atrioesofagica es importante evitar la
endoscopia ya que la insuflacion de aire puede favorecer la embolia aérea.
Lesion arterias coronarias: muy infrecuente (0.14%). La arteria circunfleja es la
gue habitualmente puede verse afectada durante las aplicaciones a nivel del seno
coronario distal, istmo mitral o incluso orejuela. Puede manifestarse con la
presencia de arritmias ventriculares, disfuncién sinusal o0 mas raramente como
sindrome coronario agudo ¥’

Mortalidad: 0.6-4.6 por cada 1.000 pacientes. Las causas mas frecuentes son el

taponamiento cardiaco, infarto cerebral y la fistula atrioesofagica. Mucho mas

infrecuente neumonias, perforacion de las VPP y sepsis
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1.2.5. Recurrencia tras la ablacion de FA

Dada la naturaleza paroxistica de muchos de los episodios de FA y gque en algunos
casos los episodios no son sintomaticos, la incidencia de recurrencia es muy variable
segun los estudios y dependen en gran medida del método diagndstico utilizado para su
deteccidn. Cuando se habla de recurrencia de FA se distinguen habitualmente dos tipos:
la recurrencia precoz y la tardia. Las recurrencias precoces son aquellas que ocurren
durante los 3 primeros meses tras el procedimiento. Este tipo de recurrencias son muy
frecuentes llegando incluso al 40% de los pacientes ®. Aunque su aparicién es un
predictor de recurrencias a largo plazo, hasta un 30% de los individuos que presentan
una recurrencia precoz pueden no tener nuevos episodios en el seguimiento posterior ®°,
sobre todo aquellos con recurrencias sélo durante el primer mes®. Por eso al periodo
comprendido entre el procedimiento y los 3 primeros meses suele considerarse “periodo

ventana” y se recomiendo un manejo inicial conservador.

Mas alla de los 3 meses las recurrencias se consideran tardias y se estima que su
incidencia es 31.2% en los dos afios posteriores al procedimiento®® y se asocian a una
evolucion peor que las anteriores, siendo mas frecuente la persistencia de los episodios

a largo plazo.

La presencia de hipertension arterial, edad avanzada, apnea obstructiva del suefio,

dilatacion auricular, cardiopatia estructural (sobre todo insuficiencia mitral) y el tiempo
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de evolucion de la FA son factores que se han relacionado con el aumento de la tasa de

recurrencias tanto precoces como tardias **#%%°,

Los mecanismos electrofisioldgicos propuestos para explicar las recurrencias de FA

tras la ablacion son fundamentalmente dos:

- Reconexion de las VVVPP: suele ser el factor fundamental para la recurrencia en
la FA paroxistica. Es frecuente en los segundos procedimientos encontrar
reconexion de una o varias venas. Suele producirse cuando las lesiones de la
ablacion no son continuas o las aplicaciones son subdptimas, dejando un
encircling incompleto. En estos casos es posible conseguir la desconexién
eléctrica de la vena pero esta suele ser transitoria, restableciéndose la
conduccion después del procedimiento. Para predecir la probabilidad de
reconexion muchos autores recomiendan el uso de adenosina durante la
intervencion. Las aplicaciones con radiofrecuencia producen una disminucion
del potencial negativo de reposo de las células de las VVVPP no permitiendo la
activacion de los INa y como consecuencia una menor excitabilidad. La
adenosina tiene la capacidad de hiperpolarizar estas células incrementando las
corrientes de K+. Aquellas venas que tienen capacidad para recuperar la
conduccion presentan una menor despolarizacion en reposo y la adenosina es
capaz de hiperpolarizar suficientemente a la célula para que los INa puedan
reactivarse y recuperar la conduccion®. A mediados del 2015 se publicaron

practicamente de forma simultanea dos estudios en los que se valor6 su utilidad
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en la practica clinica habitual, aunque los resultados fueron contradictorios. Uno
de ellos es el ADVISE, en el que se estudiaron 534 pacientes con FA paroxistica
sometidos a ablacion. En todos ellos tras el aislamiento circunferencial con éxito
se descartd la presencia de conexion residual con adenosina, demostrando
reconexion en 284 pacientes (53%). Este subgrupo se aleatoriz6 a recibir nuevas
aplicaciones o0 a no afiadir nuevas lesiones pese a la conexion residual. EI primer
grupo presento mayor tasa de éxito llegando al 69.4% tras un primer
procedimiento frente a un 42.3% si no se completaba la ablacion, lo que segin
los autores justificaria su uso de forma sistematica en este tipo de pacientes ™.
Por el contrario, en el estudio UNDER-ATP publicado en el mismo afio, los
resultados del uso la adenosina no fueron tan prometedores. En el analisis se
incluyeron 2113 pacientes que, a diferencia del anterior, incluian formas
paroxisticas, persistentes y persistentes de larga duracion. Los pacientes fueron
aleatorizados a aislamiento eléctrico convencional o guiado por adenosina. La
tasa de eficacia no fue diferente en los dos grupos, con un porcentaje libre de
enfermedad al afio fue de 67.1% y 68.7% respectivamente (p=0.25) *2. Los
resultados discrepantes de los dos estudios se explican probablemente por la
diferente seleccién de pacientes; el hecho de que en el estudio UNDER-ATP se
incluyeran pacientes con FA persistentes, en lo que la reconexion no parece ser
el factor fundamental para la recurrencia, puede haber infraestimado la utilidad
de la adenosina para mejorar la tasa de eficacia. Por otro lado, es importante
remarcar gque la reconexion no es una situacion exclusiva de los pacientes con

recurrencia sino que también puede observarse en pacientes con procedimientos
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exitosos. En un estudio publicado por Jiang et al se valoré la tasa de reconexién
de VVPP al afio del procedimiento en pacientes sin recurrencia, y encontraron
reconexion de al menos una vena en el 90.6% de ellos, con un 31.2% de
pacientes con reconexién en las 4. Se compar0 esta tasa de reconexion con la
encontrada en pacientes con recurrencia no demostrando diferencias
significativas®. Probablemente en estos casos, a diferencia de los pacientes con
recurrencia, la conduccion residual, aunque presente, sea lo suficientemente
pobre como para no permitir la activacion rapida por un foco ectépico de la
vena.

Progresion del dafio auricular: es el factor mas importante para la recurrencia en
pacientes con formas persistentes sobre todo si asocian cardiopatia estructural.
La activacion rapida mantenida de las auriculas durante la FA prolongada
favorece la aparicién de fibrosis y produce modificaciones en los canales i6nicos
induciendo repolarizaciones mas rapidas de los miocitos y la aparicién de
reentradas por la presencia de trastornos de la conduccion **®. Estos cambios,
gue no son corregibles con el aislamiento de las VVPP, suponen el caldo de
cultivo perfecto para la aparicién y el mantenimiento de la arritmia a largo

plazo.
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1.3. SISTEMAS TRIDIMENSIONALES DE NAVEGACION

Los procedimientos de ablacion de arritmias cardiacas son intervenciones
complejas que requieren de un conocimiento profundo de la anatomia cardiaca y
habilidad para la navegacion a través de las diferentes estructuras cardiacas. Para
acceder a la camara cardiaca objetivo de la ablacién, asi como para el posicionamiento
de los catéteres es necesario la visualizacién con un sistema de escopia. La imagen
proporcionada por el aparato de rayos X (Rx) es bidimensional, por lo que durante la
intervencion es necesario obtener varias proyecciones cambiando la orientacion del
emisor de Rx para poder establecer la posicidn tridimensional del catéter. Con este
sistema se puede realizar ablaciones de arritmias sencillas en las que s6lo se precisa de
aplicaciones focales (intranodales, vias accesorias) o lineas a través de estructuras bien
conocidas y facilmente accesibles como el istmo cavotricuspideo (ICT). En los
procedimientos complejos, como la ablacién de FA, con estructuras anatomicas menos
favorables o sin referencias radioldgicas claras, la imagen en dos dimensiones es
insuficiente para realizar una ablacién eficaz y sin riesgos. En estos casos es
fundamental el uso de sistemas de navegacion tridimensionales, dispositivos que
permiten realizar una reconstruccion volumétrica virtual de las cavidades cardiacas, asi
como la localizacion de los catéteres en los tres ejes del espacio en tiempo real. De esta
forma es posible aumentar la precisién de la ablacién y reducir significativamente la

exposicion a los Rx de los pacientes y los profesionales %’
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De forma general existen dos tipos de navegadores, los que no precisan de uso
de Rx para su funcionamiento o no fluroscopicos y los que precisan de Rx aungue con

una exposicién minima

1.3.1. Sistemas de navegacion no fluoroscépicos

Actualmente en el mercado existen 3 navegadores para este uso, CARTO®
System (Biosense-Webster®, Johnson & Johnson), Ensite® Mapping System(St Jude
Medical), Rhythmia® Mapping System (Boston Scientific), siendo los dos primeros los
sistemas mas antiguos y por ello, de los que se dispone mayor experiencia. El
funcionamiento especifico de cada uno se desarrollara en el siguiente apartado, pero de

forma global todos comparten las siguientes funciones:

1. Reconstruccion anatdmica: permiten crear anatomias virtuales de las cavidades
cardiacas y la visualizacion del movimiento en tiempo real de los catéteres.
Fundamental en procedimientos largos y complejos porgue reduce la radiacion
acumulada recibida por del paciente y el personal sanitario y de esta forma se
minimiza el riesgo de radiodermitis y la incidencia de procesos neoplésicos a
largo plazo asociados a la exposicion prolongada (fluoroscopias de >55 min se
asocian a un riesgo aumentado de carcinomas malignos de 1,2%, subiendo un
1% por cada hora adicional de procedimiento®).

2. Mapas de voltaje: Permiten establecer la amplitud de la despolarizacion en cada

punto que se registra con el navegador. Esto ayuda a diferenciar el tejido sano de

la cicatriz. En el caso del miocardio ventricular el tejido sano presenta voltajes
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mayores a >1.5mv mientras que la escara densa, con una conduccion muy pobre
del impulso eléctrico, suele tener voltajes de <0.5mv. En el caso de la auricula
el limite de la escara es mas bajo (0.1mv) ya que presenta menor masa muscular
y los potenciales de activacién son de menor amplitud *°. Entre el miocardio
completamente sano y la escara densa hay un espectro de tejido patoldgico con
diferente capacidad de conduccion del impulso eléctrico. Este tipo de tejido se
suelen localizar en zonas adyacentes a la escara densa o dentro de ella 'y en la
mayorfa de los casos es fundamental para el desarrollo de arritmias'®. Su
localizacion es la base de muchos procedimientos de ablacién, sobre todo en
aquellas arritmias que asientan sobre una cardiopatia estructural (taquicardias
ventriculares en cardiopatia isquémica, flutteres atipicos, etc)

Mapa de activacion: permite registrar el momento de activacién de cada punto
del mapa, y asi reconstruir la propagacion del impulso eléctrico en ritmo sinusal
0 en taquicardia. De esta forma se puede localizar el punto de origen de la
activacion eléctrica durante una taquicardia focal o identificar el movimiento

circular de una macrorrentrada.

