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Summary

SUMMARY

Background

Radiofrequency (RF) ablation aims terminate arrhythmic sources by inducing thermal irreversible
damage to the area adjacent to theatheter tip, in the tissue involved in triggering or maintaining arrhythmias.
This irreversible damage usually occurs when tissue temperatures exceed 48° to 50°C. The higher the
power effectively applied to the tissue, the bigger the lesion, but the higher the chances of surface over-
heating inducing charring at the electrode-tissue interface. By cooling down the tip, an open-irrigated
catheter allows the delivery of high RF power with a lower risk of thrombus formation as it cools down the
tip-tissue interface. Newer irrigated catheters aim to improve the irrigation efficiency. The SF and the
CoolFlex™ catheters have a common goal of providing a theoretical better irrigation flow to the electrode-tis-
sue interface by providing more irrigation outflows around the whole ablation electrode. The SF open ir-
rigation catheter has 56 very small ports (diameter 0.0035") positioned around the entire electrode as
opposed to their ThermoCool catheter that includes only 6 irrigation side ports. The CoolFlex catheter has
a unique laser-cut tip electrode that allows the tip to flex and compress to the motion of the heart. Irriga-
tion is provided through dozens of slits uniformly spread throughout the tip, aiming to direct up to 70%
of the irrigation flow toward the tip-tissue interface. It also includes 4 ports on the distal tip to enhance
cooling in perpendicular orientation.

An optimized irrigation process might decrease the amount of necessary fluid. The SF manufacturer
recommends to use half of the standard irrigation flows relying in its new multi-pole irrigation profile.
Irrigation flow recommended for the CoolFlex catheter is 13 ml/min irrespective of power. A reduced irri-
gation flow would significantly decrease the volume of saline delivered to patients during long interventions,
diminishing the probabilities of developing acute heart failure during or immediately after the procedure.
Patients with chronic congestive heart failure, renal insufficiency and the elderly are particularly vulnera-
ble. For its part, the Boston-Ol manufacturer claims to have achieved an improved cooling capacity through
an optimized external washing design and a better internal cooling, through dual chambers, that reduces
proximal heating of the tip to prevent thrombus. Table 4 in the text, describes the precise features of each
catheter (number, position and diameter of holes). The presence of these new generation catheters may
add complexity to the ablation procedure as all new catheters might not behave similarly in terms of ef-
ficacy and safety, challenging the operator.

Aim

The purpose of the present study was to experimentally evaluate in an experimental model and
under controlled conditions, the performance of three of the most recent open irrigated catheters available
in the market (ThermoCool® SF, Cool Flex™ and Blazer Open Irrigated™) and to compare them with a
standard irrigation catheter (ThermoCool®), focusing on lesion size, safety and heat transfer.

Methods and results

The thigh lesion model was employed in 6 anesthetized pigs to assess the morphology of vertical
and parallel lesions (n = 140) created by the newer catheters ThermoCool® SF, Cool Flex™ and Blazer
Open Irrigated™, and the standard ThermoCool®, at a constant power of 30W (60s). To evaluate the
propensity for deep-tissue overheating, a set of 120 applications were performed at 50W (180s) compar-
ing steam pop rates. Thermal assessment of the lesion process (20W, 60s, n = 32) was performed with
an infra-red camera on bovine ventricular tissue.

Analysing the tip temperatures during the first set of applications (30W/60 sec), we found that the
highest temperatures at the tip were reached by the catheter ThermoCool® at both perpendicular and
parallel orientations. This fact indicates that this previous-generation catheter cools the electrode-tissue
interface slightly worse than the new ones, reaching maximum temperatures clearly over 40°C. On the
contrary, Blazer Open Irrigated™ and ThermoCool® SF at 17 ml/min showed the lowest maximum tem-
peratures (~36-37°C). Regarding lesion morphology our study showed differences among the catheters
tested in the vertical orientation. These differences were blunted in the parallel orientation, where lesions
were usually smaller and shallower. The ThermoCool® SF catheter created the largest (volume) and widest
(maximum diameter) perpendicular lesions (significantly higher than Cool Flex™ at both 17 and 8 ml/
min). The ThermoCool®SF-17 and Blazer Open lIrrigated™ concentrated its maximum effect (depth of
maximum diameter) significantly deeper than the Cool Flex™. Actually, the ThermoCool® SF at 17 ml/min
was the catheter which best preserved the interface tissue. Unlike the ThermoCool® SF, at 30W, the Cool
Flex™ created smaller, narrower and more superficial lesions.

Steam pops did not occur at 30 W but they did at 50 W. The Cool Flex™ catheter did not seem to
properly cool the electrode-tissue interface enough whilst delivering 50W perpendicularly to the tissue, in
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Summary

the present model. That led to the highest rate of steam pops among the 4 catheters tested. This
susceptibility to pops was not clearly observed in the parallel orientation.

Moreover, decreasing the flow rate from 30 to 17 ml/min seemed to make applications more
hazardous with the ThermoCool® SF catheter, although it did not reach statistical significance.

Finally, we assessed the dynamics of heat transfer on the lesion creation process for the 4 tested
catheters with an infrared thermal imaging camera. The ThermoCool® SF catheter (at 17 ml/min) was the
one that best refrigerated the electrode tissue-interface. Additionally, whereas the other catheters showed
a somehow similar heat transfer pattern, the ThermoCool® SF-17 catheter showed a clearly differential
pattern since it reached its maximal thermal effect on deeper layers (~8 mm depth) than the rest (~4-5 mm).

Limitations

The main limitation of the study is that it was performed in a swine thigh muscle setup rather than
a beating heart, so direct extrapolation of the results presented here to the clinical practice might not be
appropriate. Nevertheless, we used a well-established model. It was chosen to carefully control the catheter
tip orientation, contact force and energy delivered, in steady-state conditions, which would be impossible
in the beating heart. This model also allows lesions to be easily identified and measured. In addition, any
complication (thrombus, pop or charring) can be easily perceived after each RF application.

In the present study the catheters were oriented either perpendicularly or tangentially to the tissue,
whereas a much wider range of orientations can happen in the clinical practice. The internal temperatures
reached during the thermodynamic evaluation (infrared cam) were lower than the expected in the clinical
practice as the bovine hearts used were slightly colder than physiological temperatures. Additionally, in
order to compare the 4 catheters at exactly the same conditions, we did not use a temperature cut-off
value to limit the power delivered, so our results may not be directly extrapolated to the clinical practice.
Yet, we believe that, regardless of the precautionary measures set in the RF generator, it is important for
the physician to be aware of the potential behavior, strengths and weak points of each catheter to optimally
choose the one to use depending on the substrate to treat.

Conclusions

At 30W, the newer catheters showed lower temperature readings compared with the ThermoCool®
catheter. Our data suggest that during ablation at conventional settings, newer catheters may deliver a
higher amount of energy as they are less prone to reach temperature cut-off points. No major efficacy or
safety differences were found at parallel applications; however, at perpendicular applications:

1) The ThermoCool® SF catheter at 17 mL/min better preserved the superficial layers and focused
its maximum thermal effect deeper, but at recommended flow rates (8 mL/min) it generated the largest
superficial lesions;

2) The CoolFlex™ catheter created smaller lesions than ThermoCool® SF catheter and readily
induced steam pops at 50W without temperature control;

3) No major differences were found comparing Blazer Open Irrigated™ and ThermoCool® catheters.

Acknowledging the different performance of these catheters may allow for an informed selection of
catheter and irrigation according to the substrate. For example, the ThermoCool® SF catheter at standard
irrigation flows (15-17 mL/min) might represent a good option for substrates requiring localized damage
in deep layers while preserving the superficial layer. Accordingly, this catheter at standard irrigation flow
rates could ideally be used to treat ventricular arrhythmias requiring the delivery of RF energy through
aorta, coronary sinus/great cardiac vein or pulmonary artery. On the other hand, some safety issues might
arise when used on thin tissues such as the left atrial posterior wall. Unlike the ThermoCool® SF, the
CoolFlex™ created smaller, narrower and more superficial lesions at 30W. This may provide an added
safety value which could be particularly useful when performing applications on thin atrial walls.
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Introduccion

INTRODUCCION

1.- La técnica de ablacion como terapia antiarritmica

La terapia farmacolégica de las arritmias cardiacas no siempre proporciona una solucién satisfacto-
ria para el tratamiento de las mismas. Por un lado, el arsenal terapéutico de que se dispone es reducido,
pero ademas, los farmacos actuales tienen una aplicacion limitada en determinados pacientes con una
patologia de base, producen efectos secundarios indeseables, muchas veces intolerables para el pacien-
te, y por ultimo, en ocasiones, incluso pueden tener efectos proarritmicos. Por ello en las Ultimas décadas
se ha desarrollado la técnica de ablacion de tejido miocardico que transforma el tejido arritmogénico,
responsable de la génesis y mantenimiento de las arritmias, en tejido eléctricamente inerte, inhabil para
generar 0 mantener dichas arritmias.

En sintesis, el procedimiento de ablaciéon consiste en transmitir energfa, generalmente radiofre-
cuencia, al electrodo distal de un catéter introducido en el corazén por via venosa o arterial. Este elec-
trodo, una vez situado en el punto elegido mediante referencias electroanatémicas, destruye selectiva-
mente el sustrato de cada taquicardia, bien sean conexiones eléctricas anormales, focos ectdpicos o
istmos de tejido miocéardico. De esta forma la ablacion percutédnea se ha convertido en el tratamiento de
eleccion para curar a la mayoria de los pacientes con sindrome de Wolf-Parkinson-White, taquicardias
por reentrada nodal, taquicardias auriculares, aleteo auricular y taquicardias ventriculares!.

1.1.- Antecedentes

Las primeras experiencias con corrientes de alta frecuencia en el hombre, se deben a J.A. D'Ar-
sonval quien en 1891 postulé que a partir de frecuencias delO kHz las corrientes alternas no excitan
musculos ni nervios?.

En 1893 realizd un clasico experimento consistente en pasar una corriente alterna de alta frecuen-
cia a través de dos sujetos conectados por un cable con una bombilla interpuesta. El paso de la corrien-
te provocd el encendido de la bombilla y la sensacién de calor en los sujetos®.

El uso de la corriente eléctrica para la incision y la coagulacion en cirugia data de principios del
siglo XX. El primer uso de energia eléctrica para cortar tejido en una operacion in vivo esta descrito en
19114 El uso de este tipo de energia se introdujo de forma habitual en la practica quirlrgica gracias a
los trabajos de Cushing y Bovie®. Al contrario que los bisturies convencionales, los bisturies eléctricos
proporcionaban un corte mucho mas preciso al tiempo que favorecian la coagulacién, es decir, no sélo
eran capaces de separar el tejido en dos partes de forma limpia, sino que ademas detenfan la hemorra-
gia en el punto de corte.

Por ello este procedimiento fue aplicado en primer lugar en cirugia general, para cortar tejido
muscular o conectivo, y después en cirugia vascular, en extracciones tumorales o para detener la hemo-
rragia cuando se afectaban érganos parenquimatosos.

Fue en 1968 cuando comenzd la era de la técnica de ablacidon como terapia de las arritmias car-
diacas, afio en que Cobb y colaboradores consiguieron quirdrgicamente la inactivacion del haz de Kent
en un paciente con sindrome de Wolff-Parkinson-White®.

La primera forma de energia usada fue corriente continua de alto voltaje.

La primera lesién cardiaca en humanos fue creada en 1979 pero lo fue de forma accidental. Mien-
tras el paciente estaba siendo sometido a desfibrilacién (usando corriente continua) el electrodo del des-
fibrilador entré en contacto con el catéter situado en el haz de His produciendo un blogqueo AV completo’.

En 1981, el Dr. Mel Scheinman llevé a cabo la primera ablacién con corriente continua en humanos.

Con esta técnica se aplicaban choques de energia internos en regiones especificas del corazén que
conducian a la destruccién local del tejido a través de una combinacion de factores eléctricos, térmicos y
mecanicos (barotrauma). Sin embargo este tipo de energia tuvo un uso muy limitado debido al escaso
control que se podia tener sobre ella, lo que ocasionaba resultados irregulares y lesiones imprevisibles y
a los serios efectos adversos colaterales que se producian. Ademas, no era seguro aplicarla en las delga-
das paredes de las auriculas o del seno coronario para la ablacién de taquicardias supraventriculares®®.

Para solventar los problemas inherentes al uso de la corriente continua y mejorar los resultados
obtenidos, se estudiaron muchas otras fuentes de energia, como radiofrecuencia'®!!, crioenergia’?, ultra-
sonidos, microondas'?, laser'* e incluso infusién intracoronaria de alcohol'® en la ablacién de arritmias
cardiacas. La ablacion por radiofrecuencia resulté ser la de mas extensa aplicacién clinica.

En 1977 T. Mitsui y colaboradores presentaron en Tokio un estudio experimental de la técnica de
ablacion del nodo AV mediante corrientes de radiofrecuencia que pasé inadvertido. Fue publicado en
Japanese Circulation Journalde marzo de 1978. En este trabajo en perro, los autores, tras registrar la
activacion del haz de His con un electrocatéter introducido percutaneamente, consiguieron producir
bloqueo AV al hacer pasarla corriente de un aparato de electro-cauterizaciéon a través del mismog.

Pagina 3



Introduccion

A partir de 1985, Huang y colaboradores!'1¢18 | opez Merino y colaboradores!®?! y Budde y cola-
boradores? estudiaron los efectos de las corrientes de radiofrecuencia en el corazén de animales de
experimentacion. Definieron el tipo y la extension de las lesiones producidas en endocardio y miocardio
ventricular al pasar las corrientes a través de electrocatéteres convencionales!®!®28 y mostraron la posibi-
lidad de producir bloqueo AV&1117y también de modificar la conduccién AV sin llegar al bloqueo comple-
to?>31. En investigaciones experimentales posteriores analizaron los efectos de las corrientes aplicadas a
miocardio auricular®?3, seno coronario®?, en el surco AV3*383 y nodo sinusal®4!,

En 1986 Frank Marcus y sus colaboradores® llevaron a cabo uno de los primeros estudios expe-
rimentales usando un generador de radiofrecuencia y catéteres de ablacion con un electrodo simple de
2 mm de diametro situado en el extremo distal. En este ensayo en perros, en el que se llevaba a cabo
con éxito la ablacién del haz de His mediante el uso de catéteres, se valoraron los efectos de la variacién
de los distintos factores tales como el nivel de potencia del generador, la duracién del pulso de aplicacion,
la presion del catéter y el tamafo del electrodo.

A partir de ese momento, la radiofrecuencia se aplicd en seres humanos. El uso de las técnicas
electrofisioldgicas de estimulacion programada y el mapeo intracavitario llevaron a la posibilidad de tratar
arritmias especificas.

Las primeras experiencias clinicas con esta técnica se inician en 1987, cuando Budde y colabo-
radores®, Lavergne y colaboradores* y Sanjuan y colaboradores*>4¢ efectiian ablacion de la unién AV en
pacientes con diversas taquiarritmias supraventriculares.

En este mismo afio, el equipo de Borggrefe!© utilizé la energia de radiofrecuencia para la ablacion
de una via accesoria.

Posteriormente se desarrollaron nuevos métodos de ablacion del tejido miocardico mediante el uso
de catéteres para el control o la cura de gran nimero de arritmias que hasta ese momento sélo podian
ser tratadas con cirugia.

Conforme se fue ganando experiencia, se fueron desarrollando y mejorando las técnicas de apli-
cacion, adaptandolas a diversos tipos de arritmias. Asi, en 1989 Sanjuan y colaboradores* demostraron
la posibilidad de modificar la conduccion intranodal y abolir el desencadenamiento de taquicardias intra-
nodales tipicas sin producir bloqueo AV completo, hecho que fue confirmado posteriormente por otros
autores*®®49, La radiofrecuencia se usé también en la ablacién de taquicardias ventriculares®. A partir de
1991, la utilizacién sistemética de corrientes de radiofrecuencia en la ablacion transcatéter de vias acce-
sorias AV [levo a la consideracion de esta técnica como el tratamiento curativo de elecciéon en pacien-
tes con taquicardias supraventriculares.

En 1995, la técnica de ablacion por radiofrecuencia de arritmias cardiacas experimentd una enor-
me mejora con la introduccion de la irrigacion salina para el enfriamiento de la punta del catéter, que
previene la formacion del codgulo y permite crear mayores lesiones de forma mas fiable®%,

Durante las Ultimas dos décadas se ha observado un rapido incremento del conocimiento de las
bases fisiopatoldgicas de la arritmogénesis y se han desarrollado y perfeccionado las herramientas elec-
trofisiolégicas para localizar el lugar especifico origen de dichas arritmias.

La experiencia en el uso de los catéteres de ablacion ha proporcionado los actuales disefios de los
mismos, con sistemas de irrigacion abiertos o cerrados, para proporcionar el enfriamiento de la punta del
catéter y del tejido adyacente independientemente del flujo sanguineo, y de alta sensibilidad para con-
trolar la fuerza de contacto con el tejido®.

Todo ello ha mejorado la destruccién selectiva del sustrato, ha conseguido la minimizacion de las
lesiones producidas y ha incrementado la eficacia del procedimiento.

Ademas, el desarrollo de los sistemas de navegacion permite la reconstruccion tridimensional de
la cavidad de interés y la creacién de mapas de voltaje, activacion y propagacion, y facilita la comprension
del mecanismo electrofisiolégico de la arritmia y su relacién con el sustrato anatémico. Esto ha hecho
posible que la ablaciéon percutdnea se haya convertido en el tratamiento de eleccién para curar un gran
nuamero de arritmias.

En otros campos como cirugia ginecolégica, neuroldgica, dental, etc., el uso de radiofrecuencia es
un método de rutina como terapia estandarizada. Con los Ultimos avances tecnolégicos, se aplica también
en intervenciones endoscoépicas, en la reseccion de pequefos tumores o para detener el sangrado de
Ulceras en gastroenterologia®4.

1.2.- La energia de radiofrecuencia

Segln los estudios de Maxwell, un campo eléctrico variable en el tiempo genera un campo
magnético y, reciprocamente, la variacion temporal del campo magnético genera un campo eléctrico.
La radiacion electromagnética es una combinacion de campos eléctricos y magnéticos oscilantes,
gue se generan mutuamente y se propagan a través del espacio transportando energia de un lugar
a otro.
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{Penelra la amdslera
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Tipo de radiacion Microondas Infrarrojo Visible Ultravicleta Rayos X Rayos gamma
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Figura 1. Diagrama del espectro electromagnético, mostrando el tipo de radiacion, la longitud de onda
(con ejemplos), la frecuencia y la temperatura de emision de cuerpo negro (Tomado con permiso de
Wikipedia).

La radiacion electromagnética puede manifestarse de diversas maneras como calor radiado, luz
visible, rayos X o rayos gamma. A diferencia de otros tipos de onda, como el sonido, que necesitan un
medio material para propagarse, la radiacion electromagnética se puede propagar en el vacio. Esta radia-
cion se emite en diferentes rangos de frecuencias (o equivalentemente en diferentes longitudes de onda),
que serviran para clasificar los diversos tipos de la misma. El rango completo de longitudes de onda es
lo que se denomina el espectro electromagnético.

Atendiendo a su longitud de onda, la radiacion electromagnética recibe diferentes nombres, y
varia desde los energéticos rayos gamma (con una longitud de onda del orden de picometros) hasta las
ondas de radio (longitudes de onda del orden de kildbmetros), pasando por el espectro visible (cuya lon-
gitud de onda esta en el rango de las décimas de micrometro). El espectro visible es un mindsculo in-
tervalo que va desde la longitud de onda correspondiente al color violeta (aproximadamente 400 nané-
metros) hasta la longitud de onda correspondiente al color rojo (aproximadamente 700 nm) (Figura 1).

La radiofrecuencia o corriente alterna de alta frecuencia, es una corriente eléctrica que cambia de
polaridad en un rango de frecuencias que van desde 30 KHz a 300 MHz. Con este rango tan amplio de va-
riabilidad se puede generar una gran diversidad de tipos de corrientes de radiofrecuencia con gran disparidad
de propiedades, desde las llamadas corrientes de radiofrecuencia moduladas, que se emplean preferentemen-
te en incision de tejidos, a las no moduladas, que se usan en la coagulacion de los tejidos biologicos.

Dado que la ablaciéon de tejido cardiaco debe producir Unicamente necrosis, se utiliza radiofre-
cuencia no modulada (Figura 2).

Tipos de corriente:

Mo modulada: Modulada:

WY W=

Figura 2. Tipos de corriente emitidos por unidades electroquirurgicas. El trazado superior muestra una
corriente sinusoidal continua (no modulada) y el inferior una corriente modulada en amplitud (Modificado
de Garcia Civera y colaboradores, 1992°%).
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FLUGROSCOPIA

COMNEXION A PARCHE
DISPERIINVG EN ESPALDA DEL PACIENTE

GEMERADORDE
RADICFECUENCIA

CAJA DE CONEXIONES

IMPREIORA ORDEMADOR CON
DISCO OPTICO

Figura 3. Esquema del circuito de ablacién por radiofrecuencia. El generador de radiofrecuencia propor
ciona la energia que se aplica en el tejido diana a través del catéter de ablacion, que lleva en la punta el
electrodo. El electrodo dispersivo en la espalda del paciente sirve de retorno para cerrar el circuito.

El rango de frecuencias utilizado en la ablacién de tejido cardiaco usando radiofrecuencia varia
mucho en la bibliografia®. Asi mientras para unos autores estaria comprendido entre 1 KHz y 1,5 MHZz%%¢
para otros lo estaria entre 10 KHz y 900 MHz®’. La frecuencia estandar usada para la ablacion clinica
por radiofrecuencia es de 500 KHz%,

1.2.1.- LA APLICACION DE LA RADIOFRECUENCIA

El flujo de cargas eléctricas en un medio conductor se denomina corriente eléctrica. La condicion
imprescindible para que se conduzca la corriente eléctrica es la existencia de un circuito cerrado, que
en caso de la aplicacion de radiofrecuencia consta de un generador de radiofrecuencia, los cables de
conexion o catéteres, los electrodos (que seran activos o pasivos segun se trate de monopolar -también
llamado unipolar- o bipolar como veremos mas adelante) y el tejido que va a ser ablacionado entre los
dos electrodos (Figura 3).

Como en todo circuito eléctrico, las variables que intervienen, voltaje, intensidad de corriente y
resistencia o impedancia, estan reguladas por la ley de Ohm:

- _v (Ec.1)

Donde:

| es la intensidad de la corriente
Ves el voltaje y

R es la resistencia o impedancia

La impedancia total del circuito es la suma de las impedancias de sus componentes. Los cables
de conexion y el electrodo activo tienen una gran conductividad, por lo que en ellos la resistencia al paso de
la corriente eléctrica es despreciable. Por tanto se puede considerar la impedancia total como la suma
de las impedancias de la interfaz tejido-electrodo, del tejido y del electrodo pasivo.

Los factores determinantes de la impedancia en la interfaz tejido-electrodo son la superficie del
electrodo activo, la presion de contacto del electrodo con el tejido, la superficie en contacto directo con
el tejido y la composicion del tejido sobre el que se aplica la radiofrecuencia.

En un estudio realizado por Langberg y colaboradores, la impedancia total disminuy6 a medida que
aumentaba la superficie del electrodo aunque la causa de la disminucién no quedd suficientemente
clara®. La influencia de la presiéon de contacto del electrodo en la impedancia ha sido observada por
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Tipo de tejido Conductividad eléctrica ¢ (S/m)
Higado (de rata, normal) 0,3674

Higado (de rata, tejido tumoral) 0,4574

Miocardio porcino 0,5475

Pulmon porcino 0,176

Grasa porcina 0,0277

Hueso porcino 0,0376

Sangre conejo 0,778

Tabla 1. Conductividad eléctrica de distintos tejidos a una frecuencia de 500 kHz (Haemmerich, 201074).

Zheng y colaboradores en un estudio en que se compar6 el volumen de la lesién producida en un mo-
delo in vivo sobre musculo de cerdo, colocando el catéter a 0, 10, 30, 60 y 90 g. Los resultados indica-
ban que a medida que aumentaba la presién de contacto, aumentaba la impedancia’’!. En este sentido,
el grupo de Strickberger realiz6 un estudio sobre 25 pacientes, calificando la presiéon de contacto en
firme o ligera basandose en la imagen radiogréfica, el voltaje del electrograma y el umbral de estimulacién,
encontrando que la impedancia fue un 27% mas alta si la presion del catéter era firme respecto a una
presion ligera.

Por otro lado, la experiencia clinica demuestra que el aumento de la presion de contacto del elec-
trodo con el tejido y, posiblemente, de la superficie en contacto directo con el tejido producen incremen-
tos en la impedancia. Cuando el electrodo queda atrapado en el miocardio u otras estructuras cardiacas,
la impedancia es alta y la aplicacion de radiofrecuencia ocasiona un rapido calentamiento incluso a po-
tencias bajas.

Si el contacto electrodo-tejido es normal, s6lo una fraccion de la energia suministrada llega efecti-
vamente al tejido diana, ya que gran parte se disipa en la sangre y el tejido del paciente. Esto es debido
a que el electrodo esta en contacto con el miocardio, pero también estad en contacto con la sangre que
bafa el tejido, y la corriente fluira por uno u otro segun la extensiéon de superficie del electrodo que esté
en contacto con cada uno y la impedancia de cada una de las dos rutas. La sangre es mejor conductora
que el tejido, ya que tiene menor impedancia y, ademas, el contacto entre la sangre y el electrodo es mejor.

Por otro lado, la conductividad de los distintos tejidos (musculo, grasa, sangre, etc.) es muy dis-
tinta y ademas varfa en funcién de la corriente aplicada.

Aunque la informacion es escasa, deberian esperarse distintas impedancias si la aplicacion se
produce sobre miocardio sano, zonas de necrosis, escaras, etc’® (Tabla 1).

Por ultimo, respecto al electrodo pasivo, podemos considerar su posicién y tamafio. Se ha demos-
trado que la posicién, en la espalda o en el muslo del paciente, no tiene gran influencia en la impedan-
cia total’>. Sin embargo, el tamafio si que tiene gran importancia, ya que a mayor superficie hay una
menor impedancia, 10 que supone una mayor energia aplicada, mayor temperatura del catéter y un ca-
lentamiento del tejido mas eficiente. Por el contrario, si la impedancia en el parche dispersivo es alta, la
cantidad de energia disponible para la ablaciéon es menor.

Por esta razon, en algunas ocasiones, se afiade un segundo parche dispersivo para incrementar
la cantidad de energia suministrada en el tejido a ablacionar’®.

La energia de radiofrecuencia se puede suministrar de modo unipolar o bipolar, dependiendo del
tipo de electrodo utilizado. En el caso unipolar, que es el mas comUnmente usado por su versatilidad y
efectividad clinica, el electrodo activo se encuentra en la punta del catéter para que pueda ser manipu-
lado por el electrofisiélogo y el electrodo de retorno se encuentra localizado en algln sitio del cuerpo del
paciente. El area de la seccion transversal del electrodo activo es muy pequefia. La corriente de radio-
frecuencia fluye del generador a través del electrodo activo hacia el tejido, se concentra en la superficie
de ablacion (el punto de contacto entre la punta del catéter y el tejido), se dispersa a través del cuerpo
del paciente y sale por el electrodo dispersivo, colocado a cierta distancia en la superficie corporal del
paciente, para finalmente volver al generador. Es decir, la corriente pasa por el paciente completando el
circuito desde el electrodo activo hasta el electrodo dispersivo. Este electrodo de retorno del paciente
debe difundir la corriente desde el paciente de manera segura. La disipacion del calor estd en funcién
del tamafio y la conductividad de este electrodo. Puede ser una superficie metalica pero actualmente se
trata de un electrodo adhesivo desechable. Para evitar su calentamiento, que podria causar una quema-
dura en la piel del paciente, debe tener una gran superficie comparado con el electrodo activo, normal-
mente con un area comprendida entre 100 y 250 cm? y suele ser de forma rectangular. En un estudio
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GEMERADOR DE RADIOFRECUENCIA GEMERADOR DE RADSOFRECUENCIA

Figura 4. Diagrama esquematico del circuito unipolar (cuadro izquierdo) o bipolar (cuadro derecho) de
aplicacion de energia de radiofrecuencia. En la configuracidon unipolar, la mayor temperatura y la necro-
sis del tejido se producen en el punto de contacto del electrodo activo, dada la mayor densidad de co-
rriente. En el electrodo pasivo esto no sucede ya que su superficie es mayor y no focaliza, sino que
dispersa la corriente. En la configuracion bipolar, los dos electrodos actuan como activos por lo que se
produce un flujo de corriente entre ellos y por tanto el calentamiento se produce en esta zona (Modifi-
cado de Borggrefe y colaboradores’’).

reciente la duplicacion de area del electrodo dispersivo produjo una disminucion de la impedancia global
y un aumento de la temperatura en el punto de aplicaciéon’®. Ademas va impregnado de gel conductor
gue mejora el contacto del electrodo con la piel y provoca disminucién de la densidad de la corriente. Al
ser la resistencia y la densidad de corriente bajas, no se producira liberacion de calor en esa zona. Aun-
que este electrodo indiferente podria colocarse en cualquier lugar de la piel, se prefiere la espalda del
paciente, justo en la zona opuesta al pecho.

En la modalidad bipolar, las funciones del electrodo activo y del electrodo de retorno se realizan
en el mismo catéter, los dos electrodos estan unidos al mismo, por Io que no se necesita la dispersion
de la corriente, no es necesario el electrodo de retorno del paciente. Unicamente se incluye en el circui-
to el tejido que se encuentra entre los dos electrodos y necesita una menor cantidad de corriente, por
ello se prefiere en aplicaciones clinicas de oncologia, cirugia plastica y oftalmologia’ (Figura 4).

1.2.1.1.- El generador de radiofrecuencia

Como fuente de radiofrecuencia, se han usado muy diversos tipos de generadores. El generador
de radiofrecuencia es un aparato que alimentado de corriente continua y mediante un sistema de osci-
ladores y moduladores, emite energia de radiofrecuencia. La mayor parte de los modelos comercializados
generan energfa de radiofrecuencia en un rango de frecuencias comprendido entre 300 KHz y 3000
KHz’5. La frecuencia no debe ser menor de 200 KHz para evitar la excitacion eléctrica del tejido sobre
el que se aplica, ya que se produciria dolor o contraccién muscular o fibrilacién ventricular cuando se
trata del miocardio. En general, a pesar de que la conductancia en los tejidos bioldgicos varia enorme-
mente, este rango es suficiente para los procedimientos de ablacién intracardiaca.

La potencia que proporciona el generador debe estar comprendida entre 2,5 a 50 vatios frente a
una resistencia del tejido de 480 Q). La energia aplicada sobre el tejido varia en funcién de la impedancia
del propio tejido.

De la ecuacion 1 (Ley de Joule) se deduce:

V=IxR (Ec.2)
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Donde:

| es la intensidad de la corriente
Ves el voltaje y

R es la resistencia o impedancia

Y sabemos que la potencia es el producto del voltaje por la intensidad:
P=Vxl (Ec.3)

De donde se deduce:

2

P=RxI?= (Ec.4)

R

Por lo que comprobamos que la potencia de salida del generador es directamente proporcional al
voltaje y a la intensidad e inversamente proporcional a la impedancia tisular.

Ademas, la potencia también se puede expresar como el cociente del trabajo por tiempo, o lo que
es lo mismo, el cociente del calor generado por tiempo.

P = - (Ec.b)
t t

Donde:

P es la potencia

Q es la energia calorifica
W es el trabajo

tes el tiempo

De aht:

Q=Pxt (Ec.6)
Y sustituyendo:

Q=PxRxt (Ec.7)

Donde:

Q es la energia calorifica

I es la intensidad de corriente

R es la resistencia o impedancia
T es el tiempo

De donde se deduce que a igualdad de voltaje el grado de calentamiento es directamente propor-
cional a la intensidad, y que, a mayor resistencia del tejido, mayor sera el grado de calentamiento del
mismo para una potencia determinada.

De la misma manera, el incremento de la potencia estimula la produccion de calor y propicia que
llegue a capas mas profundas y por tanto aumenta la capacidad destructiva sobre el tejido.

Dado que el dafio tisular causado por la energia de radiofrecuencia lo es por efectos térmicos, el
generador consta de un sistema de control de temperatura. Este control se basa en un microprocesador
gue controla la cantidad de energia que se suministra en funcién de la temperatura que se alcanza en
la punta del catéter, donde va insertado un sensor térmico (termisor o termopar) que esta conectado al
sistema de medida del generador de radiofrecuencia. El sensor reacciona ante los cambios de tempera-
tura generando o modificando débiles corrientes eléctricas que, detectadas e integradas en el algoritmo
del microprocesador, dan lugar a la lectura de la temperatura.

La monitorizacion de la temperatura evita el sobrecalentamiento y la carbonizacion de la punta del
catéter y permite medir la eficacia para producir dafio tisular en funcién de la relacion temperatura/potencia.

Hay que tener en cuenta la diferenciacion de tres tipos de medida de temperatura:

a) La temperatura tisular, que es la de mayor importancia, no puede medirse directamente y se
estima de forma diferente segun los distintos sistemas.
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b) La temperatura “leida”, que es la que nos indica el sistema, y se aproxima mas o menos a la
tisular dependiendo de varios factores.

c) La temperatura “diana”, que es la temperatura preseleccionada por nosotros para la ablacion.

La mayor o menor aproximacion de la medida del sistema a la temperatura tisular depende de
multiples factores, entre los que destacan dos:

a) La posicion del sensor en el electrodo. La posicion del sensor en el electrodo de ablacion es
crucial para la medida de la temperatura interfaz electrodo-tejido. En este sentido, los fabricantes han
optado por una de estas dos estrategias: bien por la colocacién de un sensor abierto a la punta del elec-
trodo y aislado térmicamente del mismo, o bien por la colocacién del sensor “embebido” dentro del
electrodo, en contacto térmico con la masa del mismo. En la primera opcion, el sensor esta en contacto
con el tejido pero la temperatura medida esta influida por el angulo y la presién de contacto entre el
electrodo y la superficie del tejido. Aunque la segunda opcién tiene la ventaja de no estar muy influida
por la angulacion, siempre se va a obtener una infraestimacion de la temperatura del tejido de la interfaz.

b) El tipo de sensor utilizado (termistor o termopar).

Un termistor es un semiconductor cuya resistencia cambia con la temperatura. Su funcionamien-
to se basa precisamente en la variacion de la resistividad que presenta con la variacion de la temperatu-
ra. Esta disefado de tal manera que la corriente que circula por él no es capaz de producir aumentos
apreciables de temperatura y por tanto la resistencia del termistor depende Unicamente de la tempera-
tura del medio en que se encuentra.

Por su parte, un termopar es un dispositivo capaz de transformar un determinado tipo de energia
de entrada en otra diferente a la salida. Esta formado por la unién de dos metales distintos, conductores,
que producen un voltaje que es funcién de la diferencia de temperatura entre uno de los extremos, de-
nominado “punto caliente” o de medida, y el otro denominado “punto frio” mantenido a una temperatu-
ra de referencia.

En relacion con la ablacion, las ventajas de los termistores sobre los termopares son su mayor
sensibilidad a los cambios de temperatura y su mayor rapidez de lectura de estos cambios. Por el con-
trario, tienen el inconveniente de que para su funcionamiento necesitan un suministro de corriente®7879,

La impedancia global (la del conjunto catéter, interfaz electrodo-tejido, cuerpo-electrodo dispersivo)
se determina continuamente, y los aparatos estan provistos de un dispositivo que desconecta automati-
camente la emision de corriente si se produce una elevacion importante de la impedancia.

A medida que se produce el calentamiento del tejido en la interfaz electrodo-tejido, la impedancia
disminuye. Esta caida se debe a que, a medida que se calienta el tejido, aumenta la movilidad de los
iones en solucion, favoreciendo asi el paso de corriente. Si la aplicacion de la radiofrecuencia se esta
produciendo de forma adecuada, la reduccion de la impedancia es de 5 a 10 Q). De esta manera, la
calda de la impedancia sirve de indicador de la correcta aplicacién clinica de la radiofrecuencia.

Sin embargo la impedancia puede experimentar incrementos bruscos de magnitud variable debidos
a la formacion de un coagulo y carbonizaciéon de la punta del catéter o a la ebullicion del plasma, fené-
menos que veremos mas adelante.

En algunos estudios se ha descrito que la formacién del coagulo va precedida de un inminente
decremento de la impedancia de mayor magnitud®®.

El generador va ajustando automaticamente el voltaje y la intensidad para compensar los cambios
de impedancia y asi evitar las disminuciones de potencia que se producirian como consecuencia de los
cambios en la impedancia tisular secundarios a la aplicacién de la corriente. Las diferencias en la impe-
dancia explican por qué, aunque la intensidad de salida del generador esté determinada, la intensidad
real que alcanza al tejido varia enormemente. Por lo tanto, hay que realizar medidas de la intensidad de
la corriente y el voltaje durante cada aplicaciéon para calcular la intensidad realmente suministrada. Si la
corriente y el voltaje se mantienen constantes sin un subito incremento de la impedancia, las medidas
pueden considerarse precisas.

El limite de impedancia en el que se produce el corte de corriente puede ser programado en al-
gunos aparatos, mientras que en otros es fijo.

Los generadores de radiofrecuencia pueden trabajar en modo control por temperatura o modo
control de potencia.

En el modo control de potencia, ésta va variando mientras la temperatura va subiendo hasta una
temperatura maxima alrededor de 45°C. Es el método mas utilizado cuando se trata de ablacion con
catéteres irrigados.

En el modo de control por temperatura los sensores miden la temperatura en la punta del electrodo.
La temperatura diana que se pretende alcanzar se prefija y la potencia de salida se controla automatica-
mente mediante un sistema de retroalimentacion para alcanzar y mantener esta temperatura (Figura b).

En la aplicacién de radiofrecuencia con control de temperatura deben tenerse en cuenta algunas
recomendaciones generales:
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Figura 5. Evolucién de la potencia y la temperatura del catéter durante el proceso de ablacion en modo
control por temperatura. Al principio la temperatura va aumentando en paralelo al aumento de la poten-
cia suministrada. Cuando se alcanza la temperatura preseleccionada, la potencia cae en un 70-80% para
evitar el sobrecalentamiento (Modificado de Borggrefe y colaboradores”).

1) Cuando se aplica potencia, la temperatura sube en un principio de forma rapida y luego mas
lentamente, hasta alcanzar el maximo. Si la potencia se aplica de forma manual, y se detecta una subi-
da rapida de la temperatura que se acerque a la temperatura diana, se debe reducir la potencia, para
incrementarla luego poco a poco hasta alcanzar la temperatura deseada. Si no, la temperatura tisular
puede superar la temperatura diana y producirse un aumento de la impedancia.

2) Si la temperatura no sube suficientemente, a pesar de un nivel razonable de potencia, debe
considerarse que existe un mal contacto electrodo-tejido; la aplicacion deberia interrumpirse para colocar
de nuevo el catéter.

3) La observacion de fluctuaciones amplias de la temperatura una vez ésta ha alcanzado el maxi-
mo indica una falta de estabilidad del electrodo, que se mueve desde la zona de calentamiento a otra
con peor contacto. Asimismo, una cafda subita de la temperatura o una subida brusca de la potencia
(cuando se utiliza control automaético de temperatura) indican un desplazamiento del catéter. En este
caso, es obligatoria la interrupcion de la aplicacion y la colocacion de nuevo del catéter.