1.3.2. Sistema de navegacion fluoroscopicos

Angiografia rotacional: algunos sistemas de fluoroscopia modernos permiten obtener

imagenes tridimensionales durante la intervencion similares a las de un TAC. Lo

consiguen a través de un registro de un bucle-cine mientras el arco de Rx gira 360°

alrededor del paciente en pocos segundos. Estos dispositivos incluyen algoritmos de
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segmentacion, la mayoria automaticos, de tal forma que se puede aislar la cavidad
cardiaca de interés en cada procedimiento y obtener un molde tridimensional. EI modelo
virtual se puede superponer a la imagen de fluoroscopia y asi servir de referencia el
resto del procedimiento. Ademas la imagen tridimensional esta sincronizada con el arco
del sistema de Rx de tal forma que cambia de perspectiva adaptandose a la proyeccion
de este (Imagen 4) . En el caso de la Al, para obtener una imagen volumétrica dptima
con limites bien definidos es necesario rellenar la cavidad de contraste y reducir o
impedir la contraccion auricular para evitar su lavado. Para ello suele utilizarse la
estimulacién ventricular rapida o la infusién de adenosina intravenosa para producir

bloqueo auriculo-ventricular transitorio.

La principal ventaja es que permite obtener una imagen tridimensional del corazon
en la misma situacion hemodinamica y posicion en la que se van a encontrar las
cavidades cardiacas durante el procedimiento '°*'%. Ademés se puede realizar una
integracién de los modelos virtuales en los sistemas de navegacién no fluoroscopicos
CARTO® y Ensite® ! E| principal inconveniente si se utiliza sin el soporte de un
navegador no fluroscopico es la necesidad de dosis mayores de radiacion para
completar las ablaciones y que no permite como los anteriores realizar mapas de voltaje

y activacion imprescindible en ciertos procedimientos.
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Imagen 4: Angiografia rotacional. La imagen de la izquierda muestra un fotograma durante la realizacion de
una angiografia rotacional. La imagen de la derecha muesira la superposicion de la segmentacion de la Al
sobre la imagen de Rx en una proyeccion OAI 452. En esta imagen el catéter circular se encuenira en la vena
pulmonar superior derecha mientras que el catéter de ablacion esta en la superior izquierda. * Venas
pulmonares, Flecha: Orejuela izquierda

Sistema MediGuide ® (St Jude Medical): con un sistema de localizacion similar al de

un GPS permite la localizacion espacial de los catéteres de ablacion disefiados
especificamente para este dispositivo. La visualizacion no se realiza en un molde virtual
sino sobre un bucle-cine de fluoroscopia pregrabado. De esta forma se puede apreciar el
movimiento del catéter en tiempo real sin necesidad de obtener mas imagenes de Rx
(Imagen 5) '®191971%8 gy disefio permite también el uso combinado con el navegador
Ensite®, pudiendo utilizar la informaciéon obtenida de Mediguide® para mejorar la
precision de los mapas virtuales. El inconveniente fundamental, al igual que lo que
ocurria con el sistema anterior, es que no permite la obtencion de mapas de activacion y

de voltaje
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Imagen 5: Navegacion con Mediguide®. Es capaz de detectar la
posicion de los catéteres disefiados especificamente para este
sistema. Sin necesidad de utilizar escopia puede visualizarse el
movimiento de estos (punta verde y amarilla) sobre un bucle-
cine pregrabado. Imagenes cedidas por St Jude Medical
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1.4. NAVEGACION NO FLUOROSCOPICA

1.4.1. Descripcion de los sistemas
A continuacion se describen las especificaciones y funcionamiento de los

sistemas de navegacion no fluoroscépica disponibles:

1.CARTO® System: Sistema de navegacion desarrollado por Biosense-Webster. El

funcionamiento es semejante al de un GPS, triangulando la posicion del catéter de

ablacion que esta dotado de un magneto-sensor, lo que permite localizarlo en tiempo
real y visualizar su movimiento. Para su funcionamiento precisa de dos estructuras
fundamentales:

a. Sistema de referencia: Se trata de un anillo que contiene tres fuentes magnéticas que
se disponen debajo del paciente. La posicion y la fuerza de estos imanes es fija y
conocida, lo que permite utilizarlo como sistema de referencia.

b. Magneto-sensor o sensor de posicion: detecta la intensidad de los campos
magnéticos en un punto del espacio y de esta forma establece su posicion
tridimensional. Existen dos sensores, uno en la punta del catéter de ablacion y el
segundo en un parche localizado en la espalda del paciente. Este ultimo sirve de

referencia para medir el desplazamiento relativo del catéter de ablacion.

Las principales ventajas son la precision en la localizacion y la estabilidad de los
mapas virtuales. Lo campos magnéticos varian de forma lineal con la distancia dentro
del sujeto, por lo que la intensidad de sefial detectada por la punta del catéter en un

punto del espacio es bastante predecible. No obstante, como inconveniente, es necesario
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sefialar que debido a la necesidad de un catéter especifico con magneto-sensor no es
compatible con el uso de catéteres de ablacion convencionales. Ademas en las
versiones mas antiguas no era posible visualizar los catéteres diagndsticos en la
reconstruccion virtual, aunque este problema ha sido solucionado en la ultima version
(CARTO 3®) que afiade al software inicial un sistema de deteccién por impedancias
similar al del siguiente navegador. De esta forma permite localizar los catéteres

diagnosticos aunque sigue siendo necesario un catéter especifico para la realizacion de

los mapas.

Imagen 6: Navegacion no Fluoroscépica con CARTO®. La imagen de la izquierda muestra la
reconstruccion de la auricula izquierda en una vision posterior. Los puntos rojos marcan las
aplicaciones de radiofrecuencia. La imagen de la derecha corresponde a un mapa de voltaje tras las
ablacion que demuestra la desconexién de las venas pulmonares por la ausencia de electrogramas a
ese nivel (zonas en rojo). Imagenes cedidas por el Dr. Adolfo Fontenla del hospital universitario 12 de
Octubre
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2. ENSITE® Mapping System: Desarrollado por St Jude Medical. El sistema dispone
de 3 parejas de parches cutaneos que se colocan de forma ortogonal sobre el paciente
para la deteccion en los tres ejes del espacio: esternon, region interescapular, cuello,
regién lumbar, térax lateral derecho e izquierdo. Entre cada pareja se genera una
corriente a través del paciente de escasa intensidad (5.7 Khz). El voltaje de la corriente
puede ser detectada por un catéter intracardiaco, siendo la intensidad del mismo
dependiente de la distancia del electrodo con respecto a los parches cutaneos y la
impedancia a través del cuerpo del paciente. Los cambios en la corriente que llega a los
catéteres permiten su localizacién relativa y la deteccién del movimiento en tiempo real.
Los potenciales detectados en cada catéter y por lo tanto su posicion en el espacio tiene
que referenciarse a un punto fijo que, a diferencia del anterior, suele ser un catéter
intracardiaco que permanezca inmdvil durante todo el procedimiento o un punto virtual

generado por el sistema al inicio del estudio™®.

La ventaja de este sistema es que no precisa de un catéter especial para la
reconstruccion pudiendo realizar los mapas con cualquier catéter independientemente
del fabricante. Ademas permite la visualizacién del movimiento de varios catéteres de
forma simultanea (méas de 64 electrodos de 12 catéteres). A diferencia del sistema
magnético, las variaciones en los campos eléctricos a través del cuerpo humano no son
lineares, lo que hace que la localizacién sea mas compleja y en algunos casos menos
precisa. Ademas, como se ha dicho anteriormente, para un adecuado funcionamiento es
imprescindible que el punto de referencia sobre el que se genera la anatomia
permanezca estable durante todo el procedimiento, porque si se desplaza, se produce

una distorsion entre la anatomia virtual y la real que dejan de ser superponibles.
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Imagen 7: Navegacién no fluoroscépica con Ensite®. La imagen de la izquierda muestra una proyeccion
de Rx oblicua izquierda 452 En la imagen de la derecha se muestra la reconstruccion anatémica y la
posicion de los catéteres en tiempo real. Los puntos rojos marcan zonas de ablacién

3.RHYTHMIA® Mapping System: navegador comercializado por Boston Scientific.
Este sistema combina la tecnologia de los dos sistemas previos. Dispone de un catéter
especifico de mapeo que consta de 64 dipolos permitiendo realiza mapas anatémicos y
de activacion de forma rapida y automatica. La experiencia en su uso de momento es

limitada y son pocos los centros que disponen de este navegador '*°.

1.4.2. Integracion de imagenes radiolégicas en navegadores no fluoroscopicos

Para que las reconstrucciones anatémicas con los navegadores no fluoroscopicos
sean fiables es necesario obtener el mayor nimero de puntos posibles de la cavidad a
estudiar, de tal forma que la anatomia virtual sea lo mas similar a la real. Cuanto mayor
sea la complejidad de la cavidad mayor nimero de puntos anatémicos son necesarios, lo
que prolonga la duraciéon de los procedimientos. Por ello los sistemas Ensite® y
CARTO® permiten la integracion de imagenes tridimensionales obtenidas con TAC y