1.2.1.2.- Los catéteres de ablacion

El catéter es el dispositivo por el cual se accede, via endovascular, a la zona del corazén que se
pretende ablacionar. Es de forma tubular y porta los electrodos (anulares y distal) en la zona apical, la
qgue entra en contacto con el tejido a ablacionar. En el extremo proximal, van provistos de una clavija de
conexion por donde se enchufan a la caja de conexiones que a su vez conecta con el generador y con
el sistema de monitorizacion externa. Si se trata de catéteres irrigados, también por el extremo distal
conectan con el sistema de irrigacion.

Estan fabricados en metal (acero inoxidable, platino, oro o aleaciones de Niguel-Titanio) recu-
bierto por un material aislante, como poliuretano, silicona o polivinilo. También es frecuente que estén
fabricados en Dracon, un tipo de poliéster comercial que tiene la ventaja de que su rigidez ayuda a
mantener la forma del catéter, pero al mismo tiempo permite la formacién de lazos y curvas con la
suavidad necesaria dentro del cuerpo del paciente. Los catéteres fabricados de otros materiales sinté-
ticos no pueden ser manipulados tan facilmente, pero son mas baratos y pueden ser de tamafos
menores.

Los catéteres se caracterizan por su calibre o diametro que se mide en Frenchs (1 French = 0,33 mm
—F o Fr-), y por su longitud, que viene dada en centimetros. En adultos los catéteres mas utilizados son
los de 5,6 'y 7 Frenchs.

Los electrodos anulares son de 1 a 2 mm de largo y la distancia entre ellos puede ser de 1 a 10 mm
e incluso méas. Lo mas frecuente es que la distancia entre electrodos esté comprendida entre 2 y 5 mm.
Los electrodos distales miden entre 3 y 8 mm de largo®°.

Los electrodos registran las sefiales de los electrogramas intracavitarios que pueden ser visualizados
en un poligrafo (en modo unipolar o bipolar). Algunas de ellas incluso se pueden utilizar para la generacion
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de mapas electroanatémicos (Carto® o NavX®). Ademads, son capaces de transmitir impulsos eléctricos
para la estimulacion cardiaca durante los estudios electrofisioldgicos. En el caso de los catéteres de abla-
cion, el electrodo distal es capaz de suministrar energia de radiofrecuencia.

Los primeros catéteres que se utilizaron constaban de electrodos de 2 mm de didmetro. En 1991
Jackman y colaboradores demostraron que electrodos mas grandes (4 mm frente a 1,25 mm) permitian
un incremento de 3 veces en la potencia suministrada de tal manera que se conseguia bloqueo auricu-
lo-ventricular con un nimero muy inferior de aplicaciones®. Quedé asi de manifiesto que electrodos de
mayor diametro producian lesiones mayores y mejores resultados clinicos. Esto es debido a dos razones
principales: por un lado a que para una temperatura determinada en la interfaz tejido-electrodo, el tama-
fio de la lesién es proporcional a la fuente de radiofrecuencia, es decir, al tamafio de la punta del elec-
trodo, puesto que es mayor el contacto con el tejido®, y en segundo lugar a que cuanto mayor sea el
electrodo, mas extenso sera el contacto entre el electrodo y la sangre circulante, lo que conduce a un
aumento del enfriamiento por conducciéon pasiva y por tanto a un incremento de la cantidad de energia
que se proporciona al miocardio®3.

En los Ultimos afios se han probado, tanto en estudios experimentales como clinicos, muy diversos
disefios de catéteres para la ablacion por radiofrecuencia.

Ademés de los catéteres estandar, han aparecido en el mercado infinidad de configuraciones,
formas y sistemas de manipulaciéon asi como gran variedad de materiales para su fabricacion. La mayo-
ria de estas innovaciones mejoran la precision y efectividad de alglin aspecto del procedimiento de abla-
cion (disminucion del dafio traumatico del tejido, lesiones mas localizadas, mejor posicionamiento en
localizaciones concretas) pero lo que no existe es un catéter ideal para todos los procedimientos de
ablacion y habra que emplear uno u otro en funcién de la ablacién de que se trate.

Los catéteres bipolares o cuadripolares se usan en auricula y ventriculo, en zonas especificas de
interés, ya que estan disponibles en muy diversos tamafios y curvas. (Figura 6 A)

Damato
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Quadripolar

Duodecapolar

Figura 6. A y D) Catéteres multipolares con distintas curvaturas (Tomado de Boston Scientific™). B) Ca-
téteres Lasso®, 2 diferentes tamanos de bucle (Tomado de BiosenseWebster™ ). C) Catéter Constellation®
(Tomado de Boston Scientific™ ).
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Figura 7. Catéter nMARQ™ circular irrigado multielectro-
do. Disenado para crear lesiones contiguas. Su forma esta
pensada para ser usados en las venas pulmonares.

Los catéteres multipolares se suelen utilizar en seno coronario o a lo largo de la crista terminalis
de la auricula derecha. El catéter Halo®, de diagnostico, se usa para mapear la actividad eléctrica reen-
trante alrededor del anillo tricispide durante la macrorreentrada (Figura 6 D)

Para la ablacion de determinadas arritmias, como la fibrilacién auricular, se han disefiado catéteres
de radiofrecuencia circulares o en bobina, con una sucesion de electrodos situados en linea a lo largo de
la espiral, que producen lesiones lineales por la serie de lesiones puntuales de cada uno de los electrodos.
Sin embargo el contacto de los electrodos con el tejido puede no ser satisfactorio y la linea de ablacién
que en teoria tienen que originar, puede presentar discontinuidades que permiten la conduccion eléctrica
y por tanto, una ablacién no efectiva®®. El catéter Lasso®, con configuracion distal en anillo, que no es
un catéter de ablacién, se suele utilizar para recoger la actividad eléctrica de las venas pulmonares
(Figura 6 B). Existen también catéteres en forma de cesta cuya forma se adapta a la camara del corazon
de que se trate (Figura 6 C).

Otros disefios de catéteres como el catéter malla (Mesh Ablator®) tienen un uso clinico limitado y
su utilizacion no esta extendida en la practica clinica habitual.

Recientemente han aparecido catéteres de ablacién irrigados multielectrodos con configuracion
distal en anillo, cuyos electrodos son capaces de detectar la actividad eléctrica y ademas crear lesiones
contiguas. Permiten seleccionar la actividad de los electrodos individualmente de tal manera que se
pueden activar todos simultaneamente o selectivamente, reconociendo las zonas en que persista el flujo
eléctrico tras la aplicacion y permitiendo ablacionar s6lo esos gaps. El tamafio del lazo se adapta a un
amplio rango de tamafo de venas.

Son especificos para la ablacion de la fibrilacién auricular (Figura 7).

Los catéteres pueden tener la punta rigida o maleable, que les permite adoptar la curvatura de-
seada o doblarse en una o dos direcciones incluso de forma asimétrica (Figura 8).

Los catéteres de electrodos de 2 mm tienen una eficacia limitada debido al efecto de coagulacién
y al aumento de la impedancia que se produce incluso cuando se emplea una baja potencia'®®*. Estos
efectos se explican en parte por la limitada pérdida convectiva de calor debida al escaso enfriamiento por
el flujo sanguineo dada su pequefia superficie.

En la practica clinica habitual, los catéteres mas utilizados son los de punta de 4 y 8 mm ya que
el “enfriamiento” convectivo es mayor y las lesiones producidas son mas extensas con mejores resultados
clinicos. Aunque esta probado que el uso de catéteres de mayor tamafio incrementa el tamafo de la

25 mm

CURVA DE RADID CURVA DE TAMAND CURVA DE RADIO GRANDE CURVAASIMETRICA
FEQUEND ESTANDAR

Figura 8. Catéteres multipolares con diferentes tamanos y formas de las curvas (Tomado de Boston
Scientific™).
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lesion y aumenta la eficacia de la ablacion, obteniéndose mejores resultados clinicos®!, estos catéteres,
por su mayor tamafo, tienen muchas desventajas respecto a los convencionales, como son el permitir
una menor resolucién de los electrogramas lo que a su vez reduce la calidad del mapeo y la identificacion
de las dianas de la ablacién, una mayor variabilidad en el acoplamiento del electrodo con el tejido de-
pendiendo de la orientacion de la punta del catéter respecto al endocardio, y una menor flexibilidad y
movilidad. El uso de los catéteres de tamafio superior a 8 mm lleva aparejado el riesgo de no uniformidad
en el calentamiento y que aparezcan “puntos calientes” de mayor temperatura a lo largo del catéter
dando lugar al llamado efecto de borde (edge effect) ya que estas regiones de mayor calentamiento se
localizan en el filo del catéter®”. Debido a este efecto la temperatura puede alcanzar 100°C en alguno de
estos puntos, sin ser detectada por el termopar de deteccion, dada la distancia a que se encuentra.
Ademas en contraste con los catéteres de menor tamafio en los que este aumento de la temperatura
produce un subito incremento de la impedancia, en los catéteres mas grandes el incremento de la im-
pedancia apenas es detectable, al menos al principio. Por tanto, esta disparidad en el calentamiento a lo
largo del electrodo puede causar la coagulacion o carbonizacion del catéter, que incrementa el riesgo de
tromboembolismo, sin previo aviso.

Por ultimo, requieren un control estricto de la temperatura y la potencia empleadas dado que las
lesiones que provocan son mas extensas que las creadas por los catéteres de menor tamafo.

1.2.2.- ASPECTOS BIOFISICOS DE LA ABLACION POR RADIOFRECUENCIA

En general, el paso de corriente eléctrica a través de un tejido biolégico puede producir tres tipos
de efectos: electrolitico, efecto Faraday y térmico.

La aplicaciéon de corrientes continuas provoca el desplazamiento de los distintos iones presentes
en los liquidos intra y extracelulares en direccion al catodo (si son positivos) y al &nodo (si se trata de
iones cargados negativamente), con la consiguiente lesion electrolitica del tejido. Sin embargo, cuando
se aplica una corriente alterna de alta frecuencia, el rapido cambio en la polaridad de las ondas produce
una oscilacion iénica, sin desplazamiento hacia los polos, permaneciendo inalterada la composicion idnica
de los tejidos.

El efecto faradico consiste en una excitacion neuromuscular que puede conducir a la despolariza-
cion celular. En 1908 Nerst sugirié que la estimulacién se debia a una acumulacién de iones en la
membrana celular y formul6 la ley de Nerst, que determina que la corriente necesaria para producir
estimulacion varia con la raiz cuadrada de la frecuencia. Las corrientes de alta frecuencia hacen oscilar
la polaridad celular a tal velocidad que en principio parece que no es posible que se despolarice la cé-
lula; por tanto con aplicaciones electroquirdrgicas de alta frecuencia no existe excitacion neuromuscular.
Sin embargo al aplicar corrientes de radiofrecuencia en procedimientos experimentales en corazones de
perro y de cerdo se ha observado la provocacion de fibrilacién ventricular®.

La accion biolégica de la radiofrecuencia se debe fundamentalmente al efecto térmico, es decir, a
la conversién de la energia eléctrica en calor. Cuando la energia de radiofrecuencia fluye a través del
tejido, los iones en solucidon son acelerados y se produce calor resistivo debido a la friccion.

1.2.2.1.- Modelo termodinamico de la ablacion por radiofrecuencia

El modelo termodinamico que explica el mecanismo de ablacién por radiofrecuencia fue propues-
to por Haines y Watson en 1990%° (Figura 9).

El efecto térmico producido por la aplicacién de radiofrecuencia viene definido por tres aspectos
fundamentales:

a) El calentamiento resistivo del tejido proximo al electrodo activo.

b) La transmisién “pasiva” de calor al resto del tejido y al propio electrodo (calentamiento conductivo).

c) Las pérdidas de calor por conveccion del sistema (Figura 10).

La energia de radiofrecuencia se aplica en zonas especificas en el corazén mediante los catéteres.
La corriente de radiofrecuencia viaja a través del cuerpo por los diferentes iones, intra y extracelulares,
gue se mueven de acuerdo con el campo eléctrico producido por la radiofrecuencia. A medida que
la corriente pasa a través del tejido, los iones tienden a seguir los cambios en la misma direccion de la
corriente. Los iones encuentran resistencia a lo largo del camino y colisionan con otras moléculas gene-
rando calor. Asi se produce la conversion de la energia electromagnética en energia mecéanica en los
iones y por tanto a la produccion de calor. Este tipo de calentamiento se llama calentamiento resistivo o
calentamiento 6hmico. Es el mecanismo primario por el cual se producen las lesiones en el tejido car-
diaco (Figura 11).

La cantidad de calor producida al circular una corriente por un conductor (calentamiento resistivo)
expresada en calorias se puede calculara partir de la ecuacion 7:

Q=024 xI”PxR xt (Ec.8)
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Figura 9. Esquema de comportamiento termodindmico
del tejido cardiaco basado en las experiencias de Hai-
nes y Watson. La aplicacién de radiofrecuencia a una
potencia tal que da lugar a una temperatura fija (80°C)
en la interfase electrodo-tejido, provoca, en los prime-
ros segundos, un incremento exponencial de la tempe-
ratura en los puntos cercanos del tejido (A, B y C),
hasta alcanzar un punto de equilibrio o steady-state
(graficas de la parte superior derecha de la figura).
Conforme aumenta la distancia al electrodo, la tempe-
ratura maxima alcanzada decae de forma hiperbdlica
(Modificado de Garcia Civera y colaboradores®®).

Figura 10. Generacion y pérdi-
das de calor en la interfaz elec-
trodo-tejido. El calentamiento
Calentamiento resistivo se transmite de forma
resistivo pasiva a las zonas tisulares
préoximas (calentamiento con-
ductivo). La sangre en la zona
de aplicacién y a través de los
vasos del tejido, contribuye a la
pérdida de calor por conveccién
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Figura 11. La corriente eléctrica a través
del tejido viaja por medio de los diferen-
tes iones. Las oscilaciones de dichos io-
nes producidas por la aplicacién de la
energia de radiofrecuencia se traduce en
el calentamiento resistivo del tejido. A
una frecuencia de 500 kHz, la direccion de
la corriente y en consecuencia el movi-
miento de los iones cambia un millon de
veces por segundo (Modificado de Haem-
merich, 201074).
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Y aplicando la ecuacion 4:
Q=024 x1xVxt (Ec.9)

Donde:

Q es la energia calorifica

0,24 son las calorias que es capaz de producir un julio (1/4,18)
/ es la intensidad de corriente

R es la resistencia o impedancia

V es el voltaje

t es el tiempo

Lo que demuestra que la cantidad de calor producida es directamente proporcional a la intensidad
de la corriente. Dado que la densidad de la corriente es una medida de la intensidad de la corriente por
unidad de éarea, cuanto menor sea la superficie, mayor sera la intensidad de la corriente y por tanto el
calentamiento producido en ese punto.

Como la energia de radiofrecuencia es emitida desde el catéter sobre un area muy pequefia, la
densidad de la corriente es muy alta.

En circunstancias normales estas condiciones se producen en la interfaz entre la relativamente peque-
fia superficie del electrodo activo (aproximadamente 12 mm?) y el tejido en contacto con el mismo. Por el
contrario, en la zona de contacto del electrodo indiferente o dispersivo (de 100 a 250 cm?) no habré calenta-
miento ya que por su superficie tiende a disipar la corriente en lugar de concentrarla, como ya hemos visto.

Aproximadamente el 90% de la energia que es suministrada es absorbida por una pequefia capa
de tejido de unos 1 a 1,5 mm de espesor desde la superficie de contacto con el electrodo. Por eso el
calor resistivo, responsable de la lesién, es efectivo sélo en una pequefia franja a una distancia de unos
2 mm desde la punta del catéter. El resto del calentamiento del tejido se produce como resultado del
calor conducido desde esta banda al tejido de alrededor’>°1.

Al comienzo de la aplicacién de la energia la temperatura en la interfaz electrodo-tejido aumenta
exponencialmente en los primeros segundos (tiempo medio de 7 a 10 segundos), hasta alcanzar a los
30-60 segundos de aplicacion la situacion de equilibrio (steady state) que se mantiene estable a las
maximas temperaturas alcanzadas por el tejido.

Mientras que el calentamiento resistivo en las zonas del miocardio en contacto con la fuente de
radiofrecuencia es un fenémeno rapido que comienza inmediatamente tras la aplicacion de la energia de
radiofrecuencia, la transferencia pasiva del calor por conduccién térmica a zonas més profundas, es un
proceso lento, que tarda entre 1 y 2 minutos en estabilizarse (equilibrio térmico). Se establece entonces
un gradiente de temperatura que decrece desde el punto de maxima temperatura hacia el interior del
tejido. Esta transmisién de calor, ademas, continlia después de la aplicacion de la energia de radiofre-
cuencia, lo que provoca que el volumen de tejido afectado aumente pudiendo tener consecuencias cli-
nicas como la terminacion de la arritmia segundos después de finalizada la aplicacién. Es el llamado
fenémeno de latencia térmica’.

Un factor que condiciona la cantidad de calor conducido a las capas mas profundas del miocardio
es la temperatura de la zona que se esta calentando por calor resistivo. Cuanto mayor es la temperatura
en esta zona, mayor es la cantidad de calor que se transmite por conducciéon’s.

Por ultimo hay que tener en cuenta el efecto de las pérdidas de calor en la interfaz electrodo-teji-
do debido al enfriamiento convectivo por el flujo sanguineo. Soélo el 10% de la energia eléctrica suminis-
trada por el catéter llega efectivamente al tejido, siendo la principal fuente de pérdida de calor el enfria-
miento producido por la sangre circulante, la pérdida por conveccion.

El enfriamiento convectivo depende de la posicién del catéter, de la calidad del contacto del caté-
ter con el tejido y del flujo sanguineo del area a ablacionar. A medida que aumenta el enfriamiento,
disminuye la eficiencia del calentamiento del tejido.

Si la aplicaciéon de radiofrecuencia se realiza con control de potencia, el tamafio de la lesién es
menor, ya que la temperatura no aumenta. Por el contrario, si la potencia no esta limitada, el enfriamien-
to convectivo permite suministrar mas energia en el tejido alcanzandose temperaturas mayores (a pesar
de las bajas temperaturas que detecta el sensor de la punta del catéter) produciéndose una lesidon mayor,
sin el riesgo de sobrecalentamiento y coagulacion®®79.92

Los efectos del calentamiento convectivo se han aprovechado para incrementar el tamafio de las
lesiones producidas por los catéteres. Para eliminar el riesgo de sobrecalentamiento incrementando la
cantidad de energia suministrada y la profundidad y volumen de tejido calentado, se han disefiado caté-
teres con electrodos porosos en la punta para irrigacion abierta o sistemas de irrigacion cerrada (catéte-
res de punta irrigada), como veremos a continuacion.
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1.2.2.2.- Temperaturas de ablacién

No se han definido totalmente cuales son las temperaturas a las que se producen lesiones irrever-
sibles del tejido cardiaco. En trabajos experimentales se ha estimado que esta temperatura se encuentra
entre 46°C y 55°C8é,

Nath y colaboradores observaron en un estudio realizado in vitro que entre 45°C y 50°C se pro-
ducia una pérdida reversible de la excitabilidad celular, que llegaba a ser irreversible cuando la tem-
peratura se mantenia por encima de 50°C durante 60 segundos®. Por otra parte, Simmers y colabo-
radores observaron en preparaciones de miocardio que hasta temperaturas promedio de 45,4°C la
velocidad de conduccion se incrementa ligeramente; a mayor temperatura la velocidad va disminuyen-
do hasta producirse un bloqueo transitorio, entre 49,5°C y 51,5°C y un bloqueo permanente entre
51,7°C y 54,4°C%,

Por tanto, la temperatura 6ptima para la ablacién por radiofrecuencia en humanos no esta perfec-
tamente establecida. La opcién mas generalizada es la aplicacion durante 60 segundos a una tempera-
tura entre 50°C y 70°C, pero existe gran variabilidad dependiendo de la arritmia que se esté tratando, de
la zona del miocardio de que se trate y del tipo de catéter que se esté empleando.

Si se usan catéteres de 4 mm, la temperatura no debe ser mayor de 80°C. Si se trata de areas de
alta irrigacion sanguinea, la diferencia de temperatura entre el tejido y la punta del catéter es muy mar-
cada, por lo que no se debe superar la temperatura de 60°C. Si se trata de tejido poco irrigado se puede
programar una temperatura algo mas elevada, entre 60°C y 80°C. Si el catéter es no irrigado, la duracién
de la aplicacién no debe superar los 30 segundos ya que la lesiéon se produce predominantemente en
ese intervalo de tiempo. Una mayor duraciéon de aplicacién no provoca una lesiéon mayor’>.

Cuando se usan catéteres de punta de 8 mm, la parte de electrodo en contacto con la sangre es
mayor y por tanto, también es mayor la refrigeracion. Habra una notable diferencia entre la temperatura
del catéter y la del tejido, por lo que la temperatura no debe superar los 60°C. En este caso la potencia
se limita a b0W — 60W para evitar el sobrecalentamiento y la coagulacion.

1.2.2.3.- Consecuencias del sobrecalentamiento

Las consecuencias del sobrecalentamiento varian segln se produzca sobrecalentamiento del tejido
o de la punta del catéter.

Si se suministra un exceso de energia en el tejido, la temperatura en el punto de ablacién puede
llegar a 100°C, produciéndose el sobrecalentamiento y la ebullicién del plasma, con produccién de bur-
bujas tanto en el interior del tejido como en la sangre. Si estas burbujas alcanzan un tamafio considera-
ble pueden estallar, fenémeno que se llega a oir desde el exterior como un “pop”, nombre por el que se
le conoce (también “steam pops”). En la mayoria de los casos, las burbujas son liberadas al espacio
endocardico. Sin embargo, cuando la ablacién de radiofrecuencia se lleva a cabo en estructuras cuya
pared es delgada, como las auriculas o el seno coronario, pueden provocar perforacion de las mismas y
embolia®®759195% (Figura 12).

Figura 12. A: Aspecto de la lesion realizada con catéter de irrigacion cerrado 7F de 4 mm (Chilli 11® Boston
Scientific Corp., Natick, MA, EE.UU.) con irrigacién continua a36 ml/min con 5% solucién de dextrosa a
una potencia de 30 W. La escala se muestra en milimetros en la parte mas baja de la fotografia. El mio-
cardio se ha dividido en dos a lo largo del eje largo de la lesién de ablaciéon y se muestra con la super-
ficie endocardica hacia arriba. La temperatura maxima registrada de la punta del catéter de ablacidon
durante esta lesién fue de 58°C. No se detectaron pops ni formacion de trombos durante esta ablacion.
B: Aspecto de la lesidn realizada en las mismas condiciones. A los 58 segundos de aplicacion se oyd un
pop. La temperatura maxima registrada esta vez en la punta del catéter de ablacion fue de 62°C. Se dis-
tingue una fisura intramural dentro de la lesién de ablacion®.
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El sobrecalentamiento también se puede producir en la punta del catéter, lo que provoca la coa-
gulacion de la sangre de alrededor de tal manera que el coagulo se adhiere a la punta del catéter cau-
sando la carbonizacién de la misma. Se produce entonces un aumento de la impedancia, que se asocia
a una caida brusca de la corriente dado que los residuos de la carbonizacién y de la coagulacion acu-
mulados en la superficie de la punta del catéter actian como aislantes impidiendo la entrega de la po-
tencia de manera eficiente. Ademas, evitan que las lesiones en el tejido se creen de forma dptima®100-103,

En estas circunstancias, si se sigue aumentando la potencia que se esta administrando, puede
producirse estimulacién cardiaca con produccion de arritmias e incluso fibrilacién ventricular, y el sobre-
calentamiento del electrodo puede fundir el aislante del catéter, con la consiguiente separacion y embo-
lizacion del electrodo.

En general se deben evitar las temperaturas superiores a 95°C por el riesgo de carbonizacién de
la punta del catéter o de pop tisular.

1.2.3.- ABLACION CON CATETER IRRIGADO

Para prevenir el efecto de calentamiento y sus complicaciones y poder incrementar la potencia y
crear lesiones de mayor tamafio sin estos efectos adversos, se buscd un sistema de enfriamiento de la
punta del catéter®. Los catéteres irrigados, es decir, aquellos que poseen un sistema de enfriamiento de
la punta, permiten la entrega de mayor potencia de radiofrecuencia a la vez que disminuyen las proba-
bilidades de alcanzar una temperatura excesiva en la interfaz entre el electrodo y el tejido. Esta potencia
de salida més alta se traduce en lesiones mas grandes, tanto horizontal como verticalmente!®. Como
resultado del efecto de enfriamiento superficial debida a la irrigacion, la mayor temperatura del tejido se
alcanza en la zona subendocérdica. Por tanto la profundidad méxima de la lesiéon se localiza intramural-
mente, encontrandose menos porcion de tejido necrosado en la zona endocéardica. Basandonos en esto,
los diferentes patrones de irrigacién deben afectar al diametro superficial.

Se disefiaron los catéteres de punta irrigada, interna o externa, en los cuales el enfriamiento de la
punta del catéter se realiza mediante infusiéon de suero salino fisiolégico durante la aplicacion de radio-
frecuencia. Esto, ademés, reduce la probabilidad de subidas bruscas de la impedancial®. Los estudios
experimentales han demostrado que los catéteres irrigados permiten la transmision de una mayor cantidad
de energia con electrodos de menor tamafio (sin sobrecalentamiento de la punta), lo que motiva que la
temperatura alcanzada en el tejido sea mas elevada, que las lesiones producidas sean mayores y que €l
tamafio de la lesion sea menos dependiente del enfriamiento del tejido por el flujo sanguineo o de la
orientacién del catéter!®,

Técnicamente existen dos sistemas para el enfriamiento de la punta del catéter, sistemas abiertos
y cerrados, segln si el suero salino fluye o no al torrente sanguineo!®107,

En el sistema cerrado, el suero salino circula por el interior del catéter hasta el extremo distal a
través de canales cerrados, describiendo un circuito cerrado. En el sistema abierto, el suero salino es
infundido dentro del catéter por medio de una bomba de infusién, circula por su interior y sale del caté-
ter al tejido a través de pequefios agujeros situados en la punta (Figura 13).

Numerosos estudios han demostrado que tanto el sistema abierto como el cerrado, producen le-
siones mayores que los catéteres convencionales al permitir entregar mayor cantidad de energia?9:104-107,109-111

Calkins y colaboradores verificaron el uso de catéteres irrigados de sistema abierto en pacientes
con taquicardia ventricular obteniendo una tasa de éxito del 75% al eliminar en 106 de 146 pacientes
todas las taquicardias suficientemente estables como para poder ser mapeadas, con un porcentaje de
complicaciones mayores del 8% y un 2,7% de mortalidad!*?.

Otros estudios han demostrado que los catéteres irrigados y los catéteres con electrodo distal de
mayor tamario, tienen una eficacia similar en la ablaciéon de fluter comun!3114 Un estudio reciente ha
propuesto que la ablacién con catéter irrigado puede ser especialmente beneficiosa en zonas epicardicas
recubiertas de grasa'l°.

La adecuacién de la cantidad de energia suministrada es mas dificil en estos sistemas, tanto en
los abiertos como en los cerrados, ya que la temperatura de la punta del catéter se reduce por este sis-
tema de refrigeracion. Por lo tanto con este tipo de catéteres la temperatura que se alcanza en la punta
es mayor que en el tejido, y los sistemas de monitorizacion que proporcionan la medida de la tempera-
tura en la interfaz electrodo-tejido pueden no facilitar una medida exacta de la temperatura real de la
interfaz.

La marcada diferencia entre la temperatura tisular y la de la punta del catéter irrigado durante la
ablacion se ha puesto en evidencia con un reciente estudio experimental sobre perros llevado a cabo por
Bruce y colaboradores!®. En este estudio se vio que para una potencia de salida del generador de 5 W,
la temperatura alcanzada por el tejido era 14°C mayor que la temperatura de la punta del catéter (46°C
frente a 32°C de media basal). Esta diferencia se incrementaba hasta 38°C (75°C frente a 37°C de me-
dia basal) cuando la potencia de salida del generador se programaba en 45 W.
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A. Catéter de irrigacion cerrado B. Catéter de irrigacion abierto

Luz para infusidn Luz central para
5% Dextrosa infusién salina
36 ml/min 0,9% NaCl
17 mlfmin

Termopar
Termopar

sanguineo

Electrodo Electrodo | (04mm)
7 Fr., 4 mm 7.5Fr, 3.5mm

Figura 13. Comparacion de los disenos de los catéteres de irrigacion cerrados y abiertos. El catéter irri-
gado cerrado es 7F, con punta de 4 mm y contiene un termopar interno. Por su interior circula una solu-
cién de dextrosa al 5% con un flujo de 36 ml/min, enfriando el electrodo internamente. El catéter irrigado
abierto es 7,5F con una punta de 3,5 mm, un termopar interno y 6 agujeros de irrigacién de 0,4 mm de
didmetro situados alrededor del electrodo, a 1T mm de la punta. Por su interior circula suero salino hapa-
rinizado a temperatura ambiente. Se programa un flujo de 17 ml/min que gracias a los agujeros de irri-
gacion ademas de la refrigeracion interna proporciona refrigeracion externa. En el caso del sistema de
irrigacion abierto, el suero salino fluye al torrente sanguineo, lo que no ocurre en el sistema de irrigacion
cerrado (Modificado de Yokoyama, 2006'8).

Otro aspecto de la ablaciéon con punta irrigada que puede implicar complicaciones vasculares es
la penetracion del calor a capas mas profundas de lo esperado. Esto puede dafar estructuras intramio-
cardicas tales como arterias coronarias. Aunque las arterias coronarias estan protegidas por el flujo de
sangre coronaria, este mecanismo puede no ser eficaz a altas temperaturas provocandose lesiones coro-
narias!teit’,

Finalmente, los procedimientos prolongados con catéteres de punta irrigada abiertos pueden pro-
vocar una sobrecarga de volumen del flujo sanguineo en ventriculo que puede ser probleméatico para los
pacientes con reduccién de la funcion sistélica del ventriculo izquierdo.

Esto ha llevado a diseflar nuevos catéteres que aumentan el nimero de agujeros de salida del
suero salino con el fin de conseguir el mismo efecto de enfriamiento con un menor flujo de irrigacion!e,

1.2.4.- MEECANISMOS CELULARES DE LA FORMACION DE LA LESION

El efecto de la radiofrecuencia en el tejido miocardico estd mediado por dos factores, la corriente
en si misma y el efecto térmico.

Algunos estudios experimentales en miocitos auriculares de pollo han demostrado que la aplicacion
de la corriente eléctrica produce despolarizacion celular y pérdida de la automaticidad!!®. Se ha observa-
do una respuesta gradual a la cantidad de energia aplicada: los cambios electrofisiolégicos son mas
pronunciados y de mayor duracion cuanto mayor es la descarga energética empleada.

Utilizando el microscopio electronico se observé que al aplicar una tension de 200 V, aparecian
microporos en la membrana citoplasmatica de las fibras musculares. Estos microporos eran transitorios,
restaurandose a continuacion la membrana y recuperando su viabilidad. No se sabe si la formacion de
estos microporos tiene lugar durante la aplicacion de radiofrecuencia!'®. Sin embargo, Petersen y cola-
boradores demostraron que la lesion tisular provocada por la ablacion por radiofrecuencia con catéteres
irrigados, no se debe a un efecto directo de la corriente eléctrica!'.

La hipertermia producida por el efecto térmico de la radiofrecuencia tiene multitud de efectos
metabdlicos, electrofisiolégicos y estructurales sobre las células.

Los efectos metabdlicos estan mediados basicamente por la sensibilidad enzimatica a la tempera-
tura!?. La actividad de la mayoria de las enzimas varia en funcién de la misma. Si se representa la acti-
vidad enzimatica frente a la temperatura se obtiene una curva en forma de campana que significa que
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al comienzo del calentamiento la actividad enzimatica aumenta, pero cuando la temperatura asciende
por encima de un umbral, la actividad enzimatica va disminuyendo hasta la completa inactivacién. Ya
que los efectos metabdlicos no se observan hasta temperaturas superiores a aquellas en las que se pro-
duce la muerte celular, parece que estos cambios metabdlicos no son la causa fundamental de la muer-
te celular y la formacién de la lesion'?L.

El efecto de la hipertermia sobre el metabolismo celular del calcio si puede estar directamente
relacionado con la muerte celular®®!??2.Se han realizado estudios en musculo papilar perfundido de cerdo
al que se sometia a una subida rapida de temperatura, desde 38°C a 56°C durante 60 segundos volvien-
do a continuacion a la temperatura basal. Se observé que el incremento de tensién de la fibra muscular
era reversible hasta 50°C siendo irreversible a temperaturas superiores. Este incremento en la contraccién
basal de la fibra muscular fue asociado con un incremento del contenido de calcio intracelular. En un
primer momento, el aumento en el contenido de calcio intracelular causado por aumentos moderados en
la temperatura puede ser amortiguado por el reticulo sarcoplasmico. Sin embargo, a temperaturas mas
altas, la retencion de calcio por el reticulo sarcoplasmico se inhibe, lo que resulta en una sobrecarga del
calcio citoplasmatico. Esta elevada concentracion de calcio induce a la fusion de los microfilamentos que
forman el citoesqueleto y proporcionan el soporte mecénico de la membrana de la célula muscular.
Cuando se produce la contraccion de los microfilamentos, se pierde el apoyo mecéanico del sarcolema.
Si los segmentos de membrana que quedan desprotegidos son lo suficientemente grandes, se produce
la contractura irreversible e inmediata muerte celular. Este puede ser uno de los mecanismos mas im-
portantes por el cual el efecto térmico produce la necrosis celular®®1?3,

Los efectos electrofisioldgicos han sido ampliamente descritos por Ge y colaboradores? que rea-
lizaron estudios colocando microelectrodos en las células epicardicas de ventriculo derecho, que han
demostrado que la duracion del potencial de accién, la amplitud maxima del potencial de accién vy el
tiempo de conduccién se reducen en el tejido que rodea la lesién de ablaciéon de radiofrecuencial®*125.
La situacién normal en esta zona, se restaura dentro de los 22 + 13 dfas tras la formacién de la lesion.

La hipertermia tiene también poderosos efectos en la electrofisiologia de las células excitables. Para
estudiar estos efectos, Ge y colaboradores, realizaron estudios experimentales sobre perros. Utilizaron
tiras de epicardio perfundido para conocer los efectos de la ablacién por radiofrecuencia. Las muestras
de tejido que habian sido sometidas a ablacion mostraban una reduccién de la negatividad del potencial
de reposo de la membrana y potenciales de accién mas cortos y con un cociente dV/dt reducido. Estos
cambios eran mas acentuados en las capas mas cercanas al punto de contacto con la punta del catéter
(dentro de un drea de 2 mm respecto al electrodo) que en capas mas profundas!?. El grupo de Nath
estudié los efectos de la hipertermia en musculo papilar aislado de cerdo, encontrando que la hipertermia
produce varios efectos importantes: en primer lugar, a temperaturas superiores a 40°C, se produce una
progresiva despolarizacion del potencial de reposo de la membrana, que llega a ser muy importante a
temperaturas superiores a 45°C. Ademas disminuye la amplitud del potencial de accién y acorta la du-
raciéon del potencial de accion de forma temperatura-dependiente. También causa una pérdida reversible
de la excitabilidad celular en un rango de temperatura entre 42,7°C y 51,8°C, y una pérdida irreversible
a temperaturas superiores a 50°C. Por ultimo, también provoca automaticidad celular anormal a tempe-
raturas superiores a 45°C,

El efecto térmico sobre la célula también se manifiesta en cambios estructurales de la misma. La
hipertermia incrementa la fluidez de la membrana'?® e induce cambios tanto en el transporte como en el
contenido i6nico celular’?’. La estructura y la disposicion espacial de los componentes estructurales del
esqueleto celular también se ven afectados por el aumento de la temperatura. La sobrecarga de calcio
provoca la contractura irreversible de la célula, como ya hemos visto. Por otro lado, aunque no existen
estudios especificos en miocitos, los estudios sobre células sanguineas demuestran que la espectrina, el
principal componente del citoesqueleto de los eritrocitos, se desnaturaliza a 50°C. Inmediatamente des-
pués de la exposicion a temperaturas superiores 50°C, cambia la forma de los eritrocitos, pasando de ser
discos biconcavos a tener forma esférica, y observandose fragmentacion celular!?e,

Se han estudiado los efectos de la hipertermia en la composicién protéica del ntcleo y en el con-
tenido y la replicacion del ADN del mismo, encontrandose variaciones significativas en los mismos por
accion del calor. Sin embargo no existen estudios comparativos de estos factores en células cardiacas,
por lo que su comportamiento es desconocido en relacién con la ablacién por radiofrecuencia®.

Por tanto, con respecto a los mecanismos fisiopatolégicos que producen las lesiones de ablacién
por radiofrecuencia, se puede concluir que para producir cambios celulares irreversibles o muerte celular,
el tejido debe ser calentado hasta al menos 50°C y que la interrupcion del sarcolema parece ser un
mecanismo importante a través del cual se produce la muerte celular y la formacién de la lesiéon durante
la ablacion por radiofrecuencia.

Otro posible efecto de la aplicacion de radiofrecuencia es su accién sobre la circulacién coronaria.
La aplicacion de radiofrecuencia no parece tener efectos significativos sobre las grandes arterias coronarias,
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pero poco se sabe de sus efectos sobre la microcirculacion. En un estudio realizado en un corazén de
perro a térax abierto en el que se estudié la microcirculacion mediante la inyeccion de microburbujas
de albumina y su deteccion mediante ecocardiografia de alta resolucion, se concluyd que la aplicacion de
radiofrecuencia produjo una notable reduccién del flujo en la zona de lesién aguda, pero también produjo
una reduccion significativa en la periferia de la lesion. Asi pues, las alteraciones vasculares en la periferia
de la lesién aguda podrian ser responsables de incrementos posteriores del area de lesion'?.

Un efecto que podria tener gran importancia clinica es el incremento de la capacidad de agregacion
plaguetaria que ha sido observado durante 10 minutos tras la aplicacion de radiofrecuencia y que pare-
ce inhibirse mediante la premedicacién con acido acetilsalicilico=°,

1.2.5.- LESIONES PRODUCIDAS POR LA RADIOFRECUENCIA

Como hemos visto, la radiofrecuencia destruye el tejido en contacto directo con el electrodo distal
del catéter mediante calentamiento por resistencia, a temperaturas cercanas a 50°C. Debido a que la
superficie del tejido esta siendo enfriada por el flujo sanguineo, durante la aplicaciéon de radiofrecuencia,
se alcanza la mayor temperatura ligeramente por debajo de la superficie endocérdica, produciéndose una
lesién de forma ovalada, con menor necrosis en la zona superficial. Las lesiones son por tanto de aspec-
to redondeado (esféricas, ovales o en forma de lagrima), homogéneas y precisas, de color palido-grisaceo
con una depresion central y un halo rojizo periférico.

Huangy colaboradores estudiaron las lesiones en un ensayo experimental en perros. En este tra-
bajo, las lesiones eran producidas por la aplicaciéon de radiofrecuencia mediante catéteres con una con-
figuracion unipolar sobre el epicardio o el endocardio ventricular. El estudio histolégico realizado en la
fase aguda o subaguda (2 semanas) mostré que la zona central presentaba un area homogénea de ne-
crosis por coagulacion, rodeada de un halo hemorragico y de una estrecha zona (0.1-0.3 mm) de tejido de
granulacion, claramente separado del miocardio normal adyacente. En la fase crénica (méas de 2 meses),
las lesiones aparecian como una escara engrosada en la que el miocardio estaba sustituido por fibrosis,
infiltracion de células grasas y células inflamatorias?®.

1.2.5.1.- Factores que influyen en la formacién de la lesién

El tamafo y las caracteristicas de las lesiones dependen de las multiples variables que intervienen
en el efecto de la energia de radiofrecuencia en el punto de transicién entre el electrodo activo y la su-
perficie del tejido.

Como se refleja en la Tabla 2, los efectos de la energia de radiofrecuencia sobre el tejido miocar-
dico dependen de multiples factores como el tipo de corriente, el modo de aplicacién de la energia, la
temperatura alcanzada en el tejido, o las caracteristicas del electrodo o el propio tejido.

Ya hemos hablado del efecto de la temperatura y de su relacion con la creacion de la lesion. Como
hemos visto, el tamafio de la lesién producida por la aplicacién de energia de radiofrecuencia esta deter-
minado por la cantidad de tejido que es calentado por encima de 50°C, temperatura que se considera

FACTORES QUE DETERMINAN LA ACCION DE LA RADIOFRECUENCIA SOBRE EL TEJIDO:

1.-TIPO DE CORRIENTE
FORMA DE LA ONDA (Modulada o no modulada) FRECUENCIA DE LA CORRIENTE
CARACTERISTICAS DEL GENERADOR (Resistencia interna)

2.-MODO DE APLICACION DE LA RADIOFRECUENCIA
MODO DE SALIDA DE LA ENERGIA (Monopolar o bipolar)

3.-TEMPERATURA EN ELTEJIDO

DENSIDAD DE LA CORRIENTE IMPEDANCIA DELTEJIDO DURACION DE LA APLICACION PERDIDA CONVEC-
TIVA DEL CALOR

4.-RELACIONADAS CON EL ELECTRODO

FORMAY TAMANO DEL ELECTRODO ACTIVO (AREA) CONTACTO DEL ELECTRODO CON EL TEJIDO ESTAN-
DAR VERSUS IRRIGADO

PRESION DE CONTACTO DEL CATETER DE ABLACION SOBRE EL TEJIDO

5.-PROPIEDADES INTRINSECAS DE LA TRANSFERENCIA DEL CALOR DEL TEJIDO

Tabla 2. Factores que determinan la accién de la Radiofrecuencia sobre los tejidos (Modificado de
Havercamp W y colaboradores, 1989'3").
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critica para producir dafio tisular irreversible. Y la extension de tejido calentado a su vez viene determi-
nada por la cantidad de energia aplicada realmente en el mismo. El incremento de la potencia estimula
la produccion de calor y propicia que llegue a capas mas profundas y por tanto tenga mayor capacidad
destructiva. Por tanto, la dimension y el volumen del tejido ablacionado son proporcionales a la energia
suministradat®,

Sin embargo, como también hemos explicado, no esté relacionado con la temperatura de la punta
del catéter de ablacién, que es siempre inferior a la temperatura del tejido adyacente.

Con baja irrigacion y buen contacto entre el tejido y el catéter, se alcanza la temperatura diana con
bajas potencias, provocando lesiones pequefias. Sin embargo en situaciones de alta irrigacion, la tempe-
ratura de la punta del catéter sera baja permitiendo aplicar mayor cantidad de energia y produciendo
lesiones mayores.

Es muy importante tener en cuenta el contacto entre el electrodo y el miocardio. Tanto la calidad
del contacto, ya que cuanto mejor es el contacto, mayor es la cantidad de energia aplicada efectivamen-
te sobre el tejido y por tanto se necesita menor cantidad de energia para producir el mismo tamafio de
lesién, como la cantidad de superficie en contacto. Si el catéter esta situado por ejemplo entre las trabé-
culas ventriculares, la superficie del electrodo en contacto con el tejido puede ser mucho mayor. Si la
mitad del electrodo esta en contacto con el tejido y la otra mitad en contacto con la sangre, cuya resis-
tividad es mucho menor, la cantidad de energia que se disipa en la sangre es dos veces mayor que la
que se entrega en el miocardio (o seis veces si el contacto es del 25 %)7.

En este sentido es muy importante la orientacion del catéter. Cuando la punta del catéter se sitla
de forma perpendicular a la superficie del miocardio, el area de contacto es mucho menor que si el
catéter se coloca paralelo al tejido y esta mucho més expuesto al efecto de enfriamiento del flujo de
sangre. Pero si el catéter se sitlia tangencialmente, al haber mas superficie de contacto, disminuye la
densidad superficial de corriente. Por eso, clinicamente la orientacion perpendicular produce mayores
lesiones que la orientacion paralela, aplicando menos energia’>1%2,

La profundidad de la lesion solo se ve afectada levemente por la orientacion de la punta catéter
cuando se usan catéteres de 4 mm, siendo las lesiones ligeramente mas largas en la orientacion paralela
gue en la orientacion perpendicular. Ademas, las caracteristicas de la lesion producida con control de la
temperatura dependen de la colocacion del sensor de temperatura con relacion a la porcion del electrodo
en contacto con el tejido. Por lo tanto, la orientacion del electrodo y los sensores de temperatura deter-
minaran la temperatura apropiada para crear lesiones maximas evitando al mismo tiempo la formacién
de coagulos por el sobrecalentamiento en cualquier ubicacién dentro de la interfaz electrodo-tejido!33134,

El tamafio del electrodo es otro factor que influye en las dimensiones y el volumen de la lesion de
la ablacion asi como en la eficacia clinica de la ablacion por radiofrecuencia. Si el tamafio del electrodo
aumenta, se reduce la impedancia en la interfaz electrodo-tejido, pero la impedancia del resto del paciente
no varia. Por tanto el ratio entre las dos impedancias serd menor cuando el catéter sea menor. Esto hace
que la eficiencia de la aplicacion de energia sea menor cuando el catéter es mayor y por tanto las lesiones
sean menores. Ademas, si el electrodo es mayor, hay mayor variabilidad en el contacto con el tejido,
siendo mas dependiente de la orientacion del catéter. Por ello los catéteres de 8 mm necesitan entre 1,5 a
4 veces mas energia que los de 4 mm para producir el mismo tamafio de lesién!3591,

Esto no es valido si la aplicacion de la radiofrecuencia no esta limitada por la potencia. En este
caso, cuanto mayor es el catéter, mayor es la lesién producida ya que el volumen de tejido calentado
aumenta por incremento de la superficie de contacto entre el tejido y el catéter. Ademas, al aumentar la
superficie de contacto, también aumenta el volumen de irrigacién, lo que provoca mayor enfriamiento
convectivo del catéter.

Porque otro factor que influye en la formacion de la lesion es el calor disipado. La disipacion con-
vectiva del calor provocado por la circulacion sanguinea actla tanto a nivel del tejido como de la punta
del catéter. A nivel de tejido, la disipacion del calor debida al flujo de sangre circulante elimina calor,
reduciendo su temperatura y por tanto oponiéndose a la accién térmica de la radiofrecuencia. Esta disi-
pacién de calor es mas pronunciada en la superficie del endocardio por la cual las lesiones por ablacién
tienen un perimetro menor en la superficie del endocardio que en capas mas profundas del miocardio.

Si el contacto del electrodo con el tejido es correcto, este enfriamiento convectivo afecta positiva-
mente a la formacion de la lesion ya que optimiza el suministro de energia al tejido. Este efecto es par-
ticularmente relevante en las arterias coronarias epicérdicas adyacentes a los sitios de lesién. El flujo de
sangre de estas arterias permite una rapida disipacion del calor al actuar como “refrigerantes”. Un estu-
dio reciente llevado a cabo en preparaciones de ventriculo derecho de conejos, ha demostrado que el
flujo sanguineo, incluso en pequefios vasos intramiocéardicos, puede prevenir la formacién de lesiones
transmurales preservando asi la conduccién a través de lesiones de radiofrecuencial®. Al oponerse a la
elevacion de temperatura en el tejido adyacente a las arterias coronarias, ademas del impacto negativo
en la formacién de la lesion, este mecanismo puede proteger las arterias coronarias del exceso de calor.
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La presion de contacto del electrodo activo con el tejido también influye en la profundidad de las
lesiones. En los estudios in vivo de Haverkamp y colaboradores, la profundidad tendié a ser mayor
cuando la extension de la lesién producida por la presion del catéter en el endocardio fue mayor, lle-
gando a producirse perforacion ventricular en dos de los perros del grupo en los que se utilizé una
mayor presiont3!,

La duracién de la aplicacion de la energia de radiofrecuencia es otro factor clave en la for-
macion de la lesion. Al estudiar el efecto del tiempo de aplicacién sobre el volumen de las lesiones,
se han obtenido resultados conflictivos. En un estudio realizado en perros, Wittkampf y colabora-
dores, utilizando un catéter estandar con electrodo de 1 mm, observaron que para cualquier po-
tencia entre 0.5y 7 W, las lesiones aumentaban de tamafio hasta alcanzar el maximo a los 20 ¢
30 segundos, sin que hubiera aumentos significativos con aplicaciones mas largas. Los tamafios
de las lesiones producidas variaron desde 0 a7.5 mm de profundidad, y desde O a 9 mm de dia-
metro!®. Mas recientemente, Simmers y colaboradores, en estudios in vivo, utilizando un catéter
con electrodo de 4 mm, observaron que las lesiones aumentaban de forma exponencial en relacion
con los tiempos de aplicacion de la radiofrecuencia en los primeros segundos. El 90 % del tama-
fio de la lesién se obtuvo a los 9.9 segundos, para la profundidad, y a los 20 segundos, para el
didmetro!se,

De forma general se admite que la lesion se produce mayoritariamente en los 10 primeros segundos
de aplicacion y alcanza su maximo tamafio a los 30 segundos.

Una cuestion muy debatida es la eficacia de la ablacion por radiofrecuencia sobre tejido cicatrizal.
Tradicionalmente se ha afirmado que las cicatrices del tejido miocardico interfieren en la formacién de la
lesion al aplicar la radiofrecuencia, disminuyendo la eficacia del procedimiento de ablacion'®’. Sin embargo
otros estudios han demostrado que la cicatriz no afecta al tamafio de la lesién o al perfil de temperatura
en el miocardio durante la ablacion, dado que el tamafio del electrodo, el contacto con el tejido y la
temperatura de la punta del catéter son éptimos y estdn controlados!3813°,

1.2.5.2.- Caracteristicas histopatologicas de la lesién

Macroscopicamente, las lesiones de ablacion por radiofrecuencia son de apariencia pélida y pueden
estar recubiertas por una delgada capa de fibrina adherida a la superficie del endocardio. En ocasiones
se pueden observar laceraciones de la superficie endocérdica y, a veces, productos de la coagulaciéon o
la carbonizacion normalmente cuando ha habido una subida de la impedancia durante el procedimiento
de ablacion® (Figura 14).

La pérdida de color estd motivada por la desnaturalizaciéon de la mioglobina, que actiua como
pigmento rojo del musculo. Sin embargo, dado que la desnaturalizaciéon de la mioglobina ocurre a tem-
peraturas superiores a 60°C, y que la muerte celular se produce a temperaturas inferiores, se encuentran
células muertas fuera de esta zona palida.

La superficie del endocardio afectada por la lesiéon de ablacién por radiofrecuencia, esta ligeramente
hundida respecto al resto del endocardio, como reflejo de la pérdida de volumen del tejido ablacionado
debido a la desecacion producida por el calor.

Figura 14. A.- Aspecto macroscopico de la lesion de ablacién por radiofrecuencia. Se aprecia la decolo-
racion provocada por la desnaturalizacién de la mioglobina y la depresién del tejido. B.- Aspecto micros-
copico de la misma lesion. Las fibras musculares del tejido afectado aparecen desorganizadas.
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A nivel microscopico las lesiones de ablacion por radiofrecuencia se caracterizan morfolégicamen-
te por tener una zona central de necrosis, mas palida, rodeada de una zona hemorrégica, de color mas
oscuro?”:149,

También pueden aparecer puntos hemorragicos dentro del &rea de necrosis!!®. El tejido miocardi-
co que ha sufrido el efecto de la radiofrecuencia pierde la orientacion fibrilar tipica mostrando de forma
evidente una estructura celular desordenada.

Las células dentro de la regién central muestran picnosis nuclear, punteado basofilo y una banda
de necrosis destacada debido a la sobrecarga de calcio®®!!. La hemorragia se produce debido a la inte-
rrupcion de la capa de células endoteliales y el paso de los eritrocitos!?!4?, Se observan monocitos en la
zona hemorragica, justo en la zona de transicién, debido a una respuesta inflamatoria temprana. Los
estudios de Nath y colaboradores en perros mestizos, han demostrado que la ablacién por radiofrecuen-
cia produce una marcada reduccion en el flujo sanguineo dentro de la zona de lesién, y més allad de los
bordes, debido al dafio microvascular. Entre los hallazgos microscopicos subyacentes a la lesion micro-
vascular se encuentran la pérdida de la membrana, la alteracion de las membranas plasmatica y nuclear
y la extravasacion de eritrocitos'?. Estos hallazgos pueden explicar las alteraciones electrofisiolégicas que
se observan incluso fuera de los limites de la lesion.

Aunque no existe evidencia de la evolucién de la zona hemorragica, dada la profunda alteracion
gue se observa en esa zona, se cree que la mayor parte de la lesion termina con la necrosis celular en
unos pocos dias tras la ablacion.

Las muestras obtenidas bastantes dias después del procedimiento de ablacion muestran la zona
de necrosis en el centro de la lesién, la casi completa desaparicion de la zona de transicion hemorragica
y tejido granulado rodeandolo!®.

La evolucion croénica de la lesion pasa por las fases de inflamacion, infiltracion grasa y fibrosis, y
se cree que se completa en 8 semanas!” 4!, El aspecto macroscépico de las lesiones en esta fase croni-
ca muestra areas dispersas de fibrosis. Sin embargo, recientemente, en lesiones de ablacién un afio
posteriores al procedimiento, se ha descrito una mezcla de tejido fibrético, hueso y médula ésea de po-
sible origen metaplasico, lo que podria estar relacionado con la insercion de células madre circulantes!®.

1.2.6.- COMPLICACIONES DE LA ABLACION POR RADIOFRECUENCIA

Los procedimientos electrofisiolégicos necesitan la insercién y manipulacion de los catéteres, fre-
cuentemente requieren la realizacién de cartografias ventriculares y, en ocasiones, precisan llevar a cabo
una cardioversion. Pese a su complejidad, las complicaciones que se observan en amplias series de
estudios electrofisiolégicos son escasas y la morbimortalidad asociada a la técnica es extremadamente
baja, aunque no nula. Si se asocian las producidas en la ablacién con radiofrecuencia, que generalmen-
te se realiza tras el estudio electrofisioldgico en un Unico procedimiento, el indice de complicaciones
aumenta ya que la ablacién implica un riesgo afiadido debido a la prolongaciéon de los procedimientos,
la mayor incidencia de procedimientos realizados con heparinizacion y las posibles complicaciones deri-
vadas de la propia aplicaciéon de la radiofrecuencia.

La tasa de complicaciones publicada oscila entre el 1,8 y el 7,4%'44145, Esta amplia oscilacion
obliga a ser cautos en la interpretacion y se debe, principalmente, a los siguientes factores:

a) Distinto grado de experiencia de los autores

b) Falta de homogeneidad de las series, que engloban datos de diversos centros, pacientes con
distintas afecciones, series prospectivas y retrospectivas, etc.

c) Diferencias en cuanto a la definicion de complicaciones y en cuanto a los protocolos de identi-
ficacion de las mismas. La mortalidad reflejada en diversos estudios es no especifica, siendo nula en la
mayor serie prospectiva publicada hasta la fecha.

1.2.6.1.- Tasa de complicaciones

Se han realizado diferentes estudios sobre la tasa de complicaciones y los predictores de compli-
caciones después de catéter de ablacion!4146,

Calkins y colaboradores realizaron un estudio sobre 1050 pacientes que se sometieron a ablacion
con catéter en modo control temperatura, apareciendo una complicacién grave en el 3% de los casos y
una complicacion menor en el 8,2%'4. Los predictores de aparicién de complicaciones fueron la presencia
de cardiopatia estructural y el que hubiera multiples objetivos para la ablacion.

Por su parte, el grupo de Bohnen, en un estudio sobre 1.676 procedimientos de ablaciéon conse-
cutivos realizados en su centro entre 2009 y 2010, encontré que las principales tasas de complicaciones
variaron entre 0,8-6% en funcioén del procedimiento de ablacién de que se tratase (0,8% si la taquicardia
era supraventricular, 3.4% si era taquicardia ventricular idiopética, 5,2% si se trataba de fibrilacion auricu-
lar y 6% si era taquicardia ventricular con cardiopatia estructural)!*®. Ademas del tipo de procedimiento,
s6lo la insuficiencia renal se asocié con un mayor riesgo de complicaciones mayores.
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1.2.6.2.- Riesgos e incidencias

Los posibles riesgos e incidencias son similares en pacientes jévenes y mayores, e incluyen!/148149;

e Muerte (aproximadamente 0,1 a 0,3%).

¢ Bloqueo AV completo que requiere marcapasos permanente (de 1 a 2 %).

¢ Tromboembolismo, incluyendo accidente cerebrovascular, embolia sistémica, embolismo pulmo-
nar (< 1 %). En efecto, una temida complicacién que puede aparecer tras los procedimientos
de ablacion que incluyen la cateterizacion de las cavidades izquierdas del corazdn es la presen-
tacién de fendémenos de embolia sistémica. En estudios experimentales, se ha demostrado la
formacién de trombos en el endocardio sometido a aplicaciones de radiofrecuencial’'®.En una
serie de 232 pacientes sometidos a ablacién por radiofrecuencia de la fibrilacién auricular, se
observd en la ecocardiografia intracardiaca, trombo auricular izquierdo de novo en 24 de ellos
(10 %) a pesar de anticoagulacién con heparina'®®. En estos casos, se administré heparina adi-
cional, se interrumpi6 el procedimiento y se retir6 el catéter cuidadosamente mientras se moni-
torizd al paciente. No se produjeron eventos tromboembodlicos clinicos. Recientemente, Wang y
colaboradores observaron un aumento de la agregacion plaguetaria sistémica en pacientes en
los que se ha realizado ablacién con radiofrecuencia'®'. Este aumento se produce durante la
aplicacion de radiofrecuencia y en los diez minutos siguientes, normalizandose 30 minutos des-
pués. Se constata que puede prevenirse con la administracion de acido acetil-salicilico. En series
clinicas, la incidencia documentada es muy variable, y comprende embolias cerebrales y sisté-
micas, al utilizar tanto abordajes arteriales retrogrados como abordajes transeptales. Thakur y
colaboradores analizaron la incidencia de las complicaciones embdlicas en una serie de 153
pacientes consecutivos sometidos a ablacion en las cavidades izquierdas'®. En un seguimiento
medio de 16,9-17,7 meses, tres de los pacientes presentaron sintomas de embolizacion sisté-
mica (2 embolias cerebrales y 1 renal), lo que supone una incidencia del 2 %, con intervalo de
confianza del 95 % de 0 a 4,2 %. Los episodios se produjeron en el primer dia y a los 3 meses
y 3 meses y medio después de la ablacién. Debe sefialarse que en todos los pacientes se rea-
liz6 anticoagulacién con heparina durante el procedimiento, y recibieron 325 mg diarios de
acido acetilsalicilico durante tres meses después de la ablacion.

e Complicaciones relacionadas con el acceso vascular (de 2 a 4%), incluyendo hemorragia, infec-
cion, hematoma, y lesion vascular.
La manipulacién de la vena femoral conlleva el riesgo de aparicién de trombosis o de trombo-
flebitis, con una incidencia inferior al 1,5 %. Cuando se aborda la via arterial retrégrada, a través
de la arteria femoral, la complicacién mas frecuente es el hematoma, generalmente sin mayores
consecuencias para el paciente que una molestia local. No obstante, las laceraciones, la forma-
cion de pseudoaneurismas, la diseccion arterial, la trombosis y las fistulas AV pueden requerir
la cirugia arterial en el 0,5-1,4 % de los casos'.
Las agresiones a venas y arterias ocasionan, proporcionalmente, el mayor nimero de complica-
ciones de los procedimientos de ablacién, siendo responsables de casi el 50 % de todas las
complicaciones. Recientemente, Chen y colaboradores publicaron las complicaciones observadas
en su laboratorio, englobando 2.524 estudios electrofisiolégicos, realizados a 1.643 pacientes, y
1.442 procedimientos de ablaciéon con radiofrecuencia, realizados a 1.400 pacientes. En este
estudio, las complicaciones vasculares, aunque escasas, fueron significativamente mas frecuen-
tes durante los procedimientos de ablacién que durante los estudios electrofisiolégicos'*® (0,62
% frente a 0,16 %; p = 0,02).

¢ Trauma cardiaco, incluyendo perforacién miocardica, taponamiento miocéardico, dafio valvular (1
a2 %),
Una complicaciéon importante aunque infrecuente de los procedimientos de ablacion, es la per-
foracién cardiaca, debida tanto a la manipulacién inadecuada o violenta de los catéteres dentro
de las cavidades cardiacas como a la aplicaciéon de radiofrecuencia. Se han descrito perforacio-
nes auriculares, ventriculares y del seno coronario. La perforacion cardiaca puede ser mortal en
un corto periodo de tiempo sin un tratamiento rapido y oportuno.
Los trabajos de Chen y colaboradores no encontraron diferencias estadisticamente significativas
en la aparicion de esta complicacion en los procedimientos de ablacion frente a los estudios
electrofisioldgicos!“e.
La manipulacion cuidadosa de los catéteres, la no utilizacion de electrocatéteres demasiado ri-
gidos, el control riguroso con radioscopia de la posicion de catéteres utilizando siempre varias
proyecciones y el control de temperatura e impedancia durante las aplicaciones de radiofrecuen-
cia, suspendiendo inmediatamente la administracion de la misma si se observa un aumento de
esta Ultima, o si el paciente experimenta dolor, constituyen las normas béasicas para la prevencion
de las perforaciones.
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Tras la ablacion, se han observado signos de pericarditis o derrame clinicamente significativo en
menos del 1 % de los pacientes, lo que probablemente no justifica la realizacion rutinaria de
ecocardiogramas precozmente tras el procedimiento. Anecdéticamente se ha comunicado la
apariciéon de sindrome de Dressler tras procedimientos de ablacion.

Tanto la manipulacion de catéteres como la aplicacion de radiofrecuencia pueden ocasionar
lesiones en las estructuras valvulares y condicionar la apariciéon de insuficiencia adrtica, mitral y
tricuspideal®!®cuya trascendencia clinica parece ser reducida. La frecuencia de complicaciones
valvulares es ligeramente superior con la ablacién del lado izquierdo, usando una técnica aorti-
ca retrégrada’®s.

En ocasiones, se ha descrito la formacién de trombos 0 masas paravalvulares, que se resuelven
con heparinizacién. Otra complicacién documentada es el atrapamiento del catéter de ablacion
en el aparato subvalvular mitral, situaciéon que podria llegar a requerir una solucién quirtrgical®®.

e Exposicion a la radiacion que se detalla mas adelante.

e Hipertension pulmonar tras ablacién de la fibrilacion auricular, debida a estenosis de venas pul-
monares cerca de la unién con la auricula izquierda®®’.

e Complicaciones tempranas y tardias de las arterias coronarias debidas a eventos embdlicos o a
lesién inducida por el catéter de radiofrecuencia. Las arterias coronarias también pueden lesio-
narse, bien porque se manipule indebidamente el catéter en su interior, bien porque inadverti-
damente se aplique radiofrecuencia en su luz durante abordajes arteriales!®®!%. En ocasiones,
pueden observarse fendmenos de espasmo coronario en aplicaciones endocavitarias préximas
al curso de una arteria coronaria, como ocurre en el caso descrito por Lesh y colaboradores
durante un abordaje transeptal'®.

e Lesion del nervio frénico que puede ocurrir durante la ablacién del nodo sinusal por taquicardia
sinusal inapropiada o durante la ablacion de Fibrilacién auricular.

¢ Fistula atrioesofagica tras ablacion de fibrilacion auricular con una incidencia del 0,01 a 0,2 %.
Los sintomas comienzan dentro de los 2 a 41 dias tras el procedimiento y la tasa de mortalidad
general es de aproximadamente el 67%1°1.

e Neumeotodrax. La complicaciéon caracteristica de la cateterizacién del seno coronario utilizando
como via de acceso la puncién venosa subclavia o la yugular interna, es la produccion de un
neumotorax, cuya incidencia, en series amplias, es inferior a 0,3 %.

1.2.6.3.- Exposicién a la radiacion

En el estudio de Perisinakis y colaboradores, la duracién media de la fluoroscopia fue de 41 mi-
nutos, en un rango de 15 a 67 minutos'®. El tiempo medio de fluoroscopia suele ser méas largo en el
procedimiento de ablacion de fibrilacion auricular paroxistica que en el de flater auricular comun o abla-
cién de via accesorias: 57 minutos frente a 20 a 22 minutos seguin un estudio de Macle y colaboradores!®?
y 130 minutos frente a 30 y 17 minutos en un estudio del grupo de Lickfett'®*. Determinadas caracteris-
ticas especificas del paciente también pueden afectar a las dosis de radiacion. En una serie de 85 pa-
cientes sometidos a procedimientos de aislamiento de las venas pulmonares para el tratamiento de la
fibrilacion auricular, los pacientes obesos recibieron méas de dos veces la dosis de radiacion efectiva que
los pacientes con peso normal'®s,

El riesgo potencial a largo plazo de la exposicién a la radiacion se ha evaluado en varios estu-
diost®+166.167 - Jno de esos estudios incluia 859 pacientes sometidos a ablacién del nodo AV o de vias
accesorias y donde la duracién media de fluoroscopia fue de 53 minutos!®®. La dosis de radiacién nece-
saria para causar lesiones en la piel'®®1%fue superada en el 22% de los procedimientos. En los estudios
llevados a cabo por Lickfett y colaboradores y por Rosenthal y colaboradores, se sugiere que la exposicion
a la radiacion de 53 a 60 minutos durante el procedimiento daria lugar al exceso de 0,7 a 1,4 de apari-
cién de tumores malignos mortales por cada 1000 mujeres y 1,0 al 2,6 por cada 1.000 hombres!64166,

Debido a los riesgos de la exposicién a la radiacion, se debe estar alerta para tratar de minimizar
la exposicion del paciente y del personal sanitario a la radiacion. Las nuevas técnicas de imagen y de
mapeo han reducido los tiempos de fluoroscopia, particularmente durante ablaciones complejas como la
fibrilacion auricular. La fluoroscopia pulsada y la optimizacion de los parametros de exposicién de fluo-
roscopia también reducen el riesgo de lesion por radiacion.

1.2.6.4.- Arritmias

La induccién de arritmias es uno de los objetivos del estudio electrofisiolégico, por lo que no pue-
de considerarse una complicacion del mismo. Sin embargo, durante el procedimiento se provocan a
veces arritmias no deseadas, como la fibrilaciéon auricular. Con frecuencia es autolimitada. En caso con-
trario requiere cardioversion eléctrica. La induccion de fibrilacién ventricular o taquicardias ventriculares
mal toleradas también obligan a la desfibrilacién o la cardioversion eléctrica.
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No obstante, la aparicion de arritmias nuevas en el paciente, distintas de su arritmia clinica, pue-
de ser una complicacion, ya que las lesiones de radiofrecuencia en si podrian servir como focos arritmo-
génicos. Esta posibilidad, es clinicamente poco frecuente.

En algunos pacientes sometidos a ablacién de fluter auricular se ha detectado fibrilacion auricular
de nueva aparicion, si bien es posible que esto ocurra principalmente en pacientes predispuestos a la
fibrilacién auricular'’®. El hecho de que en la ablaciéon de la fibrilacién auricular las lineas de ablacion
queden incompletas puede predisponer a sufrir fliter auricular izquierdo, que puede causar sintomas
mas graves que la fibrilacion auricular original.

También puede aparecer taquicardia sinusal en algunos pacientes después de ablaciéon de via
accesoria posteroseptal o ablacién del nodo AV, lo que sugiere la interrupcion de las entradas parasim-
paticas y / o simpética en los nédulos sinusal y AVY71173, Cuando esto ocurre, normalmente es transitoria.

Se ha descrito aparicién de fibrilacién ventricular hasta en un 6% de los pacientes con fibrilacion
auricular cronica después de la ablacion del nodo AV, cuando la frecuencia de estimulacion es < 70 la-
tidos por minuto!4. Esta complicacion se puede minimizar mediante la estimulacion después de la abla-
cion durante tres meses a una tasa mas alta, por ejemplo, 90 latidos por minuto. Un posible mecanismo
para la arritmia ventricular después de la ablacion es la activacion del sistema nervioso simpatico y una
prolongaciéon en la duracion potencial de accién; la estimulacion a un ritmo de 90 latidos por minuto
disminuye la actividad del sistema nervioso simpaticol’®.

1.2.6.5.- La troponina | y BNP

El grado de dafio miocéardico se evalla con mayor precision por los niveles de troponina sérica que
por los niveles de CK —-MB78177_ La troponina | esta elevada hasta en un 68 por ciento de los pacientes
sometidos a ablacién, lo que se correlaciona con el nimero de lesiones de radiofrecuencia, el lugar de
las lesiones (ventricular> auricular > anular) y el enfoque hacia el lado izquierdo (transaértico > transep-
tal)?’®. No esta clara la importancia pronéstica de elevaciones asintomaticas de troponina |.

Del mismo modo también tienen importancia clinica incierta las elevaciones leves de péptido na-
triurérico, BNP, que se han observado en algunos procedimientos de ablacion. Por ejemplo, en una serie
de 36 pacientes sometidos a la ablaciéon de taquicardia supraventricular se observd un aumento transi-
torio de BNP'78. Desde la medida basal de 11,3 pg/ml, se alcanz6 tres horas después del procedimiento
un valor de 40 pg/ml, que se acerco a linea de base 24 horas después del procedimiento. Este aumen-
to se correlacion6 estrechamente con ligeras elevaciones de troponina |, asi como con la duracién de la
estimulacion ventricular y la aplicacion total de energia de radiofrecuencia (Tabla 3).

El Registro Nacional de Ablacién con Catéter detalla las complicaciones aparecidas en nuestro pais
segun el tipo de arritmia tratada. En el afio 2012 los datos fueron!’®:

Taquicardia intranodal

Este sustrato es el mas abordado. Se realiz6 un total de 2.842 procedimientos de ablacion (25,7 %
del total). Se produjeron 17 complicaciones (0,6 %): 10 casos (0,35%) de bloqueo AV que precisaron
marcapasos definitivo, 6 casos de complicacién del acceso vasculary 1 caso de tromboembolia pulmonar.

Istmo cavotricuspideo

El ICT es el segundo sustrato méas frecuentemente ablacionado. Se han realizado en total 2.485
procedimientos de ablacion. Hubo 25 complicaciones mayores (1 %): 17 complicaciones vasculares, 1 caso
de blogueo AV que requiri6 marcapasos definitivo, 2 episodios de accidente cerebrovascular, 1 derrame
pericardico (sin taponamiento asociado), 1 caso de insuficiencia cardiaca, 1 caso de tromboembolia
pulmonar y 2 muertes.

Vias accesorias

Es el tercer sustrato méas abordado. Se han realizado 1.999 procedimientos de ablacién. Se produjeron
en total 28 complicaciones mayores (1,4%): 15 complicaciones vasculares, 4 bloqueos AV con necesidad de
marcapasos definitivo, 3 accidentes cerebro vasculares, 2 derrames pericardicos y 4 infartos de miocardio.

Ablacion del nédulo auriculoventricular
El total de procedimientos fue de 459, entre los cuales se han descrito 5 complicaciones (1,1%):
3 complicaciones en el acceso vascular y 2 episodios de insuficiencia cardiaca.

Taquicardia auricular focal

Se realizaron 333 procedimientos de ablacién de taquicardia auricular focal. Se registraron 7 com-
plicaciones (2,1%): 1 bloqueo AV con necesidad de marcapasos definitivo, 4 derrames pericardicos y 2
complicaciones vasculares.
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COMPLICACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA INVASIVA

1.-ASOCIADAS CON LA CATET ERIZACION PERCUTANEA DE VEN ASY ARTERIAS
DOLOR
REACCIONES ADVE RSAS A LA MEDICACION

INFECCION O ABCESO EN EL LUGAR DE CATETERIZACION, SEP SIS SANGRAD O EXCESIVO, FORMACION
DE HEMATOMA

TROMBOFLEBITIS

TROMBOEMBOLISMO PULMONAR

DANO ARTERIAL, DISECCION AORTICA TROMBOEMBOLISMO SISTEMICO
ACCIDENTE ISQUEMICO TRANSITORIO, ACCIDENTE CEREBROVASCULAR

2.-ASOCIADAS CON LOS CATETERE S IN TRACARDIACOSY LA EST IMULACION CARDIACA PROGRAMADA
PERFORACION DE LAS CAMARAS CARDIACAS O DEL SENO CORONARIO TAPONAMIENTO CARDIACO
FIBRILACION AURICULAR
TAQUICARDIA VENTRICULAR/FIBRILACION VENTRICULAR INFARTO DE MIOCARDIO
BLOQUEO DE RAMA DERECHO O IZQUIERDO

3.-ASOCIADAS CON EL PROCEDIMIENTO DE ABLACION
BLOQUEO AV COMP LETO TROMBOEMBOLISMO
COMPLICACIONES DE LOS ACCESOS VASCULARES: SANGRADO, INFECCION, HEMATOMA, DANO VASCULAR

TRAUMA CARDIACO, PERFORACION MIOCARDICA, TAMPONAMIENTO, DANO VALVULAR TROMBOSIS CO-
RONARIA ARTERIAL, INFARTO DE MIOCARDIO

ARRITMIAS CARDIACAS PERICARDIT IS

ESTENOSIS DE LAS VENAS PULMONARES PARALISIS DEL NERVIO FRENICO
QUEMADURAS DE LA P IEL POR RADIACION POSIBLE MALIGNIDAD TARDIA
FISTULA ATRIOESOFAGICA

4.-MUERTE COMO RESULTADO DE UN A DE LAS COMPLICACION ES ANTERIORES

Tabla 3. Resumen de las complicaciones que pueden aparecer en los estudios electrofisiolégicos y pro-
cedimientos de ablacidon de arritmias.

Taquicardia auricular macrorreentrante/aleteo auricular atipico
Se realizaron 227 procedimientos. Se produjeron 5 complicaciones (2,2%): 1complicacion vascu-
lar femoral, 2 taponamientos cardiacos, 1 edema agudo de pulmén y 1 caso de blogueo AV.

Fibrilacion auricular

Se han realizado 1.852 procedimientos de ablacién de FA. Se registraron 87 complicaciones (4,6%):
derrame pericéardico importante/taponamiento cardiaco (42), acceso vascular (28), accidente cerebrovas-
cular (7), pardlisis frénica (7) y estenosis de vena pulmonar (2). Hubo 1 fallecimiento (0,5%), en el
contexto de un taponamiento por perforacion del seno coronario.

Taquicardia ventricular idiopatica

Se han realizado 349 procedimientos de ablacion de esta taquicardia y se produjeron 12 compli-
caciones (3,4%): 7 taponamientos y 3 complicaciones vasculares, 1 blogqueo auriculo ventricular y un
infarto de miocardio en el contexto de una diseccién de la arteria coronario circunfleja que requirié im-
plante de stent.

Taquicardia ventricular asociada a cicatriz postinfarto

En total, se han realizado 323 procedimientos de ablacion de TV-IAM. Las complicaciones fueron
23 (7,1%): acceso vascular (b), taponamiento cardiaco (8), accidente cerebrovascular (2), insuficiencia
cardiaca (2) y bloqueo AV completo (4). Dos pacientes (0,6%) fallecieron por tormenta eléctrica, shock
y disociacién electromecanica.

Taquicardia ventricular no asociada a cicatriz postinfarto
Se han realizado 168 procedimientos de ablacion de este sustrato. Se produjeron 4 complicaciones,
todas ellas relacionadas con el acceso vascular.
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1.2.7.- APLICACION CLINICA DE LAS TECNICAS DE ABLACION CON CATETER

1.2.7.1.- Ablacion del nodo AV

La ablacion del nodo AV se realiza en pacientes con arritmias supraventriculares refractarias a
farmacos. Segun el Registro Espafiol de Ablacién con Catéter, la eficacia alcanzada es del 99 % con una
tasa de complicaciones menor del 1%, siendo estas complicaciones menores y achacables al acceso
vasculart®181 - Asi en una serie de 256 pacientes se ha descrito deterioro hemodinamico en un 5,4% de
ellos después de la ablacion, caracterizado por sintomas clinicos de insuficiencia cardiaca y empeora-
miento de la regurgitacién mitral'®?.

La radiofrecuencia debe aplicarse tras el mapeo de la region del nodo-His en su porciéon proximal.
La aparicion de un ritmo rapido o taquicardia de la union AV es el mejor signo de que la energia esta
produciendo lesién en la zona.

Con el uso de un catéter provisto de un termistor se comprueba que la temperatura se mantiene esta-
ble en la punta del catéter y con una energia que se mantiene durante toda la aplicaciéon dentro de los limites
programados. El punto critico que determina el éxito del procedimiento es la eficacia del contacto del catéter
de ablacion con el tejido, lo que depende en gran medida de las caracteristicas anatémicas individuales.

En pacientes con arritmias supraventriculares intolerables, en los cuales han fracasado los farmacos,
el objetivo es el blogueo auriculoventricular completo para mejorar su calidad de vida, que incluye el
obligado implante de marcapasos. Raramente se intenta modular la conduccién AV enlenteciendo la
conduccion nodal sin interrumpirla totalmente’” 183,

1.2.7.2.- Taquicardias de reentrada nodal

El nodo auriculoventricular es una estructura situada en el triangulo de Koch y que, desde el punto
de vista funcional consta de al menos 2 conexiones con el miocardio auricular circundante. La primera de
ellas, en una posicién mas craneal, es conocida como via nodal rapida y presenta una velocidad de con-
duccién rapida y un periodo refractario prolongado, lo que condiciona que, a frecuencias auriculares lentas,
el impulso cardiaco eléctrico se conduzca por ella en un tiempo breve, mientras que a frecuencias rapidas
no sea capaz de atravesar esta estructura. La segunda conexion, de localizacion méas caudal y conocida
como via nodal lenta, presenta una velocidad de conduccién lenta y un periodo refractario breve, lo que
condiciona que, a frecuencias auriculares rapidas, cuando no hay conduccion por la via nodal rapida, el
impulso eléctrico se conduzca a través de dicha via y alcance los ventriculos en un tiempo mas prolongado.

La disociacién funcional del nodo AV permite la apariciéon dentro del mismo de circuitos de reen-
trada. La aplicacion de energia en las conexiones auriculares del nodo AV permite curar, con muy redu-
cida morbimortalidad, a muchos pacientes con taquicardias paroxisticas supraventriculares intratables
con farmacos antiarritmicos.

Es posible delimitar la via lenta en su conexion auricular, cercana al ostium del seno coronario, de
la via rapida, cuyo acceso a la auricula se encuentra en la region anterior del nodo, muy cercano al haz
de His. Esta circunstancia permite la ablacién por radiofrecuencia de esta via lenta, eliminando la posi-
bilidad de disociacion funcional y por tanto las reentradas intranodales. Incluso se han podido describir
potenciales de activacion de dicha via en ritmo sinusal.

En la actualidad, este procedimiento se realiza con éxito en mas del 98% de los pacientes con
apenas un 1,2% de complicaciones. De esta forma, las guias de préactica clinica de la American Heart
Association, el American College of Cardiology y la Sociedad Europea de Cardiologia consideran la ablacién
de la taquicardia por reentrada nodal como una indicacién de clase |, al mismo nivel que los farmacos
blogueadores beta o antagonistas del calcio, y que se debe ofrecer desde el principio como alternativa a
éstos incluso en pacientes ancianos, poblacion en la que también se han obtenido unos excelentes re-
sultados con esta técnical®1#,

1.2.7.3.- Vias accesorias

En los pacientes con vias accesorias, ademas de la conduccion auriculoventricular normal a través
del nodo, existen una o mas conexiones secundarias entre auriculas y ventriculos. Estas vias accesorias
son fibras musculares que conectan las auriculas con los ventriculos en regiones del anillo auriculoven-
tricular en que falta aislamiento entre ambos. Dependiendo de sus caracteristicas (cantidad, grosor,
propiedades eléctricas...) seran capaces de conducir bidireccionalmente (de auricula a ventriculo y de
ventriculo a auricula) o unidireccionalmente (conduccién retrégrada de ventriculo a auricula o mas rara-
mente sélo de forma anterégrada de auricula a ventriculo).