RMN (Verismo Segmentation Tool® en Ensite® y CARTOMERGE® Module en
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CARTO®). Estas imagenes son segmentadas para aislar la camara objetivo y
convertirla en un modelo tridimensional que puede fusionarse con la anatomia virtual
construida (que no necesita ser completa) aumentando la precision del navegador y

reduciendo los tiempos de mapeg*!112113114.115.116

1.5. LIMITACIONES DEL SISTEMA ENSITE®

1.5.1. Comparacion Ensite® vs CARTO®

La fiabilidad y utilidad del sistema de navegacion Ensite® han sido ampliamente
estudiada y confirmada®®%®17118119.120 ‘N obstante, cuando se compara con el sistema
CARTO®, parece tener una precision inferior. En el afio 2011 el grupo de Khaykin et
al publicaron su experiencia en el uso de estos dos navegadores. Analizaron los
procedimientos de ablacion de FA realizados sin navegador tridimensional y los
realizados con los dos navegadores. Incluyeron un total de 71 pacientes en el grupo de
CARTO®, 165 pacientes en el grupo de Ensite® y 197 en el grupo de pacientes sin
navegador. Cuando compararon los dos navegadores encontraron que los
procedimientos con CARTO® tenian un tiempo de procedimiento, escopia y de
radiofrecuencia significativamente menor al Ensite®. El tiempo de procedimiento fue
de 199 £ 49 min para CARTO® frente a 26357 min con Ensite® (p=0.01), el tiempo
de escopia 59 * 20 y 86+23 respectivamente (p=0.001) y tiempo de radiofrecuencia de
76 £ 28 frente a 121 + 35.5 (p=0.001). No hubo diferencias en cambio en cuanto a la
tasas de recurrencias, el tiempo hasta la recurrencia o la necesidad de nuevos

procedimientos. La discrepancias en los procedimientos entre los dos navegadores se
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deben fundamentalmente, segun los autores, al diferente sistema de localizacion;
Ensite®, al utilizar una localizacion basada en los cambios de impedancia, es mas
sensible a cualquier modificacion en la conduccién de las corrientes eléctricas a través
del paciente, y estas pueden ser muy variables durante un procedimiento de ablacion por
los movimientos respiratorios, la infusion de liquidos y el edema del tejido. Esto se
traduce en una mayor distorsion de la anatomia a lo largo del procedimiento, que en
muchos casos obliga a rehacer los mapas prolongando los tiempos de intervenciéon. No
obstante es importante remarcar que en este estudio una buena parte de los
procedimientos no se realizaron con catéter de punta irrigada, que es el catéter de
eleccion en el procedimiento de ablacion de FA, porque permite unas lesiones mas
profundas y reduce los tiempos de aplicacién. Ademas existia una clara discordancia en
su uso entre los dos grupos. Sélo se utiliz6 un catéter de punta irrigada en el 19% de los
pacientes con Ensite® mientras que en el grupo de CARTO® fue de 54%. Este hecho
puedo haber influido la magnitud de las diferencias entre los dos grupos mas alla de las
diferencias de precision entre los navegadores™.

Cuando se compara los dos sistemas de navegacién utilizando la fusion con
reconstrucciones radioldgicas, el sistema de navegacion CARTO® continua
presentando cierta ventaja con respecto al Ensite®. En el 2011 se publico el estudio
CAVERN en el que se compard de forma prospectiva y aleatorizada la eficacia en
ablacion de FA de los navegadores no fluoroscopicos CARTO® con respecto Ensite®
usando en ambos casos la integracion o fusion de imagenes tridimensionales obtenidas
con TAC y RMN. Se realizd también un subanalisis en el que se comparé la precision

en la localizacion de los dos navegadores. Se incluyeron un total de 97 pacientes que se
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aleatorizaron a los dos grupos. Para el calculo de la precision se cuantifico la distancia
entre las lesiones de ablacion realizadas (todas endocardicas) y el punto mas préximo de
la reconstruccién tridimensional integrada del TAC o RMN. En el objetivo principal,
porcentaje libre de recurrencias a los 6 meses, no se encontraron diferencias entre los
dos grupos (51% CARTO® frente a 48% Ensite®, p=0.76). En cuanto a los objetivos
secundarios, nuevamente como ocurria en el estudio anterior el sistema CARTO®
resultd ser mas rapido en la construccion de la anatomia (24 frente a 33min,p=0.0001),
precisar de menor tiempo de fluoroscopia (11 frente a 15 min, p=0.039) y menor dosis
de radiacion (840 vs 1415 mGyCm?, p=0.043) . Del mismo modo la distancia entre las
lesiones y el punto méas préximo de la reconstruccién tridimensional fue inferior con
CARTO® (2.7+1.9 frente 3.3+3.7 mm, p<0.001) *. Una de las diferencias
fundamentales que justificaron los resultados es que la integracién con la imagen
tridimensional con Ensite® resulta mas compleja y necesita de mayor numero de puntos
de referencia (al menos entre 16-26 %) para que la correspondencia sea maxima,
mientras que CARTO® puede realizar una fusiéon adecuada Gnicamente con tres puntos.
Nuevamente el problema radica en el diferente sistema de localizacion; la conduccion
no lineal de la corriente eléctrica a través del paciente, hace que los modelos virtuales
con Ensite® tiendan a presentar un acortamiento del diametro anteroposterior de la Al,

por lo que la fusién puede no ser tan exacta.
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1.5.2. Desplazamiento de la referencia

Como se ha comentado, tanto CARTO® como Ensite® necesitan disponer de
una referencia de posicion y de movimiento estable, sobre la que se pueda construir la
anatomia virtual y con respecto a la que se calcula el movimiento de los catéteres. Si la
referencia se mueve, la anatomia virtual y la real dejan de ser superponibles lo que
puede dificultar el procedimiento, disminuyendo la tasa de éxito y aumentando el riesgo
de complicaciones. En el caso del CARTO® la referencia es un parche localizado en las
espalda del paciente que dispone de una magento-sensor, al igual que el catéter de
ablacion, permitiendo una localizacidn precisa y estable durante todo el procedimiento.
En cambio el sistema Ensite® no dispone de una referencia especifica sino que
aprovecha la posicién de un punto concreto dentro del campo eléctrico generado sobre
el paciente, que considera fijo el resto del procedimiento. Este punto de referencia suele
ser un electrodo de cualquiera de los catéteres intracardiaco utilizados, siempre y
cuando este no se mueva durante la intervencion, o con un punto virtual creado teniendo
en cuenta las impedancias medidas por los parches toracicos al inicio del estudio
(referencia del sistema). A diferencia de lo que ocurria con el CARTO®, estas dos
referencias no son tan estables y no es infrecuente que bajo ciertas circunstancias se

modifique su posicion.

Si nos centramos en el caso en el que se utiliza un catéter como referencia,

existen tres situaciones que puede provocar el desplazamiento :
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- El corazdn es una estructura en movimiento: el latido cardiaco hace muy dificil
en ciertas situaciones el conseguir una posicion estable de los catéteres, ya que
con cada contraccién estos pueden desplazase teniendo una posicion diferente al
final del estudio. Para minimizar esta posibilidad se suele utilizar como
referencia un catéter colocado en el seno coronario distal, ya que en esta
posicién el movimiento del catéter queda “contenido” por el propio vaso
reduciendo la posibilidad de que se desplace.

- Traccion con otro catéter: habitualmente con el catéter de ablacion. En este tipo
de procedimientos es necesario realizar aplicaciones en diferentes puntos
distantes entre si y en algunos casos lineas de ablacién extensas. En el
movimiento del catéter de ablacion es posible desplazar el catéter de referencia
sobre todo si ambos se encuentran en la misma camara cardiaca.

- Movimiento del paciente: si el paciente cambia de posicion con respecto al
inicio del procedimiento, la localizacion relativa de las parejas de parches puede
variar o incluso movilizar los catéteres que previamente estaban en una situacion
estable. Esto ocurre con mayor frecuencia en aquellos procedimiento sin
anestesia general en los que el paciente esta consciente, o en los casos en los que
es necesario la realizacion de una CVE, debido a la contraccion brusca de los

musculos de la pared torécica.

En el caso de la referencia del sistema el desplazamiento se produce por otros
motivos. Como se ha comentado antes la esta referencia virtual se establece a través de

las medidas de impedancia de los parches toracicos. Estos se encuentran colocados con

59



Introduccion

un adhesivo al paciente y por lo tanto su desplazamiento es dificil y ademas no esta
influenciado por el latido cardiaco o por el movimiento del resto de catéteres. No
obstante, la impedancia que encuentra la corriente eléctrica a través del paciente no es
lineal y puede no ser constante a lo largo del procedimiento. Los cambios de volemia
por la infusion de liquidos o la propia sudoracion del paciente pueden producir cambios
significativos en la impedancia del sistema y que pese a una posicion estable de los

catéteres, sean localizados de forma diferente a lo largo de la intervencion.

Las dos referencias ademas pueden verse muy influenciadas por el ciclo
respiratorio. Con movimiento de la caja toracica la posicion del corazén en el
mediastino y los flujos cardiacos pueden variar haciendo que los catéteres se desplacen
minimamente con la inspiracion y la espiracion. Este desplazamiento parece ser mas
importante cuando se utiliza una referencia virtual. En el afio 2007 Klemm et al
publicaron un estudio sobre el desplazamiento relativo de los catéteres con los
movimientos respiratorio. Para ello compararon la distancia entre dos catéteres
colocados en dos estructuras cardiacas diferentes con inspiracion y espiracion. Este
desplazamiento relativo se calculd utilizando una referencia con catéter de
electrofisiologia colocado en seno coronario y la referencia del sistema. Los resultados
fueron que el desplazamiento medio de las estructuras de la Al con los movimientos
respiratorios fue de 4.0+1.1mm con el catéter de seno coronario y 4.9+0.7mm con la
referencia del sistema con una diferencia estadisticamente significativa (p=0.01). Esto
se debe probablemente a que el movimiento del catéter de seno coronario con la

respiracion esta en cierta medida sincronizado con el del resto de los catéteres lo que
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minimiza el desplazamiento relativo. En el caso de la referencia del sistema con los
parches, por el contrario, el movimiento de la referencia y de los catéteres no se produce
en fase aumentando el desplazamiento relativo. En la ablacion de FA es incluso méas
importante dado que los grandes vasos y las VVPP, aunque se ven minimamente
afectados por los movimientos cardiacos, tiene mucho mayor desplazamiento durante el
ciclo respiratorio produciendo més discordancia de la anatomia virtual sobre todo en los
casos en los que se utiliza la referencia del sistema *?. Como limitacion de este estudio,
es importante remarcar que la version del navegador utilizada, Ensite Navx®, es una
version antigua que establecia la referencia del sistema a través de la medida de
impedancia de un Unico parche (abdominal o lumbar), a diferencia de las versiones
actuales que utilizan la medida de los cuatro parches toracicos de forma simultanea y
que permite una localizacion mas precisa y unos mapas mas estables. Esto pudo haber

influido en el mayor desplazamiento de la referencia del sistema.

1.5.3. Reduccion del desplazamiento

El desplazamiento de la referencia no es una situacion infrecuente que puede
dificultar el procedimiento, aumentando los tiempos de la intervencion o incluso
reduciendo la tasa de éxito. Dado que los cambios de impedancia en el sistema son
dificilmente controlables, la referencia més utilizada suele ser el catéter intracardiaco.
Para minimizar en la medida de lo posible el desplazamiento no es infrecuente el uso de
catéteres de fijacion activa, que se adhieren al miocardio proporcionando una posicion

muy estable. En el momento actual no se disponen de catéteres especificos de
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electrofisiologia para este fin por lo que se suelen utilizar cables disefiados para la
estimulacion como son los de marcapasos temporal o definitivo. Adaptando la conexién

proximal con unas pinzas de cocodrilo se puede integrar la sefial de estos cables tanto en

el poligrafo como en el navegador (Imagen 8).

Imagen 8: Adaptador para registro de seiiales endocavitarias del cable de estimulacién permanente de
fijacion activa.

Aunque se asume que la fijacion activa proporciona una referencia muy estable,
hasta el momento no existe en la literatura ningin estudio que haya comparado de
forma prospectiva el grado de desplazamiento a lo largo de un procedimiento de
ablacion con respecto a las referencias clasicas. Del mismo modo tampoco existe
informacion acerca de los resultados y de las posibles complicaciones cuando se utiliza

de forma sistematica en estas intervenciones.
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2. JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO

La FA constituye una de las patologias cardioldgicas mas frecuentes y que esta
asociada con un aumento de la morbimortalidad global de los pacientes que la padecen.
El tratamiento médico antiarritmico en muchos casos resulta insuficiente para el control
de los episodios y con frecuencia asocia efectos secundarios graves que pueden
empeorar el prondstico de estos pacientes.

El procedimiento de ablacion de VVPP es una alternativa de tratamiento eficaz
para el control de los episodios, incluso en aquellos pacientes con mala respuesta al
tratamiento médico. Para su realizacion es fundamental el uso de navegadores no
fluoroscdpicos, que mejoran la precision de la intervencién y reducen la exposicién a
los Rx de pacientes y profesionales. El sistema Ensite® (St Jude Medical) es uno de los
mas utilizados que se sirve de corrientes de baja intensidad para la localizacién de los
catéteres y que, pese a presentar ciertas limitaciones, permite reconstruir y navegar en la
Al con cualquier catéter disponible en el mercado. Para que su funcionamiento sea
correcto, la referencia del navegador debe ser lo mas estable posible, ya que si se
desplaza, la anatomia virtual deja de coincidir con la real, aumentando los tiempos de
procedimiento, de fluoroscopia y la radiacion total recibida por el paciente y puede
llegar incluso a impedir el éxito de la intervencion. Elegir la referencia mas estable
resulta, por este motivo, fundamental para poder garantizar la rentabilidad de la
intervencion. El cable de fijacion activa permite una posicion muy estable durante todo
el procedimiento pero no existe en la literatura ningin estudio en el que se haya
demostrado que es superior a las referencias clasicas (catéter de seno coronario o
referencia del sistema)
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3. HIPOTESIS

Hipotesis alternativa: ElI uso de un cable de fijacién activa como referencia del
navegador no fluoroscopico Ensite® (St Jude Medical), permite minimizar el
desplazamiento de la anatomia virtual en comparacion con las referencias clasicas
(catéter de electrofisiologia de fijacién pasiva y referencia del sistema) durante un
procedimiento de ablacion prolongado como es el de la FA. Esta diferencia es mayor en
los casos en los que hay factores que favorecen el desplazamiento como son la
cardioversion externa, los procedimientos sin anestesia general y los procedimientos

prolongados.

Hipotesis nula: El uso de un cable de fijacion activa como referencia del navegador no
fluoroscopico Ensite® (St Jude Medical) no permite minimizar de forma significativa el
grado de desplazamiento de la anatomia virtual en comparacién con las referencias

clasicas durante un procedimiento de ablacion de FA en ninguna circunstancia.
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4. OBJETIVO

Obijetivos primarios:

1. Comparar el desplazamiento de la anatomia virtual usando una fijacion activa
con respecto a las referencias clésicas del sistema Ensite® (St Jude Medical),
(con un catéter de electrofisiologia en el seno coronario y con la referencia del
sistema) en la ablacion circunferencial de VVVPP para tratamiento de FA.

2. Valorar el comportamiento de las tres referencias en las situaciones con mayor
incidencia de desplazamiento de la referencia: Cardioversion externa,
procedimientos sin anestesia general y procedimientos prolongados.

Obijetivo secundario

1. Determinar si el implante de una fijacion activa de forma sistematica en los
procedimientos de ablacion de FA se asocia a un aumento en la incidencia de

complicaciones.
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5. METODOS

5.1. Etica:

Previo al inicio del procedimiento, el protocolo del estudio fue evaluado vy
aprobado por el Comité Etico de nuestro centro. Todos los pacientes incluidos fueron
informados del tipo de procedimiento (riesgos y beneficios) asi como de la justificacion
del estudio y los objetivos del mismo a través de una hoja informativa . Todos los
pacientes accedieron a participar en el estudio mediante la firma del consentimiento
informado. En el Anexo | se adjunta el consentimiento informado asi como la hoja de
informacion para el paciente. EIl acceso y manejo de los datos personales se realizd
manteniendo la mas estricta confidencialidad, en cumplimiento de la ley vigente (Ley

Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal).

5.2. Poblacion de estudio:

La inclusién de los pacientes en el estudio se realiz6 de forma secuencial. Los

criterios de seleccion fueron los siguientes:
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Criterios de Inclusion:
- Pacientes sometidos ablacion circunferencial de VVPP con radiofrecuencia

punto a punto.

Criterios de exclusién:

- Ablacion de VVPP con técnicas diferentes al “punto a punto”
- Pacientes en los que no sea posible colocar un cable de fijacidn activa en apex
de ventriculo derecho y/o un cable de referencia en el seno coronario

- Pacientes que denieguen su consentimiento para participar en este estudio

De cada uno de los pacientes se recogi6 la siguiente informacion clinica:
- Datos epidemioldgicos:
o Edad
0 Sexo
o Indice de masa corporal
o CHA.DS,VASC
o Cardiopatia de base
o Tipo de FA
o Tratamiento antiarritmico
o Tratamiento anticoagulante
o Diametro Al

o FEVI
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Datos de la intervencién

(0]

(0]

(0]

Primer procedimiento: si/no

Anestesia general o sedacién

Acceso a la Al: foramen oval permeable/puncion transeptal

Ablacién de CFAEs: si/no

Presencia de antro comun izquierdo: si/no

Tiempo de procedimiento

Tiempo de escopia

Tiempo radiofrecuencia

Cardioversion durante el procedimiento: si/no

Ablacion del ICT

Complicaciones agudas Yy tardias

Recurrencias fuera del periodo ventana: entendida como la presencia de
FA documentada o palpitaciones sostenidas reconocidas por el paciente
con FA.

Tiempo hasta la recurrencia

Medidas de desplazamiento

(0]

(0]

(0]

Desplazamiento medio con Fijacién activa
Desplazamiento medio con referencia del sistema

Desplazamiento medio con SC
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5.3. Material utilizado para la ablacion de FA
Como catéter de fijacion activa se utilizd6 un cable de marcapasos permanente
Tendril® STS (100 cm) St. Jude Medical de un Unico uso. Se tuvieron en consideracion
tres posibles posiciones para optimizar la estabilidad de la fijacion activa: la auricula
derecha baja, el septo interauricular y el apex de ventriculo derecho en su porcion mas
septal. Pese a que las dos primeras estan mas proximas a la cavidad objetivo, lo que es
deseable para maximizar la precision del navegador, finalmente se eligié para el estudio
el apex de ventriculo derecho por:
- Facilidad para conseguir una posicion estable en comparacion con las
posiciones auriculares.
- Menor posibilidad de traccion de cable durante el transeptal o con los
movimientos de la vaina.
- Menor riesgo de perforacion debido al mayor grosor de la pared ventricular en

relacion con la auricular

Para el seno coronario se utilizd un catéter tetrapolar deflectable Inquiry® (St.jude
Medical) que se coloco en la posicion mas distal y mas estable posible. Para la
evaluacion de la conduccion de las VVPP se usé el catéter circular de diez polos
Reflexion Spiral® Variable Radius (St Jude Medical). Como catéter de ablacion se
utilizaron catéteres de punta irrigada a decision del operador; Therapy™ Cool Flex® o
TactiCath® Quartz contact force (St.Jude Medical). La navegacion no fluoroscopica se

realizé con Ensite® Velocity® Mapping System version V 4.01y V 4.02
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5.4. Descripcion de procedimiento y del manejo pre y post intervencion

Estudio Preoperatorio:

1. TAC toracico para reconstruccion tridimensional de Al y ostium de las VVPP
para determinar el nimero de venas, disposicion y la deteccion de variantes
anatomicas (venas accesorias, tronco comun izquierdo, etc.). Esta reconstruccion
se utilizd de guia durante el procedimiento para la creacion de la anatomia
virtual del navegador.

2. ETE: se realizd el dia previo a la intervencion o la misma mafana del
procedimiento para detectar la presencia de trombos en la Al y determinar la
permeabilidad del foramen oval

3. Valoracion preanestésica: Solo en aquellos pacientes que desearon anestesia

general durante la intervencion.

Ajustes de medicacion:
Preprocedimiento:

1. Anticoagulacion oral: todos los pacientes sometidos a ablacion de FA
independientemente del CHA,;DS,VASC estuvieron anticoagulados al menos el
mes antes de la intervencion para garantizar la ausencia de trombos
intracavitarios. En los pacientes que estaban en tratamiento con acenocumarol,
se suspendi6 48 horas antes del procedimiento. Se realizé puente con heparina

de bajo peso molecular (HBPM) a dosis de 1mg/kg/12h durante el tiempo que el

74



Métodos

paciente estuvo por debajo del INR objetivo Gnicamente eliminando la dosis de
la mafiana de la intervencion. En los pacientes que se sometieron a la
intervencion bajo tratamiento con NACOs el tratamiento se suspendid
Unicamente 24 horas antes. En estos casos no fue necesario puente con HBPM.
2. Todos los paciente se sometieron a la intervencion bajo tratamiento antiarritmico

salvo aquellos que presentaban contraindicacion o intolerancia a los farmacos.

Postoperatorio:

- Anticoagulacién: se reanudd en el menor tiempo posible salvo complicacion
vascular. Aquellos pacientes que estaban anticoagulados con acenocumarol
reanudaron el tratamiento la tarde de la intervencion. Simultdneamente se
tratd con HBPM hasta alcanzar el INR objetivo. Aquellos pacientes que
estaban en tratamiento con NACOs reiniciaron su pauta habitual la misma
tarde del procedimiento sin que fuera necesario tratamiento concomitante con
HBPM. La anticoagulacion se mantuvo hasta la primera consulta donde se
reevalué la necesidad de tratamiento crénico en funcién del riesgo
tromboembdlico del paciente (CHA;DS,VASC).

- Tratamiento antiarritmico: se mantuvo durante los 3 meses posteriores a la
intervencion (periodo ventana), suspendiéndose tras ese tiempo en los
pacientes sin recurrencias.

- Revisiones: Segun el protocolo habitual de la unidad de arritmias de nuestro

centro, que consistid en revisiones trimestrales con ECG. Estudio con Holter a
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los 6 meses y a los 12 después de la intervencion en los pacientes
asintomaticos. En aquellos pacientes con recurrencias las revisiones y las
solicitud de pruebas complementarias se realiz6 segun el criterio del médico

responsable.