Ya que la conduccién en estas vias accesorias suele ser mas rapida que en el nodo AV, los impulsos
que proceden de las auriculas llegan a una parte de los ventriculos antes de lo que corresponderia en el
caso de que la propagacion de los impulsos desde las auriculas hubiera transcurrido exclusivamente a través
del sistema especifico de conduccion, es decir, los ventriculos (al menos una parte de ellos) son preexcitados.
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La ablacion mediante catéter es un procedimiento capaz de eliminar la conduccion por la via ac-
cesoria de forma perdurable, con una eficacia superior al 90%, y en algunas localizaciones, superior al
95% de los casos. Aunque puede haber complicaciones graves, como taponamiento pericardico o em-
bolia sistémica, su incidencia es baja. Si la localizacion de la via accesoria es perihisiana o medioseptal,
hay riesgo de bloqueo AV yatrogénico.

El abordaje de las vias puede hacerse desde su insercion auricular o ventricular. En vias de conduc-
cion exclusiva retrégrada la ablacion suele hacerse desde la auricula, por via venosa si la via es derecha y
por via arterial o transeptal si la via es izquierda. Si se trata de una via de conduccién bidireccional, el
abordaje puede hacerse en su insercion ventricular.

Si se alcanza la via, ésta deja de conducir a los pocos segundos de administracién de energia. Aln
asi, suele aplicarse radiofrecuencia durante aproximadamente 45-60 segundos més, con potencias entre
30 y 50 W183,188—190.

1.2.7.4.- Flater auricular

El fluter auricular tipico se debe al giro de la activaciéon alrededor de la auricula derecha por un
circuito delimitado por delante por el anillo tricUspide y por detras por un obstaculo mixto, anatémico y
funcional, formado por las venas cavas y la cresta terminal. El frente de activacion desciende por la au-
ricula derecha anterolateral y asciende por la auricula derecha septal (giro antihorario en visién oblicua
anterior izquierda), con un paso obligado entre la vena cava inferior y el anillo tricUspide inferior, zona
bautizada como istmo cavotricuspideo (ICT). El giro en la auricula derecha alta puede hacerse por de-
lante de la cava superior o a través de alguna porciéon permeable de la cresta terminal en otros casos™!.

En este caso el objetivo de la ablacién es el ICT, la parte méas estrecha del circuito, bien delimita-
da anatdomicamente, facilmente accesible y lejana del nodo AV, que quedara eléctricamente inerte, pro-
vocando la interrupcién del circuito y por tanto el fin de la taquicardia.

La ablacion busca producir un bloqueo completo, bidireccional y persistente del ICT, lo que requie-
re normalmente varias aplicaciones de radiofrecuencia, entre el borde tricuspideo y la vena cava inferior.
Si la ablacién se hace durante el fluter, la activacion se interrumpe bruscamente cuando el ICT se bloquea,
lo que confirma su papel en el circuito. Sin embargo, el bloqueo que interrumpe el fluter puede ser
transitorio y suele ser necesario continuar la ablacion, mientras se comprueba la activaciéon de la auricu-
la derecha y del ICT por estimulacién a uno y otro lado de éste. Esta maniobra resulta imprescindible
para confirmar el bloqueo del ICT y minimizar las recurrencias (5-10%). Una vez conseguido el bloqueo
es necesario comprobar su persistencia durante 20-30 minutos, porque puede ser aun reversible.

La ablacion puede ser dificil técnicamente cuando el miocardio del ICT es grueso y la anatomia
irregular, que dificulta la estabilidad del catéter. La tendencia actual es utilizar aplicaciones de radiofre-
cuencia de hasta 60-70 W con electrodos largos (8-10 mm), o bien electrodos refrigerados con suero
salino que con energias mas bajas producen lesiones profundas, con lo que se consigue el bloqueo bi-
direccional en un 85-90% de los casos. Las aplicaciones de radiofrecuencia pueden ser dolorosas y re-
quieren sedacion.

Las complicaciones son infrecuentes. Aparte de una incidencia de problemas vasculares en las
venas femorales, se ha descrito < 1% de bloqueo AV cuando la ablacién se hace sobre la auricula dere-
cha septal, en lugar del ICT. Las aplicaciones con electrodo irrigado pueden, excepcionalmente, provocar
perforaciéon auricular y taponamiento cardiaco.

Una vez conseguido el blogueo del ICT, el fluter recidiva en un 5-10% de los casos, generalmen-
te en los 3 meses, y la reablacion es, en general, méas facil técnicamente. Algunos pacientes desarrollan
otras taquicardias auriculares o necesitan marcapasos por enfermedad del nédulo sinusal concomitante.
La ablacién puede hacer que los farmacos antiarritmicos previamente ineficaces se hagan eficaces en la
prevencion de las recidivas de flUter, lo que en casos escogidos proporciona otra alternativa terapéutica.

Aunque en algunos casos la ablacion de fluter hace desaparecer episodios concomitantes de fibri-
lacion auricular, la incidencia de fibrilacién del 25-30% es el mayor condicionante del pronéstico y la
calidad de vida de estos pacientes. Esta incidencia es mayor en pacientes con fibrilacién antes de la
ablacion o si hay disfuncién ventricular izquierda o dilatacién auricular izquierda. Pero alin en estos casos,
la ablacién del fluter puede ser una interesante contribucién al tratamiento, ya que los episodios de fluter
suelen ser peor tolerados y, cuando el fluter ocurre durante el tratamiento farmacolégico de la fibrilacion,
la ablacion del mismo permite un control de ambas arritmias hasta en dos tercios de los casos.

1.2.7.5.- Taquicardias ventriculares

La busqueda del sustrato arritmogénico en las arritmias ventriculares no resulta facil ni conduce a
resultados tan efectivos a largo plazo como ocurre en la mayor parte de las arritmias supraventriculares.
Esta dificultad para localizar el area que origina la arritmia y que resulta imprescindible para la formacion
de la reentrada ventricular, hace que los resultados de la ablacién con catéter en estas arritmias no sean
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todo lo buenos que cabria desear. Puede ser que la arritmia no tenga un sustrato muy circunscrito o
incluso que el sustrato sea intramiocardico en vez de subendocardico.

Sin embargo, la ablaciéon con catéter es una buena alternativa para el tratamiento de la TV, con
una eficacia a corto-medio plazo en torno al 55-70% y una tasa de complicaciones entre el 1,8 y el 10%,
segun las distintas series. El Registro Espafiol de Ablacién con Catéter del afio 2012 establece una efi-
cacia de la ablacion del 85,1% para las TV asociadas a cicatriz post infarto. Respecto a la taquicardia
ventricular no relacionada con cicatriz tras infarto los tipos de TV fueron: miocardiopatia arritmogénica
(éxito del 86,8%), rama-rama (éxito del 100%), miocardiopatia dilatada no isquémica (éxito del 68,8%),
TV no sostenidas (éxito del 94,2%) e informadas como de «otro tipo» (éxito del 67,7%) Considerando la
taquicardia ventricular idiopatica los sustratos fueron: tracto de salida de ventriculo derecho, tracto de
salida de ventriculo izquierdo, fasciculares y las TV denominadas «otra localizacién», distinta de las an-
teriores. Las tasas de éxito en la ablacion fueron del 79, del 83, del 85 y del 76% respectivamente!’®192,

1.2.7.6.- Fibrilacion auricular

Hace solo poco mas de una década, Haissaguerre y colaboradores!®® y Pappone y colaboradores!®*1%,
fueron los primeros en demostrar el posible papel terapéutico de la ablacion con catéter para tratar a los
pacientes con fibrilacién auricular. Estas observaciones preliminares iniciaron la era moderna de la abla-
cion por catéter para tratar a los pacientes con fibrilacién auricular, y desde entonces se ha progresado
considerablemente en el conocimiento de la fisiopatologia de esta arritmia, asi como en las diferentes
estrategias de ablacion por catéter para tratarla.

En los Ultimos 5 afios, diferentes estudios aleatorizados de distintos centros de todo el mundo han
aportado evidencias importantes que indican que los pacientes con fibrilacion auricular a los que se practica una
ablacion por catéter como tratamiento de segunda linea (es decir, pacientes que no han respondido a un trata-
miento con farmacos antiarritmicos) tienen, a los 12 meses de la intervencion, una probabilidad de mantener el
ritmo sinusal superior a la de los pacientes que reciben solamente un tratamiento farmacolégico antiarritmico*®.

En pacientes con fibrilacién auricular paroxistica, el aislamiento de las venas pulmonares consigue
mantener el ritmo sinusal en porcentajes que oscilan entre el 60 y 85% a los 12 meses del procedimiento?®.
Algunos investigadores sugieren que afadiendo al aislamiento de las venas, ablacién de potenciales
fragmentados o lineas, se puede incrementar el porcentaje de éxito por encima del 90%2°, pero otros no
han encontrado estas ventajas!®*19,

Tanto en pacientes con fibrilaciéon auricular paroxistica como persistente, las venas pulmonares deben
aislarse eléctricamente por completo (bidireccionalmente) para que la ablacion sea efectiva. La ablacion
se lleva a cabo actualmente con importantes ayudas tecnoldgicas como ecocardiografia intracardiaca y
navegadores electroanatémicos con capacidad de reconstruir y visualizar la compleja anatomia cardiaca
directamente durante el procedimiento, que evitan complicaciones y mejoran los resultados.

Si se realiza en centros adecuados y por operadores con experiencia, la ablacion por catéter de la
fibrilacién auricular paroxistica o persistente es una intervencién segura, aunque pueda haber complicaciones
asociadas, en especial en los pacientes ancianos con una fibrilacion auricular de larga evolucion y auriculas
dilatadas. Las mas importantes son la estenosis de venas pulmonares, la tromboembolia y el ictus, la perfo-
racion con taponamiento cardiaco, la lesion del nervio frénico y las fistulas auriculoesofagicas. Si la energia de
radiofrecuencia aplicada en una vena pulmonar es excesiva, puede producirse una estenosis de ésta. Aunque
esta complicacion era frecuente en la fase inicial de uso de las ablaciones, ahora la estenosis sintomatica de
vena pulmonar es poco comun, con una frecuencia de aproximadamente un 1%2%. Esta disminucién de la
incidencia se debe en parte a un uso mas cuidadoso de diversas modalidades de diagndstico por imagen (p.
ej., tomografia computarizada o resonancia magnética, sistemas electroanatémicos CARTO o EnSite™ NavX™
(Navigation & Visualization Technology) y ecografia intracardiaca) para prevenir que inadvertidamente se prac-
tique una ablacion en la zona profunda de una vena pulmonar. Segln lo indicado por los datos recientes, las
complicaciones graves asociadas a la ablacién por catéter de radiofrecuencia son infrecuentes, lo que indica
que la seguridad de las intervenciones de ablacion con catéter, tal y como se realizan actualmente, es alta.
Aln asi, la tasa de complicaciones es de alrededor del 5%, la mayor parte de ellas de tipo vascular y en menor
medida estenosis de venas pulmonares, fistulas auriculoesofagicas y episodios embdlicos, incluido el ictus?®.

1.3.- Otros sistemas de ablacion

1.3.1.- CRIOABLACION

La crioablaciéon ha sido usada en el tratamiento de las arritmias cardiacas desde los afios 70, en
procedimientos de cirugia cardiaca. A partir de la década de los 90, los avances técnicos han permitido
usar este tipo de energia en procedimientos de ablacion con catéter.

Actualmente se usa para el tratamiento de muchos tipos de arritmias, tanto supra como ventriculares,
siendo la forma de energia mas utilizada después de la radiofrecuencia. Supone una alternativa a la ablacion
por radiofrecuencia e incluso, en algunos casos concretos, puede ser la primera opcion de tratamiento.
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1.3.1.1.- Mecanismo de la formacion de la lesion por crioablacion

La aplicacion de crioablacion sobre el tejido provoca la formacion de un bloque semiesférico mezcla
de hielo y tejido. Las células que quedan incluidas en este blogue resultan irreversiblemente dafiadas y
son sustituidas por tejido fibroso en pocas semanas tras el procedimiento.

Los catéteres de crioablacion constan en su interior de un canal por el que circula el liquido refri-
gerante y una camara de evaporacion situada en el extremo distal, térmicamente conductor. El efecto de
Joule-Thompson, explica el fenémeno por el cual la temperatura de un sistema disminuye o aumenta al
permitir que el sistema se expanda libremente manteniendo la entalpia constante. En este caso, el gas
se expande por este tubo capilar con produccién de frio en la punta del catéter, que disminuye dréastica-
mente la temperatura del tejido adyacente.

Tanto la temperatura del catéter como la presién estan monitorizadas y controladas. A diferencia
de la ablacion por radiofrecuencia, en la cual la temperatura de la punta del catéter puede variar significa-
tivamente durante la aplicacion, en la crioablacion, la punta del catéter alcanza la temperatura deseada,
gue se mantiene constante durante toda la aplicacion debido a la firme adherencia de la punta del catéter
con el tejido. La superficie de catéter en contacto directo con el tejido cardiaco esta protegida del calen-
tamiento del flujo sanguineo!82203-205,

Como liquido refrigerante se usa habitualmente nitrégeno liquido aunque también se pueden emplear
argon o helio.

La lesién producida por la crioablacién atraviesa tres fases: fase de congelaciéon/descongelacion,
fase hemorragica e inflamatoria y fase de fibrosis®®.

La formacion de hielo extracelular o intracitoplasmatico depende de la temperatura alcanzada por
el tejido y de la tasa de enfriamiento del sistema?7.208,

Hasta temperaturas de -20°C se produce la formacion de hielo extracelular que da lugar a hipe-
rosmosis de tal manera que la célula se “encoge” por la extravasacion del liquido intracelular al espacio
extracelular. Esto provoca dafios en la membrana celular y los constituyentes plasmaticos. Este fenémeno
es reversible volviendo a la temperatura fisiolégica, pero se produce un hinchamiento de la célula que
provoca la rotura y discontinuacion de la membrana.

Si el tejido alcanza temperaturas de -40°C o inferiores, se produce la formacion de hielo intracitoplasma-
tico que es letal para la célula ya que provoca la rotura de las membranas celulares y los organulos citoplas-
maticos. Ademas, en el primer momento de la descongelacion posterior, los cristales pequefios de hielo se unen
a los cristales mayores, profundizando en la destruccion del tejido al causar un dafio adicional de las mem-
branas y estructuras del citoplasma. Este es el principal mecanismo de muerte celular debido a la crioablacion.

Los ensayos de Lustgarten y colaboradores demostraron que en las zonas de tejido ablacionado
cercanas al punto de contacto del catéter se localizan cristales de hielo intracitoplasmatico, mientras que
en zonas fuera de la periferia del punto de ablacion, los cristales de hielo que se encuentran tienden a
ser extracitoplasmaticos?®?%, Estas observaciones concuerdan con la existencia de un gradiente de tem-
peratura de dentro de la lesién hacia fuera, y explican la reversibilidad del dafio tisular dependiendo de
la distancia a la fuente de crioenergia.

Inmediatamente después de la descongelacion, las células del musculo esquelético, congeladas
durante un minuto a -70°C, muestran una gran variedad de anomalias estructurales. Las lineas Z e | pierden
la linealidad e incluso desaparecen. La mitocondria se alarga, disminuye de densidad de la matriz y
aparece discontinuidad de la cresta mitocondrial. Durante la primera hora tras la descongelacion los
depositos de glucdgeno se vacian. A las dos horas, la estructura microfibrilar desaparece completamente.

Los estudios de Petrenko sobre mitocondria muestran que el ciclo de congelaciéon/descongelacion
provoca la pérdida de la integridad de la membrana mitocondrial e incrementa la permeabilidad. Ademas,
debido al dafio en la membrana y a las alteraciones oxidativas que se producen, la mitocondria pierde
su funcionalidad?®'.

Los trabajos de Lida y colaboradores demuestran que el dafio sobre el miocardio es similar?!!,
Después de 30 minutos tras la descongelacion, las mitocondrias imbuidas en la bola de hielo formada
durante la ablacion estan hinchadas y la matriz mitocondrial es heterogénea. Ademas los microfilamentos
aparecen completamente estirados.

Durante la congelacién también se ve afectada la estructura vascular del tejido. En un primer
momento se produce vasoconstriccion que desemboca en la interrupcion completa de la circulacion
sanguinea cuando el tejido se congela. Cuando el tejido se descongela lo que ocurre es una vasodilatacion
hiperémica y un aumento de la permeabilidad vascular o que provoca hemorragia, éstasis local y edema.
A los 30 a 45 minutos de la descongelacion aparece dafio en el endotelio con la formaciéon de micro-
trombos. A las 4 horas, los vasos pequefios afectados por la lesion se ocluyen y como resultado de la
pérdida del riego sanguineo, se produce la necrosis celular por isquemia.

No se conoce la importancia relativa de la necrosis isquémica respecto a otros dafios tisulares pero
se acepta que éste es el principal mecanismo de formacién de la lesién con este tipo de ablacion??.
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Histolégicamente, la lesion por crioablacién se caracteriza por una zona central uniforme de ne-
crosis rodeada de una zona en la que sélo se produce la muerte celular de forma parcial. La extension
del area de necrosis se hace evidente a los dos dias del procedimiento de ablacion. En la zona de apli-
cacion, el tejido se muestra uniforme y todas las células estan muertas, mientras que en la zona perimetral
aparece una mezcla de células muertas, células dafiadas y células viables, en funcién del gradiente de
temperatura. Como ya hemos dicho, este gradiente de temperatura se genera desde la punta del catéter,
donde se alcanza la menor temperatura y va creciendo en la zona circundante de tal manera que la
destruccion tisular es menor. Esto puede tener gran importancia clinica si esta zona recupera su funcio-
nalidad, ya que puede hacer inefectivo el procedimiento de ablacion.

En esta zona perimetral se han encontrado células apoptosicas. Se sabe que la apoptosis juega un
papel importante en la muerte celular tras la crioablacion®’.

Una semana después del procedimiento, las lesiones aparecen bordeadas por un infiltrado infla-
matorio que contiene macroéfagos, linfocitos y fibroblastos asi como fibrina, colageno superenrollado y
aparece nueva formacién capilar?'®. También se observan puntos hemorragicos y en ocasiones, focos de
calcificacion distrofica.

En las semanas posteriores comienza la fase de fibrosis, en la que se produce la reparacion de la
lesién, apareciendo células inflamatorias, nuevos vasos, coldgeno y grasa. Al cabo de un mes, la lesion pre-
senta una marcada fibrosis?!®. A los tres meses la cicatrizacién de la lesion estd completa mostrando un area
de fibrosis y una distribucion normal de los vasos sanguineos y una considerable resistencia a la traccion®®®.

El tamafio de la lesién de crioablacion depende de multiples factores como la temperatura alcanzada,
el tamaho de la sonda de ablacion, la duracion de la aplicacion de la crioenergia y el niumero de ciclos de
congelacion/descongelacion (aplicaciones). En general, para cualquier duracion del tiempo aplicacion, cuan-
to menor sea la temperatura, las lesiones provocadas son mayores. La asociacion entre la temperatura de la
punta del catéter y el tamafio de la lesién ha sido demostrada en diversos estudios experimentales?¥®215.216,

Asi mismo, para una determinada temperatura, el tamafo de la lesién no aumenta después de
5 minutos de aplicacién?”.?18, Sin embargo, cuantas mas aplicaciones se realicen, se aumenta la conduc-
tividad térmica del tejido, haciendo que los siguientes ciclos provoguen un dafio aun mayor. Por otra parte,
igual que ocurre con la radiofrecuencia, cuanto méas grande es la sonda, las lesiones son mas extensas.

1.3.1.2.- Caracteristicas de las lesiones producidas por crioablacion

Los trabajos de Khairy y colaboradores pusieron de manifiesto que tanto el grado de rotura del
endotelio como la cantidad de material trombético subyacentes son menores en las lesiones por crioa-
blacién que en las producidas con energia de radiofrecuencia®®. Estas caracteristicas de las lesiones de
crioablacion tienen importantes consecuencias clinicas por varias razones. Por un lado al ser la ruptura
del endotelio menor, las lesiones por crioablacion son menos trombogénicas. Ademas, la criocablacion
podria ser méas segura que la radiofrecuencia cuando se ablacionan zonas proximas a las arterias coro-
narias?!®. Por Ultimo, podria implicar que hubiera menos propension a desarrollar estenosis de venas
pulmonares con respecto a la radiofrecuencia cuando se ablacionan zonas cercanas a las mismas. Tam-
bién podria ser un sistema mas seguro cuando se trate la pared de auricula.

Otra caracteristica de las lesiones de crioablacion es el mantenimiento de la matriz extracelular de
colageno sin producir la desnaturalizacion ni la contraccion del coldgeno que se observa cuando se trata
de ablacién por radiofrecuencia. Por consiguiente, incluso las lesiones agudas conservan una considera-
ble resistencia a la traccién que puede reducir las posibilidades de ruptura del tejido, lo que es particu-
larmente deseable cuando la ablacion se realiza en las auriculas. Ademas, la necrosis en este tipo de
lesion es de menor duracion (evolucionan mas rapido) que la necrosis secundaria a la oclusion coronaria.

Las lesiones de crioablacion tienen un borde agudo, bien demarcado, que protege del flujo sanguineo®.

Por otro lado, diversos estudios experimentales han demostrado que la creacion de la lesion lleva
asociada una reduccion de la amplitud eléctrica de la sefal. Klein y colaboradores, en estudios realizados
4 semanas después del procedimiento de ablacion, han demostrado que los electrogramas del tejido lesio-
nado muestran una pérdida de amplitud, mientras que en las zonas adyacentes la actividad eléctrica es
normal. Ademas, la estimulacion eléctrica programada con 3 extraestimulos realizada inmediatamente
despuésy 2, 7, 14 y 28 dias después del procedimiento de crioablaciéon no induce taquicardia ventricular
sostenida, lo que lleva a creer que las ablaciones con esta técnica tienen un bajo potencial arritmogénico??12%3,

Por ultimo, la capacidad de la energia de crioablacion de provocar bloqueo de la conduccion eléc-
trica a temperaturas moderadas, sin provocar dafo tisular, permite el cartografiado o criomapping®®.
Diferentes estudios han demostrado que el enfriamiento produce retraso en la conducciéon e incluso
blogqueo transitorio®®. Estos fendmenos tienen una duracién limitada y son reversibles, pero la posibilidad
de mapear de la zona a ablacionar tiene importantes implicaciones clinicas. En primer lugar se pueden
caracterizar las taquicardias focales o los circuitos macrorreentrantes mediante su interrupcion temporal.
Ademas esta técnica es mas segura cuando el tejido diana de la ablacion esta muy cercano a estructuras
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potencialmente vulnerables, como por ejemplo el nodo auriculoventricular o el haz de His, en pacientes
con vias accesorias de localizacion paraseptal. Por ultimo, al permitir el suministro selectivo de la energia
necesaria, la extension de tejido dafiado es menor, con ahorro de la cantidad de energia suministrada.
La fijacion del catéter sobre el endocardio cuando se produce la congelacién, hace que su posicién
sea muy estable, lo que es de gran utilidad a la hora de hacer el mapeo y la aplicacion de crioablacion.
Por ultimo, se comprueba clinicamente que las lesiones de crioenergia son menos dolorosas y mas
tolerables por el paciente.

1.3.1.3.- Aplicaciones clinicas de la crioablacién

La ablacién por crioenergia es una opcién terapéutica valida en el tratamiento de un gran namero
de arritmias ya que, como hemos visto, produce lesiones bien demarcadas, estructuralmente homogéneas
y de baja arritmogenicidad.

Ademas, dado que esta técnica parece tener menor tendencia a producir trombosis, menor pro-
pension a desarrollar estenosis venosa, que las lesiones tienen menos probabilidad de producir la ruptu-
ra tisular y la reversibilidad temprana del dafio tisular, podria ser considerada la primera opcién en la
ablacion de zonas préximas al nodo auriculoventricular, 0 a estructuras venosas como las venas pulmo-
nares o el seno coronario®®2?, Esto es particularmente importante en arritmias como la taquicardia in-
tranodal o las vias accesorias de localizacion parahisiana®®. En un estudio reciente, Friedman y colabo-
radores estudiaron la crioablaciéon en una serie de 154 pacientes con uno de estos 2 tipos de taquicardia
alcanzando el éxito inmediato en el 91% de ellos y la desaparicion de la taquicardia a los 6 meses en un
94%. Se produjo blogueo auriculoventricular transitorio en 11 pacientes del que la mayoria se recuperé
después de 10 segundos de interrumpir la aplicacion y en todos los casos a los 6 minutos de finalizada
la ablacién. En este ensayo se vio que la crioablaciéon tuvo éxito sélo en el 69% de las vias accesorias
ablacionadas.

Zrenner y colaboradores realizaron un estudio randomizado comparando la ablacién por radiofre-
cuencia y la crioablacion en pacientes con taquicardia intranodal macroreentrante. Los resultados indi-
caron que el éxito inmediato de la ablacion era semejante con ambas técnicas, mostrando sin embargo
la crioablacién una mayor tasa de recurrencias a largo plazo®’.

Por otro lado, ya que que la crioablacién se asocia con un menor “encogimiento” de la lesién y
por tanto menor tendencia a producir estenosis venosa, representa una alternativa a la ablacion por ra-
diofrecuencia para la ablacion de venas pulmonares cuando se trata de fibrilacion auricular. En 2003,
Tse y colaboradores estudiaron una serie de 52 pacientes con fibrilacién auricular paroxistica o persistente
en los que utilizaron la crioablacion para el aislamiento de venas pulmonares resultando unas tasas de
éxito (97% agudo y 56% a largo plazo) comparables con las descritas para la ablacion por radiofrecuen-
cia. Este estudio sin embargo, presentaba el inconveniente de la larga duracion de los procedimientos,
(7,5 horas de media) y tiempos muy prolongados de fluoroscopia (114 minutos de media)??.

Actualmente, Pérez Castellano y colaboradores estan llevando a cabo un estudio prospectivo, alea-
torizado, monocentro, que compara la eficacia y seguridad de la crioablacién anatémica de venas pul-
monares frente a la ablacion por radiofrecuencia, en 50 pacientes con fibrilaciéon auricular paroxistica
sintomatica, recurrente y refractaria a farmacos. Al cabo de 12 meses de seguimiento, los resultados
muestran que la crioablacién de las venas pulmonares es una técnica eficaz para el tratamiento de esta
arritmia con una alta tasa de bloqueo de venas pulmonares con solo 2 aplicaciones, aunque la ablacién
mediante radiofrecuencia produce un mayor control de la carga arritmica®®.

También se ha descrito el éxito de la crioablacion en el tratamiento del fluter auricular comin?,

A pesar de la limitada experiencia, el uso de la crioablaciéon en pediatria parece tener un futuro
prometedor dadas las potenciales ventajas de esta técnica en corazones de pequefio tamafio.

1.3.2.- ABLACION POR ULTRASONIDOS

La ablacion por ultrasonidos utiliza la energia ultrasénica para calentar el tejido y producir la lesion,
mediante un mecanismo de hipertermia mecanica.

En fisica, ultrasonido es una onda acustica que no puede ser percibida por el hombre por estar en una
frecuencia mas alta de lo que puede captar el oido. Este limite se encuentra aproximadamente en 20 KHz.

La energia ultrasénica se genera por la vibracion de un cuerpo eldstico, el cristal piezoeléctrico,
gue es un material que tiene la capacidad de cambiar sus dimensiones cuando esta colocado en un
campo eléctrico e, inversamente, genera un campo eléctrico cuando esta sujeto a una deformacién me-
céanica. El cristal va asociado a un transductor o sonda, que convierte la sefial eléctrica en acustica y
actlia como emisor y receptor de ultrasonidos.

El ultrasonido se propaga por el desplazamiento ciclico de los &tomos/moléculas alrededor de su
posicion de equilibrio (compresion y descompresion del medio) en la direccién de propagacion. Cuando
se propaga a través del tejido, se transmite la energia cinética al tejido, lo que provoca un aumento del
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Figura 15. Catéter de ablacion por ultrasonido utili-
zado por Natale y colaboradores. El cuerpo del ca-
téter es 8F y lleva una guia de 0,035 pulgadas en el
lumen central. El transductor de ultrasonido es ci-
lindrico y estd montado axialmente cerca del extre-
mo distal del catéter. Un globo lleno de solucién
salina se infla sobre la zona del transductor?®.

movimiento de las particulas y la produccién de calor. El grado de produccién de calor depende de la
frecuencia del ultrasonido y de las caracteristicas del medio.

Una caracteristica favorable del haz de ultrasonido es que viaja a través de la sangre con una
pérdida de energia minima o bien a través de solucion salina sin apenas pérdida de energia. Ademas, la
manipulacién optica y geométrica a través de lentes de ultrasonidos que permite el enfoque del ultraso-
nido y la colimacién (minimizacién de la convergencia y la divergencia del haz) permiten dirigir un haz
de ultrasonidos a un volumen de tejido delimitado y a una distancia determinada. La destruccion celular
se produce muy selectivamente y los tejidos colindantes no quedan afectados.

Estas caracteristicas son cruciales para la utilizaciéon de la energia de ultrasonidos para fines ablativos.

En un estudio in vivo e in vitro sobre corazones de perros, He y colaboradores usaron ultrasonidos
para crear lesiones?3!. Observaron que la profundidad de la lesién aumenté progresivamente hasta los 90
segundos de suministro de energia, mientras que la relacién lineal entre el tiempo de aplicacion y la
profundidad de la lesién sélo se observé durante los 50 primeros segundos.

La profundidad de la lesion también tenia una relacion lineal con la potencia acustica utilizada:
con aplicaciones de 1,1 vatios se producian lesiones de 11 mm de profundidad. Las aplicaciones epicar-
dicas o endocardicas producian resultados equivalentes.

La propiedad de colimacién de los ultrasonidos, es decir, la capacidad de obtener un haz de rayos
paralelos a partir de un foco luminoso, que se mantiene al atravesar fluidos salinos, ha permitido el de-
sarrollo de sistemas de ablacion transvenosa usando un sistema de balén que va equipado con un trans-
ductor de 8 MHz insertado en un globo lleno de solucién salina. Este dispositivo se ha disefiado para
calentar la pared de la vena pulmonar de forma circular con el fin de lograr un aislamiento completo de
las venas pulmonares desde la auricula izquierda. Este sistema fue utilizado para aislar las venas pulmo-
nares en pacientes con fibrilacién auricular?2233 (Figura 15).

En una serie de 15 pacientes estudiada por Natale y colaboradores, el aislamiento de las venas
pulmonares requirié una media de cuatro aplicaciones por vena. La tasa de curacion crénica fue de
aproximadamente 30%. Se registraron dos complicaciones mayores, un accidente cerebrovascular peri-
procedimiento y pinzamiento del nervio frénico. No se observd estenosis del las venas pulmonares en las
resonancias realizadas en los 3 meses posteriores al procedimiento®?.

En la actualidad existe un creciente interés en la ablacién epicardica. Sin embargo, la existencia de
grasa epicardica se considera un obstaculo para la ablacion por radiofrecuencia. Dadas las caracteristicas del
ultrasonido que puede ser enfocado a profundidades especificas, la propiedad de la colimacion en la dis-
tancia y el contacto independiente, la ablacién por ultrasonido se presenta como una alternativa prometedo-
ra a la ablacién por radiofrecuencia en la ablacién epicardica aunque alin se carece de la experiencia clinica®*.

1.3.3.- ABLACION POR LASER

El laser (cuyo nombre proviene de las siglas inglesas light amplification by stimulated emission of
radiation, amplificacion de luz por emisién estimulada de radiacién) es un haz de luz coherente, es decir,
cada fotén emitido por un laser esta en fase con los demas, y monocromatico, es decir, de una longitud
de onda Unica, de un solo color, en el que se puede controlar la duracién y la intensidad de la emision.

En el laser el flujo de la energia es unidireccional, no existe divergencia, de modo que cada rayo
del haz puede considerarse paralelo a cualquier otro. Esta caracteristica, es la que hace que el rayo de
luz emitido por un laser no se “ensanche” a medida que se aleja de la fuente que lo genera.

Cuando el laser penetra en el tejido es absorbido y dispersado. La absorcion de la energia de los
fotones por las moléculas croméforas provoca la vibraciéon de las mismas y la produccién de calor. El
volumen de tejido afectado depende de la amplitud y la frecuencia del laser. En los primeros estudios se
emplearon laseres de alta energia, que provocaban formacién de crateres y extensos dafios endoteliales.
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En 1985, Lee y colaboradores utilizaron laser para producir lesiones en corazones de perros. El estudio
mostrd que las lesiones consisten en un crater central de tejido vaporizado rodeado por un borde de
tejido necrético?®®.

Saksena y colaboradores usaron laser de argdn para la ablacién de taquicardias ventriculares en
pacientes con cardiopatia isquémica sometidos a cirugia de revascularizacién coronaria®®®. En el 90% de
los pacientes la taquicardia tenia localizacion septal. El 82% de las taquicardias se traté aplicando con
laser mientras que el 18% restante requirié reseccion quirdrgica. Sélo un paciente de los 20 asf tratados,
presentd taquicardia ventricular postoperatoria. En el seguimiento de un afio no se registrd6 ninguna
muerte suUbita. En otro estudio llevado a cabo por Pfeiffer y colaboradores, se usé el laser para ablacionar
la pared libre ventricular. En este caso, 6 de los 7 pacientes intervenidos no presentaron taquicardia
ventricular tras 14 meses de seguimiento®’. Estos estudios son esperanzadores para el uso de esta téc-
nica en el contexto de la cirugia.

El uso del laser a través de catéteres esta limitado ya que las células rojas de la sangre producen
dispersion de la luz y la dificultad para alcanzar la adecuada amplitud de tejido afectado.

El desarrollo de sistemas de laser continuo de baja energia, permitié crear lesiones de forma mas
controlada y localizacién mas precisa. Asi, Ware y colaboradores fueron capaces de producir lesiones
bien definidas sin dafiar el endocardio. El problema de esta técnica es que el dispositivo tenia que avan-
zar intramuralmente a través de la puncién endocardica®®.

Usando difusores lineales aplicados endocardicamente, Keane y Ruskin fueron capaces de produ-
cir bloqueo en la pared auricular derecha en cabras®®.

A su vez, Fried y colaboradores consiguieron lesiones transmurales en ventriculo derecho de perro
sin provocar charring ni ruptura del endocardio®®.

El uso de un multiplicador de haces permitié desarrollar un dispositivo tipo balén para la ablacion
de venas pulmonares. Este dispositivo emite un anillo de haces de laser en el ostium de las venas pul-
monares provocando una lesiéon circunferencial®!.

A pesar de estos resultados, el uso clinico del laser como energia de ablacién de venas pulmona-
res esta muy restringido.

1.3.4.- ABLACION POR MICROONDAS

Cuando la radiacién electromagnética tiene una longitud de onda de 10 m hablamos de microon-
das. La ablacion con microondas utiliza frecuencias de 915 MHz o 2450 MHz

Este tipo de radiacion crea un campo que produce la vibracion de los dipolos, principalmente las
moléculas de agua, produciendo energia cinética y calor, que sera el responsable de la destruccion del
tejido. Un factor importante es que este tipo de energia se transmite por radiacién pero no por conduccion.

Los catéteres de microondas constan de una antena en la punta pero el problema es que el flujo
de corriente a partir de la sonda es omnidireccional. Para solucionar esta limitacion se disefiaron catéte-
res para que la radiacion se emitiera sélo hacia delante.

Con este tipo de catéteres Whayne y colaboradores consiguieron lesiones de 1 cm de profundidad
sin producir rotura endocardica, en un ensayo en corazones de cerdo'®. En este estudio demostraron que
la profundidad de la lesién aumenta exponencialmente con el incremento de tiempo de exposicion y que
la penetracion de la radiacion en el tejido, disminuye exponencialmente con la distancia a la sonda.

La principal aplicacion clinica actual de este tipo de energia es el tratamiento de la fibrilacion au-
ricular cronica en la cirugfa de térax abierto. En una serie de 90 pacientes Knaut y colaboradores utiliza-
ron microondas para llevar a cabo la cirugia de Maze. Tras un afio de seguimiento el 67% de los pacien-
tes permanecian en ritmo sinusal®*.

2.- Modelo experimental in vivo como método de evaluacion de catéteres

En la década de los 90 la ablacién con catéter por radiofrecuencia fue aceptada como terapia de
primera eleccion para algunos tipos de arritmias cardiacas tanto supraventriculares como ventriculares.

Sin embargo se presentaban importantes limitaciones de la técnica respecto al tamafio y profundidad
de la lesion: los primeros catéteres no eran capaces de producir lesiones del tamafio y la profundidad
deseadas dado que en la interfaz electrodo-tejido se alcanzaban rapidamente temperaturas cercanas a
100°C provocando la brusca subida de la impedancia, lo que limitaba el tiempo de exposicion.

Para solucionar este problema se diseflaron dispositivos que monitorizaban la temperatura de la
punta del catéter y se emplearon catéteres con electrodos de mayor tamafio, es decir, con mayor superficie
de contacto y por tanto mayor calentamiento resistivo y mayor enfriamiento convectivo por la corriente
sanguinea.

Fue idea de Wittkampf y colaboradores, el disefiar catéteres irrigados con suero salino que proporciona-
ra el enfriamiento convectivo desde el interior, manteniendo la temperatura en la interfaz electrodo-tejido
y previniendo la subida de la impedancia®244,
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Figura 16. Esquema de la preparaciéon del musculo de
b muslo de perro. La piel y el tejido conectivo se han
retirado para dejar al descubierto el musculo del muslo.
Los bordes de la piel sirven para crear una barrera que
Piel permita la infusion de sangra heparinizada y caliente
(36°C a 37°C) a un flujo de 20 ml/min (Modificado de
Nakagawa y colaboradores, 1995)"".

Se han realizado multiples estudios utilizando distintos modelos experimentales en animales para
comparar las caracteristicas técnicas de los catéteres, como el tamafio de los electrodos, las ventajas de
la irrigacién o contrastar los distintos sistemas de irrigacion, abiertos y cerrados, entre si®/,102104108111
También para evaluar innovaciones técnicas de los catéteres, como en el caso del sensor de fuerza de
contacto incorporado en algunos catéteres de reciente disefio®°.

Para comparar los perfiles de la temperatura y la geometria de la lesién producida utilizando catéteres
convencionales para ablacion por radiofrecuencia, frente a catéteres no irrigados, en que se mantiene
constante la temperatura del electrodo, Nakagawa y colaboradores disefiaron un modelo canino in vivo,
sobre musculo del muslo, que permitia medir la temperatura alcanzada durante la aplicacién de radio-
frecuencia a diferentes profundidades del tejido.

Este modelo empleaba perros mestizos a los que se anestesiaba y, como se muestra en la Figura
16, se practicaba una incisién de unos 15 cm en el muslo inferior derecho, dejando al descubierto la
superficie del musculo.

La piel de alrededor de la incisidon se moldeaba en forma de “cuna”, de tal manera que formara
una pequefia cubeta que se podia rellenar con sangre heparinizada del propio perro.

Se establecia un flujo de sangre heparinizada y caliente de 20 ml/min para mantener el musculo
en condiciones fisioldgicas (Figura 16).