Descripcion del procedimiento de ablacién (Figura 3)

- Via de acceso y posicion de catéteres: en cada paciente fueron necesarias un
total de 4 punciones venosas femorales para 4 introductores de 8 French, dos
en la ingle izquierda y dos en la derecha. Por los accesos derechos se
colocaron los catéteres de referencia, un catéter de diagndstico cuadrapolar
deflectable INQUIRY® (St Jude Medical) en seno coronario distal y un cable
de fijacion activa de estimulacion permanente TENDRIL® (St Jude Medical)
de 100 cm en &pex de VD. Por una de las punciones derechas se colocd el
catéter de ablacion de punta irrigada en posicion de His (Therapy CoolFlex®
0 Tachticath® (St Jude Medical)).

- Acceso Al: la puncion derecha restante se utilizé para introducir la vaina de
transeptal Swartz® Braided SL 0 (St.Jude Medical) y a través de esta la aguja
de puncién transeptal BRK1-XS® (St.Jude Medical). Se considerd adecuado
el punto para la puncion si en una proyeccion oblicua izquierda 45° la punta
de la vaina se encontraba entre el catéter de His y el catéter de seno coronario
y posterior a estas dos en una proyeccion oblicua derecha 30°. Durante la

puncion se inyectd contraste a través de la aguja hasta ver su difusion libre
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por la Al, con monitorizacion simultanea de las presiones detectadas en la
punta. Una vez atravesado el septo se intercambié la aguja por la guia de la
vaina, dejando la guia en la Al y la vaina retirada a la AD. Usando como
referencia la guia se recolocd el catéter de ablacién en la Al y posteriormente
se avanzO nuevamente la vaina para colocar el catéter circular Reflexion
Spiral® (St Jude Medical). En los pacientes con FO permeable se permitio el
uso de este acceso si el operador lo considerd conveniente.

Anticoagulacién con heparina sédica: se inicid siempre tras la puncion
transeptal. El nivel de anticoagulacion se monitorizo a través del tiempo de
coagulacién activado (ACT) manteniendo valores de 250-300 segundos.
Estabilidad de la fijacién activa: antes de iniciar el mapeo anatomico se
confirmé la adecuada posicion del cable de fijacion activa en dos
proyecciones ortogonales ( oblicua anterior izquierda (OAI) 45° y oblicua
anterior derecha (OAD) 30°) y se registraron los parametros de estimulacion
y sensado (onda R detectada, impedancia de estimulacion y umbral de
estimulacién con una anchura de pulso de 0,4 milisegundos) para usarlos
como referencia y confirmar la estabilidad de la posicion a lo largo del
procedimiento.

Mapeo de la Al: usando como referencia el cable de fijacion activa, se realizd
el mapa virtual a través del movimiento del catéter de ablacion a lo largo del
cuerpo de la auricula, ostium de VVPP y orejuela, registrando todas estas
estructuras como una anatomia Unica. Posteriormente se reasignaron cada una

de las venas como una anatomia independiente marcando el ostium de las
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mismas. Este ostium se localiz6 usando como referencia la silueta cardiaca y
a través de los cambios bruscos de impedancia y de polaridad de los
electrogramas que se producen en la interfase vena-auricula.

Registro de puntos de referencia: para medir el desplazamiento se recogieron
en total 6 puntos tridimensionales que incluian el ostium de las VVPP, el seno
coronario distal y la orejuela de la Al. En los pacientes que presentaron un
tronco comun izquierdo se tom6 un punto de ostium superior y otro inferior
sustituyendo al de la vena pulmonar superior e inferior izquierda. Todos los
puntos fueron registrados con el catéter de ablacién, salvo el seno coronario
distal, que se tomo con el catéter alojado en el mismo. Estas localizaciones se
registraron de forma consecutiva utilizando las diferentes referencias (fijacion
activa, seno coronario y referencia del sistema) de tal forma que por cada
localizacion se marcaron los tres puntos sin movilizar el catéter antes de
proceder a registrar los siguientes. Para poder recuperar las posiciones tras el
procedimiento, con cada una de ellas se guardaron imagenes de cine con dos
proyecciones radioldgicas ortogonales. (OAI 45° y OAD 30°)

Procedimiento de ablacion: la ablacion se realiz6 segln el protocolo habitual
en nuestro centro, utilizando como referencia el cable fijacion activa durante
la aplicacion de radiofrecuencia. Las lesiones se realizaron de forma
circunferencial alrededor del antro de las VVPP hasta conseguir desconexion
eléctrica usando como guia los registros del catéter circular. Se considerd
desconexién estable si no se pudo demostrar la reconexion de las venas tras

20 minutos desde la altima aplicacion. La conduccion latente se descartd con
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inyeccion de adenosina intravenosa. en aquellos pacientes que se considerd
necesario. Segun el criterio del operador en los segundos procedimientos o en
los casos de FA persistente al aislamiento eléctrico se afiadié la ablacion de
CFAEs.

Confirmacion de puntos de referencia: una vez completado el procedimiento
se volvieron a registrar los 6 puntos iniciales utilizando las referencias
anatomicas radioldgicas en dos proyecciones ortogonales (OAI 45° y OAD
30°). Todos los puntos se marcaron nuevamente con las tres referencias. Para
minimizar la distorsion por los movimientos respiratorios los puntos se
tomaron en la misma fase del ciclo respiratorio.

Confirmacion de las estabilidad de la fijacion activa: antes de finalizar la
intervencion se confirmo que la posicion estable de la fijacion activa a través
de la posicién radioldgica y de la estabilidad de los parametros de

estimulacién y sensado.
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Colocacién de
Fijacion activay
catéter de seno

coronario

Registro de puntos
de control del
desplazamiento

Puncion transeptal Ablacién

Registro de
parametros de
estimulacién y

sensado de la
fijacion activa

Recuperacion de los
puntos de control

Registro delos

Construccion de parametros de

anatomia virtual estimulaciony
sensado

Figura 3: Descripcion del procedimiento de ablacion y registro del desplazamiento

5.5. Calculo del desplazamiento:

El sistema de navegacion Ensite® permite calcular la distancia entre dos puntos
durante el estudio in vivo, pero esta medida es aproximada ya que solo tiene en cuenta
dos dimensiones y se realiza de forma manual mediante el trazado de una linea entre el
punto final y el inicial. Para el estudio se utilizé un calculo mas preciso a través del
analisis “off-line” de la informacién guardada en el navegador. De la matriz de datos

almacenada se pudo recuperar la posicion en las tres coordenadas del espacio (x,y,z) de
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todos los puntos registrados durante el mapeo. En cada una de las posiciones guardadas
como referencia para medir el desplazamiento, se obtuvo una coordenada inicial

(X1,Y1,Z1) y un coordinada final (Xf.Yf,Zf) como se muestra en la siguiente figura

(Figura 3).

;
S
W, PR

N

Figura 4: Representacion grafica del desplazamiento: La bola azul marca la posicion inicial con
sus tres coordenadas en el espacio (Xi,Yi,Zi), y la bola roja la posicion final (X£Yf,Zf). La flecha
sefiala el desplazamiento enire las dos posiciones

Para el calculo de la distancia entre las mismas se utiliz6 la siguiente férmula

abs = | (Xf — Xi)2 + (Yf —Yi)2 + (Zf — Zi)?
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El resultado de la férmula es un valor adimensional que debe ser transformado
en una medida de distancia (milimetros). Para ello se utilizd una referencia de
distancia conocida entre dos coordenadas del navegador, como es el espacio entre los
electrodos del catéter de ablacion. Ejemplo: En el caso de catéter Therapy Coolflex, esa
distancia es de 0,5mm. Si se aplica a la formula anterior usando como vectores los
electrodos proximal y distal obtendremos la diferencia de coordenadas que corresponde

a 0,5 mmy a partir de ella estimar la distancia entre los dos puntos problema

__abs(inicial — final)x0,5mm

abs(catéter de ablacion)

5.6. Estadistica

Toda la informacion se incluy6 en una base de datos electronica en formato
Microsoft Excel, que mas tarde fue importada para su tratamiento estadistico en el
programa SPSS® version 22 (SPSS Inc.,Chicago, IL, EEUU). Para el célculo del
tamafio muestral se utiliz6 el programa EPIDAT 4.1®. Teniendo en cuenta la
informacion recogida en la literatura sobre el desplazamiento, se estim6é que eran
necesarios 80 pacientes para detectar una diferencia minima en el desplazamiento de 1
mm con una potencia estadistica de 80% y un intervalo de confianza del 95%. Se
consideraron diferencias estadisticamente significativas aquellas que presentaron una

probabilidad de error menor de 5% (p<0.05). En al analisis de subgrupos se realizé una
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correccion, considerando valores significativos de p menores de 0.05 dividido entre el

nimero de subgrupos a comparar.

Estudio descriptivo

Las variables cualitativas se describieron mediante frecuencias absolutas y
frecuencias relativas expresadas en porcentaje. Las variables cuantitativas que
presentaron una distribucion normal seglin el test de Kolmogorov-Smirnov se
expresaron mediante la media y desviacion tipica. Las variables que no presentaron una
distribucion normal se definieron por la mediana (minimo-maximo). La representacion
grafica de las variables se realizd con diagrama de sectores, diagramas de cajas,

diagramas de dispersion y curvas de supervivencia de Kaplan-Meier.

Inferencia estadistica:

La comparacion entre la variable principal del estudio (desplazamiento en
milimetros) se realiz6 a través del test de Wilcoxon para muestras apareadas,
comparando el desplazamiento de la fijacion activa con las otras dos referencias. Se
considerd la diferencias estadisticamente significativa si la p<0,05. En el analisis de los
subgrupos que habia sido sometidos a cardioversion y el subgrupo sin anestesia general
se utilizé la prueba U de Mann Whitney y se consider6 significativo el valor de la p

cuando fue inferior a 0.025.
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Para la correlacion entre el tiempo de procedimiento y el grado de
desplazamiento se utilizd el test no paramétrico Rho de Spearman. La presencia de
relacion entre las dos variables se establecié cuando la p<0,05. La fuerza de asociacion
se midi6 en funcién del valor de la Rho con los siguientes criterios:

- 0-0.19: correlacion muy baja

- 0.20-0.39: correlacién baja

- 0.40-0.59: correlacion media

- 0.60-0.79: correlacion buena

- 0.80-1: correlacion muy buena

Para el analisis de supervivencia se uso la metodologia de Kaplan y Meier
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6. RESULTADOS

6.1. Descripcién de la poblaciéon

Desde Junio de 2013 hasta Agosto de 2015, setenta y cinco pacientes fueron
sometidos a ablacion de VVPP en nuestro centro. Un total de 74 pacientes accedieron a
través de la firma del consentimiento informado a participar en el estudio. El total de
procedimientos realizados en estos pacientes fueron 81 (7 pacientes recibieron dos
procedimientos durante el periodo de estudio) incluyéndose todos en el analisis por

cumplir los criterios de inclusion y exclusion (Figura 4).

somotioa Firma del Procedimientos Cnchusiony
z consentimiento totales 5
ablacién de FA exclusion

75 pacientes

74 pacientes

81
procedimientos

81
procedimientos

Figura 5: Seleccién de pacientes. Diagrama de Flujo
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Las caracteristicas basales de la poblacion fueron las siguientes (Tabla 4)

Tabla 4: Caracteristicas Poblacionales. Las variables continuas estan expresadas en mediatdesviacion

tipica. P: pacientes

CARACTERISTICAS POBLACIONALES

Edad (afios) 55.2+8.9
Sexo V 63p(85.1%)/M 11p (14.9%)
Indice de masa corporal 27.2+4.1 kg/m?
CHA,DS,VASC

0 35 p (47.3%)

1 26 p (35.1%)

2 7 p (9.5%)

3 5 p (6.8%)

4 1p (1.4%)
Tratamiento antiarritmico previo 64p (86.5%)
FA asociada a cardiopatia estructural 5p (6.7%)
Fraccion de eyeccion de VI 63.5+9.2%
Diametro AP de Al 41.4+7.2 mm

La mayoria de los pacientes incluidos en el estudio presentaban FA aislada, sélo
en 5 de los pacientes (6.7%) la FA se producia en el contexto de cardiopatia estructural
(un paciente insuficiencia mitral moderada, una comunicacion interauricular tipo ostium

secundum, un paciente con disfuncion sistdlica ventricular leve de origen isquémico, un
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paciente con disfuncion moderada por dilatada idiopatica y una miocardiopatia

hipertréfica no obstructiva).