El primer catéter que se utilizé era un catéter 7F, cuadripolar, flexible, de 5 mm y con 6 orificios
de irrigacion situados radialmente alrededor del electrodo y a 1 mm de la punta.

Ademas, iba provisto de un termistor a 2,5 mm de la punta, que permitia medir la temperatura del
catéter entre 20°C y 120°C con una precision de + 2°C.

El catéter se colocaba de forma perpendicular al musculo y la punta del electrodo se situaba en
contacto directo con él. Con una balanza de precisiéon se controlaba que el peso que el catéter ejercia
sobre el musculo fuese siempre constante, que se establecié en 10 g.

Se usaban sondas térmicas para controlar la temperatura del musculo. Estas sondas se insertaban
en el musculo a 3,5y 7 mm de profundidad justo al lado del punto de contacto del catéter. El esquema
se representa en la Figura 17.

El catéter era irrigado con suero salino a temperatura ambiente de 20°C a 22°C, heparinizado con
2 U/ml, que circulaba por su interior a un flujo de 20 ml/min impulsado por una bomba. La irrigacion se
iniciaba de 3 a 5 segundos antes de comenzar las aplicaciones y se mantenia durante 5 segundos una
vez que la aplicacion habia terminado.

Se establecia un circuito de radiofrecuencia entre un generador, el catéter y un parche dispersivo
en el abdomen del perro.

Tanto el voltaje como la impedancia y las temperaturas se monitorizaban, de tal manera que se
obtenia un registro de todos los valores de estos parametros durante el proceso.

Se realizaban entre 5 y 8 aplicaciones de radiofrecuencia en diferentes posiciones en el musculo
del muslo derecho del perro. Después, se cerraba la incisién y se daba la vuelta al animal, realizando
una nueva incision en el muslo izquierdo y realizando otras tantas aplicaciones de radiofrecuencia si-
guiendo el mismo modelo.

La duracién de las aplicaciones era de 60 s y s6lo se interrumpia en caso de una subida de la
impedancia de 10 Q.
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A las dos horas de la ablacion, se inyectaba Clorhidrato de Trifenil Tetrazolio (TTC), tinte que distingue
tejido sano de tejido necroético, se sacrificaba al animal y se extirpaba el musculo. Después de 5 minutos,
el musculo se fijaba con formaldehido y se seccionaba.

De cada lesion se media la profundidad méaxima, el diametro méaximo, la profundidad del didmetro
maximo y el didmetro de la superficie de la lesion, calculandose a partir de estos parametros el volumen
de la lesion.

En los primeros estudios la hipotesis que se pretendia demostrar era que el calor resistivo no tiene
que quedar limitado necesariamente a la superficie del tejido; si se previene el incremento de la impe-
dancia manteniendo la interfaz electrodo-tejido a baja temperatura, el calor resistivo puede alcanzar varios
milimetros de profundidad aumentando la profundidad de la lesion!!,

En este caso, se utilizaron 11 perros y se estudiaron 3 planteamientos diferentes. En primer
lugar, en 31 aplicaciones, se mantuvo el voltaje constante a 66 V y sin irrigacion. En segundo lugar, en
39 aplicaciones, se mantuvo la temperatura entre 80°C y 90° variando el voltaje entre 20 y 66 V sin
irrigacion y en tercer lugar, en 75 aplicaciones, se utilizd la irrigacién, utilizando un voltaje de 66 V.

En todos los casos las aplicaciones fueron de 60 s, excepto cuando se producia una subida de la
impedancia mayor o igual a 10 Q.

Los resultados obtenidos mostraron que la temperatura maxima del electrodo era menor en las
aplicaciones con irrigacion manteniendo el voltaje constante, pero provocaban un mayor calentamiento
del tejido. Asi mismo se comprob6 que la lesién producida cuando se utilizé irrigacion era mas profunda
y afectaba a una mayor extension de tejido aln teniendo un didmetro similar.

Una vez definido y verificado el modelo animal, Nakagawa y colaboradores, lo utilizaron para de-
terminar otras cuestiones relevantes. Asi en 1998 publicaron un trabajo en el que estudiaban la relacion
entre el tamafio del catéter y el de la lesion en la ablacion por radiofrecuencia con catéter irrigado. En
este estudio postulaban que dado que los catéteres irrigados no precisaban del enfriamiento producido
por la sangre, el tamafio del electrodo podia ser menor. Como ya sabemos, el hecho de utilizar electrodos
de menor tamafo tiene la ventaja de procurar mayor resolucion de los electrogramas, lo que mejora la
precision en el mapeo, que a su vez permite incrementar la eficacia de la ablacién y disminuir el nime-
ro de aplicaciones®*24_ Ademéas, al ser los electrodos de menor tamafio, también mejoran la flexibilidad
y la movilidad del catéter de ablacion. Y por Ultimo su uso es mas coémodo en corazones pequefios, por
ejemplo en nifios, y en espacios anatémicos pequefios como las venas coronarias.

En este caso se estudiaron 11 perros, pero se modificaron algunos parametros, por ejemplo, la
incision fue mayor, de 20 cm, v el flujo de sangre se incrementd a 350 ml/min. Se utilizaron catéteres de
7F de dos tipos, con electrodos de 2 mm o con electrodos de 5 mm, pero ambos con 6 agujeros para
la irrigacion localizados radialmente alrededor de del catéter, justo a 1 mm de la punta del mismo. La
temperatura en la punta del catéter se controlé6 mediante un termopar.

La punta del electrodo se situ6 en posicion paralela y perpendicular, aplicando sobre la punta del
catéter un peso constante de 10 g.

Se colocaron dos sondas a 3,5y a 7 mm de profundidad, justo en el tejido adyacente al punto de
aplicacion de la radiofrecuencia. Los catéteres fueron irrigados a través de la luz interior del catéter con
suero salino heparinizado, en las mismas condiciones que los experimentos anteriores. La energia de
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radiofrecuencia, de 500 KHz, fue suministrada a voltaje constante, y durante cada aplicacion se registraron
la corriente y la impedancia asi como las temperaturas del tejido y el electrodo (Figura 18).

En esta ocasion, se determind la impedancia debida al electrodo aislado. Para ello antes de cada
aplicacion, se vacié la cubeta de sangre y se lavo la punta del catéter con agua desionizada, procediendo
a realizar una aplicacion muy corta, de 1 s a 20 V, y midiendo la impedancia.

El resto del procedimiento fue igual.

Los resultados que obtuvieron, demostraban que a igual voltaje, la impedancia era mayor y la
potencia menor cuando usaban un electrodo de 2 mm a cuando se usaban un electrodo de 5 mm. Sin
embargo, el tamafio de las lesiones producidas era significativamente mayor con el catéter de menor
tamafio, especialmente cuando la aplicacion era de forma perpendicular. Confirmaban asi los resultados
de estudios anteriores que postulaban que los catéteres irrigados permiten lesiones mas profundas rea-
lizando aplicaciones de menor energia®=!.

Lo novedoso de este estudio, es que la energia de radiofrecuencia era suministrada a voltaje constante,
mientras que en estudios anteriores la energia suministrada era constante o variable en funcién de la tem-
peratura del electrodo. Los resultados obtenidos apuntaban a que este tipo de aplicacién es preferible, ya que
disminuye la variabilidad en el tamafo de la lesion, tanto para distinto tamafo de catéter como para distinta
orientacion del mismo. El tamafio de la lesion podria ser incluso independiente de la orientacion del catéter.

Este modelo experimental fue también utilizado para realizar una comparacién de catéteres irrigados
de sistema abierto y cerrado en cuanto a profundidad de lesiones e incidencia de trombos o steam pops®.

En este caso se compard un catéter de irrigacion cerrado 7 F de 4 mm con otro de sistema abierto
de 7,5 F de 3,5 mm con 6 agujeros de irrigacion.

El modelo utilizado fue similar a los anteriores, pero afiadia 2 sondas para la medida de la tempe-
ratura adheridos justo en los laterales del catéter e incorporaba un dispositivo de forma tubular que pro-
porcionaba un flujo de sangre heparinizada en el drea de ablacién, que podia ser regulado (Figura 19).

Los resultados obtenidos demostraron que las lesiones producidas eran similares en profundidad
tanto para un bajo flujo sanguineo como para un alto flujo de sangre. Esto se debia a que la superficie
del electrodo, la fuerza de contacto del catéter y la impedancia total eran semejantes y la energia de
radiofrecuencia suministrada en el tejido era similar.

Sin embargo la irrigacion abierta resultd mas efectiva en el enfriamiento de la interfaz catéter-tejido lo que
se comprobaba por una menor temperatura en dicha interfaz, una menor incidencia de trombos y un diametro
de lesién menor en la superficie pero cuyo diametro maximo se producia en capas mas profundas del tejido.

La ablacion con catéteres de irrigacion de sistema cerrado, es decir, aquellos en que la irrigacién
s6lo proporciona enfriamiento interno del catéter, cuando la irrigacién sanguinea era de bajo flujo, dio
como resultado una alta temperatura en la interfaz tejido-electrodo, a pesar de la baja temperatura del
electrodo, y formacién de trombos. Cuando el flujo sanguineo era alto, para la misma temperatura del
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catéter, la temperatura en la interfaz era menor, lo que sugeria que la mayor parte del enfriamiento de la
interfaz era debido al flujo de sangre en el tejido. Por el contrario, cuando se trataba de catéteres de
sistema abierto de irrigacion, la temperatura de la interfaz era similar tanto a flujo bajo como alto, lo que
indicaba que el enfriamiento de la interfaz era en este caso independiente del flujo local de sangre.

Este estudio demostré que la temperatura en la interfaz tejido-electrodo es el factor de mayor im-
portancia para la formacién de trombos, pero sin embargo no es determinante para el tamafio de la lesion.

Sin embargo la formaciéon de trombos no era dependiente del incremento de impedancia, por lo
que la monitorizaciéon de la temperatura del electrodo y la impedancia puede que no sean suficientes
para predecir la formacién de trombos.

Por otro lado, comprobaron que para aplicaciones de radiofrecuencia de 30 W, la incidencia de
steam pops era menor con catéteres irrigados abiertos que con catéteres de irrigacion cerrados.

La importancia clinica de este estudio fue poner de manifiesto la diferencia entre la potencial formacion
de trombos entre los sistemas cerrados y abiertos, especialmente en condiciones de bajo flujo sanguineo
y alta potencia de radiofrecuencia.

Mas recientemente, el modelo experimental de Nakagawa fue utilizado para valorar nuevos modelos
de catéteres de ablacion irrigados que incorporaban un sensor para detectar y cuantificar la fuerza de
contacto de la punta del catéter sobre el tejido??’.

Este sensor iba incorporado en la parte distal del catéter de ablacion y estaba constituido por una
zona elastica y tres fibras Opticas que median la deformacion de la punta del catéter que se correlacio-
naban con la fuerza aplicada en el mismo.

Concluyeron que usando este tipo de catéteres irrigados en este modelo experimental, y mante-
niendo constante la potencia de la energia de radiofrecuencia, la temperatura del tejido y el tamafio de
la lesion se incrementan significativamente con el incremento de la fuerza de contacto.

Ya que normalmente la informacién con que contamos proviene de las especificaciones técnicas de los
proveedores, y tiene que ser la propia practica clinica, con el proceso de aprendizaje correspondiente, la que nos
oriente sobre las caracteristicas de las lesiones de cada modelo de catéter, aquellos estudios que comparen los
distintos tipos de catéteres resultan de gran utilidad. A la hora de elegir un determinado catéter para un sus-
trato concreto, podremos disponer de una informacion préactica previa fiable respecto a su seguridad y eficacia.

Por ultimo, el conocimiento de la importancia relativa de los distintos factores que influyen en el
proceso de ablacién, como la orientacion del catéter, que influye en la derivacion de la corriente hacia la
sangre, que segun algunos autores, es mayor en posicién horizontal que en posicion vertical'®* o la presion
de contacto, que es una variable determinante en el tamafo de la lesién®°2#243 guiara el disefio de nuevos
catéteres en los que se controlen mejor estos factores.
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OBJETIVOS

1. Puesta en marcha en nuestro centro de un modelo porcino para evaluacion de catéteres de
ablacion por radiofrecuencia para arritmias cardiacas. Se basara fundamentalmente en el modelo
propuesto por Nakagawa y colaboradores en 1995, y que desde entonces ha sido utilizado en
numerosas ocasiones para evaluar nuevos modelos de catéteres de ablacion.

2. Establecer un protocolo experimental basado en el modelo desarrollado para comparar distintos
catéteres de ablacion irrigados de reciente aparicion, a diferentes potencias y tiempos de aplicacion,
y con diferentes orientaciones respecto al tejido y grados de contacto, en lo referente a:

a. Eficacia, evaluando las caracteristicas de las lesiones producidas, mediante la medicién de
la profundidad méaxima, diametros superficial y maximo y volumen de las lesiones producidas.
También se medira la temperatura alcanzada en cortes transversales durante la creacion
de las lesiones en tiempo real mediante una camara termogréfica.

b. Seguridad, estimada mediante la tasa de aparicién de steam pops por ebullicion tisular.

3. Establecer un modelo predictivo de aparicion de steam pops valorando las caracteristicas de la
impedancia (Z) durante la aplicacion de radiofrecuencia a través de medidas absolutas (AZ),
relativas (AZ/Z, ), variaciones instantaneas (dZ/dt) y promediadas (AZ/At) etc. Esto sera posi-
ble gracias al registro en tiempo real de todos los parametros de la ablacion (potencia, tension,
corriente, temperatura en el extremo distal del catéter e impedancia).
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MATERIALY METODOS

1.- Catéteres sometidos a evaluacion

1.1.- Catéter ThermoCool®

El catéter ThermoCool® de Biosense Webster (TC), filial de Johnson & Johnson (J&J), es un caté-
ter de ablacion irrigado, con sistema de irrigacion abierta, multielectrodo. La punta es orientable y esta
disefiado para transmitir la energia de radiofrecuencia desde el generador de radiofrecuencia (Stockert
GmbH®, Alemania) al tejido para el procedimiento de ablacién cardiaca.

El cuerpo del catéter tiene un calibre de 2.5 mm (7,5 Fr) y una longitud de 115 cm. Cuenta con
una matriz de electrodos de platino cilindricos de 2.7 mm en el extremo distal. También incorpora un
sensor térmico (termopar) que se integra en el electrodo distal, de 3,5 mm. La curvatura de la punta se
controla en el extremo proximal por medio de un mango tubular con un pistén interior, y un botén sobre
el piston que controla el recorrido del mismo. El eje permite rotar el plano de la punta curvada para fa-
cilitar la colocacion precisa de la punta del catéter en el lugar deseado.

En el extremo proximal del catéter se dispone del puerto de entrada que mediante un adaptador
conecta con el sistema de flujo de la solucién salina (bomba de irrigacién, Cool Flow Irrigation Pump®
Biosense Webster, EEUU). Durante la ablacién la solucion salina fluye a través de la luz del catéter, de
un diametro de 0,68 mm, y sale a través de 6 orificios en el electrodo distal para irrigar y enfriar la zona
de ablacién y la punta del electrodo. En la Figura 20 se muestra el montaje tipico del catéter de ablacién
ThermoCool® conectado a la bomba de irrigacion Coolflow® y al generador de radiofrecuencia Stockert®

1.2.- Catéter ThermoCool® SF

El catéter ThermoCool® SF (SF), de Biosense Webster (filial de Johnson & Johnson), es muy pare-
cido al ThermoCool® clasico. La diferencia fundamental es que en este caso la irrigacion se hace a través
de 56 orificios situados en la punta del catéter. Esto aumenta la eficacia de la irrigacion, permitiendo que
se pueda usar un flujo de 8 ml/min en lugar de 17 ml/min como es habitual.

El cuerpo del catéter tiene un calibre de 7,5 Fr y una longitud de 115 cm. Cuenta con una matriz
de electrodos de platino cilindricos de 2,7 mm en el extremo distal. También incorpora un sensor térmi-
co (termopar) que se integra en el electrodo distal, de 3,5 mm. El sistema de control de la curvatura de
la punta es igual que el del catéter ThermoCool® y también dispone de un sensor de localizacién mag-
nético en el electrodo distal que transmite informacion de localizacién a un sistema de navegacion elec-
trofisiol6gico Carto® (Figura 21).

A

Figura 20. A.- Catéter ThermoCool® conectado a la bomba de irrigacion Coolflow® y al generador de ra-
diofrecuencia Stockert® para ablacion. B.- Detalle de la punta del catéter.

Figura 21. Detalle de la punta del catéter ThermoCool® SE Son
visibles los multiples orificios que aumentan la eficacia de la
irrigacién independientemente de la orientacion del catéter res-
pecto al tejido. Entre sus caracteristicas se especifica que propor-
ciona enfriamiento uniforme con la mitad de tasa de flujo.
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Figura 22. Catéter Cool Flex™. Detalle de la punta flexible del
catéter de ablacion irrigado Cool Flex™ disenado para amoldar-
se a la anatomia cardiaca, reducir la fuerza que el operador
transmite al tejido y proporcionar un enfriamiento 6ptimo. Se
aprecian las ranuras cortadas con laser que permiten la salida
del flujo de irrigacién hacia toda la superficie. Cuando la punta
esta flexionada, la mayor parte del flujo de irrigacion se dirige
hacia la superficie de contacto entre la punta y el tejido.

1.3.- Catéter Cool Flex™

El catéter Cool Flex™ de St. Jude Medical (CF) es un catéter irrigado de punta flexible de 4 mm.
La punta del catéter esté cortada con laser en forma de “cola de paloma” y se flexiona y se comprime
paralelamente a los movimientos del corazén, amoldandose al tejido latente, lo que tedricamente favore-
ce la transferencia de energia de radiofrecuencia al tejido. Ademas, permite que la superficie de contac-
to con el tejido sea mas grande que un electrodo de punta rigida y se pueda reducir la fuerza que se
dirige contra el tejido.

Para la irrigacién, consta de cuatro puertos de la punta distal que mejoran el enfriamiento cuando
el catéter se encuentra en orientacion perpendicular. Cuando la punta esta flexionada, la punta cortada
con laser se abre aln mas a un lado, dirigiendo hasta el 70 % del flujo de irrigaciéon hacia la superficie
de contacto entre la punta y el tejido. La empresa fabricante, St. Jude Medical refiere que las pruebas
internas que se han realizado con este catéter muestran que la temperatura media de la punta es apro-
ximadamente 5 °C més baja que en los catéteres de punta rigida, lo que deberia reducir la formacién de
coagulos y la aparicién de steam pops (Figura 22).

1.4.- Catéter Blazer Open Irrigated™

El catéter de ablacién con irrigacion abierta Blazer Open Irrigated™ de Boston Scientific (BOI) es
un catéter cuadripolar de 2,55 mm, disefiado para suministrar energia de radiofrecuencia al electrodo de
la punta del catéter (de 4 mm), para la ablacion cardiaca. Incorpora un sistema refrigerante de irrigacion
abierta a través de una punta dividida en dos céamaras. La cdmara proximal permite circular solucion
salina (habitualmente al 0,9 %) en la punta para refrigerar el electrodo y mitigar el recalentamiento,
mientras que la camara distal permite la entrada del fluido en el sistema vascular del paciente a través
de seis orificios de irrigacion, enfriando asi la superficie de contacto de la punta y el tejido. Una conexion
en el extremo proximal del mango acopla el catéter al conjunto del tubo de irrigacién CoolFlow® y permi-
te que la bomba genere el flujo de solucién salina hacia el catéter.

El segmento correspondiente al electrodo comprende un electrodo en la punta y tres electrodos
anulares. El electrodo de la punta lleva incrustado un sensor térmico y transmite energia de radiofrecuen-
cia para la ablacion (Figura 23).

La Tabla 4 muestra una comparativa de las caracteristicas técnicas y los parametros recomendados
por los fabricantes para los cuatro catéteres estudiados.

Figura 23. Catéter Blazer Open Irrigated™ . En la imagen A se representa el catéter completo. En la imagen
B se aprecia la salida del flujo de irrigacion a través de los poros presentes en la punta. La imagen C,
muestra un detalle de la punta del catéter.
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ThermoCool® ThermoCool® SF Cool Flex™ Blazer Open
Irrigated™

N° de puertos 6 56 4/Ranuras’ 6
Longitud del electrodo distal 3,5 mm 3,5 mm 4 mm 4 mm
Diametro del electrodo distal 75 F 75 F 75 F 75 F
Temperatura maxima 50°C 40°C 45°C 50°C
Tiempo maximo en la misma posicion 120 s 120 s 60 s 60 s
Potencia maxima

Perpendicular 35 W 35W (560 W paraTV) 50 W* 50 W

Paralelo 50 W 50 W 50 W* 50 W
Flujo de irrigacién

<30W 17 ml/min 8 ml/min 13 ml/min** 17 ml/min

31-50W 30 ml/min 15 ml/min 13 ml/min** 30 ml/min
'4 agujeros en la punta y ranuras laterales cortadas con laser.
*Existe la posibilidad de una mayor incidencia de pops con potencias superiores a 40 W y de aumento de danos colaterales cuan-
do se utiliza potencia maxima (50 W). La potencia sélo debe llegar a estos niveles si con menor potencia no se logra el resultado
deseado.
**Se us6 un flujo de 17 ml/min para obtener los datos preclinicos.

Tabla 4. Resumen de las caracteristicas técnicas y pardmetros de ablacion recomendados por el fabricante
para los cuatro catéteres estudiados.

2.- Protocolo de ablacion en el modelo “in vivo”

2.1.- Preparacion quirurgica

Con anterioridad al inicio de los experimentos con animales, se obtuvo la aprobacién del protoco-
lo experimental por parte de la Seccién de Proteccion Animal, de la Direccién General de Agricultura de
la Comunidad de Madrid y del Comité Etico de Experimentacién Animal del Hospital Clinico San Carlos
de Madrid.

Se utilizaron 6 cerdos, hembras adultas, de raza Pietrain de 50 a 70 kg de peso, procedentes de
una granja de cerdos autorizada como centro suministrador de animales de experimentacion.

Todos los experimentos se realizaron con anestesia y analgesia, cumpliendo las exigencias de la
normativa nacional (Real Decreto 223/88) y europea (Directiva 86/609/CEE del Consejo Europeo) sobre
proteccion de animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos, normativa vigente durante
el tiempo en el que se realizd la parte experimental con dichos animales.

La persona responsable de los procedimientos contaba con la cualificacién de investigador respon-
sable del disefio y control de los procedimientos con animales vivos (nivel C) y de experimentador para
la realizacion de procedimientos en los que se utilizan animales de experimentacién (nivel B) (Acreditacion
de la Comunidad de Madrid) y se realizaron bajo la supervision de los veterinarios de la Unidad de In-
vestigacion y Cirugia Experimental del Hospital Clinico San Carlos.

Se utilizaron los quiréfanos y animalario de la Unidad de Investigacion y Cirugia Experimental del
Hospital Clinico San Carlos y las instalaciones del Laboratorio de Optical Mapping de la Unidad de Arrit-
mias del Instituto Cardiovascular del mismo hospital.

Al llegar los animales al centro de investigacion fueron alojados en la Habitacion de Cuarentena,
del animalario de la Unidad de Investigacion y Cirugia Experimental del Hospital Clinico San Carlos don-
de permanecieron cinco dias.

Los animales se mantuvieron en ayunas de alimento, durante las 24 horas anteriores a la interven-
cion, aunque si se les administré agua para beber.

Todos se pesaron al inicio de los procedimientos, antes de cualquier intervencioén. El peso de todos
ellos estuvo comprendido en un rango de 50 + 5 Kg (Figura 24).

Para llevar a cabo los experimentos se aplicd anestesia general con ventilacion asistida, segun el
protocolo que se detalla a continuacion:

Cada animal se premedica inyectando ketamina (Ketolar® Hidrocloruro de 2-(o-clorofenil)-2-meti-
laminocicloxanona, viales de 50 mg/ml de Parke Davis, S.L.), a dosis de 20 mg/kg, de 0,02 mg/kg de
sulfato de atropina Braum y 10 mg de Diazepam por via intramuscular (en la pata o en el lomo) en la
misma jeringa, de 20 ml con un catéter Abbocath® de 21 G.
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Figura 24. Jaula de pesado de los cerdos.
Todos los animales utilizados pesaron en-
tre 45 y 55 Kg.

Diez minutos después el animal se lava con agua y jabon, se seca y se traslada a la mesa del
quiréfano.

Para la canalizacion de la via se elige la vena marginal de la oreja empleando un catéter de puncién
venosa de 22G 1" Vasocan®.

Como induccién anestésica se administra Propofol (1% Fresenius Kabi®, cuya composicién es Pro-
pofol 10 mg, aceite de soja, fosfatidos de huevo purificado, glicerol, acido oléico, hidréxido sédico y agua
destilada para inyectables) en dosis de 6 mg por kg de peso, por via intravenosa. La primera mitad de la
dosis de Propofol se administra junto con oxigeno al 100% mientras dura la respiracién espontanea del
animal (aproximadamente 60 segundos) Posteriormente se inyecta el resto de la dosis. Como analgésico se
utiliza fentanilo (Fentanest® R KERN Pharma, ampollas de 3 ml de 0,15 mg /3 ml) a dosis de 1 pg / Kg.

Se administran 5 cc de Tracium® (cuya composicién es Besilato de atracurio (Denominacion Oficial
Espafiola, D.0O.E.) 50 mg, acido bencenosulfénico y agua para preparaciones inyectables a granel c.s.p.
5 ml fabricado por Glaxo Smithkline S.A.)

Se conecta un equipo de infusién por gravedad al catéter intravenoso para infusién de suero fisio-
légico (Solucion isotonica estéril y libre de pirégenos. Composicion cuantitativa: Cloruro de sodio 0,9 g,
Hidroxido sodico (para ajuste de pH), agua para inyeccion c.s.p. 100 ml, Osmolaridad: Calcio: 307 mOs-
m/l, pH: 4,5-7,0. Cloro (tedrica): 154 mmol/INa* (tedrica): 154 mmol/l Fabricado por los laboratorios
Grifols S.A.) Durante el experimento se administra una cantidad aproximada de 1000 ml.

Con ayuda de un laringoscopio de pala plana se levanta la epiglotis del animal y se realiza la intu-
bacién orotraqueal mediante un tubo traqueal oral (6,0 mm diametro interno (ID), 6,8 mm diametro ex-
terno (OD)) y balén de 22 mm Hi-Contour™. Se hincha el balon para fijar el tubo a la traquea. La venti-
lacién se realiza con un respirador volumétrico Datex Ohmeda Aestiva® 5 con vaporizador de Forane®.

Se suministra un volumen tidal de 10 mi/kg, y se mantiene una frecuencia respiratoria de 12 respira-
ciones por minuto, una presion maxima de 40 mm de H,0'y una presion positiva final de la expiracion (PEEP)
de 4 mm de H,0. La frecuencia cardiaca no debe pasar de 110 lpm y la saturacion de oxigeno debe ser del
99%. Para ello se suministra una mezcla de oxigeno de 3 a 4 litros con Isoflurano Forane® al 2 %.

Se comprueba que el tubo endotraqueal esta situado en via aérea (trdquea) observando que apa-
rezca en el monitor la curva de CO, expirado y auscultando con un fonendoscopio ambos hemitorax.

Se monitoriza al animal, colocando cuatro electrodos adhesivos en las articulaciones humeroradio-
cubitales de ambas extremidades anteriores y en las articulaciones femorotibiorotulianas de ambas extre-
midades posteriores. Se registran las derivaciones bipolares |, I, Il y las derivaciones unipolares avR,
avl, avF. La velocidad de registro es de 25 mm/s y la amplitud de 10 mm/mV. Se coloca un pulsioxime-
tro en la lengua del animal, dentro de la cavidad bucal, comprobando que la saturacién sea del 99 % vy
se registra el CO, expirado con una sonda de capnografia, unida a la salida del tubo endotraqueal tenien-
do que ser el registro entre 30 y 35.

Los gases anestésicos residuales se eliminan mediante aspiracion por una torre de vacio.

Al finalizar el experimento el animal es sacrificado administrando 2 g de tiopental sédico 10 mg/Kg
(Tiobarbital Braum®) por via intravenosa, utilizando la vena marginal de la oreja.

Una vez terminado todo el procedimiento, el animal es congelado durante 24 horas en un arcén
congelador a - 20 °C y eliminado por el Servicio de Recogida de Animales Muertos del Ayuntamiento de
Madrid, que procede a su incineracion.
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Figura 25. Diseno del modelo in vivo sobre cerdo. El matraz conteniendo la sangre del cerdo se introdu-
ce en un bano con agua caliente, mantenida a 38°C mediante una sonda digital (Digi-sense Temperature
Controller®, Cole Palmer™, EEUU). De ahi y a través de los tubos, se establece un flujo a 20 ml/min
gracias a una bomba pulsatil (Cole-Palmer™, EEUU), que proporciona sangre a la cubeta practicada sobre
el musculo del cerdo. La sangre retorna por un tubo de vaciado colocado en el punto mas alejado de la
zona de ablacion. Para recoger los datos de impedancia, temperatura y potencia se prepard un ordenador
portatil (Dell®) conectado al generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH®, Alemania) mediante cable
serie y utilizando un software de comunicacion EPWIN 5.011 (Biosense Webster, EEUU) registrandose los
datos cada 0,1 segundos. El catéter se conecta al generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH®, Alema-
nia) y a la bomba de irrigacion Cool Flow. El catéter se calibra y se sitia sobre un soporte para que la
fuerza ejercida por el mismo sea equivalente a 10 £ 1 gramos.

2.2.- Descripcion del procedimiento

Se ided un modelo in vivo en cerdo, similar al utilizado por Nakagawa y colaboradores!!!' sobre
perro, en el cual, se practicaba una incisién en el muslo del animal que permitia la creacién de una
peqguefa cavidad que dejaba al aire el musculo, que podia ser irrigado con sangre caliente y hepariniza-
da y sobre el cual se podia aplicar la energia de radiofrecuencia mediante los catéteres de ablacion.

Para ello, una vez anestesiado el cerdo, se canulaba la arteria femoral y se extraia aproximada-
mente un litro de sangre al que se afiadian 5.000 unidades de heparina.

Se colocaba un parche dispersivo en el dorso del animal, y tras afeitar la zona, se practicaba una
incisién de unos 15 cm en el muslo inferior izquierdo (interior).

El esquema completo del montaje se representa en la Figura 25.

La piel de alrededor de la incision se retiraba, dejando una zona de musculo al descubierto, que
se protegia con un aro de metal para que formara una pequefia cubeta que se podia rellenar con sangre
heparinizada del propio cerdo. El limite del aro se sellaba con vaselina para evitar la salida de la sangre,
como se aprecia en la Figura 26.

Para establecer las coordenadas del musculo, se daban unos puntos de sutura: uno central, tres
en la parte superior, para identificar la zona apical, dos en el lateral del animal y un punto en la zona
medial, para identificar la zona caudal, que se utilizaban como referencia ya que una vez extraida la
pieza anatomica, se pierde la relaciéon de la posicion (Figura 27).
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Figura 26. Imagen del aro de metal pro-
tegiendo la zona de musculo que que-
da al descubierto tras retirar la piel y
que también sirve de barrera de con-
tencion para la sangre.

Figura 27. Imagen de los puntos de su-
tura practicados en la superficie de in-
terés que posteriormente sirven como
referencia para conocer la posicion de
la pieza anatdmica, una vez extraida.

Sobre el aro se colocaba una rejilla a través de cuyos agujeros se introducirian posteriormente los
catéteres, como se muestra en la Figura 28. Asi se delimitaba el area de interés, se unificaba la distancia
a que se realizarian las quemaduras, se localizaba cada lesion y se evitaba la superposicion de lesiones.

La sangre extraida del animal y heparinizada, se conservaba en un matraz al bafio Maria a tem-
peratura de 37°C. La temperatura se controlaba mediante una sonda digital (Digi-sense Temperature
Controller®, Cole Palmer™, EEUU) colocada en el interior de la cubeta. Utilizando una bomba pulsatil

Figura 28. Montaje de la rejilla coloca-
da sobre el aro de metal. A través de
los agujeros se introducen los catéte-
res de tal forma que las lesiones se
producen sistematicamente y a una
distancia conveniente unas de otras.
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Figura 29. Imagen del circuito que se
establecia para establecer el flujo de
sangre heparinizada y caliente con la
que se llenaba la cubeta y se cubria el
musculo para mantenerlo en condicio-
nes fisioldgicas. El matraz conteniendo
la sangre extraida previamente al cer-
do y heparinizada, era introducido en
un bano con agua caliente, mantenida
a 37°C mediante una sonda digital (Di-
gi-sense Temperature Controller®, Cole
Palmer™, EEUU). De ahiy a través de
los tubos, se establecia un flujo a 20
ml/min gracias a una bomba pulsatil
(Cole-Palmer™, EEUU), que proporcio-
naba sangre a la cubeta practicada so-
bre el musculo del cerdo. La sangre
retornaba por un tubo de vaciado co-
locado en el punto mas alejado de la
zona de ablacién.

(Cole-Palmer™ EEUU) se establecia un flujo de 20 ml/min de sangre heparinizada y caliente que llena-
ba la cubeta y cubria el musculo, para mantenerlo en condiciones fisioldgicas. El tubo de llenado de la
cubeta se situaba a 1,5 cm del area de ablacion y se introducia un tubo de vaciado de la cubeta en un
punto mas lejano que succionaba la sangre creando un flujo constante de sangre en la superficie de
contacto del catéter y el tejido, simulando las condiciones fisioldgicas. Periddicamente se realizaba control
de ACT, que debia ser mayor de 300 segundos. Al animal se le suministraba un litro de suero fisioldgico
para reemplazar la sangre extraida (Figura 29).

El estudio consistio en la evaluacion de los cuatro catéteres de ablacion antes descritos, en 2 fases.
En la primera fase se valoraban las lesiones producidas tras las aplicaciones de radiofrecuencia utilizan-
do una energia de 30 W, midiendo forma, tamafio y profundidad de las mismas. En la segunda fase el
objetivo fue determinar el tiempo que cada catéter tardaba en producir pop empleando energia de 50 W.

En ambas fases los catéteres se situaban de forma perpendicular y de forma paralela al musculo,
manteniendo constante la fuerza ejercida por el catéter sobre el tejido evaluada como 10 £ 1 gramos de
peso. Para ello, con una balanza digital de precision certificada (Adventurer®, EEUU), se calibraba el peso
que ejercia el catéter sobre el tejido, afladiendo una masa adicional si fuera necesario, para que la fuer-
za ejercida por el mismo fuera equivalente a este peso. La preparacion se muestra en la Figura 30.

Figura 30. Para controlar la fuerza ejercida por el catéter sobre
el tejido, se calibraba el peso que ejercia el catéter por medio
de una balanza de precision (Adventurer®, EEUU). El objetivo
era alcanzar 10 + 1 gramos de peso. Para conseguirlo se colo-
caba el catéter de tal manera que cayera por su propio peso,
anadiéndose una masa adicional cuando era necesario, para
alcanzar el peso deseado.

Pagina 49



Material y métodos

Figura 31. Montaje para el registro de
los parametros eléctricos (impedancia,
temperatura y potencia). A) Ordenador
portatil Dell® con software EPWIN 5.011;
B) Bomba de irrigacion Cool Flow Irriga-
tion Pump® (Biosense Webster, EEUU);
C) Generador de radiofrecuencia (Stoc-
kert GmbH®, Alemania).

Para el procedimiento de ablacion, los catéteres se irrigaban con una solucién salina heparinizada
(1000 U/1) a temperatura ambiente (aproximadamente 23°C) utilizando una bomba de irrigacién Cool Flow
Irrigation Pump® (Biosense Webster, EEUU).

Los datos de impedancia, temperatura y potencia se registraban cada 0,1 segundos con un orde-
nador portatil (Dell®) conectado al generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH®, Alemania) mediante
cable serie y utilizando un software de comunicacion EPWIN 5.011 (Biosense Webster, EEUU). EI mon-
taje se muestra en la Figura 31.

El generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH®, Alemania) se programé en modo manual para
poder hacer las aplicaciones a la potencia deseada y las configuraciones predeterminadas se anularon
para que no existiera limitacion automatica por la impedancia o la temperatura.

Después de cada aplicaciéon de radiofrecuencia, se vaciaba la cubeta para buscar evidencia de
trombo que pudiera haber ocurrido durante la ablacion y se examinaba el catéter por si hubiera habido
carbonizacién. Una vez comprobado esto, el catéter se limpiaba y se colocaba en un nuevo punto de
aplicacion.

2.2.1.- PRIMERA FASE. EVALUACION DE EFICACIA. ESTUDIO DE LESIONES

En la primera fase para evaluacion de eficacia, las aplicaciones de radiofrecuencia se realizaron a
30 W con una irrigacion de 17 ml/min durante 60 segundos, excepto en el caso de que hubiera pop, en
el que se interrumpia la aplicacion.

Para homogeneizar las aplicaciones se entregaba la potencia especificada desde el primer segun-
do y se aplicaba en modo de control de potencia, sin restricciones de temperatura.

Para cada catéter se realizé un minimo de 2 aplicaciones verticales y 2 horizontales respecto a la
superficie del tejido en cada uno de los cerdos para obtener una N total de 140 aplicaciones.

Las medidas se copiaban en hojas de recogida de datos, ideadas a tal fin cuyo disefio se muestra
en la Figura 32.

Siguiendo las recomendaciones del fabricante del catéter ThermoCool SF™, se realizaron con este
catéter aplicaciones suplementarias reduciendo el flujo a 8 ml/ min. Por tanto se llevaron a cabo al menos
20 lesiones en cada experimento. Sin embargo, en aquellos casos en que quedé suficiente superficie de
tejido intacto como para no interferir en las lesiones ya producidas, al terminar cada bloque de aplica-
ciones, se realizaron nuevas aplicaciones con un catéter y una posicion elegidos al azar, con el fin de
incrementar el numero total de lesiones y aprovechar al maximo el experimento.

2.2.2.- SEGUNDA FASE. EVALUACION DE SEGURIDAD. TIEMIPO HASTA POP

Una vez terminada la primera fase, se retiraban los utensilios, se cerraba la herida del animal y se
preparaba el muslo inferior derecho (interior) de la misma manera que se habia preparado el izquierdo.

En este caso se realizaba el mismo procedimiento pero cambiando la potencia a 50 W y el flujo
de irrigacion a 30 ml/min. Ademas el tiempo de aplicacién no se limitaba a 60 segundos, las aplicaciones
solo se interrumpian al oir el pop 0 a los 180 segundos en el caso de que éste no se produjera.

El tiempo de aparicion de pop se recogia en la hoja de recogida de datos.

lgual que en la primera fase, se realizé una tanda extra de aplicaciones con el catéter ThermoCool®
SF reduciendo el flujo a 15 ml/min, tal como recomendaba el fabricante.
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HOJA RECOGIDA DATOS
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Figura 32. Hoja de recogida de datos
para consignar los datos de los experi-
mentos: fecha, identificacion del ani-
mal, fase del estudio, catéter utilizado,
impedancias inicial, a los 3 segundos y
al minuto de aplicacion, potencia, apa-
ricion de pop, flujo de irrigacién, tiem-
po, orientacion del catéter y situacién
de las aplicaciones.

Una vez realizadas todas las aplicaciones, se sacrificaba al animal administrando Tiopental sédico
10 mg/Kg (Tiobarbital Braum) por via intravenosa, se extrafa la pieza del musculo de la pata del cerdo
por medio de un bisturi y se procedia al tefiido del tejido con Clorhidrato de Trifenil Tetrazolio (TTC).

Este tinte tiene la propiedad de ser reducido por las enzimas deshidrogenasas activas en tejido vivo,
formandose un precipitado de color rojo de formazan. Por tanto, si el tejido es viable, las enzimas estaran
activas y aparecera el precipitado. Si por el contrario el tejido esta lesionado, presentara un color amarillo
ya que el TTC no reaccionara con las deshidrogenasas, no activas, y no se formaréa el precipitado.

Para la preparacion del tinte son necesarios Trizma (Sigma T-4878%) y Clorhidrato de Trifenil Te-
trazolio(Sigma T-8877°).

Deben disolverse 13.98 g de Trizmay b g TTC en 500 ml de agua desionizada. Una vez constitui-
do se calienta hasta 40°C al bafio Maria.

La pieza de tejido se introducia en la mezcla del tinte durante 30 minutos manteniendo la tempe-
ratura y después se lavaba con suero fisiologico.

El tejido miocardico viable se observaba de color rojo-violeta oscuro y el tejido no viable de color
amarillo-blanco palido.

Por ultimo, para la conservacion del tejido, el musculo se fijaba con formaldehido (3,7% - 4% p/\v.
Quimica Clinica Aplicada S.A.).

La medida de cada lesion se realizaba a las 24 horas. Para evitar que el tejido se deformase o se
encogiese, se colocaba en un bafio de suero fisiolégico por lo menos 15 minutos antes de medir. El te-
jido se cortaba de forma transversal a la lesion para poder medir la profundidad.

Para las mediciones se us6 un calibrador digital (Standard Gage®, Hexagon Metrology, EEUU)
(Figura 33).
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Figura 33. A) Imagen del corte transver
sal de la lesion practicado para poder
medir la profundidad de la misma. B)
Calibrador digital (Standard Gage®,
Hexagon Metrology, EEUU).

Catéter de ablacion

( B ) ©
Figura 34. Parametros medidos para la

A caracterizacion de las lesiones. A) Pro-
fundidad maxima de lesion. B) Diame-
tro maximo de lesiéon. C) Profundidad
. S didmetro maximo. D) Diametro super-
ficial de la lesion.

Los parametros que se median®°1.1%8 se muestran en la Figura 34.

El volumen de la lesiéon se estimé asumiendo que la parte méas profunda de la lesion tiene forma
semielipsoidal, que se caracteriza por un radio largo (equivalente al didmetro méaximo de la lesion / 2) y
un radio corto (calculado como la profundidad méaxima de la lesién menos la profundidad desde la su-
perficie hasta el diametro maximo de la lesion). La parte superior de la lesion también se aproxima a un
semielipsoide al que falta la parte superior (por encima de la superficie del tejido).

Matematicamente, la férmula estimativa utilizada previamente por otros autores!®, es:

Volumen = (1/6) x m x (A x C x B2 + D?/ 2).

La medida de la lesién se realizaba de forma “ciega”, es decir, antes de la medicién no se conocia
qué catéter era el responsable de cada lesion.

3.- Protocolo de ablacion en el modelo “in vitro” Analisis de lesiones con camara
termografica infrarroja

Para mostrar la formacién de la lesion producida por cada catéter y poder cuantificarla térmica-
mente, se llevaron a cabo una serie de ensayos con cdmara termografica (IR Fluke Ti-10®, Fluke, EEUU.
Rango de temperatura de -20°C a +250°C, sensibilidad < 0,13 °C a 30°C y resolucion 640x480) que, a
partir de la medida de la radiacion infrarroja emitida por el tejido, determina la temperatura del mismo y
proporciona una imagen en la que los diferentes colores representan las diferentes temperaturas, facili-
tando la informacién de las profundidades a las que llegan las quemaduras producidas por la ablacién
por radiofrecuencia.

La camara termogréfica obtiene la informacion de calor sélo en superficie plana por lo que el mo-
delo que se utilice debe exponer la formacion de la lesion de forma transversal para poder hacer el se-
guimiento temporal y espacial de la aplicacién de radiofrecuencia en el tejido.

3.1.- Modelo en tejido de ave

Con el fin de concretar el disefio del modelo experimental para evaluacién de los catéteres me-
diante la camara termogréfica, se realizaron 2 experimentos en tejido de ave, en concreto pechuga de
pollo libre de piel y grasa.
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Figura 35. Esquema de montaje del
modelo en tejido de ave. En el fondo

Cimars Catéter de un recipiente se coloca el parche
Termogrifica dispersivo, conectado al generador.

Sobre el parche, una rejilla de plastico
@ que sirve de soporte para el tejido de
I ave gque va encima. Se cubre con una

L_j mezcla de suero fisiolégico y agua

desionizada. El catéter se introduce por

3 / un agujero lateral y se conecta al ge-

v, nerador y a la bomba de irrigacién. La

Parche camara termogréafica se fija a un sopor-

Rejilla  Tejido de ave dispersivo te-abrazadera, apuntando hacia el teji-
do de ave a unos 15 cm.

El esquema del disefio se muestra en la Figura 35.

Se coloc6 en un recipiente el parche dispersivo, conectado al generador mediante una sonda.
Sobre el parche, una malla de plastico que servia de soporte, y encima de ésta el tejido de ave. Se bafié
con una mezcla de suero fisiolégico y agua desionizada calentada a 37°C para simular mejor las condi-
ciones fisiologicas, hasta alcanzar valores de impedancia normales y con la finalidad de cerrar el circuito
del catéter. La mezcla liquida llegaba a cubrir parcialmente el tejido de ave, dejando al descubierto la
superficie para evitar que el fluido interfiriera en la mediciéon de la radiacién infrarroja por parte de la
camara termogréfica. El catéter se conecto al generador y a la bomba de irrigacion. La camara termogra-
fica se fij6 a un soporte-abrazadera, apuntando hacia el tejido de ave a unos 15 cm de éste. Se muestra
a continuacién una foto del montaje (Figura 36).

Para el procedimiento de ablacién, igual que en el modelo porcino in vivo, los catéteres se irrigaban
con una solucién salina heparinizada (1000 U/I) a temperatura ambiente (aproximadamente 23°C) utili-
zando una bomba de irrigacién Cool Flow Irrigation Pump® (Biosense Webster, EEUU).

El generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH®, Alemania) se programé a 18 W de potencia por
la aparicion de pops muy precoces si la potencia era mayor, y como tiempo maximo de aplicacion se
establecié 60 segundos si no se producia un pop antes, en cuyo caso se interrumpia la aplicacion.

El flujo de irrigacion se establecié en 17 ml/min, excepto en el caso del catéter ThermoCool SF™,
porque como ya hemos visto, las especificaciones del fabricante recomiendan 8 ml/min. El rango de
adquisicion de la camara termografica se fijé entre 10°C y110°C.

Los catéteres se introducian por un orificio practicado en el lateral del recipiente soporte del tejido
de tal manera que el plano de formacion de la lesién quedase en un plano paralelo al sensor de la camara
y por tanto la profundidad de la lesién producida fuera visible por ésta, como se aprecia en la Figura 37.

Figura 36. Imagen de la preparacion
del procedimiento en tejido de ave. En
un recipiente se colocé el parche dis-
persivo, conectado al generador me-
diante una sonda. Por encima una ma-
Illa de plastico servia de soporte y
encima de ésta el tejido de ave. Es
importante que mezcla de suero fisio-
légico y agua desionizada que bana el
tejido deje al descubierto la superficie
del mismo, para evitar que interferen-
cias en la medicion de la radiacion in-
frarroja. La camara termografica iba
colocada en un soporte-abrazadera a
una distancia de 15 cm.
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Figura 37 Imagen del catéter de ablacion en contacto con el
tejido al producir la quemadura, visto desde arriba, la misma
posicién de la camara térmica.

Se procur6 situar los catéteres lo mas proximo posible a la superficie, sistematizando su posicion.
Las aplicaciones se hicieron en serie, usandose una pieza de tejido para cada catéter. En cada cambio
de catéter se renovo la solucion mezcla de suero fisiolégico y agua desionizada para conservar la tempe-
ratura de 37°C y valores de impedancia adecuados.

Segln se realizaban las aplicaciones, se tomaban imagenes termograficas cada 10 segundos de
la quemadura que iba generando el catéter en la superficie del tejido.

Con el programa SmartView® 3.1 se analizaron las imagenes de infrarrojos y se exportaron los datos de
temperatura a formatos .txt, asi como las imagenes de infrarrojo o de visible a formatos como .jpg o .bmp.

Los valores de temperatura obtenidos con el programa SmartView® se analizaron con un software
hecho a medida y desarrollado en Matlab R2009a. Las medidas obtenidas fueron exportadas a Excel.

3.2.- Modelo en miocardio bovino

Para simular lo mas posible las condiciones fisiolégicas se realiz6 un nuevo experimento, sustitu-
yendo el tejido de ave por miocardio bovino e inmerso en un bafio de sangre porcina heparinizada.

El disefio del experimento se esquematiza en la Figura 38.

Baho
37°C
W
Bomba pulsatil
- _ ".-\-‘ _
1 | I |
—F LY i S

Figura 38. Esquema del montaje del experimento en miocardio bovino, La sangre de cerdo se conservaba
en un matraz al baho Maria en una cubeta de metacrilato a temperatura de 37°C. La temperatura se con-
trolaba mediante una sonda digital (Digi-sense Temperature Controller, Cole Palmer, EEUU) colocada en el
interior de la cubeta. En un recipiente se colocé el parche dispersivo y sobre él las porciones de corazon
de vaca fijadas en un punzén. Utilizando una bomba pulsatil (Cole-Palmer®, EEUU) se establecia un flujo
de 0,2 m/s de sangre heparinizada y caliente que llenaba el recipiente y cubria el endocardio. La salida se
efectuaba por gravedad. El recipiente de plastico se llenaba hasta las aberturas de los desagties. La porcién
de corazoén se situaba a ras de la superficie del liquido, de tal manera que dejara al descubierto la super-
ficie donde se harian las aplicaciones. La cdmara termografica se fijo a un soporte-abrazadera, apuntando
hacia el tejido, a unos 15 cm de éste Para el procedimiento de ablacion, los catéteres se irrigaban con una
solucion salina heparinizada utilizando una bomba de irrigacion Cool Flow Irrigation Pump (Biosense
Webster, EEUU)) y se conectaban al generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH, Alemania).
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Figura 39. Imagen de la preparacion
para la toma de imagenes con cdmara
termografica de las aplicaciones de
radiofrecuencia en miocardio bovino.
Mediante una bomba pulsatil (Co-
le-Palmer®, EEUU) (A), la sangre hepa-
rinizada es impulsada desde el matraz
que la contiene introducido en un
bano para mantener la temperatura a
37°C (B) hasta el recipiente donde se
encuentra el tejido (C), retornando por
las vias de desagtie (D). En el recipien-
te, la porcion de tejido bovino esta
situada a ras del nivel de la sangre. El
catéter de ablacion se introduce a tra-
vés del tubo (E). La cdmara termogra-
fica (F) se sitlia a unos 15 cm del tejido.

Para realizarlo, en primer lugar, se obtenia aproximadamente un litro de sangre de cerdo al que
se afiadian 5.000 unidades de heparina y se conservaba en un matraz al bafio Marfa en una cubeta de
metacrilato a temperatura de 37°C. La temperatura se controlaba mediante una sonda digital (Digi-sense
Temperature Controller, Cole Palmer, EEUU) colocada en el interior de la cubeta.

Se utilizaron corazones de vaca procedentes del matadero, en los que se seleccioné el endocardio
ventricular, que se secciond en porciones de tamafio aproximado de 4,5 cm x 3,5 cm x 2,5 cm, que se
fijaron en un punzén, aislado eléctricamente para no interferir en la difusién de la corriente de radiofre-
cuencia, colocado en un soporte.

A continuacion se colocé el parche dispersivo en un recipiente de plastico y sobre éste el punzédn
que llevaba insertada la porcion de corazén a estudiar. El recipiente habia sido perforado para permitir
la insercién de los tubos que proporcionarian el flujo de entrada y salida de sangre. Utilizando una bom-
ba pulsétil (Cole-Palmer®, EEUU) se establecia un flujo de 0,2 m/s de sangre heparinizada y caliente que
llenaba el recipiente y cubria el endocardio para mantenerlo en condiciones fisiolégicas. La salida se
efectuaba por gravedad.

El recipiente de plastico se llenaba hasta las aberturas de los desagles. La porcion de corazén se
situaba a ras de la superficie del liquido, de tal manera que dejara al descubierto la superficie donde se
harian las aplicaciones, para evitar ruido indeseado en la camara termogréafica ya que si la sangre cubre
el area donde se estan produciendo las quemaduras, la camara no capta la temperatura de la region
guemada sino la del flujo que hay por encima.

La camara termogréfica se fijo a un soporte, apuntando hacia el tejido, a unos 15 cm de éste. En
la siguiente foto (Figura 39) se muestra el esquema real de montaje.

Para el procedimiento de ablacion, igual que en los casos anteriores, los catéteres se irrigaban con
una solucién salina heparinizada (1000 U/l) a temperatura ambiente (aproximadamente 23°C) utilizando
una bomba de irrigacién Cool Flow Irrigation Pump (Biosense Webster, EEUU).

El flujo de irrigacion se establecié en 17 ml/min, excepto en el caso del catéter ThermoCool SF™,
como ya se ha explicado. El rango de adquisicién de la cdmara termogréfica se fij6 entre 10°C y110°C.

El generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH, Alemania) se program6 a 20 W de potencia para
aumentar el tiempo de pop, y el tiempo de aplicaciéon se establecid en 60 segundos si antes no se pro-
ducia un pop.

Los catéteres se introducian por un agujero practicado en el lateral del recipiente de tal manera que
el punto contacto con el tejido quedase de forma perpendicular al objetivo de la camara y por tanto fuera
la seccion trasversal de la lesion producida (profundidad de la lesién) lo que quedara visible por la camara.

Para asegurar que la fuerza de contacto del catéter con el tejido fuese similar en todos los catéte-
res y en todas las aplicaciones, cada catéter se avanzé lentamente hacia el tejido hasta detectar una
caida repentina en la impedancia que indicaba el contacto de la punta de catéter con el tejido.

La toma de las fotografias de las quemaduras, la exportacion de datos y el anélisis de las imagenes
se realiz6 tal como que se ha descrito previamente.

A la hora de evaluar la temperatura alcanzada por el tejido, se hicieron dos estimaciones diferentes:

1.- Considerar toda la lesion y obtener la temperatura méxima alcanzada en cualquier punto de la misma.
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Figura 40. Representacion grafica de las zonas de estudio de las
temperaturas sobre una fotografia real de una aplicacion de ra-
diofrecuencia.

2.- Tener en cuenta sélo la temperatura alcanzada por el tejido a lo largo de una linea recta que
parte del punto de aplicacion del catéter y perpendicular al interfaz electrodo-tejido.

En el primer caso se obtiene la temperatura maxima en el area de lesion, delimitada por la linea
roja en la Figura 40, y en el segundo caso, se consideran los valores obtenidos en la linea recta puntea-
da de la misma figura.

4.- Analisis estadistico
Las variables analizadas en el estudio experimental fueron:
1.- Relacionadas con la aplicacion de la ablacion:
Tipo de catéter
N° de aplicaciones
Temperatura del catéter
Potencia
Impedancia
2.- Relacionadas con la lesion:
Diametro superficial de la lesion.
Diametro maximo de lesion
Profundidad méaxima de lesion
Profundidad superficie-diametro méaximo.
Volumen de la lesién (aproximado)

Los analisis realizados en el estudio fueron:

Relacion del tipo de catéter con las dimensiones de la lesion.

Relacion del tipo de catéter con tiempo hasta aparicién de pop.

Relaciéon de la caida de la impedancia con la aparicién de pop.

Las variables continuas se presentan como la media + la desviacion estandar. Las comparaciones
entre grupos del tamafo y la profundidad de las lesiones segln los distintos catéteres y los parametros
eléctricos se realizaron con ANOVA de un solo factor, con la correccién de Bonferroni para comparaciones
pareadas. Para comparar el tiempo de pop, se usaron las curvas de supervivencia de Kaplan-Meier y se
analizaron mediante el test de Log-Rank. Las variables cualitativas se expresan como un numero (por-
centaje) y se analizaron mediante el test de Chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher cuando los valo-
res esperados fueran inferiores a b.

Para el andlisis de los datos se utilizaron los programas estadisticos IBM SPSS® version 19.0 y
GraphPad Prism® versién 5.01.

Los resultados fueron analizados usando un nivel de significacion estadistica de 0,05.
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RESULTADOS

1.- Resultados modelo “in vivo”

1.1.- Primera fase. Evaluacion de eficacia. Estudio de lesiones

Con el fin de describir y caracterizar el tipo de lesiones producidas por los distintos catéteres, se
realizé un total de 140 aplicaciones de radiofrecuencia en los 6 cerdos, en posicion horizontal y vertical
al tejido (67 verticales y 72 horizontales).

1.1.1.- PARAMETROS ELECTRICOS
La potencia se establecio en 30 vatios y el flujo de irrigacion en 17 ml/min, realizandose otra serie
de aplicaciones extra con el catéter ThermoCool® SF a 8 ml/min (flujo recomendado por el fabricante).
Todas las aplicaciones se detuvieron automaticamente a los 60 segundos.
En la Tabla 5 se recogen los valores promedio de los valores obtenidos durante las aplicaciones.

ThermoCool® | ThermoCool® | Cool Flex™ Blazer OI™ ThermoCool® p
SF SF
30 W, 17 ml/min 30 W, 8 ml/min
N° de Lesiones 12 13 15 15 12
Voltaje (V) 48,3 + 2,6 48 + 0,6 470+ 1,4 481 1,7 48,9 + 0,6 n.s
Intensidad 619,4 + 11,9 616,8 + 8,9* | 6279 = 12,4* 623,9 + 8,3 618,9 + 4,7 0,013
(mA)
Potencia (W) 295+ 04 29,7 +0,3 295+0,5 29,7 + 0,3 29,7+ 0,3 n.s
_ Impedancia (Q):
g Inicial 118,6 + 23 183 +79 173 +12,1 124,4 + 16,6 118,8 + 6,9 n.s
= Media 98,6 + 19,1 99,2 + 5,7 952 +74 100,7 + 11,8 99,9 + 2,3 n.s
Final 93,9 + 18 93954 89,6 +74 94,8 + 11,6 94,2 + 2,8 n.s
Temperatura catéter (°C)
Inicial 35,822 36,5+ 1,9 354 + 2 358+ 1,4 38+0,8 0,07
Media 39,1 + 2,6%° 32,56 £ 1,1%8 368+6,6°F 33,4 +1,5% 34,4 +0,6 < 0.001
Méaxima 42,1 + 6% 36,5 + 1,4° 39,3+6,8 36,9 + 1,8*% 38+0,9 0,002
N° de Lesiones 16 14 14 15 14
Voltaje (V) 478 + 2,0 470 + 1,2 46,6 + 1,0 473 +1,9 48,9 + 0,9 n.s
Intensidad 621,1+5,9 6219+ 11,2 629,3 +9,7 630,2+ 11,5 614,2 + 4,8 0,02
(mA)
Potencia (W) 29,7 +0,4 29,3+04 29,3+04 29,6 + 0,4 29,8 + 0,2 n.s
< | Impedancia (Q)
E Inicial 115,4 + 18,8 110,1 £ 9,6 11,2 £ 15,2 115,6 = 16 115,2 + 14,8 n.s
% Media 96,2 + 14,1 93,4+ 6,0 92,0 + 8,6 96,7 + 14,7 103,5 + 5,6 n.s
Méaxima 92,2 + 13,7 89,1 +5,5 872+ 75 92,3 +9,2 94,1 £ 9,2 n.s
Temperatura catéter (°C)
Inicial 36,3 +1,44 36,5+ 1,2 35,5 + 1,8*% 36,1+1,8 372 +1,2* 0,07
Media 44,6 + 3,3" 32,5 + 0,9* 376 + 5,4* 34,9 +2,0 354 +1,2 < 0.001
Méaxima 46,6 + 3,3" 36,5 + 1,1 40,3 +78 377 £1,3 375+1,2 < 0.001

Tabla 5. Valores promedio y desviacion estandar de todos los obtenidos para los parametros medidos
durante las aplicaciones de 1 minuto de radiofrecuencia. El valor de p se obtuvo mediante ANOVA de un
solo factor, con la correccion de Bonferroni para comparaciones pareadas. Los simbolos ***5 representan
las diferencias significativas (p < 0.05) entre los pares de valores dentro de la misma categoria. El sim-
bolo ' representa un valor significativamente mayor que el resto de los catéteres.
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Tabla 6. Diferencias significativas entre las temperaturas medias alcanzadas por los distintos catéteres en
el estudio de eficacia (30 W). En la cabecera se ordenan los catéteres por orden creciente segun la mag-
nitud de la temperatura alcanzada.

Dado que la impedancia inicial fue similar en los 4 catéteres (p no significativa) y que los electro-
dos de los catéteres son del mismo tamafo, se considera que la cantidad de energia suministrada al
tejido es la misma en todas las aplicaciones.

No se produjo formacién de coagulo o trombo en ningln caso, sin embargo se detectaron pops
claramente audibles en 4 de las 140 aplicaciones (2,8%).

El catéter ThermoCool® SF, con un flujo de 17 mi/min, fue el que registr6 la temperatura media
de la punta més baja, tanto en la orientacién vertical, 32,5 + 1,1 °C, como en la orientacién horizontal,
32,5+0,9 °C.

Respecto a la temperatura media se encontraron diferencias significativas entre los distintos caté-
teres (p <0,001):

En aplicaciones verticales, el catéter ThermoCool®, fue el que presentd temperaturas medias
mas elevadas (39,1°C + 2,6) con diferencias significativas con el catéter ThermoCool® SF con flujo de
17 ml/min (32,5°C = 1,1) y con el catéter Blazer Open Irrigated™ (33,4°C + 1,5). La siguiente
temperatura media mas elevada la registr6 el catéter Cool Flex™ (36,8°C + 6,6) con diferencias sig-
nificativas con los mismos catéteres.

En las aplicaciones horizontales se obtuvo de nuevo la misma secuencia de temperaturas entre los
catéteres: la temperatura media méas elevada en la punta se obtuvo con el catéter ThermoCool® (44,6 + 3,3)
con diferencias significativas con el resto de catéteres: ThermoCool® SF (32,5°C + 0,9 con flujo de
17 ml/min y 35,4 °C + 1,2 cuando se utiliza un flujo de 8 ml/min), el catéter Blazer Open Irrigated™
(34,9°C + 2,0)y catéter Cool Flex™ (37,6°C + 5,4). El catéter Cool Flex™ fue el que registrd la siguiente
temperatura media en la punta, con diferencias significativas con el catéter ThermoCool® SF con flujo de
17 ml/min (32,5°C + 0,9).

La mayor temperatura maxima de la punta se obtuvo con el catéter convencional Thermo Cool®
tanto en posicion vertical (42,1 + 6 °C) como en la orientaciéon horizontal (46,6 + 3,3). En posicion ver-
tical presento diferencias significativas con los catéteres ThermoCool® SF con flujo de 17 ml/min (36,5°C
+ 1,1) y Blazer Open Irrigated™ (36,9°C = 1,8). En posicion horizontal las diferencias fueron significati-
vas con todos los catéteres.

La Tabla 6 resume las diferencias significativas entre las temperaturas medias de los distin-
tos catéteres, tanto las que se hicieron en orientacién vertical como las realizadas en posicién
horizontal.

Respecto al resto de parametros eléctricos (impedancia, tension y potencia) no hubo diferencias
significativas entre los distintos catéteres, con la Unica excepcion de la corriente aplicada en la posicién
vertical entre el catéter ThermoCool® SF con flujo de irrigacién de 17 ml/min (616,8 = 89 mA) y el ca-
téter Cool Flex™ (627,0 = 12,4 mA), p = 0,013.
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ThermoCool® | ThermoCool® SF Cool Boston ThermoCool® p
Flex™ Blazer OI™ SF
30 W, 17 ml/min 30 W, 8 ml/min
N° Aplicaciones 12 13 15 15 12
Diametro 6,0 1,1 51+1,1% 56 +1,0 6,2 + 0,9*% 77 £0,77 < 0,001
Superficial (mm)
Diametro 10,315 11,5 £ 0,9*% 9,9 +1,8%* 1,2+1,4 11,6 £ 1,17 0,008
= Méaximo (mm)
(&}
£ | Profundidad del 3,606 3,9 £0,7% 3,1 £ 0,6%* 3,9 +1,0* 3,3x0,3 0,002
= | Diametro
Maximo (mm)
Profundidad 93+1,4 10,2 +1,5 8915 9,0+1,2 93+0,9 n.s.
Maxima (mm)
Volumen (mm?3) 555 + 151 743 + 1647 495 + 178 663 + 221 699 + 111* 0,002
N° Aplicaciones 16 14 14 15 14
Diametro 6,6 +1,3 6,5+ 1,1 6,6 +0,9 6,6 0,9 6,7 £ 0,7 n.s.
Superficial (mm)
_ Diametro 10,1 = 1,6 9,7+2,0 10,7 = 1,3 95 +1,8 1M1+1,2 n.s.
g Maximo (mm)
o
B Profundidad del 3,0+0,8 3411 3,2+0,8 29 +0,6 3,1+0,3 n.s.
£ | Diametro
Maximo (mm)
Profundidad 8,1+1,8 8,8+2,0 8,6+ 1,7 79 + 1,6 85+1,4 n.s.
Maxima (mm)
Volumen (mm?3) 530 + 128 527 + 133 567 + 187 409 + 111* 613 + 142* 0,01

Tabla 7. Valores promedio y desviacion estandar de las medidas de las lesiones producidas por los dis-
tintos catéteres. El valor de p se obtuvo mediante ANOVA de un solo factor, con la correccion de Bonfe-
rroni para comparaciones pareadas. Los simbolos * ** representan las diferencias significativas (p < 0.05)
entre los pares de valores dentro de la misma categoria. 'representa un valor significativamente mas
elevado que en los demds catéteres.

1.1.2.- MEDIDAS DE LAS LESIONES

Los valores promedio y la desviacion estandar de las medidas obtenidas de las lesiones creadas
en las aplicaciones de radiofrecuencia se resumen en la Tabla 7.

En la aplicacion vertical, el didmetro superficial de las lesiones creadas con el catéter ThermoCool®
SF, con flujo de irrigacién 17 ml/min, tendié a ser méas pequefio que el de los otros catéteres, mostrando
diferencias significativas respecto al catéter Blazer Open Irrigated™. Sin embargo, cuando este catéter
se us6 con el flujo de irrigacion recomendado por el fabricante, 8 ml/min, el dafio superficial que produjo
fue significativamente maés alto que el resto (marcado como t en la Tabla 7) (ThermoCool®: 6,0 + 1,1 mm,
ThermoCool® SF-17: 5,1 = 1,1 mm, Cool Flex™: 5.6 + 1,0 mm, Blazer Open Irrigated™: 6,2 + 0,9 mm,
ThermoCool® SF-8: 7,7 = 0,7 mm, p < 0,001)

Respecto a la profundidad maxima de la lesién, no se encontraron diferencias significativas entre
los distintos catéteres.

Si se encontraron respecto al didmetro méaximo de la lesion, ya que el catéter ThermoCool® SF
produjo lesiones mas anchas con cualquier irrigacion respecto al catéter Cool Flex™, (ThermoCool®: 10,3
+ 1,5 mm; ThermoCool® SF-17: 11,5 + 0,9 mm, Cool Flex™: 9,9 + 1,8 mm, Blazer Open Irrigated™: Cl:
11,5 + 1,1 mm, ThermoCool® SF-8: 11,5 + 1,1 mm; p = 0,008).

Este diametro maximo se alcanzé a diferentes profundidades, mostrando diferencias significativas
entre la profundidad del didmetro méximo de las lesiones creadas por el catéter ThermoCool® SF con
flujo de irrigacion de 17 ml/min frente al catéter Cool Flex™ vy la profundidad del diametro maximo de las
lesiones creadas por el catéter Blazer Open Irrigated™ frente al catéter Cool Flex™ (profundidad de diame-
tro maximo, ThermoCool®: 3,6 + 0,6 mm, ThermoCool® SF-17: 3,9 + 0,7 mm, Cool Flex™: 3,1 + 0,5 mm,
Blazer Open lrrigated™: 3,9 + 1,0 mm, ThermoCool® SF-8: 3,3 + 0,3 mm; p = 0,002).
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Thermocool® Thermocool® SF CoalFlex™ Blazer™ Ol Thermocoal® SF
(30'W, 17 mlmin) {30'W, 17 mi/min) (30W, 17 mifmin) (30'W, 17 ml/min) {30'W, & mlfmin)

Horizontal

Figura 41. Representacion de las lesiones producidas por cada catéter, tanto en posicion vertical como
horizontal. El tamaho de las lesiones esta reproducido proporcionalmente.

Los valores del volumen de la lesion presentaron diferencias significativas, siendo el catéter Cool
Flex™ el que tendi6 a producir lesiones menores en comparacion con el resto de los catéteres siendo
significativas con el catéter ThermoCool® SF con cualquier flujo de irrigacion. (ThermoCool®: 555 + 151 mm3,
ThermoCool® SF-17: 743 + 164 mm?, Cool Flex™: 495 + 178 mm?, Blazer Open Irrigated™: 663 + 221 mm?,
ThermoCool® SF-8: 699 + 111 mm?3, p = 0,002)

Al comparar los valores obtenidos cuando la colocacion de la punta del catéter fue horizontal respec-
to al tejido, no se encontraron diferencias significativas entre los distintos catéteres respecto al diametro su-
perficial, el diametro maximo, la profundidad del diametro maximo y la profundidad maxima de las lesiones.

Respecto al volumen de las lesiones se comprobd que existia diferencia significativa entre el volumen
de la lesion producida por el catéter Blazer Open Irrigated™ frente a la producida por el catéter Thermo-
Cool® SF-8 (Blazer Open Irrigated™: 409 + 111 mm?, ThermoCool® SF-8: 613 + 142 mm3, p = 0,01).

En la Figura 41 se representan las diferencias entre las lesiones de cada catéter en posicion ver-
tical y horizontal.

1.2.- Segunda fase. Evaluacion de seguridad. Temperatura. Tiempo hasta pop

Se realizaron nuevas aplicaciones, pero con una potencia de 50 W y una tasa de flujo de irrigacion
de 30ml/min. Se realizaron series adicionales con el catéter ThermoCool® SF a 15 ml/min dadas las re-
comendaciones del fabricante.

Los “pops” fueron identificados por un chasquido claramente audible asociado siempre a un au-
mento brusco de la impedancia (> 10 Q).

Se realizd un total de 129 aplicaciones pero se descartaron aquellas en las que se detect6 alguna
anomalia: 4 aplicaciones fueron descartadas debido a la baja impedancia inicial y 5 debido a una interrup-
cion en el flujo de irrigacion. Por tanto se consideraron 120 aplicaciones vélidas en los 6 cerdos, 60 en
posicion horizontal y 60 en posicion vertical al tejido.

En la Tabla 8 se recogen los valores de los distintos parametros obtenidos durante las aplicaciones:

1.2.1.- TEMPERATURA Y DIRECCIONALIDAD DE LA APLICACION

No hubo diferencias significativas entre los distintos catéteres respecto a los parametros eléctricos
(voltaje, intensidad, potencia e impedancia), pero si respecto a la temperatura del catéter, considerada
como temperatura media durante cada aplicacion, tanto en las aplicaciones verticales como en las hori-
zontales, y respecto a la temperatura maxima en las aplicaciones horizontales.

Es de destacar que, a pesar de que la potencia entregada fue similar, el catéter Cool Flex™ mues-
tra las temperaturas mas altas en la punta en aplicaciones verticales. Por el contrario, el catéter Thermo-
Cool® SF tendié a mostrar las temperaturas medias mas bajas, incluso con la irrigacion menor.

1.2.1.1.- Temperatura del catéter en aplicacion vertical

La temperatura inicial fue significativamente diferente entre el catéter Cool Flex™ (35,5 + 2,4 °C)
y el catéter Blazer Open Irrigated™ (38,7 = 1,6 °C, p = 0,004).

La temperatura media alcanzada por el catéter ThermoCool® SF fue significativamente menor res-
pecto a los catéteres ThermoCool® y Cool Flex™ tanto cuando se usé con flujo de 30 ml/min como con
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Thermo- Thermo- Cool Flex™ Blazer OI™ Thermo- p
Cool® Cool® SF Cool® SF
50 W, 30 ml/min 50 W, 15 ml/min

N° de aplicaciones 12 12 12 12 12
Pop antes de 30 s 1 (8%) 2 (17%) 8 (67%) 0 (0%) 3 (25%)
Pop antes de 60 s 3 (25%) 2 (17%) 12 (100%) 4 (33%) 6 (50%)
Pop antes de 90 s 9 (75%) 8 (67%) 12 (100%) 9 (75%) 8 (67%)
Pop antes de 180 s 12(100%) 9(75%) 12 (100%) 12(100%) 11(91%)
Voltaje (V) 60,7 = 1,8 59,8 + 2,6 60,6 = 1,6 59,6 + 1,8 60,8 = 1,6 n.s.
Intensidad (mA) 805 + 17 835 + 22 834 + 12 845 + 20 826 + 18 n.s.

_ Potencia (W) 49,8 + 0,2 49,8 + 0,2 49,9 + 0,1 49,8 + 0,4 499 + 0,2 n.s.

'% Impedancia (Q)

- Inicial 121,3+ 14,5 | 1171 + 15,2 110,5 + 16,2 15,1 + 15,9 122,9 + 16 n.s.
Final 92,9+ 11,8 88,3+ 154 96,2 + 18,1 91,9 + 171 92,4 + 10,8 n.s.
Media 91,9+ 11,6 88,7 + 15,2 90,6 + 14,7 88,9 + 14,5 94,5 + 10,56 n.s.
Minima 854 + 11,3 83,3 £ 15,2 84,4 + 14,4 81,6 + 12,8 874 + 12,9 n.s.
Temperatura del catéter (°C)

Inicial 373+ 29 378+ 1,9 35,5 + 2,4% 38,7 + 1,6% 36,8+ 1,2 0,004
Media 38,4 + 3,2*" 33 + 1,4% 41,2+65°%° | 348+25"* 334+0871 <0,001
Méaxima 439 + 4,8 379 £ 1,8" 48,2 + 14,6*1 42 + 11,8 36,8 + 1,2* 0,008
N° de aplicaciones 12 12 12 12 12

Pop antes de 30 s 2 (17%) 2 (17%) 5 (42%) 3 (25%) 2 (17%)

Pop antes de 60 s 7 (58%) 7 (58%) 9 (75%) 9 (75%) 7 (58%)

Pop antes de 90 s 9 (75%) 9 (75%) 10 (83%) 10 (83%) 9 (75%)

Pop antes de 180 s 11 (92%) 9 (75%) 11 (92%) 11 (92%) 10 (83%)

Voltaje (V) 599+ 1,4 59,6 + 1,8 59,7 £ 1,6 59,2 + 1,7 59,7 + 1,6 n.s.
Intensidad (mA) 831 + 14 838 + 19 844 + 16 852 + 19 838 + 18 n.s

s Potencia (W) 49,8 + 0,2 49,8 + 0,2 49,9 + 0,1 49,9 + 0,1 49,9 + 0,1 n.s.

é Impedancia (Q)

g Inicial 109 + 10 16,8 + 14,5 | 110,56 + 16,2 | 115,17 + 15,9 124,6 £ 9,3 n.s.
Final 86 + 12 88,6 + 14,7 96,2 + 18,1 91,9 + 171 102,1 + 11,2 n.s
Media 88 + 10 88,6 + 14,5 90,7 £ 14,7 88,89 + 14,6 973 +5,3 n.s
Minima 82 + 10 82,8 + 14,6 84,4 + 14,4 81,6 + 12,8 90,8 + 4,6 n.s
Temperatura del catéter (°C)

Inicial 373+ 2.0 374 + 1.4 36.8 + 1.8 377 + 1.4 36.5 + 1.6 n.s.
Media 43.2 £ 5.0%* | 33.5 £ 1.2*1 41.5 + 7.4%% 36.1 £ 2.0 ¢ 34.0 = 0.7 <0,001
Maxima 46.3 + 4.3*%* | 375 + 1.4*1 44.7 £ 9.1% | 39.0 + 2.0* ¢ 36.8 + 1.47 <0,001

Tabla 8. Valores medios y desviacion estandar para los parametros eléctricos durante las aplicaciones de
radiofrecuencia. Las aplicaciones se realizaron durante 180 segundos, excepto en el caso de que hubiera
pop, en el que se interrumpia la aplicacion. El nUmero de pops se registra como valor absoluto y porcen-
taje. El valor de p se obtuvo mediante ANOVA de un solo factor, con la correccion de Bonferroni para
comparaciones pareadas. Los simbolos * * * ¢ 1 * o/ representan las diferencias significativas (p < 0.05)
entre los pares de valores dentro de la misma categoria.
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flujo de 15 ml/min. (ThermoCool®: 38,4 + 3,2 °C, ThermoCool® SF-30: 33 + 1,4 °C, Cool Flex™: 41,2 +
6,5 °C, ThermoCool® SF-15: 33,4 + 0,8 °C, p < 0,001).

También hubo diferencias significativas entre la temperatura alcanzada por los catéteres Cool Flex™
(41,2 £ 6,5 °C) y el catéter Blazer Open Irrigated™ (34,8 + 2,5 °C, p < 0,001).

Las temperaturas méaximas alcanzadas fueron significativamente diferentes entre el catéter Ther-
moCool® SF con ambos flujos y el catéter Cool Flex™. (ThermoCool® SF-30: 37,9 + 1,8 °C, Cool Flex™:
48,2 + 14,6 °C, ThermoCool® SF-15: 36,8 + 1,2 °C, p = 0,008).

1.2.1.2.- Temperatura del catéter en aplicacion horizontal

No hubo diferencias significativas entre los distintos catéteres respecto a la temperatura inicial.
fue significativamente diferente entre los catéteres Cool Flex™ y Blazer Open Irrigated™. (Cool Flex™:
35,5 + 2,4 °C y Blazer Open Irrigated™: 38,7 + 1,6 °C, p = 0,01).

Las temperaturas media y maxima presentaron las mismas diferencias significativas entre los mismos
catéteres:

Asi, las temperaturas medias y maximas alcanzadas por el catéter ThermoCool® SF fueron me-
nores que las alcanzadas por los catéteres ThermoCool® y Cool Flex™ tanto con flujo de 30 ml/min
como con flujo de 15 ml/min. (Medias: ThermoCool®: 43,2 + 5,0 °C, ThermoCool® SF-30: 33,5 + 1,2
°C, Cool Flex™: 41,5 + 7,4 °C, y ThermoCool® SF-15: 34,0 + 0,7 °C, p < 0,001. Maximas: ThermoCool®:
46,3 + 4,3 °C, ThermoCool® SF-30: 37,5 + 1,4 °C, Cool Flex™: 44,7 + 9,1 °C, ThermoCool® SF-15:
36,8 = 1,4 °C, p < 0,001).

También hubo diferencias significativas entre las temperaturas medias y maximas alcanzada por
los catéteres Cool Flex™ y Blazer Open Irrigated™ (Medias: Cool Flex™: 41,5 + 7,4 °C y Blazer Open
Irrigated™: 36,1 + 2,0, p < 0,001, Maximas: Cool Flex™: 44,7 + 9,1 °C y Blazer Open Irrigated™:
39,0 + 2,0 p < 0,001).

Por ultimo, también fueron significativamente diferentes las temperaturas medias y méaximas
alcanzadas entre el catéter ThermoCool® convencional y el catéter Blazer Open Irrigated™. (Medias:
ThermoCool®: 43,2 + 5,0 °C y Blazer Open Irrigated™: 36,1 + 2,0 p < 0,001, Maximas: ThermoCool®:
46,3 + 4,3 °C y Blazer Open Irrigated™: 39,0 = 2,0 p < 0,001).