Como se muestra en el siguiente diagrama de sectores, la mitad de los pacientes
sometidos ablacion padecian FA paroxistica y la otra mitad persistente con un pequefio

porcentaje de persistentes de larga duracion (Figura 4).

Tipo de FA

W Paroxistica
M Persistente

DPersistente de
larga duracion

Figura 6: Distribucion de la poblacion segun el tipo de FA

La mayoria de los individuos se sometieron al procedimiento bajo tratamiento
antiarritmico, s6lo un 13,5% no tomaban ninguna medicacién en el momento del
procedimiento por intolerancia, efectos secundarios o decision del paciente. Todos
estaban en tratamiento anticoagulante al menos en el periodo periprocedimiento. A
continuacion se muestra graficamente cual fue el perfil de consumo de FFAA 'y

farmacos anticoagulantes (Figura 5)
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Tratamiento antiarritmico

HNo
EAmiodarona
[IFlecainida

M Dronedarona
M rropafenona

Anticoagulante

WSintrom
[CIDabigatran
MRivaroxaban

WM Apixaban

Figura 7: Tratamiento farmacoloégico: Izquierda: Firmacos antiarritmicos utilizados para el control de
FA. Derecha: tratamiento Anticoagulante periprocedimiento

6.2. Anilisis del procedimiento de ablacion y resultados

Como se ha comentado anteriormente durante el periodo de estudio se
incluyeron 81 procedimientos de ablacion de VVPP. En el 100% de los pacientes se
consiguid colocar el cable de fijacion activa y del catéter de seno coronario en la
posicién deseada. En la siguiente tabla se muestra un resumen de las caracteristicas

generales de estas intervenciones (Tabla 5).
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Tabla 5: Descripcion de los procedimientos de ablacidon.

PROCEDIMIENTO DE ABLACION

Anestesia general
2° procedimiento de ablacion
Transeptal/FOP
Catéter utilizado
Therapy CoolFlex®

Tachticath®
Desconexion completa de VVPP
Presencia de tronco comun izquierdo
Ablacion de CFAEs
Ablacion del ICT
CVE durante el procedimiento
Tiempo de procedimiento
Tiempo de escopia
Tiempo de radiofrecuencia

Complicaciones

65 proc (80.2%)
19 proc (23.5%)

68 proc(84%)/12 proc(16%)

49 proc(60.5%)
32 proc (39.5%)
81 proc (100%)
11 proc (13.6%)
17 proc (21%)

12 proc (14.8%)
24 proc (29.6%)
163.7 +42.5 min
445 +17.4 min
37.5 £15.8 min

4 (4.9%)

Las variables continuas estas expresadas en mediatdesviacion tipica. Proc: procedimientos, FOP:
foramen oval permeable, VVPP: venas pulmonares; CFAEs: electrogramas auriculares complejos
fragmentados; ICT: istmo cavotricuspideo; CVE: cardioversion eléctrica

La mayoria de los procedimientos se llevaron a cabo bajo anestesia general y
solo un pequefio porcentaje (16 procedimientos, 19,8%) se realizaron con sedacién
profunda utilizando midazolam y fentanilo. ElI 76% de los casos se trataba del primer
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procedimiento de ablacion. La via mas habitual de abordaje de la Al fue la puncion
transeptal (84%). Cuarenta y nueve procedimientos se realizaron con Therapy

CoolFlex® y 32 con Tachticath®.

En todos los procedimientos se consiguid la desconexion completa de las 4
VVPP. En 17 de los procedimientos (21%) el operador considerd necesaria la ablacién
de CFAEs para aumentar la tasa de éxito. En 12 pacientes fue necesaria la ablacién del
ICT por haberse documentado previamente flutter comin. Un paciente recibié ablacién
de via accesoria oculta lateral izquierda demostrada durante el estudio
electrofisiologico. En 24 procedimientos (29.6%) fue preciso realizar una CVE para

restaurar el ritmo sinusal.

En 5 procedimientos la posicion del catéter seno coronario no fue estable
precisando de recolocacion a lo largo del estudio. La fijacion activa permanecio estable
en todos los estudios salvo en uno, en el que debido al movimiento y recolocacion del
catéter de seno coronario, la fijacién activa se desplaz6 de su posicién inicial por

traccion. En este caso el procedimiento se completé utilizando la referencia del sistema.

Ocurrieron 4 complicaciones durante la intervencién y en el postoperatorio
inmediato. Dos fueron complicaciones vasculares: 1 hematoma inguinal que preciso
drenaje quirdrgico, 1 pseudoaneurisma que precisé de trombosis percutanea. En un
paciente se objetivo ascenso transitorio del ST tras la puncién transeptal en probable

relacion con embolia aérea, sin inestabilizacion hemodindmica ni deterioro de la
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funcién cardiaca durante el procedimiento. Tampoco presentd clinica neurolégica tras el
despertar. Un paciente presentd taponamiento cardiaco subagudo a las 6 horas tras
finalizar la intervencién. En este paciente no se realizé puncion transeptal debido a la
presencia de FOP y los niveles de anticoagulacién durante el procedimiento se
mantuvieron estables con ACT <300 en todo momento. Precisd pericardiocentesis
evacuadora e ingreso en unidad de cuidados intensivos. El drenaje se limitd en las

primeras horas pudiendo pasar a planta a las 48 horas del traslado.

Ninguna de las complicaciones anteriormente citadas pudo relacionarse
directamente con el implante del cable de fijacion activa. En el caso de la paciente con
el taponamiento, la hélice del cable de fijacion activa se liber6 en el septo
interventricular a nivel medio-apical con muy baja probabilidad de perforacion en esta

posicion.

El seguimiento medio tras la intervencion fue de 9+6,4 meses. La tasa de
recurrencia global durante el primer afo fue de 24.7% (Figura 6). De las 81
intervenciones realizadas, diecinueve eran segundos procedimientos por recurrencia

(23.5%). Siete pacientes recibieron dos intervenciones durante el periodo de estudio.
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Figura 8: Supervivencia libre de recurrencia. Curva de Kaplan-Meier

La tasa de recurrencia en funcion del tipo de FA fue de 23.1% para FA
paroxistica, 25.7% para FA persistente y 28.6% para persistente de larga duracion. El
analisis de supervivencia no mostré diferencias significativas entre los diferentes grupos

(Log Rank 0.251; p=0.882) durante el primer afio de seguimiento. (Figura 7)
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Figura 9: Supervivencia libre de recurrencia segin el tipo de FA. Curva de Kaplan Meier

6.3. Andlisis del desplazamiento

Siguiendo el protocolo establecido para medir el desplazamiento se obtuvieron
un total de 36 puntos en cada procedimiento, tres por cada una de las 6 localizaciones
anatémicas que se eligieron como referencia, antes y después de la intervencion. El
tiempo medio requerido para la obtencion de todos los puntos fue de aproximadamente

5.3 +0.7 min. A continuacién se muestran dos ejemplos (Imagen 7):
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Imagen 9: Analisis del desplazamiento. Los dos paneles muestran la reconstruccion de la Al con el
sistema Ensite® de dos pacientes diferentes. En ambos casos la proyeccién es anteroposterior como se
objetiva en el modelo de las esquina superior derecha de las imagenes. Los puntos negros simbolizan
las referencias obtenidas con la fijacién activa, los azules con la referencia del sistema y las naranjas
con el seno coronario El panel A muestra un procedimiento en el que el desplazamiento de las 3
referencias fue minimo. Como se puede observar las parejas de mismo color tiene practicamente una
posicion idéntica en las 6 localizaciones (venas pulmonares, seno coronario y base de la orejuela
izquierda). El panel B, por el contrario, muestra el caso de un paciente en el que hubo un
desplazamiento mas importante en todas las referencias, con mayor dispersion de todos los puntos

El estudio con el test de Kolmogorov-Smirnov demostrd que la distribucion de
la variable desplazamiento en cualquiera de las tres referencias no seguia una
distribucion normal. Por ese motivo en el andlisis estadistico se utilizaron test no
paramétrico para la comparacion de los resultados. El desplazamiento global en las tres

referencias y por subgrupos se muestra en la siguiente tabla (Tabla 6)
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La fijacion activa presentd, de forma global, un desplazamiento menor al

encontrado con las otras dos referencias con una mediana de 6.6 mm (2.6 — 68.4mm).

En el caso de la referencia del sistema fue de 9.2mm (2.4 - 77.5mm) y para la referencia

del catéter de seno coronario 7.5 mm (3 - 120.2mm). Esta diferencia aunque pequefia

fue estadisticamente significativa en la comparacion de la fijacion activa con respecto a

las otras dos (Figura 8)

204

154

Desplazamiento (mm)

10

i 1

p=0,001

1

p=0,001

1

T
Seno Coronario

Fijacion Activa

T
Referencia del

Sistema

Figura 10: Diagrama de cajas. Comparacion del desplazamiento entre las diferentes referencias. La p

mareca la significacion estadistica entre las dos referencias adyacentes
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Un total de 16 procedimientos se realizaron con sedaciéon (19.8%). En este
subgrupo la mediana de desplazamiento global fue mayor en las tres referencias en
comparacion con el grupo de pacientes sometidos a la intervencion con anestesia
general. En el caso de la fijacion activa la mediana de desplazamiento fue de 5.9 mm
(2.6 - 68.4) en el grupo con anestesia general frente a 85 mm (4.2 — 10.1) en los
pacientes intervenidos bajo sedacion. Para la referencia del sistema el desplazamiento
fue de 8.4mm (2.4 - 77.5) frente a 13.4mm (3.7 — 40.7) respectivamente, mientras que
con el catéter de seno coronario fue de 6.8 mm (3 - 120.2) frente a 11.9mm (5.5 — 47.6).
La diferencia entre los dos grupos solo fue significativa en el caso del catéter de seno
coronario (Tabla 6). Tanto en los procedimientos con anestesia como sin ella, la fijacion

activa fue la referencia mas estable de forma estadisticamente significativa (Figura 9).

30 [ISeno Coronario
MFijacion Activa
MReferencia del Sistema

— N N
T < T

Desplazamiento (mm)

-
e

p=0,011 p=0,002 p=0,001+ p=0,001

g 1 |
Sedacién Anestesia general

Figura 11: Diagrama de cajas. Comparacion de desplazamiento entre las diferentes referencias en
procedimientos con sedacién y con anestesia general. La p marca la significacion estadistica entre las
dos referencias adyacentes
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Del mismo modo los pacientes en los que fue necesario realizar cardioersion
para recuperar el ritmo sinusal (29.6%) tuvieron también una mediana de
desplazamiento mayor de forma global. Con la fijacion activa la mediana de
desplazamiento fue de 5.7mm (2.6 - 68.4) en los pacientes en los que no se realizé CVE
y 7.9 mm (3.8 — 32.1) en lo que si. Para la referencia del sistema la mediana fue de
7.3mm (2.4 - 77.5) frente a 12.9 mm (5.6 — 40.7) respectivamente y para el catéter de
seno coronario 6.8 mm (3 - 120.2) frente a 10.3 mm (4.3 — 47.6). A diferencia de lo que
ocurria en el caso anterior, sélo en la referencia del sistema esta diferencia resultd
significativa (Tabla 6). Tanto en los procedimientos en los que se realizd cardioversion
eléctrica como en los que no, la fijacion activa fue las referencia mas estable de forma

estadisticamente significativa. (Figura 10).

30 [ 1Seno Coronario
BFijacion Activa
BReferencia del Sistema

Desplazamiento (mm)
— N N
T T bt

=
o
1

[}
1

p=0,001 p=0,001 p=0,007  p=0,001

[ [
Sin CVE Con CVE

Figura 12: Diagrama de cajas. Comparacion de desplazamiento entre las diferentes referencias en
pacientes con y sin cardioversion eléctrica (CVE). La p marca la significacién estadistica entre las dos
referencias adyacentes.
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Por Gltimo se analizé si el tiempo de procedimiento se relacionaba con la

magnitud del desplazamiento, de tal forma que los procedimientos mas largos

presentaran un desplazamiento mayor. Para ello se utilizé el test de la Rho de Spearman

para distribuciones no normales. El tiempo de desplazamiento no influyd de forma

significativa en el desplazamiento de la fijacion activa (Rho 0.167; p=0.147), pero si

que lo hizo en el caso de la referencia del sistema (Rho 0.231; p=0.042) vy el seno

coronario (Rho 0.344; p=0.002), aunque con una correlacion baja en los dos casos

(Figura 11).
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7. DISCUSION

El presente estudio evalla la utilidad y la seguridad del uso de un cable de
fijacion activa como referencia estable del sistema de navegacion Ensite® (St Jude
Medical), en pacientes sometidos a ablacion FA. La muestra estudiada corresponde a
una cohorte representativa de nuestra poblacion que se selecciond a través de un
muestreo de casos consecutivos, incluyendo a practicamente la totalidad de los
pacientes sometidos a ablacion de FA en nuestro centro durante el periodo de estudio.
Como se muestra en la tabla, las caracteristicas poblacionales y del procedimiento son

comparables a las de la mayoria de las series publicadas hasta el momento (Tabla 8).
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En todos los pacientes incluidos fue posible el implante del cable de
fijacion activa en una posicion éptima en el 4pex de ventriculo derecho. El protocolo de
obtencion de los puntos para el analisis del desplazamiento y el implante de la fijacion
activa no supusieron un aumento significativo en los tiempos de procedimiento, escopia

ni ablacién, y fueron similares a los descritos en otras series °%8312>131

, con un tiempo
de intervencion total de 163.7 + 42.5 min, tiempo de fluoroscopia de 44.5 + 17.4 min 'y

37.5 + 15.8 min de radiofrecuencia.

Tabla 8: Comparacién en cuanto a los procedimientos entre el estudio y los principales registros de
ablacion de FA.

S. Adicionales T.1. T.F. T.RF
Estudio 21% 164 44 37
Hunter™®® 100% 240 53 -
Rostock™®! 97% 201 54 -
Medi*?’ 0% - 67 45
Verma® 87% 206 37 -

Todos los tiempos estan expresados en minutos. La primera columna marca el porcentaje de procedimientos en los
que se afiadid la ablacién de otros sustratos al aislamiento de las venas pulmonares (S. Adicionales). T.I: tiempo de
intervencion; TF: Tiempo de fluoroscopia; T.RF: Tiempo de radiofrecuencia

El porcentaje de pacientes libre de enfermedad durante el primer afio fue del
75.3% de forma global, 76.9% en el caso de la FA paroxistica y 72.8% para persistente
(incluyendo la de larga duracién). Para conseguir este objetivo un 23.5% de los
pacientes precisaron de mas de un procedimiento de ablacion. Estos resultados son
concordantes con los publicados en otras series. En un metadnalisis sobre ablacién de
FA de 2013 en el que se incluyeron 19 estudios y 6167 pacientes, se estimd que el
porcentaje de recurrencia con un unico procedimiento fue de 64.2% (66.6% para
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paroxistica y 51.9% para persistente). Con multiples procedimientos el porcentaje
asciende a 79.8% (79% en el caso de FA paroxistica y 77.8% en el caso de
persistente)®®, que es equiparable a nuestros resultados. No obstante, es importante
sefialar que en la mayoria de los estudios incluidos en este metaanalisis el seguimiento
de los pacientes se realizé a través de Holter de 24 horas cada tres meses durante el
primer afio. En nuestro caso, al no tratarse de un variable principal del estudio, no se
modificd la pauta habitual de seguimiento del centro que incluye visita trimestral pero
sOlo se realiza Holter a los 6 meses y a los 12 del procedimiento si el paciente se
encuentra asintomatico. Esto puede haber reducido las posibilidades de detecciéon de
episodios de FA no sintomaticos y haber infraestimado por eso la tasa de recurrencia.
Ademas el seguimiento maximo fue de un afio, no disponiendo informacién sobre la

evolucion posterior de los pacientes.

Como se ha comentado en el apartado de resultados la tasa de complicaciones
fue de 4.9%. Aunque existe mucha variabilidad de su frecuencia segun los estudios, por
el diferente volumen de los centros y la experiencia, segun el Gltimo registro de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia de 2014 sobre procedimientos de ablacién por
catéter, la tasa de complicaciones en esta intervencién en nuestro medio es 4.8%,

similar al documentado en nuestro estudio®™3.

7.1. Desplazamiento de las referencias:

Existen varios articulos que han estudiado la precisién en la localizacién del

» 121 » 117

Ensite® “in vivo como “in vitro” ', pero hasta la fecha este es el primer estudio en

evaluar el desplazamiento global de la referencia a lo largo de un procedimiento de
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ablacion y en comparar la utilidad de diferentes referencias para minimizar la distorsion
entre la anatomia real y la virtual.

Para ello se ha medido la distancia entre dos puntos tridimensionales del
navegador recogidos al inicio y al final del estudio en la misma posicion radioldgica. Si
la anatomia virtual no sufriera ningdn tipo de desplazamiento el punto final e inicial
deberia coincidir en el espacio tridimensional del navegador, siendo la distancia entre
los dos proxima a cero. No obstante, como se demostrd en el estudio de Klemm, aun
con una posicidn estatica del catéter este puede mostrar un desplazamiento de hasta 4-
5mm 22 por los cambios en la posicién y conformacion de la Al durante la respiracion y
por las modificaciones en la impedancia corporal. En nuestro caso para minimizar este
efecto todos los puntos de referencia se tomaron en la misma fase del ciclo respiratorio.
Aun asi el desplazamiento documentado en nuestra muestra tuvo una mediana mayor a

5mm en todas las modalidades.

Para explicar este hecho es importante tener en cuenta que la localizacion de
cada punto, antes y después de la intervencion, se establecié a través de las imagenes de
fluoroscopia. Aunque se obtuvieron imagenes en dos proyecciones ortogonales, la
localizacion de un punto tridimensional a partir de imagenes bidimensionales no es
exacta. Esto pudo afadir cierto grado de error a las medidas de desplazamiento global,
pero sin influir en las diferencias de desplazamiento entre las referencias que es el
objetivo principal del estudio. Los puntos iniciales y finales fueron los mismos en cada
paciente y por lo tanto el posible error cometido, afectdé por igual a cada una de las
configuraciones. Al tratarse de un estudio apareado en el que cada paciente es su propio

control, no es posible la presencia de sesgos en este sentido.
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El andlisis de nuestro estudio demuestra que cuando se utiliza una referencia
estable como es la fijacion activa, la mediana de desplazamiento global es de 6.6 mm,
gue supone aproximadamente 2 mm menos que la referencia del sistema 'y 1 mm que la
referencia del seno coronario. Esta diferencia aunque pequefia puede ser suficiente para
evitar el fracaso de la intervencion. Como se coment6 en la introduccion una de las
causas frecuentes de recurrencia de la fibrilacion auricular es la reconexién por una
ablacion circunferencial incompleta que permita la persistencia de pequefias zonas de
conduccion o gaps. En un estudio publicado por Ranjan et al. en el 2011 se evaluo el
tamafio minimo de gap que permite la conduccidn, a través de un modelo experimental
con una seccion de miocardio ventricular. Se establecieron lineas de ablacion con gaps
progresivamente mas pequefios encontrando bloqueo por debajo de 1.4 mm*3*. En el
afio 2014 Bisbal et al publicaron un estudio en la misma linea, pero en este caso se
intento determinar el tamafio de los gap “in vivo” a través del estudio con RMN de
pacientes que iban a ser sometidos a un nuevo procedimiento de ablacién por
recurrencia de FA'®. A través de la caracterizacion por RMN de la escara en la Al
pudieron localizar las zonas de ablaciones previas e identificar los gaps que se
correspondieron en un 79% con la zona de reconexién localizada en el estudio
electrofisioldgico. EIl tamafio de los gap por RMN fue de 13.3 £5.8 mm con un minimo
de 1.6 mm similar al encontrado en el estudio de Ranjan. Si tenemos en cuenta estos
resultados, un error en la localizacion con el Ensite® a lo largo del procedimiento que
supere los 1.5 mm, podria facilitar la presencia de gaps con el suficiente tamafio como
para gque la conduccion de los impulsos desde la vena sea posible y por lo tanto también

la reconexion. Esto justificaria la eleccién de aquella referencia que minimice el posible
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desplazamiento y aumente la precisién del navegador, siendo la fijacion activa, segin

nuestro estudio, la mas util para este fin.