La Tabla 9 resume las diferencias significativas entre las temperaturas medias de los distintos
catéteres, tanto las que se hicieron en orientacion vertical como las realizadas en posicion horizontal.

50 W
MEDIAS: CF>TC>BOI>SF-15>SF-30
MAXIMAS: CF>TC>BOI>SF-30>SF-15
CF TC BOI SF-15 SF-30
CF * * *
* *

21 TC
O
= BOI *
o
w
> | SF-15 * *

SF-30 * *

50 W
MEDIAS: TC>CF>BOI>SF-15>SF-30
MAXIMAS: TC>CF>BOI>SF-30>SF-15
TC CF BOI SF-15 SF-30

TC * * *
—
|<£ CF * * *
g
N BOI * *
oc
o SF-15 * *
[

SF-30 E E

Tabla 9. Diferencias significativas entre las temperaturas medias alcanzadas por los distintos catéteres en
el estudio de seguridad (50 W). Debe senalarse que los catéteres van ordenados de mayor a menor tem-
peratura media y se llama la atencion sobre el diferente orden de la magnitud de la temperatura alcan-
zada entre las aplicaciones verticales y las horizontales.
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Grafica 1. Gréafico de Kaplan-Meier
Tiempo hasta pop. Aplicaciones verticales de supervivencia mostrando el ti-
empo total hasta pop para cada
catéter en las aplicaciones en

— CoolFlex posicién vertical (p < 0.001). Se hi-
— TC cieron 12 aplicaciones para cada
— 2,?'15 catéter. Se aprecia el distinto com-
sunns SF-30 portamiento del catéter CoolFlex™,

cuyo tiempo de aparicion de pop
es significativamente menor que el
resto de catéteres. Durante los
primeros 30 segundos, el catéter
Blazer Open Irrigated™ muestra
una ligera tendencia hacia un perfil
P mas seguro que el catéter Themo-
P <0.0001 Cool SF®-15. A los 60 segundos, el
_I catéter ThermoCool SF-30 muestra
una tendencia a inducir menor
. . | | . numero de pops que a 15 ml/m. A
o0 120 150 180 los 90 segundos, la incidencia de
Tiempo de aplicacién de Radiofrecuencias) pop del catéter ThemoCool SF® fue
la misma con independencia del
flujo utilizado.

Tasa de Pop (%)

1.2.2.- TIEMPO HASTA POP Y DIRECCIONALIDAD DE LA APLICACION
Se produjo pop antes de 30 segundos en 28 de las 120 aplicaciones (23,3 %), antes de 60 se-
gundos en 66 aplicaciones (565%) y antes de 180 segundos en 108 aplicaciones de radiofrecuencia (90%).

1.2.2.1.-Tiempo hasta pop en aplicacion vertical

Durante los primeros 30 segundos, el catéter Blazer Open Irrigated™ no indujo ningun pop (0/12
aplicaciones), realizando aplicaciones mas seguras que el catéter Cool Flex™ (8 /12; p = 0,001) y mos-
trando una ligera tendencia hacia un perfil mas seguro que el catéter ThemoCool SF® 15 (3/12; p = 0,07).

Después de 60 segundos de aplicacion de radiofrecuencia, el catéter Cool Flex™ se comportd
significativamente peor que los demas, ya que siempre indujo pop (12 /12; p < 0,001, entre catéter Cool
Flex™ y el resto), en oposicion al catéter ThemoCool® (3/12), el catéter Blazer Open Irrigated™ (4/12),
el catéter ThemoCool SF® con flujo de 30 ml/m (2/12) y el catéter ThemoCool SF® con flujo de 30 ml/m
(6/12). Es de destacar que a los 60 segundos, el catéter ThemoCool SF® con flujo de 30 ml/m, mostré
una tendencia a inducir menor nimero de pops que a 15 mi/m (p = 0,11).

En 90 segundos, por lo menos 2/3 de todas las aplicaciones con los diferentes catéteres ya han
inducido pop, siendo el catéter Cool Flex™ estadisticamente menos seguro en 50W que todos los otros
catéteres (p < 0,001). Curiosamente, a los 90 segundos, la incidencia de pop fue la misma con el caté-
ter ThemoCool SF® con independencia del flujo utilizado (8 /12).

El catéter ThermoCool® convencional produjo un sélo pop en las 12 aplicaciones durante los
30 primeros segundos (8%). El catéter ThermoCool® SF aumenté la tasa de pop del 17% al 25%
en 30 segundos, al disminuir el flujo a 15ml/min, segln recomienda el fabricante.

El catéter ThermoCool® SF a 30 ml/min (n = 3) y a 15 ml/min (n = 1) fue el Unico que, en alguna
aplicacion, no produjo pop en 180 segundos. Todo ello se refleja en la Gréafica 1.

1.2.2.2.-Tiempo hasta pop en aplicacion horizontal

Horizontalmente, todos los catéteres se comportaron de forma similar, no observandose diferencias
significativas en cuanto a tiempo de aparicion de pop (p = 0,50, Gréfica 2)

A los 30 segundos, el catéter Cool Flex™ parecia mostrar una tasa ligeramente mayor de pop en
comparacion con el catéter ThemoCool SF®, pero sélo llegd a una tendencia estadistica menor (p = 0,16).

Considerados de forma global, el 66,5% [58%-75%] de las aplicaciones produjo pop dentro de los
60 primeros segundos. En esta posicion, todas las aplicaciones del catéter Thermo Cool® y del catéter
Blazer Open Irrigated™ produjeron pop antes de 180 segundos. El catéter Cool Flex™ no produjo pop
solo en 1 de las 12 aplicaciones (8%) y el catéter ThermoCool® SF logré aplicaciones mas largas libres
de pop, con los dos flujos: a 30 mi/min 3 de 12 (25%) y con 15 ml/min 2 de 12 (16%). Igual que en la
orientacion vertical, el catéter ThermoCool® SF mostré mejores resultados si el flujo de irrigacion era
superior (Gréfica 2).
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Tiempo hasta pop. Aplicaciones horizontales

— Co0IFlex

— B0 Grafica 2. Grafico de Kaplan-Meier
— gi;ﬁ de supervivencia mostrando el

tiempo total hasta pop para cada
catéter en las aplicaciones en posi-
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comportan de manera similar,
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3 p NS I I I I_ tivas_ con respecto al tiempo de
aparicion de pop (p = 0,5). A los 30
I segundos, el catéter Cool Flex™
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cién con el catéterThemoCool SF®,
pero solo llegd a una tendencia
estadistica menor (p = 0,16).

Tasade Pop (%)
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1.2.3.- TIEMPO HASTA POP. ANALISIS DE LA IMPEDANCIA

Dado que en los distintos experimentos se habian registrado todos los parametros de ablacion, se
analiz6 la variacion de la impedancia durante el procedimiento para evaluar si ésta podria predecir la
ocurrencia de pops.

De las 120 aplicaciones realizadas en la fase de provocacion de pop, sélo se consideraron 98,
descartdndose 22 que se realizaron con el catéter Thermo Cool® SF en un experimento Unico a flujo
recomendado por el fabricante (8 ml/min).

Se analiz6 la caida de la impedancia (Z) mediante un algoritmo en Matlab, comprobéandose que
la pendiente presentaba dos intervalos diferentes limitados por un punto de inflexién a partir del cual la
pendiente practicamente no presentaba variacion (0,1 s) (Gréfica 3).

Se consideraron por tanto dos fases, una primera fase de caida rapida y una segunda fase de
calda lenta. Se consideré como fin de la aplicacién el tiempo hasta pop (en aquellas aplicaciones en que
ocurriera) o 60 segundos (en las aplicaciones sin pop).

Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla 10. Las medidas se muestran como media +
desviacion estandar.

Hicieron pop 57 de 98 aplicaciones (58%, 34 en horizontal, 23 en vertical), segin la siguiente
distribucion:

Catéter ThermoCool®: 11 de 23

Catéter ThermoCool® SF-17: 10 de 25

Catéter Cool Flex™: 23 de 26

Catéter Blazer Open Irrigated™: 13 de 24

o Impedancia vs. Tiempo - Pendiente de la impedancia vs. Tiempo
145
_ uf
=
= 5} @
& 0 g
o o ]
g s %
E @
75_
el . f5—
Tiempo (s) Tiempo (s)

Grafica 3. Analisis de la curva de impedancia durante la aplicacion de radiofrecuencia. Tras la brusca
caida inicial, a partir de 0,1 segundos de aplicacién la pendiente presenta mucha menor variacion, por lo
que ese punto se considera el limite entre las fases.
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Sin POP (N=41) Con POP (N=57) P
AZ total (Q) 30.3 +8.4 29.3+95 ns
AZ en la fase lenta (Q) 21.1 + 6.5 20.1 + 5.8 ns
AZ en la fase rapida (Q) 9.2 + 3.8 9.2 +5.2 ns
Pendiente maxima de AZ en la fase rapida (Q/s) -29,3 + 14,8 -29,1 + 18,1 ns
Pendiente media de la AZ en la fase rapida (Q/s) -13,6 £ 6,7 -136+£8 ns

Tabla 10. Medidas de los pardametros relacionados con la impedancia durante la fase de provocacion de
pop.

Impadancia vs, Tiempo
Aplicaciin sin POP
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Grafica 4. Curva de evolucién de la caida de la impedancia en aplicaciones con y sin pop. No se aprecian
diferencias significativas en la caida de la impedancia entre las aplicaciones con pop y sin pop.

La fase rapida inicial durd 0,64 + 0,17 segundos, sin mostrar diferencias significativas entre las
aplicaciones con y sin pop (p 0,002) (Gréfica 4).

2.- Resultados modelo “in vitro”. Analisis de imagenes térmicas

De las imagenes de infrarrojos proporcionadas por la cdmara térmica se obtuvo la informacion de
las distintas temperaturas alcanzadas por el tejido en tiempo real, de forma que se pudo hacer un segui-
miento temporal y espacial del a evolucion de la temperatura alcanzada por el miocardio a lo largo de la
aplicacion de la energia de radiofrecuencia. Los resultados obtenidos se reflejan en una serie de gréaficos
de temperatura versus tiempo y distancia (profundidad), que permiten una caracterizacion del compor-
tamiento de los catéteres en cuanto al proceso de lesién, y proporcionan un analisis mucho mas detalla-
do que la informacion facilitada por las especificaciones del fabricante.

En esta serie de experimentos se aplicoé siempre con el mismo flujo de irrigacion interna (17 ml/min)
en los cuatro catéteres, porque con flujos menores se registraban sistematicamente pops muy precoces.

2.1.- Modelo en tejido de ave

El estudio realizado con tejido de ave pretendié ser un ensayo de las condiciones experimentales
para evaluar la viabilidad del procedimiento.

Se realiz6é un Unico experimento con un total de 22 aplicaciones entre los cuatro catéteres obtenien-
do un méaximo de 6 imagenes por cada uno (Si ocurria pop antes del minuto de aplicacion, el numero de
imagenes tomadas era menor). Se aplico hasta 60 segundos en modo control de potencia a 20 W con
un flujo de 17 ml/min.

No se pudieron realizar aplicaciones con el catéter ThermoCool® SF a un flujo de 8 ml/min como
recomienda el fabricante por generar siempre pops precoces imposibilitando la administracion de energia
durante 1 minuto.

El aspecto externo de las quemaduras en el tejido se aprecia en las fotografias siguientes (Figura 42).

En las figuras 43-56 se muestra un ejemplo de las imagenes termograficas obtenidas de una de
las aplicaciones para cada catéter.
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a) ThermoCool™

€] Blazer Open Irrigated™

b) Cool Flex™

d} ThermoCool SF™

Figura 42. Imagen de las que-
maduras producidas en tejido
de ave con aplicaciones de has-
ta 60 segundos en modo con-
trol de potencia, a 20 W y con
un flujo de 17 ml/min con los 4
catéteres estudiados: A) Catéter
ThermoCool® B) Catéter Cool
Flex™, C) Catéter Blazer Open
Irrigated™, D) Catéter Thermo-
Cool®SF. En cada caso se sefhala
en rojo aquella lesion de la que
se muestran a continuacion las
imagenes termogréficas.

Figura 43. Evoluciéon termogra-
fica de una aplicacién realizada
con el catéter ThermoCool®
(perpendicular, 20 W, 17 ml/
min). Los niameros en rojo indi-
can la temperatura maxima al-
canzada en esa aplicacién y a
ese tiempo. La escala de col-
ores da idea de las temperatu-
ras alcanzadas en el resto del
tejido. En esta aplicacion, a los
10 segundos la temperatura
maxima alcanzada era de
46,59°C, llegando a superar los
62°C al minuto de aplicacion.

Figura 44. Evoluciéon termogra-
fica de una aplicacion realizada
con el catéter ThermoCool® SF
(perpendicular, 20 W, 17 ml/
min).Los numeros en rojo indi-
can la temperatura maxima al-
canzada en esa aplicacién y a
ese tiempo. La escala de colo-
res da idea de las temperaturas
alcanzadas en el resto del teji-
do. Con este catéter y en esta
aplicacion, a los 10 segundos ya
se habian superado los 62°C lle-
gando hasta los 96°C al minuto
de aplicacién. Se aprecia una
quemadura mas extensa que
con el catéter anterior.
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Figura 45. Evoluciéon termogra-
fica de una aplicacion realizada
con el catéter CoolFlex™ (per-
pendicular, 20W, 17 ml/min) Los
numeros en rojo indican la tem-
peratura maxima alcanzada en
esa aplicacion y a ese tiempo.
La escala de colores da idea de
las temperaturas alcanzadas en
el resto del tejido. En este caso,
a los 10 segundos ya se habia
superado la temperatura de
42°C y al minuto de aplicacion
se habian superado los 70°C.

Figura 46. Evolucion termogra-
fica de una aplicacion realizada
con el catéter Blazer Open Irri-
gated™ (perpendicular, 20 W,
17 ml/min).Los numeros en rojo
indican la temperatura maxima
alcanzada en esa aplicacion y a
ese tiempo. La escala de col-
ores da idea de las temperatu-
ras alcanzadas en el resto del
tejido. En este caso, a los 10
segundos ya se habia superado
la temperatura de 56°C y al
minuto de aplicacion se habian
superado los 87°C.

2.2.- Modelo en miocardio bovino

Una vez comprobada la viabilidad del procedimiento, se procedi6 a la realizacion de los ensayos
sobre miocardio bovino.

Se realizé un total de 31 aplicaciones (6 con el catéter ThermoCool® (TC), 9 con el catéter Ther-
moCool® SF (SF), 8 con el catéter Cool Flex™ (CF) y 8 con el catéter Blazer Open Irrigated™ (BOI)) con
un flujo de 17 ml/min y a 20 W de potencia.

Los valores obtenidos por la cdmara térmica se representan en graficos, evaluando la temperatura
tisular en funcién de distintos parametros.

2.2.1.- EVALUACION DE LA TEMPERATURA TISULAR MAXIMA EN CUALQUIER PUNTO

2.2.1.1.- Temperatura maxima tisular para cada catéter en cualquier punto de la quemadura

Vamos a considerar en este apartado la temperatura maxima alcanzada en cualquier punto de la
lesion producida por la aplicacion de la energia de radiofrecuencia, segun se explicé en el apartado de
material y métodos (Figura 40).

Catéter Media (°C) + Desviacion estandar
TC 70,74 + 10,0
SF 64,6 + 10,34
CF 65,43 + 7,28
BOI 68,19 + 10,32

Tabla 11. Temperatura tisular media maxima de cada aplicacion en cualquier punto con sus desviaciones
estandar.
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' ' Grafica 5. Temperatura tisular maxima
TC SF CF BOI en cualquier punto para cada catéter.
Catéteres No existen diferencias significativas
entre los distintos catéteres (p = 0,77).

Como se recoge en la Tabla 11, las temperaturas maximas promedio en cualquier punto de la
guemadura en los cuatro catéteres estudiados oscilé entre los 64,6°C y los 70,74°C, no siendo estadis-
ticamente significativas las diferencias entre ellos (p = 0,77) (Gréfica 5).

2.2.1.2.- Temperatura tisular maxima por catéter en cualquier punto de la quemadura en
funcion del tiempo

En los ensayos realizados se aprecia que el catéter Cool Flex™ presenta inicialmente un mayor
gradiente de calentamiento si bien a partir de los 10 segundos el calentamiento es mucho mas suave
acabando alcanzando temperaturas intermedias, muy similares a las producidas por el catéter Blazer
Open Irrigated™

El catéter ThemoCool® SF es el que presenta un calentamiento mas lento (menores pendientes)
siendo ademas con el que se alcanzan temperaturas méaximas similares a los dos anteriores.

Por el contrario el catéter ThemoCool® presenta a partir de los 10 segundos el calentamiento mas
rapido, (mayores pendientes de crecimiento de las temperaturas maximas) siendo con el que se provocan
las mayores temperaturas tisulares.

Todo lo anterior puede apreciarse con detalle en la Tabla 12 y la Grafica 6.

2.2.1.3.- Profundidad a que se alcanza la temperatura tisular maxima para cada catéter en
cualquier punto de la quemadura

La profundidad media a la que se alcanza la temperatura tisular maxima en cualquier punto pre-
senta pocas diferencias entre los catéteres ThermoCool®, Cool Flex™ y Blazer Open lrrigated™, oscilan-
do entre los 5y los 5,71 mm. Sin embargo la profundidad obtenida con el catéter ThermoCool® SF es
de 8,35 mm, del orden de 3 mm superior a las obtenidas con el resto de los catéteres. Esta diferencia
no es significativa estadisticamente aunque si presenta una tendencia (p = 0,81).

Los datos se recogen en la Tabla 13 y se representan en la Gréfica 7.

Catéter
TC SF CF BOI
0 36,67 + 2,0 35,95 + 1,94 34,63 + 1,18 38,02 + 3,58
10 50,74 + 6,14 48,50 + 5,57 5779 + 6,65 51,13 + 5,21
w 20 58,36 + 5,86 55,58 + 3,70 59,91 + 6,01 56,71 + 7,28
é— 30 63,95 + 7,74 58,65 + 4,94 62,44 + 6,30 59,73 + 7,56
iq:J 40 67,84 + 9,48 60,60 + 745 64,05 + 6,79 64,63 + 11,29
50 69,48 + 10,04 63,13 + 9,38 65,12 + 7,20 65,09 + 797
60 70,69 + 9,91 64,25 + 10,40 64,31 + 6,80 63,57 + 6,79

Tabla 12. Valores de las temperaturas tisulares promedios maximas para cada catéter en cualquier punto
de la quemadura en intervalos de tiempo de 10 segundos.
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Todos los cabéteres
(Temperatura méxima vs tiempo)

Grafica 6. Temperatura tisular
maxima para cada catéter en
Tiempo (s} funcion del tiempo para todos
los catéteres estudiados.

Catéter Media (mm) + Desviacion estandar
TC 5,00 + 3,28
SF 8,35 + 1,34
CF 5,71 + 2,87
BOI 525+ 1,6

Tabla 13. Valores de las profundidades a que se alcanza la temperatura tisular maxima en cualquier punto
de la quemadura.

(p=0,81)

Profundidad (mm)

Grafica 7. Temperatura tisular
TC SF CF BOI

maxima de cada catéter en
Catéteres cualquier punto de la quemadu-
ra a distintas profundidades

2.2.2.- EVALUACION DE LA TEMPERATURA TISULAR FRENTE AL TIEMPO EN LA LINEA DE ABLACION PARA CADA CATETER
Consideramos ahora la evolucion de las temperaturas a lo largo de una linea recta en la direccion
que marca el catéter y cuyo inicio es el punto de contacto del catéter con el tejido (Figura 40).
A continuacion se muestran los graficos en que se representa la temperatura tisular obtenida para
cada catéter siguiendo una linea recta desde el punto de aplicacién, considerada a intervalos de 3 mm
de profundidad. Los resultados mostrados son el promedio del nimero de aplicaciones para cada catéter.

2.2.2.1.- Catéter ThermoCool®

En las lesiones producidas por este catéter a las menores profundidades (O y 1 mm) la tempera-
tura tisular maxima no supera los 52°C. Es en profundidades comprendidas entre los 3 mm y los 6 mm
donde la temperatura tisular maxima se sitla en torno a los 60°C a partir de los 40 segundos de aplica-
cion, alcanzandose la temperatura maxima de 62,54°C al cabo de 60 segundos a 4 mm de profundidad.

Pagina 69



Resultados

TC Profundidad (mm)
0 mm 3 mm 6 mm 9 mm 12 mm

O0s 36,67 + 2,00 33,95 + 3,19 32,42 + 1,77 31,78 + 1,27 31,11 £ 1,05
10s 41,38 + 5,66 46,30 + 6,42 43,62 + 2,82 41,01 + 4,96 36,72 + 4,89
20s 44,25 + 6,55 52,4 + 7,56 52,26 + 5,02 48,69 + 9,06 43,16 + 9,93
30s 43,46 + 6,07 56,31 + 9,10 56,79 + 6,74 53,30 + 10,97 47,84 + 13,54
40 s 44,67 + 8,01 59,44 + 12,04 59,45 + 8,22 56,16 + 11,75 51,34 + 15,53
50 s 45,18 + 7,29 61,30 + 12,91 61,13 + 8,87 5747 + 12,28 52,42 + 16,55
60 s 43,42 + 8,27 61,76 + 13,89 62,4 + 9,06 59,23 + 12,42 53,98 + 17,27

Tabla 14.Tabla con las temperaturas tisulares medias alcanzadas para el catéter ThermoCool® en la linea de

ablacion a profundidades de 0, 3, 6, 9 y 12 mm.

Catéter Thermo Cool®
Evolucion de la temperatura tisular a distintas

profundidades
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£ Grafica 8. Evolucion de la tem-
peratura en funcion del tiempo
0 para el catéter ThermoCool® a
50 L] 50 ] . . -
Thmps ) ciertas profundidades prefija-

das.

La evolucion temporal de los datos promedio de las temperaturas para este catéter en la linea de
ablacion a profundidades de O, 3, 6, 9y 12 mm se recoge en la Tabla 14 y se representa en la Gréafica 8.

2.2.2.2.- Catéter ThermoCool® SF

La evolucion de la temperatura tisular para el catéter ThermoCool® SF muestra una clara diferencia
entre la distintas profundidades, de tal manera que en la zona mas superficial (O mm - 2 mm) el calen-
tamiento es mucho menor, no sobrepasando la temperatura de 39°C, mientras que a profundidades de

SF Profundidad (mm)
0 mm 3 mm 6 mm 9 mm 12 mm

O0s 35,95 + 1,94 33,45 + 2,40 32,51 + 1,13 32,35 + 1,20 31,68 + 1,65
10s 36,69 + 1,02 42,77 + 743 43,66 + 7,55 40,02 + 3,41 36,15 + 1,64
20s 36,49 + 0,55 45,03 + 7,13 50,19 + 6,43 48,27 + 4,61 43,05 + 2,11
30s 36,51 + 0,53 43,51 + 5,78 53,12 + 7,18 52,44 + 5,34 47,08 + 4,10
40 s 3726 + 1,44 45,38 + 7,87 54,85 + 8,82 55,46 + 5,06 50,38 + 4,565
50 s 3716 + 1,79 45,95 + 8,02 57,00 + 11,55 57,15 + 5,82 51,99 + 5,66
60 s 36,26 + 1,11 44,84 + 8,17 58,38 + 13,31 58,75 + 6,44 53,45 + 7,06

Tabla 15. Valores de las temperaturas tisulares medias de las alcanzadas para el catéter ThermoCool® SF

en la linea de ablacion.
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Catater Therme Cool SF®
Evelucién de la temperatura tisular a distintas
profundidades
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Grafica 9. Evolucion de la tem-
peratura en funcion del tiempo
30 para el catéter ThermoCool® SF
Tiempo (s} a ciertas profundidades prefija-
das mostrando el error tipico.

6 mm — 12 mm se alcanzan temperaturas mayores que llegan a superar los 52°C a partir de los 30 se-
gundos de aplicacion en la zona de 8 mm -9 mm de profundidad llegando a superarse al cabo de los
60 segundos los 58°C.

La evolucion temporal de los datos promedio de las temperaturas para este catéter en la linea de
ablacion a profundidades de O, 3, 6, 9y 12 mm se recoge en la Tabla 15 y se representa en la Gréafica 9.

2.2.2.3.- Catéter Cool Flex™

La evolucion de las temperaturas tisulares maximas para el catéter Cool Flex™ muestra que a las
menores profundidades (Oy 1 mm) y a las mayores profundidades (11 y 12 mm), se producen calenta-
mientos que no alcanzan los 50°C. En el resto de profundidades la temperatura tisular maxima supera
los 50°C a los 60 s de aplicaciéon. En concreto en la zona comprendida entre 6 y 10 mm esta tempera-
tura es superada a partir de los 30 s llegando a alcanzarse una temperatura maxima promedio de 57,72°C,
a los 60 sy a la profundidad de 5 mm.

La evolucion temporal de los datos promedio de las temperaturas para este catéter en la linea de
ablacion a profundidades de O, 3, 6, 9y 12 mm se muestra en la Tabla 16 y se representa en la Gréafica 10.

2.2.2.4.- Catéter Blazer Open Irrigated™

En el caso del catéter Blazer Open Irrigated™ se aprecia que a las menores profundidades (O mm
y 1 mm) y a las mayores profundidades (11 mm y 12 mm), se producen calentamientos que no alcanzan
los 50°C. En el resto de profundidades la temperatura tisular maxima supera los 50°C a los 60 segundos
de aplicacion, siendo la mayor de ellas de 58,14°C alcanzada a 4 mm de profundidad.

No obstante, la anterior no es la temperatura promedio méaxima alcanzada por este catéter en la
linea de ablacion. En efecto en profundidades entre O mm y 4 mm se produce un decaimiento de la

CF Profundidad (mm)
0 mm 3 mm 6 mm 9 mm 12 mm

O0s 34,63 + 1,18 34,72 + 2,54 33,33 + 2,26 32,60 + 2,38 31,98 + 2,38
10s 39,44 + 4,82 44,44 + 6,59 42,08 + 5,83 3792 + 3,36 34,51 + 2,07
20s 41,17 £ 5,42 48,78 + 7,59 48,20 + 7,36 43,14 + 6,16 3791 + 3,53
30s 43,29 + 5,35 50,87 + 7,98 52,32 + 8,49 47,46 + 740 41,03 + 4,19
40 s 43,44 + 5,46 52,62 + 751 55,18 + 8,95 50,52 + 7,99 43,75 + 4,94
50 s 44,12 + 5,24 53,63 + 747 57,37 + 9,36 52,78 + 8,52 45,91 + 5,95
60 s 45,24 + 717 52,92 + 775 57,58 + 8,04 53,38 + 7,52 46,83 + 5,37

Tabla 16. Valores de las temperaturas tisulares medias de las alcanzadas para el catéter Cool Flex™ en la
linea de ablacion.
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Catéter Cool Flax™
Evolucion de la temperatura tisular a distintas
profundidades
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Grafica 10. Evolucién de la tem-
peratura tisular en funciéon del
tiempo para el catéter Cool
o - Flex™ a ciertas profundidades
prefijadas mostrando el error
tipico.
BOI Profundidad (mm)
0 mm 3 mm 6 mm 9 mm 12 mm
0s 38,02 + 3,58 35,38 + 2,97 33,75 + 2,91 33,13 + 2,70 32,61 + 2,71
10 s 39,69 + 2,88 46,08 + 6,66 42,83 + 5,72 38,37 +£ 4,30 35,568 + 3,12
20 s 42,98 + 5,83 52,25 + 757 48,87 + 6,09 43,35 + 5,05 38,60 + 3,46
30s 44,24 + 4,63 55,36 + 7,87 52,63 + 6,30 47,05 + 5,21 41,55 + 3,90
40 s 44,04 = 4,1 58,64 + 8,65 56,21 + 7,22 50,48 + 4,80 44,63 + 3,61
50 s 44,30 + 4,90 57,76 = 11,86 5744 + 5,94 52,49 + 4,47 46,67 + 3,41
60 s 41,92 + 4,35 5748 + 12,49 5781 + 4,98 53,63 + 3,80 48,20 + 3,25

Tabla 17. Valores de las temperaturas tisulares medias de las alcanzadas para el catéter Blazer Open Irri-
gated™ en la linea de ablacién.

temperatura tisular promedio maxima a partir de los 40 segundos de aplicacion, por lo que se ha podido
observar que la temperatura promedio maxima se alcanza a los 40 segundos de aplicacion y a la profun-
didad de 4 mm (58,8 °C).

La evolucion temporal de los datos promedio de las temperaturas para este catéter en la linea de
ablacién a profundidades de O, 3, 6, 9 y 12 mm se muestra en la Tabla 17 y se representan en la Gra-
fica 11.

2.2.3.- EVALUACION DE LA EVOLUCION DE LA TEMPERATURA EN FUNCION DE LA PROFUNDIDAD

Como complemento del apartado anterior, se presentan a continuacion los graficos de la evaluacion
de la evolucién de la temperatura segun la profundidad, para cada catéter. Nos permiten apreciar para
cada catéter y cada profundidad prefijada, la temperatura alcanzada en cada instante. En cada uno se
representa la evolucion de la temperatura a lo largo de una distancia tomada en linea recta, para los
instantes en los que se tienen tomadas las imagenes. Los datos mostrados son el resultado de hacer un
promedio de las distintas aplicaciones de cada catéter.

Ademas se estudia la variacion de la temperatura tisular en cada punto cuantificando la variacion
de la misma en cada intervalo temporal y en cada punto de la linea de ablacion.

2.2.3.1.- Catéter ThermoCool®

Con este catéter las temperaturas méaximas se alcanzan al cabo de los 60 segundos de aplicacion,
con la excepcion de los 2 primeros milimetros de la linea, en los que las temperaturas maximas son al-
canzadas a los 50 segundos.
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Catéter Blazer Open Irrigated™
Ewvolucion de la temperatura tisular a distintas
profundidades
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Grafica 11. Evolucion de la tem-
peratura tisular en funciéon del
tiempo para el catéter Blazer
Open lIrrigated™ a ciertas pro-
fundidades prefijadas mostran-
do el error tipico.

Salvo en superficie, en todos los puntos de la linea se alcanzan y superan los 50°C, sucediendo
esto a partir de los 20 segundos de aplicacion en profundidades comprendidas entre los 2 y los 8 mm.
La temperatura tisular de 60°C soélo es superada ligeramente al cabo de los 60 segundos de aplicacion
en puntos de la linea a distancias comprendidas entre los 3 y los 8 mm.

La Tabla 18 y la Grafica 12 recogen los datos obtenidos en las aplicaciones realizadas con el ca-
téter ThermoCool®.

La Tabla 18 nos indica que las mayores variaciones en la temperatura tisular se producen en los
20 primeros segundos de aplicacion siendo estas variaciones mayores entre los 2 mm y los 9 mm de
profundidad, llegando hasta 20 °C en torno a los 5 mm de profundidad. A partir de ese instante y en
todas las profundidades las variaciones de la temperatura son mas moderadas. La Tabla 19 recoge los
incrementos de temperatura tisular en los puntos de la linea a 0, 3, 6, 9 y 12 mm para los distintos in-
tervalos temporales (de 10 segundos cada uno).

La Gréafica 13 representa estos incrementos de temperatura, que se producen en los puntos a
profundidades O, 3, 6, 9y 12 mm).

TC Tiempo (s)
0 20 40 60
0 36,67 + 2,0 44,25 + 6,55 44,67 + 8,01 43,42 + 8,27
1 36,70 + 2,84 4778 = 7,7 50,92 + 11,77 50,21 + 13,59
2 34,57 + 3,34 51,34 + 8,17 58,03 + 13,04 59,18 + 15,23
3 33,95 + 3,19 52,4 + 756 59,44 + 12,04 61,76 + 13,89
= 4 33,31 + 2,64 52,96 + 6,68 59,86 + 10,12 62,54 + 12,15
\E— 5 32,63 + 2,09 52,63 + 5,65 59,63 + 8,89 62,42 + 10,19
é 6 32,42 £ 1,77 52,26 + 5,02 59,45 + 8,22 62,4 + 9,06
% 7 32,18 + 1,55 51,57 + 6,07 58,64 + 8,64 61,49 + 9,49
L 8 32,01 + 1,37 50,44 + 7,62 57,64 + 9,91 60,57 + 10,41
9 31,78 £ 1,27 48,69 + 9,06 56,16 + 11,75 59,23 + 12,42
10 31,65 + 1,12 46,92 + 9,96 54,58 + 13,80 57,77 + 14,83
i 31,28 + 1,02 45,19 + 10,21 53,05 + 14,97 56,15 + 16,562
12 31,11 + 1,05 43,16 + 9,93 51,34 + 15,63 53,98 + 17,27

Tabla 18. Temperaturas tisulares medias alcanzadas para el catéter ThermoCool® en la linea de ablacion.
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Catéter Thermo Coal®
Evolucion de la temperatura tisular a distintas
profundidades
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Gréfica 12. Evolucion de la tempe-
ratura en funcién de la profundi-

Profundidad (mm) dad para el catéterThermoCool®
a instantes determinados.

TC Intervalo de Tiempo (s)

0-10 10-20 20-30 30-40 40-50 50-60
E 0 4,71 2,88 -0,79 1,21 0,51 -1,76
% 3 12,35 6,09 3,91 3,12 1,86 0,45
é 6 11,20 8,64 4,54 2,65 1,68 1,27
% 9 9,23 7,68 4,61 2,86 1,31 1,76
& 12 5,62 6,44 4,68 3,49 1,09 1,55

Tabla 19. Incrementos en las temperaturas tisulares medias alcanzadas para el catéter ThermoCool® en la

linea de ablacion.

Catéter Thermo Cool®
Incremento de la temperatura tisular a distintas
profundidades durante la aplicacién
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2.2.3.2.- Catéter ThermoCool® SF

Grafica 13. Incremento de la
temperatura en los puntos de la
linea de ablacion para el catéter
ThermoCool®

Con este catéter las temperaturas maximas se alcanzan al cabo de los 60 s de aplicacion, con la
excepcion de los 3 primeros mm de la linea, en los que las temperaturas maximas son alcanzadas
previamente (40 s).A los 20 s de aplicacion sélo se superan ligeramente los 50°C a profundidades de
6-7 mm. Estas temperaturas superiores a los 50°C se extienden a partir de ese momento, afectando a
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los 40 s a las profundidades superiores a los 5 mm y amplidandose a los 60 s a toda la linea en profun-
didades superiores a los 4 mm. Durante todo el tiempo de aplicacion las mayores temperaturas se
producen entre los 6 y los 9 mm, llegando a ser proximas a los 60°C a la profundidad de 8 mm vy tras
los 60 s de aplicacion.

La Tabla 20 y la Grafica 14 recogen los datos obtenidos en las aplicaciones realizadas con el ca-
téter ThermoCool® SF.

De la Tabla 20 se deduce que la mayor variacion en la temperatura tisular se produce en los 20
primeros segundos de aplicacion y a profundidades de 6-7 mm, siendo esta variacion del orden de 20°C.
La Tabla 21 recoge los incrementos de temperatura tisular en todos los puntos de la linea y para los
distintos intervalos temporales (de 10 segundos cada uno).

La Grafica 15 representa estos incrementos de temperatura, que se producen en los puntos a
profundidades O, 3, 6, 9y 12 mm.

2.2.3.3.- Catéter Cool Flex™

Con el catéter Cool Flex™ las temperaturas maximas se alcanzan al cabo de los 60 segundos de
aplicacion en todos los puntos de la linea, si bien en alguno de ellos (3 y 4 mm) éstas son practicamente
las mismas que 10 segundos antes.

SF Tiempo (s)
0 20 40 60
0 35,95 + 1,94 36,49 + 0,55 3726 £ 1,44 36,26 + 1,11
1 34,87 + 2,74 38,05 + 1,51 39,01 + 3,27 3724 + 2,28
2 33,99 + 2,43 41,89 + 5,0 42,60 + 5,44 40,54 + 4,60
3 33,45 + 2,40 45,03 £ 7,13 45,38 + 7,87 44,84 + 8,17
€ 4 32,98 + 1,97 4788 + 8,58 49,62 + 11,61 50,32 + 13,82
\E— 5 32,71 +£ 1,48 49,73 + 7,37 53,64 + 10,84 56,54 + 14,62
E; 6 32,51 £ 1,13 50,19 + 6,43 54,85 + 8,82 58,38 + 13,31
% 7 32,28 + 1,22 50,14 + 6,11 55,71 + 7,01 58,82 + 10,03
L 8 32,38 £ 1,30 49,43 + 5,37 55,90 + 5,84 59,43 + 8,40
9 32,35 + 1,20 48,27 + 4,61 55,46 + 5,06 58,75 + 6,44
10 32,90 = 1,09 46,99 + 3,64 54,30 + 4,10 5748 + 5,77
1 31,80 £ 1,52 45,05 + 2,96 52,64 + 3,96 55,68 + 6,35
12 31,68 + 1,65 43,05 + 2,11 50,38 + 4,55 53,45 + 7,06

Tabla 20. Temperaturas tisulares medias alcanzadas para el catéterThermoCool® SF en la linea de ablacion.

Catéter Thermo Cool SF®
Evolucion de la temperatura tisular a distintas
profundidades

. . Gréfica 14. Evolucion de la tem-
peratura en funcién de la profun-
didad para el catéter Thermo-
Cool®SFainstantesdeterminados.
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SF Intervalo de Tiempo (s)

0-10 10-20 20-30 30-40 40-50 50-60
= 0 0,74 -0,20 0,02 0,75 -0,10 -0,90
£ 3 9,33 2,26 -1,52 1,87 0,57 1,11
E;’ 6 1,14 6,53 2,93 1,73 2,15 1,38
% 9 7,67 8,25 4,17 3,02 1,69 1,60
S 12 4,48 6,90 4,03 3,29 1,61 1,46

Tabla 21. Incrementos en las temperaturas tisulares medias alcanzadas para el catéter ThermoCool® SF
en la linea de ablacion.

Catéter Thermo Cool SF*
Incremento de la temperatura tisular a distintas
profundidades durante la aplicacion
13
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j 3 = Grafica 15. Incremento de la
Ll 0 -0 4o 4030 #0-b0 temperatura en los puntos de la
Thmpa It linea de ablacion para el catéter
ThermoCool® SE
CF Tiempo (s)
0 20 40 60
0 34,63 = 1,18 41,17 £ 5,42 43,44 + 5,46 45,24 + 717
1 35,74 + 2,60 45,77 + 8,39 47,38 + 8,38 48,60 + 7,88
2 35,81 £ 2,45 48,13 + 8,44 51,45 + 9,18 51,82 + 9,24
3 34,72 + 2,54 48,78 = 759 52,62 + 7,51 52,92 + 775
,é 4 34,05 + 2,37 48,62 + 5,57 53,19 + 5,77 55,03 + 5,46
E 5 33,76 + 2,40 49,08 = 6,91 55,37 + 740 57,72 + 6,69
©
_'E 6 33,33 £ 2,26 48,20 + 7,36 55,18 + 8,95 57,58 + 8,04
o
c
.g 7 33,01 + 2,35 46,91 = 756 54,20 + 9,24 56,71 + 8,30
& 8 32,90 + 2,41 45,20 = 7,12 52,51 + 8,83 55,09 + 8,13
9 32,60 + 2,38 43,14 + 6,16 50,562 + 7,99 53,38 + 7,52
10 32,31 £ 2,21 40,90 + 5,22 47,62 + 6,93 50,76 + 6,95
i 32,07 £ 2,25 39,23 + 4,40 45,58 + 5,89 48,72 + 6,14
12 31,98 + 2,38 3791 + 3,63 43,75 + 4,94 46,83 + 5,37

Tabla 22. Temperaturas tisulares maximas alcanzadas para el catéter Cool Flex™ en la linea de ablacion.
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Catéter Cool Flex™
Evolucién de la temperatura tisular a distintas
profundidades
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a instantes determinados.