Cuando se estudiaron los subgrupos con mas riesgo para el desplazamiento la
diferencia entre las tres referencias fue mayor a la global. Asi en aquellos
procedimientos realizados sin anestesia general la mediana de desplazamiento de la
referencia del sistema fue 5 mm mayor que la fijacion activa y el seno coronario
3.5mm. Existen dos motivos que pueden justificar este hecho. EI primero es que en los
procedimientos con sedacion la respiracion es espontanea y, a diferencia de los
pacientes en ventilacién mecanica, la frecuencia y la amplitud de los movimientos
respiratorios no son constantes. Estos cambios en los ciclos respiratorios pueden generar
errores en la localizacion debido a la modificacion, de un ciclo a otro, de la
conformacién volumétrica de la Al y de la impedancia torécica, parametro fundamental
para la referencia del sistema. ElI segundo motivo es que el paciente no anestesiado
puede moverse y provocar el desplazamiento del catéter de referencia, sobre todo si esta
en una posicion inestable sin fijacion al miocardio. Probablemente esta Gltima situacion
sea la mas importante y por eso la referencia con el catéter de seno coronario es la Gnica
que en nuestro estudio presentd un desplazamiento significativamente mayor con

respecto a los procedimientos con anestesia general.

Una situacion similar ocurre en los procedimientos en los que se realiza CVE
que afiade un exceso de desplazamiento con respecto a la fijacion activa de 5 mm con la
referencia del sistema y 2.5 mm con el catéter de seno coronario. El choque eléctrico

puede provocar la contraccién de los musculos de la caja toracica adyacentes a los
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parches de cardioversion. Si esta contraccion es importante también puede producir un
desplazamiento de los catéteres de referencia, aunque suele evitarse con la anestesia
general o con una sedacion suficientemente profunda . Mas importante es el hecho de
que el paso de la corriente eléctrica puede modificar de forma transitoria los parametros
de impedancia detectados por el sistema distorsionando la anatomia virtual y la
localizacion, sobre todo en el caso de la referencia del sistema. De hecho, en esta fue en
la Unica en la que se consiguié demostrar una diferencia estadisticamente significativa

con respecto a los pacientes en los que no se realiz6 CVE

El tiempo de procedimiento también influyd en la magnitud del desplazamiento
de tal forma que se encontrd una asociacion positiva débil pero estadisticamente
significativa entre las dos variables en el caso de la referencias virtual y la del seno
coronario. No ocurrid asi con la fijacion activa en la que no se encontr6 asociacién entre
estas dos variables. La infusion continua de liquidos durante la intervencion a través del
catéter de ablacion y de la vaina de transeptal, puede producir cambios significativos de
la volemia sobre todo en aquellos procedimientos prolongados. Estos cambios de
volemia modifican la impedancia del paciente y favorece la distorsién de la anatomia
virtual, sobre todo cuando se utiliza la referencia del sistema que es la mas dependiente
de este parametro. A la vista de nuestros resultados, la fijacion activa aunque también
estd sometido a los cambios de impedancia, permite minimizar su efecto sobre el
desplazamiento relativo del mapa virtual y real, no siendo significativamente diferente

en procedimientos cortos y prolongados.
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7.2. Limitaciones

Como se ha comentado anteriormente, una de las principales limitaciones es el
sistema de localizacion de cada uno de los puntos de referencia radiol6gica. La
localizacion en una imagen bidimensional de un punto del espacio es poco precisa
aungue se utilicen varias proyecciones. Esto puede haber influido en la magnitud del

desplazamiento global en cada referencia.

El hecho de haber presentado desplazamiento importante en algunos de los
procedimientos (1 caso con la fijacién activa y 5 casos el seno coronario), ha
condicionado que las distribuciones de la variable desplazamiento sea muy asimétrica
en todas las referencias. No se han podido utilizar por ese motivo test paramétricos con
mayor potencia que podrian haber aportado mas evidencias en cuanto a la diferencia

entre los grupos.

Por altimo, aunque segun nuestros resultados la fijacion activa es una referencia
mas fiable que las referencias habituales, con el disefio del estudio no se puede
determinar si su uso aumenta la eficacia del procedimiento y disminuye los tiempos de
intervencion en comparacion con las otras dos, ya que a pesar de disponer de las tres
referencias simultaneamente, sélo se utilizd la fijacion activa durante la aplicacion de
radiofrecuencia en todos los casos salvo en uno. Para confirmar este hecho seria
necesario realizar un nuevo estudio prospectivo en el que la referencia a utilizar se
asigne de forma aleatoria en cada procedimiento para poder comparar la tasa de

recurrencia entre los diferentes grupos.
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8. CONCLUSIONES

1. Los cables de fijacion activa como referencia del navegador Ensite® (St Jude
Medical) presentan una posicién mas estable que la referencia del sistema o que
un catéter de seno coronario, lo que disminuye la magnitud del desplazamiento y
distorsion de la anatomia virtual en el espacio tridimensional de forma global a
lo largo de un procedimiento de ablacion.

2. Esta diferencia es mas importante en aquellos procedimientos con alto riesgo de
distorsion anatémica como son los procedimientos sin anestesia general, que
precisan cardioversion o los procedimientos prolongados.

3. El uso de la fijacion activa de forma sistemética es seguro y, segun los
resultados del estudio, no estd asociado a un aumento en la tasa de

complicaciones.
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10. ANEXO |

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

ESTUDIO DE VALIDACION DE LA FIJACION ACTIVA COMO REFERENCIA
DEL SISTEMA DE NAVEGACION NO FLUOROSCOPICA ENSITE® (ST JUDE

MEDICAL) EN LA ABLACION DE FA.

Se solicita su participacion en este Proyecto de Investigacion cuyo objetivo
principal es ampliar el conocimiento sobre el funcionamiento de los sistemas de
navegacion utilizados para el procedimiento de ablacion de fibrilacion auricular al que
se va a someter . Para el desarrollo de esta intervencion es imprescindible la utilizacién
de sistemas de navegacion virtual, todos ellos de uso convencional y que han
demostrado aumentar la eficacia de la ablacion y disminuir de forma muy significativa
la exposicion a los Rx para los pacientes y el personal sanitario. A grandes rasgos, esta
tecnologia nos permite movilizar los catéteres de ablacién en el interior del corazén a
través de representaciones virtuales de las estructuras cardiacas, no siendo necesario la
utilizacion de aparatos de fluoroscopia durante la mayor parte del procedimiento. Este
estudio pretende evaluar cual es la configuracién Optima del sistema en la que la
correspondencia entre la anatomia virtual y la real es méas perfecta, comparando entre si
las tres modalidades posibles de funcionamiento, todo ellas utilizadas de forma rutinaria

para este fin.
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Es posible que de su participacién en este estudio no se obtenga un beneficio
directo e inmediato para usted particularmente. Sin embargo de la informacién obtenida
podria beneficiar en un futuro a otros pacientes que se van a someter a la misma

intervencion y contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta enfermedad.

Su participacion es totalmente voluntaria y si Ud. decide no participar recibira
todos los cuidados médicos que precise y la relacion con el Equipo Médico que le
atiende no va a verse afectada. Si usted inicialmente decide participar y posteriormente
quiere abandonar el estudio, tiene derecho hacerlo en cualquier momento, sin dar
explicaciones y sin que esto suponga menoscabo alguno en su relacion con sus médicos

0 en su tratamiento.

Si decide participar, se recogeran datos de su historial médico, en el momento de
inclusién en el estudio, durante el procedimiento y la evolucién posterior a lo largo del
primer afio. Las pruebas necesarias no seran diferentes a las que se realizan

habitualmente durante el diagnostico y seguimiento de la enfermedad.

El acceso y manejo de sus datos personales se realizard manteniendo la mas
estricta confidencialidad, en cumplimiento de la ley vigente (Ley Orgénica 15/1999, de
13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal) y Ud. podra hacer valer
en cualquier momento sus derechos de acceso, rectificacion cancelacion, y oposicion

contactando con el investigador.

En ningun documento del estudio aparecerdn datos que permitan su
identificacién y tampoco podra ser identificado en ningun informe o publicacion de

resultados del estudio. En el estudio se le identificara a través de un c6digo numérico;
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solo el investigador principal tendré acceso la informacion que permita relacionar dicho

cddigo con su identidad y sera responsable de su custodia en un archivo protegido.

Pueden tener acceso a sus datos el investigador principal, sus colaboradores
autorizados, asi como las Autoridades Sanitarias y el Comité Etico de Investigacion
Clinica correspondiente para verificar, tanto la correcta aplicacion de los
procedimientos del estudio, como para garantizar la calidad de los datos obtenidos.
Durante el uso y procesamiento de sus datos se tomaran las medidas oportunas para su

proteccidn y evitar el acceso a los mismos de terceros no autorizados.

Si en algun momento usted desea obtener mas informacidn, desea aclarar cualquier

duda en relacion con el estudio puede contactar con el Investigador

Gracias por su colaboracion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Proyecto de Investigacion: “Estudio de validacion de la fijacion activa como referencia

del sistema de navegacion no fluoroscépica Ensite® (St Jude Medical) en la ablacion de

fibrilacién auricular”.

declaro bajo mi responsabilidad que he leido y comprendido la Hoja de Informacion
sobre el estudio y acepto participar en este Proyecto de Investigacion.

2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al paciente y una copia de
este consentimiento informado, fechado y firmado.

3. Se me han explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio y los posibles
beneficios y riesgos que puedo esperar.

4. Se me ha dado tiempo y oportunidad para realizar preguntas. Todas las preguntas
fueron respondidas a mi entera satisfaccion.

5. Sé que se mantendra en secreto mi identidad

6. Soy libre de retirarme del estudio en cualquier momento por cualquier motivo, sin
tener que dar explicacion y sin que repercuta negativamente sobre mi tratamiento
médico futuro. .

Consiento en participar voluntariamente en este registro de datos

Fecha: ................. Firma del paciente:..........ccccoviiiiiiicce e
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Constato que he explicado las caracteristicas y el objetivo de la prueba y los riesgos y
beneficios potenciales al sujeto cuyo nombre aparece escrito mas arriba. El sujeto

consiente en participar por medio de su firma fechada en persona.

Nombre en letra impresa del Investigador/Médico Colaborador o la persona designada

de proporcionar la informacion
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