Desde los 30 segundos de aplicacion se superan los 50°C en puntos de la linea comprendidos
entre los 3 y los 7 mm, amplidndose progresivamente esa zona de temperatura superior a los 50°C. Al
final de la aplicacion, 60 s, es la zona comprendida entre 2 mm y 10 mm de profundidad la que supera
esta temperatura. Y aunque en algunos puntos (5 y 6 mm) se llegan a alcanzar temperaturas tisulares
gue rondan los 58 °C, en ninguno de los puntos de la linea se alcanzan los 60°C a lo largo de los
60 segundos de aplicacion. La Tabla 22 y la Gréafica 16 recogen los datos obtenidos en las aplicaciones
realizadas con el catéter Cool Flex™.

De la Tabla 22 se desprende que durante los 20 primeros segundos de aplicacién se producen las
mayores variaciones en las temperaturas tisulares, que llegan a ser de hasta 16,3°C y se producen a los
5 mm de profundidad.

La Tabla 23 recoge los incrementos de temperatura tisular en todos los puntos de la linea y para
los distintos intervalos temporales (de 10 segundos cada uno).

La Grafica 17 representa estos incrementos de temperatura que se producen en los puntos a
profundidades O, 3, 6, 9y 12 mm.

2.2.3.4.- Catéter Blazer Open Irrigated™

Con el catéter Blazer Open Irrigated™ las temperaturas promedio méaximas se alcanzan a los 40
segundos y a profundidades de 4 mm (58,80°C), siendo muy proximas a ésta las temperaturas que se
alcanzan en los sucesivos instantes de aplicacién en las profundidades comprendidas entre 3 'y 6 mm.
De hecho al cabo de los 60 segundos la temperatura promedio méxima es alcanzada a los 4 mm y tiene
el valor de 58,14°C, siendo de 58,06°C el valor de la alcanzada en profundidad de 5 mm y de 57,81°C
la alcanzada a profundidades de 6 mm y de 57,48°C la alcanzada a los 3 mm.

En los puntos de la linea a profundidades inferiores a 4 mm, se observa que la temperatura se
mantiene o disminuye ligeramente a partir de los 40 s de aplicaciéon. Por el contrario a profundidades
mayores, la tendencia a partir de los 40 s es de un muy ligero calentamiento.

En las zonas superficiales (profundidades inferiores a 2 mm) asi como en las més alejadas de la
punta del catéter (11-12 mm) en ningin momento de la aplicaciéon se alcanzan los 50°C.

CF Intervalo de Tiempo (s)

0-10 10-20 20-30 30-40 40-50 50-60
z 0 4,81 1,73 2,13 0,15 0,68 1,13
£ 3 9,72 4,34 2,09 1,76 1,01 -0,71
§’ 6 8,75 6,13 4,12 2,86 2,19 0,20
% 9 5,32 5,22 4,31 3,06 2,27 0,60
o 12 2,53 3,41 3,12 2,72 2,16 0,92

Tabla 23. Incrementos en las temperaturas tisulares medias alcanzadas para el catéter Cool Flex™ en la
linea de ablacion.
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Catéter Cool Flex™
Incremento de la temperatura tisular a distintas
profundidades durante la aplicacion
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Grafica 17. Incrementos de la
temperatura en los puntos de la
linea de ablacion para el catéter
Cool Flex™ tomados en los
puntos 0, 3, 6,9y 12 mm.
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La Tabla 24 y la Grafica 18 recogen los datos obtenidos en las aplicaciones realizadas con el ca-
téter Blazer Open Irrigated™.

De la Tabla 24 se deduce que la mayor variacion en la temperatura tisular durante los primeros
segundos es de 17,54°C, produciéndose a los 4 mm de profundidad. En puntos proximos a éste se pro-
ducen variaciones similares: 16,87°C en 3 mm de profundidad, 16,57°C a los 5 mm de profundidad.

La Tabla 25 recoge los incrementos de temperatura tisular en los puntos de la linea a profundida-
des de O, 3, 6,9y 12 mm y para los distintos intervalos temporales (de 10 segundos cada uno).

La Gréafica 19 representa estos incrementos de temperatura, en los puntos a profundidades O, 3,
6,9y 12 mm).

Para ilustrar la comparacion de la evolucién temporal y de las profundidades a las que se alcanzan
las distintas temperaturas promedio para cada uno de los catéteres, se representa en la Grafica 20 la
distribucion de temperaturas a lo largo de la linea de ablacion en los instantes 0, 20, 40 y 60 segundos.

Al analizar la evolucién de la temperatura frente al tiempo en la linea de ablacion de cada catéter,
se observa que el catéter ThermoCool® alcanza las mayores temperaturas tisulares promedio. Esto sucede

BOI Tiempo (s)
0 20 40 60
0 38,02 + 3,58 42,98 + 5,83 44,04 + 4.1 41,92 + 4,35
1 3718 + 3,59 4749 + 7,23 48,93 + 6,12 4719 + 7,23
2 35,83 + 2,96 51,14 + 8,02 55,59 + 9,16 54,57 + 11,21
3 35,38 + 2,97 52,25 + 7,57 58,64 + 8,55 5748 + 12,49
£ 4 34,74 + 2,98 52,29 + 7,56 58,80 + 8,22 58,14 + 10,52
E 34,14 + 2,91 50,61 + 6,69 57,36 + 7,27 58,06 + 5,99
g 6 33,75 + 2,91 48,87 + 6,09 56,21 + 7,22 57,81 + 4,98
é 7 33,52 + 2,73 4715 + 5,93 54,36 + 6,42 56,57 + 4,20
L 8 33,21 £ 2,59 44,93 + 5,41 52,19 + 5,14 55,23 + 4,16
9 33,13+ 2,70 43,35 + 5,05 50,48 + 4,80 53,63 + 3,80
10 32,95 + 2,62 41,52 + 4,53 48,15 + 4,58 51,70 + 3,75
1 32,87 £ 2,77 40,08 + 3,87 46,36 + 4,05 49,86 + 3,42
12 32,61 + 2,71 38,60 + 3,46 44,63 + 3,61 48,20 + 3,25

Tabla 24. Temperaturas tisulares maximas alcanzadas para el catéter Blazer Open Irrigated™ en la linea

de ablacion.
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Catéter Blazer Open Irrigated™
Evolucion de la temperatura tisular a distintas
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BOI Intervalo de Tiempo (s)
0-10 10-20 20-30 30-40 40-50 50-60
€ 0 1,67 3,29 1,26 -0,20 0,26 -2,39
§ 3 10,69 6,17 3,1 3,28 -0,88 -0,28
©
° 9,08 6,03 3,77 3,58 1,23 0,36
©
é 9 5,24 4,98 3,71 3,42 2,01 1,13
o
o 12 2,96 3,02 2,95 3,08 2,04 1,563

Tabla 25. Incrementos en las temperaturas tisulares medias alcanzadas para el catéter Blazer Open Irri-
gated® en la linea de ablacion.
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Grafica 19. Incremento de la
temperatura en los puntos de la
linea de ablacion para el catéter
Blazer Open Irrigated™.

a lo largo del minuto de aplicacion y a cualquier profundidad que se considere. Sin embargo, a profun-
didades mayores de 6 mm los valores de las temperaturas de este catéter y las del ThermoCool® SF
tienden a ser muy similares.

Las temperaturas promedio méximas més bajas son las producidas por el catéter ThermoCool® SF
durante todo el tiempo de ablacién, pero sélo hasta profundidades de 5 mm. A partir de esta profundidad
y hasta los 9 mm son los catéteres Blazer Open Irrigated™ y Cool Flex™ los que proporcionan las
menores temperaturas maximas promedio. Y a partir de 9 mm es el catéter Cool Flex™ el que propor-
ciona menor temperatura promedio maxima.
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Grafica 20. Distribucién de temperaturas a lo largo de la linea de ablacion en los instantes 0, 20, 40 y
60 segundos para los cuatro catéteres estudiados.

El catéter ThermoCool® produce las mayores temperaturas tisulares promedio méximas y lo hace en
zonas relativamente superficiales (4 mm). En la misma profundidad aunque con valores ligeramente infe-
riores, se alcanzan también las temperaturas promedio maximas para el catéter Blazer Open Irrigated™.

Ligeramente mas profundas (5 mm) son las zonas en que se alcanzan las temperaturas promedio
maximas para el catéter Cool Flex™, siendo ademas estas temperaturas ligeramente inferiores a los de
los 2 anteriores.

Las temperaturas promedio maximas de menor magnitud, pero alcanzadas en zonas mas profundas
(6 a 8 mm) se producen para el catéter ThermoCool® SF.

Por tanto es el catéter ThermoCool® SF el que produce las lesiones a mayor profundidad pero con
menor temperatura méaxima, mientras que los otros tres catéteres producen lesiones mas superficiales.

Si detallamos ahora la evolucion de las temperaturas en cada instante de la aplicacion de radio-
frecuencia podemos considerar lo siguiente:

Como se ve en la Gréafica 21, a los 10 segundos de aplicacion de radiofrecuencia, sélo el catéter
ThermoCool® y el catéter Blazer Open Irrigated™ (entre 2 y 4 mm) logran superar los 45°C.

Y como muestra la Gréafica 20, hay que esperar hasta los 20 segundos para que el catéter Ther-
moCool® SF supere esta temperatura y lo hace en profundidades comprendidas entre los 3 y los 11 mm,
asi como para que el catéter Cool Flex™ también supere esta temperatura, en este caso, entre 1 y 8 mm.

En ese instante (20 segundos) el catéter ThermoCool® produce temperaturas superiores a 50°C en
profundidades comprendidas entre 1 y 11 mm. Y el catéter Blazer Open Irrigated™ lo hace entre 1y 7 mm.

A los 40 segundos todos los catéteres contintian induciendo temperaturas superiores a los 45°C
en buena parte de la linea de ablacion. El catéter ThermoCool® SF lo hace a profundidades superiores a
los 3 mm en tanto que los otros 3 lo hacen practicamente en todos los puntos de la linea de ablacion.

Las temperaturas promedio maximas alcanzadas en este instante oscilan entre los 55, 4°C que
proporciona el catéter Cool Flex™ a 5 mm de profundidad y los 59,63°C que, a esta misma profundidad,
proporciona el catéter ThermoCool®. Es el catéter Blazer Open Irrigated™ el que produce su mayor tem-
peratura promedio en zona mas superficial (4 mm) mientras que el catéter ThermoCool® SF continta
mostrandose como aquel para el que su temperatura promedio méaxima se alcanza en zonas mas pro-
fundas (8 mm).
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Finalmente, a los 60 segundos de aplicacion apenas hay variacion en las zonas de la linea de
ablacién para las que se superan los 45°C respecto a lo que ocurre a los 40 segundos.

En cuanto a las temperaturas promedio méaximas que se alcanzan en este instante oscilan entre
los 57,72°C que proporciona a los 5 mm de profundidad el catéter Cool Flex™ a los mas de 62°C que
a los 4 mm de profundidad produce el catéter ThermoCool®.

También a la profundidad de 4 mm se alcanza la mayor temperatura promedio (58,14°C) para el
catéter Blazer Open Irrigated™ mientras que continda siendo el catéter ThermoCool® SF el que permite
alcanzar su maxima promedio (59,43°C) en zonas més profundas (8 mm).

2.2.4.- COMPARACION DE LA TEMPERATURA ALCANZADA A LAS DISTINTAS PROFUNDIDADES A 10 SEGUNDOS Y 60 SEGUNDOS

2.2.4.1.- Comparativa de la temperatura media alcanzada con cada uno de los 4 catéteres a
los 10 segundos y en las distintas profundidades

Como puede apreciarse en la Tabla 26 y en la Gréafica 21 en la que se representan los datos de la
misma, con ninguno de los catéteres considerados se alcanzo la temperatura de 50°C tras 10 segundos
de aplicacién. Con los catéteres ThermoCool® y Blazer Open Irrigated™ se logran alcanzar en ese tiempo

Promedio 10 s

Profundidad TC BOI CF SF

0 mm 41,38 + 5,66 39,69 + 2,88 39,44 + 4,82 36,69 + 1,02
1T mm 44,83 + 7,70 42,53 + 5,09 42,56 + 6,87 3715 + 1,73
2 mm 46,26 + 7,20 45,41 + 7,06 44,78 + 7,71 40,91 + 4,96
3 mm 46,31 + 6,42 46,08 + 6,66 44,44 + 6,59 42,77 + 743
4 mm 45,57 + 5,14 45,96 + 6,15 43,79 + 5,31 43,88 + 8,61
5 mm 44,24 + 3,63 44,17 + 5,36 43,33 + 6,20 44,10 + 8,08
6 mm 43,62 + 2,82 42,83 + 5,72 42,08 + 5,83 43,66 + 7,55
7 mm 43,0 + 3,39 41,34 + 5,89 40,84 + 5,53 42,52 + 6,75
8 mm 42,04 + 4,34 39,73 + 4,93 39,31 + 4,51 41,14 + 4,81
9 mm 41,02 + 4,96 38,37 + 4,30 3792 + 3,36 40,02 + 3,41
10 mm 39,72 + 5,53 37,21 + 3,96 36,31 + 2,70 38,87 + 2,70
11 mm 38,29 + 5,37 36,28 + 3,55 35,36 + 2,29 37,38 + 2,29
12 mm 36,73 + 4,89 35,58 + 3,12 34,51 + 2,07 36,15 + 1,64

Tabla 26. Temperaturas alcanzadas por los distintos catéteres a los 10 segundos de su aplicacion y a di-
ferentes profundidades.
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Promedio 60 s

Profundidad TC BOI CF SF

0 mm 43,42 + 8,27 41,912 + 4,35 45,24 + 7,17 36,26 + 1,11

1 mm 50,22 + 13,59 4719 + 7,23 48,60 + 7,88 3724 + 2,28

2 mm 59,18 + 15,23 54,67 + 11,21 51,82 + 9,24 40,54 + 4,60
3 mm 61,76 + 13,89 5748 + 12,49 52,92 + 775 44,84 + 8,17
4 mm 62,54 + 12,15 58,14 + 10,52 55,03 + 5,46 50,32 + 13,82
5 mm 62,42 + 10,19 58,06 + 5,99 57,72 + 6,69 56,54 + 14,62
6 mm 62,40 + 9,06 5781 + 4,98 5758 + 8,04 58,38 + 13,31
7 mm 61,49 + 9,49 56,57 + 4,20 56,71 + 8,30 58,82 + 10,03
8 mm 60,57 + 10,41 55,23 + 4,16 55,09 + 8,13 59,43 + 8,40
9 mm 59,23 + 12,42 53,63 + 3,80 53,38 + 7,52 58,75 + 6,44
10 mm 57,77 + 14,83 51,70 + 3,75 50,76 + 6,95 5748 + 5,77

11 mm 56,15 + 16,52 49,86 + 3,42 48,72 + 6,14 55,68 + 6,35
12 mm 53,98 + 17,27 48,20 + 3,25 46,83 + 5,37 53,45 + 7,06

Tabla 27. Temperaturas alcanzadas por los distintos catéteres a los 60 segundos de su aplicacion y a di-
ferentes profundidades.
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temperaturas superiores a los 46°C que para el primero afectan a profundidades de entre 2 y 3 mm
mientras que para el segundo se reducen a alrededor de los 3 mm.

El catéter ThermoCool® SF es el que alcanza temperaturas inferiores en la zona por debajo de los
4 mm.

2.2.4.2.- Comparativa de la temperatura media alcanzada con cada uno de los 4 catéteres a
los 60 segundos y en las distintas profundidades

Como puede apreciarse en la Tabla 27 y en la Gréafica 22 en la que se representan los datos de la
misma, con los cuatro catéteres se alcanzan temperaturas superiores a los 50°C tras los 60 segundos de
aplicacion. Para el catéter ThermoCool® SF la zona en la que esto sucede es la méas profunda, a partir
de los 4 mm.

Con el catéter ThermoCool® es con el que se logran las mayores temperaturas tisulares maximas
asi como la mayor zona con temperaturas superiores a los 50°C. A partir de 1 mm de profundidad las
temperaturas tisulares registradas superaron los 50°C, situdndose la mayor de ellas (62,54°C) a los 4 mm.
En todos los puntos analizados se alcanzan temperaturas tisulares superiores a las obtenidas para los
otros tres catéteres.

Con los otros dos catéteres, Blazer Open Irrigated™ y Cool Flex™, se alcanzan temperaturas maximas
de 58,14°C (a los 4 mm) y 57,72°C (a los 5 mm) respectivamente. Para ambos la zona en la que se
superan los 50 °C tras los 60 segundos de aplicacién comienza algo antes de los 2 mm y se extiende
hasta algo mas alla de los 10 mm.
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DISCUSION

Nuestro estudio, cuyo objetivo ha sido comparar la eficacia y seguridad de distintos catéteres de
ablacion irrigados, a diferentes potencias, tiempos de aplicacién y con diferentes orientaciones respecto
al tejido, ha permitido detectar diferencias significativas en lo referente a seguridad y eficacia entre ellos.

Justificacion de los nuevos diseios de catéteres irrigados de ablacion por radiofrecuencia

La ablacién por radiofrecuencia pretende inducir dafio térmico irreversible en el tejido involucrado
en el desencadenamiento o el mantenimiento de las arritmias cardiacas. Este dafo, por lo general irre-
versible, ocurre cuando la temperatura del tejido excede 48°C - 50°C1042%0,

Cuanto mayor sea la potencia aplicada de manera efectiva a los tejidos, mayor es la lesion, pero
mayor es también la posibilidad de inducir la carbonizacién en la interfaz electrodo-tejido!%4. Mediante el
enfriamiento activo de la punta del catéter, los catéteres irrigados abiertos permiten la entrega de altas
potencias de radiofrecuencia con un menor riesgo de trombos dado que enfrian la interfaz entre la pun-
ta del catéter y el tejido subyacente!®®. Los nuevos disefios de catéteres irrigados tienen como objetivo
mejorar la eficiencia de la irrigacion.

En este sentido, los catéteres de ThermoCool® SF y Cool Flex™ abordan este objetivo de pro-
porcionar un flujo de irrigacion mas eficaz en la interfaz electrodo-tejido, distribuyendo las salidas de
flujo de irrigacion por todo el electrodo de ablacién?12%2, E| catéter ThermoCool® SF tiene 56 orificios
muy pequefios (diametro de 0,0035”) colocados alrededor de todo el electrodo, en oposicion al catéter
ThermoCool® convencional que tiene sélo 6. En el catéter Cool Flex™ la punta estd cortada a laser
en forma de ala de paloma, de tal manera que el riego se proporciona a través de las docenas de
hendiduras resultantes que estan repartidas uniformemente a lo largo de la punta. De esta manera se
consigue dirigir hasta un 70 % del flujo de irrigacion hacia la interfaz electrodo-tejido. También incluye
4 orificios en la parte distal de la punta para mejorar la refrigeracién cuando se usa en orientacion
perpendicular al tejido®®?. Este catéter ademas, permite que la punta se flexione y comprima adaptan-
dose al movimiento del corazén.

Optimizando el proceso de irrigacién se puede disminuir la cantidad de fluido necesaria para el
procedimiento de ablacién. El fabricante del catéter ThermoCool® SF recomienda utilizar la mitad del
flujo estandar (15 ml/min en vez de 30 ml/min y 8 ml/min en vez de 17 ml/min) confiando en su nuevo
modelo de irrigacion de multiples poros®!. El flujo de irrigacion recomendado para el catéter Cool Flex™
es de 13 ml/min, independientemente de la potencia aplicada. Al disminuir el flujo de irrigacién, se re-
duce significativamente el volumen de solucién salina infundido a los pacientes durante intervenciones
largas, disminuyendo las probabilidades de desarrollar insuficiencia cardiaca aguda durante o inmedia-
tamente después del procedimiento. Los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva crénica, insufi-
ciencia renal y los pacientes ancianos son particularmente vulnerables?51253,

Por su parte, el fabricante del catéter Blazer Open Irrigated™ afirma haber logrado una mejor
capacidad de refrigeracion gracias a un flujo de lavado externo optimizado y una mejor refrigeracion in-
terna, a través de una doble camara que reduce el calentamiento de la parte proximal de la punta del
catéter y reduciendo la incidencia de trombos?%*.

Las caracteristicas precisas de cada catéter (nimero, posicion, diametro de los orificios y parame-
tros de uso recomendados por los fabricantes) se describieron en la Tabla 4.

El uso de estos catéteres de nueva generaciéon puede afiadir complejidad a los procedimientos de
ablacion ya que es posible que los nuevos catéteres no se comporten de manera similar en términos de
eficacia y seguridad.

Analisis de la eficacia de los catéteres analizados (30 W)

Analizando las temperaturas alcanzadas por la punta del catéter durante la primera fase (30 W/60
s), se encontré que fue el ThermoCool® el que alcanzé las temperaturas més altas en ambas orientacio-
nes (perpendicular y paralela) (Tabla 5). Este hecho indica que este catéter, de la generacién anterior,
enfria la interfaz electrodo-tejido ligeramente peor que los demas, llegando a temperaturas maximas
claramente por encima de 40°C. Por este motivo, usando este catéter en la configuracion habitualmente
utilizada en la sala de electrofisiologfa, la energia entregada se veria limitada al alcanzar el electrodo de
ablacion la temperatura de corte, por lo que se entregaria menos energia que la programada. Esto des-
embocaria en lesiones menores por lo que las diferencias observadas en este trabajo se verian probable-
mente amplificadas en este contexto. Por el contrario, los catéteres Blazer Open Irrigated™ y ThermoCool®
SF a flujo de 17 ml/min mostraron las temperaturas maximas mas bajas (aproximadamente 36-37 °C) en
concordancia con lo expuesto en el trabajo de Guerra y colaboradores que se detalla mas adelante®®.
Esto parece indicar que estos catéteres de nueva generacion refrigeran mejor la interfaz electrodo-tejido,
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consiguiendo que la temperatura del electrodo no sobrepase el umbral de corte, lo que permite que
entreguen toda la potencia programada de manera efectiva.

Estos resultados no son sorprendentes ya que los nuevos catéteres han sido disefiados para me-
jorar la refrigeracion?12%22%_ ks de destacar que el catéter ThermoCool® SF, a 8 ml/min, a pesar de uti-
lizar menos de la mitad del flujo de irrigacién estdndar, mantuvo la punta considerablemente mas fria que
el catéter ThermoCool® convencional, lo que concuerda con los resultados mostrados por lkeda y cola-
boradores?’.

El catéter Cool Flex™ mostré un comportamiento intermedio, ya que mantuvo una temperatura de
la punta menor que la del catéter ThermoCool® convencional, pero algo mas caliente que el resto.

Es muy importante que el electrofisiélogo tenga en cuenta al manejar estos nuevos catéteres que
toda la potencia programada va a ser entregada con una alta probabilidad, a diferencia de otros disefios
menos eficientes que pueden ser mas propensos a entregar menos energia debido a que sobrepasan
facilmente la temperatura de corte.

Es también importante resefiar que al cambiar el flujo de irrigacion en el catéter ThermoCool® SF
no se modificaron significativamente las temperaturas alcanzadas en la punta, que fueron menores con
el flujo de 17 ml/min, pero sin llegar a alcanzar significacion estadistica.

En cuanto a la morfologia de la lesién, nuestro estudio mostré diferencias entre los diferentes ca-
téteres ensayados en orientacion vertical (Tabla 7). En la orientacion paralela estas diferencias se hicieron
minimas aunque las lesiones eran por lo general mas pequefias y menos profundas (Tabla 7 y Figura
41). Esto puede explicarse por una menor densidad de corriente en la orientacion paralela que en la
orientacion perpendicular debido a la mayor superficie de la interfaz electrodo-tejido'®4.

Sin embargo algunos autores han encontrado que las lesiones producidas son significativamente
mayores cuando la aplicacién es paralela respecto a la posicion verticall®+1092%8 mientras otros defienden
que la orientacion del catéter no influye en el tamafio de la lesion®’. En nuestro estudio los volimenes de
las lesiones en las aplicaciones verticales de los catéteres ThermoCool®, ThermoCool® SF, con cualquier
irrigacion, y Blazer Open Irrigated™ fueron mayores que los producidos en las aplicaciones horizontales
de estos mismos catéteres. Asimismo, para estos catéteres, fueron mayores las profundidades de la lesion.

En un trabajo previo de Guerra y colaboradores se compararon en un estudio “in vitro” las lesiones
y complicaciones de 6 catéteres irrigados (ThermoCool®, ThermoCool® SF, Blazer Open Irrigated™, Cool
Flex™, CoolPath™ y CoolPath Duo™) concluyendo que las diferencias de disefio de estos catéteres no
afectan al volumen de la lesién producida, en aplicaciones verticales, aunque se observaron pequefias
diferencias en la morfologia de las lesiones (diametro superficial y profundidad del diametro maximo) y
la seguridad de las aplicaciones?®. Sin embargo hay algunas diferencias en el método utilizado por estos
autores y el nuestro, que podrian explicar algunas discrepancias de resultados. Por un lado, el modelo
utilizado por ellos es un modelo “in vitro”, sobre ventriculo izquierdo no perfundido. Las lesiones fueron
creadas con aplicaciones de 20 y 35 W y de duracién de 30 y 60 segundos. El flujo de irrigacién que
utilizaron fue de de 13 ml/min, que es ligeramente menor que el recomendado por los fabricantes, ex-
cepto para el catéter CoolFlex™. En su discusion exponen que dado que los propios fabricantes aconse-
jan ajustar el flujo segun la temperatura de la punta del catéter y las condiciones de ablacion, es muy
poco probable que este parametro afecte significativamente a los resultados. Por Gltimo, la formula que
han usado para medir las lesiones no es la misma que en el presente trabajo. Guerra y colaboradores
utilizaron una férmula usada en trabajos previos de otro grupo, pero que posteriormente fue corregida
por los propios autores!®?,

Por otro lado, nuestros datos concuerdan con los presentados por lkeda y colaboradores en una
comunicacioén oral en el congreso de la Heart Rhythm Society de 20112 en la que, como nosotros, no
encontraron diferencias significativas en la profundidad de la lesién al comparar los catéteres ThermoCool®
y ThermoCool® SF tanto a 30 como a 50 W. Ademaés, Weiss y colaboradores®® investigaron el impacto
del flujo de irrigacion del catéter en las propiedades de las lesiones producidas encontrando diferencias
en el diametro superficial de las mismas, igual que nosotros en nuestro estudio, como veremos en detalle
a continuacion.

En las aplicaciones perpendiculares, el catéter ThermoCool® SF fue el que cred las lesiones mas
grandes (valoradas por el volumen) y méas amplias (valoradas por el diametro maximo), siendo significa-
tivamente mayores que las producidas por el catéter Cool Flex™ tanto con flujo de 17 ml/min como de
8 ml/min.

Los catéteres ThermoCool® SF a 17 ml/min y el Blazer Open Irrigated™ produjeron su maximo
efecto (profundidad de diametro maximo) a profundidades significativamente mayores que el catéter Cool
Flex™. El catéter ThermoCool® SF a flujo de 17 ml/min fue el que mejor conservo la superficie del tejido.
De hecho, algunas de las lesiones creadas por este catéter fueron dificiles de rastrear desde la superficie,
debido a que la huella externa era méas pequefia. Esto se puede explicar por el aumento de la refrigera-
cion de la interfaz electrodo-tejido gracias a la irrigacion mas efectiva de este catéter a 17 ml/min, con
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sus 56 orificios de irrigacion. A diferencia del catéter ThermoCool® SF a 30 W, el catéter Cool Flex™
produjo lesiones méas pequefias, mas estrechas y mas superficiales. Esto puede ser un valor afiadido de
seguridad particularmente Util cuando se realizan aplicaciones en las delgadas paredes auriculares.

Es importante recordar que el generador de radiofrecuencia se ajusta para suministrar energia
constante (30 W) desde el principio de la aplicacién, independientemente de la temperatura de la punta
del catéter, como se ha hecho en estudios previos®®1%, Por lo tanto, en un entorno clinico con una tem-
peratura preestablecida de corte, el catéter ThermoCool® habria entregado una potencia media inferior
que los otros (produciendo por lo tanto lesiones méas pequefias), ya que a diferencia de ellos, puede
superar mas facilmente el umbral de temperatura de la punta preestablecido. De esta manera, las dife-
rencias encontradas en las dimensiones de las lesiones podrian haber sido mas grandes con la configu-
racion habitualmente utilizada en los laboratorios de electrofisiologia.

Andlisis de la seguridad de los catéteres analizados (50 W)

La estimacion de la seguridad de los catéteres estudiados se realizd a partir de la medida del
tiempo de aparicion de pop producido por la ebullicién tisular en aplicaciones de radiofrecuencia de alta
potencia (50 W) habiéndose detectado también diferencias significativas entre los distintos catéteres.

Segln nuestro conocimiento nadie ha hecho hasta la actualidad un estudio comparativo de los
distintos catéteres comercializados aplicando potencias de 50 W, que es la maxima energia recomenda-
da por las casas comerciales. El estudio mas préximo es el de Guerra y colaboradores®® que ya hemos
comentado.

Como también se ha comentado ya, no se encontraron trombos o carbonizacion después de nues-
tras aplicaciones que fueron realizadas con una fuerza de contacto de 10 g. Esto esta de acuerdo con
estudios anteriores que no mostraron ningn trombo por debajo de 20 g de contacto usando 30 y 50 W
con un catéter irrigado abierto'®® o incluso a 60 g usando 20 Wy 30 W”°. No se produjeron practicamen-
te steam pops a 30 W pero si a 50 W. Clinicamente los pops pueden producir ruptura del endocardio y
taponamiento pericardico®®!. Quisimos evaluar estos catéteres con 50 W de potencia, ya que es la poten-
cia maxima recomendada por los 3 fabricantes y ciertamente es la que se usa en muchos centros cuan-
do se trata de ablacionar sustratos gruesos como taquicardias de ventriculo izquierdo en pacientes con
cardiopatia estructural.

Como se puede deducir de la Tabla 8, el catéter Cool Flex™ parece que no enfria suficientemen-
te la interfaz electrodo-tejido cuando se usa a 50 W perpendicularmente al tejido. Por ello con este ca-
téter el tejido parece alcanzar muy pronto temperaturas muy altas que provocan pops muy precoces,
presentando la mayor tasa de pops entre los 4 catéteres comparados. De hecho su tasa de pop fue
significativamente mayor que las tasas de pop del resto de catéteres a 30 y 60 segundos, que es el in-
tervalo de tiempo generalmente usado en las aplicaciones en la préactica clinica.

Esta susceptibilidad a los pops no se observé de forma clara en la orientacion paralela. A diferen-
cia de los otros catéteres que ofrecen mayores flujos de irrigacion a través de un nimero limitado de
orificios, las ranuras en forma de cola de paloma en la punta del catéter Cool Flex™ 252 proporcionan una
forma de irrigacion totalmente diferente que podria no enfriar con éxito la interfaz electrodo-tejido cuando
el catéter se coloca totalmente perpendicular al tejido y se aplica alta potencia. También podria contribuir
que los cuatro agujeros en la superficie del electrodo distal pudieran quedar en parte bloqueados en esta
orientacion.

Basandose en sus propios datos preclinicos, disponibles en su pagina web, en los cuales los steam
pops aparecen en 7 de las 20 lesiones creadas después de 60 s de aplicacion a 50W en un modelo “in
vivo” sobre musculo de cerdo similar al nuestro, el propio fabricante (St. Jude Medical™) recomienda
que las aplicaciones no excedan de 60s con una velocidad de flujo 13 ml/min independientemente de la
potencia suministrada y la orientacién del catéter®?. Sin embargo en nuestros experimentos los pops
ocurrieron antes de los 60 s en todas las lesiones realizadas con este catéter (12/12) utilizando 30 ml/
min. Es importante destacar que en los ensayos de la compafiia, se establecié una temperatura de corte
por seguridad a 45°C, que no se fijé durante nuestros experimentos. Esto puede explicar en parte la tasa
de pop mas alta que obtuvimos. Sin embargo, el flujo de irrigacion utilizado en nuestros experimentos
(30 mlI/min) es claramente superior al recomendado (13 ml/min), lo que deberia haber disminuido nues-
tra tasa pop.

Por su parte, la compafiia Biosense Webster™ recomienda una tasa de flujo de 8 ml/min con
una potencia < 30 W y 15 ml/min para potencias entre 31 y 50 W para su catéter ThermoCool® SF.
Ademés, desaconseja el uso de sus catéteres a mas de 35 W en posicion perpendicular?®2%, Los
flujos de 17 ml/min y 30 ml/min deben utilizarse para potencias < 30W y 31 -50W respectivamente,
tanto con el catéter ThermoCool® como con el catéter Blazer Open Irrigated™ 25425 Por |o tanto, las
condiciones que utilizamos en nuestra evaluacion de la seguridad estdn mas alla de las recomenda-
ciones del fabricante.
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Nuestros datos parecen sugerir que la disminucién del flujo de irrigacién produce aplicaciones mas
peligrosas, ya que el catéter ThermoCool® SF a 30 ml/min fue el méas seguro durante las aplicaciones
perpendiculares a los 60 segundos (sélo 2/12 pops), en comparacién con el catéter ThermoCool® SF a
15 mil/min (6/12). También a 15 ml/min, el catéter ThermoCool® SF parecia ser menos seguro que el
catéter ThermoCool® (3/12) o el catéter Blazer Open Irrigated™ (4/12) a 30 ml/min, aunque de forma no
significativa. Curiosamente, a los 30 segundos, el catéter Blazer Open Irrigated™ mostré la menor tasa
de pops (0/12) entre los cuatro catéteres comparados. EI ensayo BLOCk-CTI proporcionard mas datos
clinicos, ya que compara el catéter Blazer Open Irrigated™ frente a otros catéteres irrigados abiertos
convencionales en la ablacién de fluter auricular.

Analisis de la impedancia

Existe una discrepancia respecto a la utilidad de la medida de la impedancia como predictor de la
aparicion de pops, ya que hay publicados diversos trabajos experimentales que describen una importan-
te disminucién de la impedancia precediendo la aparicion de estos pops®110248249.249 - Sin embargo otros
autores consideran que la disminucion de la impedancia no es un buen predictor de la aparicion de los
pops, ya que estd mas relacionada con la fuerza de contacto del catéter con el tejido, siendo mayor el
decremento de la impedancia cuanto mayor es dicho contactg®0262.263,

Dado que en el estudio de seguridad de los catéteres se registraron todos los parametros de la
ablacion, se intentd evaluar si algin parametro relacionado con la impedancia podria predecir la ocurren-
cia de los pops. Sin embargo en nuestro estudio, ninguna de las medidas de los parametros de impe-
dancia mostré diferencias significativas entre las aplicaciones con pop y aquellas sin pop.

Por tanto nuestros resultados no han permitido establecer modelos predictivos de aparicion de
steam pops a partir del analisis de de la impedancia durante la aplicaciéon de radiofrecuencia.

Cuantificacion térmica de las lesiones mediante camara térmica

Se evalud la dinamica de la transferencia de calor en el proceso de creacion de la lesion de los
cuatro catéteres ensayados con una camara térmica de infrarrojos. Como ya se ha descrito, debido a las
limitaciones de la técnica, se utilizd tejido cardiaco bovino no perfundido lo que impidi6 la entrega de
potencias por encima de 20 W por la aparicion sistematica de pops a potencias mayores, muy probable-
mente debidos a la falta de refrigeracion interna del tejido no perfundido.

Como se muestra en la Grafica 20, el catéter ThermoCool® SF (a 17 ml/min) fue el que mejor re-
friger6 la interfaz electrodo-tejido (O mm en el eje horizontal de la figura). Este resultado esta de acuerdo
con los datos eléctricos obtenidos en el modelo in vivo sobre musculo porcino (Tabla 5) donde el catéter
ThermoCool® SF- 17 mostré las temperaturas mas bajas. También explica por qué estas lesiones eran las
que tenian el menor diametro superficial (Tabla 7).

Ademés, mientras que los otros catéteres mostraron un patrén de transferencia de calor similar, el
catéter ThermoCool® SF - 17 mostré un patron claramente distinto, ya que alcanzé su méaximo efecto
térmico en capas mas profundas que el resto (aproximadamente a 8 mm de profundidad frente a apro-
ximadamente 4-5 mm). No fuimos capaces de reproducir estas aplicaciones con el catéter ThermoCool®
SF a flujo 8 ml/min, ya que sistematicamente se producian pops, pero creemos que la disminucién del
flujo de irrigacion habria creado lesiones mas “convencionales” como se muestra en los resultados del
catéter ThermoCool® SF- 8 de la Tabla 7.

Estos datos sugieren que el catéter ThermoCool® SF en los flujos de irrigacion estandar (15-17 ml/
min) podria representar una buena opcion para tratar sustratos que requieren dafios localizados en capas
profundas preservando al mismo tiempo las superficiales. Por lo tanto, este catéter, a este flujo, podria
ser utilizado idealmente para tratar las arritmias ventriculares que requieren la entrega de energia de
radiofrecuencia a través de la aorta, seno coronario/gran vena cardiaca o la arteria pulmonar. Por otro
lado, podrian surgir algunos problemas de seguridad cuando se utiliza en tejidos delgados tales como la
pared posterior de la auricula izquierda.

En este sentido existe actualmente una controversia abierta respecto a la seguridad del catéter
ThermoCool SF. En un abstract presentado en el Ultimo congreso de la Heart Rhythm Society (Mayo
2013) por el grupo de Wilber?®*, se advierte que el catéter Biosense Navistar ThermoCool® SF parece
mas propenso a producir complicaciones mayores, como perforaciones y dafios extracardiacos cuan-
do se usa en la ablacion de tejido auricular. En este trabajo se estudiaron 30 pacientes en los cuales
se uso este catéter. De ellos en 20, cuya arritmia era fibrilacion auricular paroxistica o persistente, se
hizo ablacion de las venas pulmonares. Se observé que 5 de ellos presentaron complicaciones mayo-
res (3 taponamiento y 2 fistula atrioesofagica) que provocaron el fallecimiento de 2 de los pacientes.
El mismo grupo, en su serie de 1.917 pacientes a los que, durante un periodo de 10 afios (2002-
2012), se realizd el procedimiento de ablacion de fibrilacion auricular con catéteres de irrigacion
abiertos diferentes del Surround Flow (SF), informa que se produjeron sélo 12 casos de perforacion
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(0,6%) que se resolvieron con tratamiento convencional y en ningln caso se produjo fistula atrioeso-
fagica. Con estos datos, los autores concluyen que la ablacién de fibrilacién auricular por radiofre-
cuencia utilizando el catéter de ablacion irrigado SF (56 poros) se asocioé con un riesgo significativo
de complicaciones, incluyendo el desarrollo de 2 fistulas atriesofédgicas que desembocaron en la
muerte del paciente. También ponen de manifiesto que el uso seguro de este catéter, particularmen-
te en la auricula, puede requerir una modificacién de la técnica y/o de la potencia aplicada en com-
paracion con otros catéteres de ablacion.

Sin embargo el estudio llevado a cabo por Bertaglia y colaboradores?®®, que compara la eficacia y
seguridad de los catéteres ThermoCool® y ThermoCool® SF, concluye que la ablacién de venas pulmona-
res llevada a cabo con el sistema SF reduce el volumen de solucién salina infundido durante el procedi-
miento y mantiene el perfil de seguridad de la ablacion de fibrilacion auricular. En el Ultimo congreso de
la Sociedad Europea de Cardiologia (European Society of Cardiology, Agosto 2013) Raimondo y colabo-
radores®® presentaron un abstract sobre una serie de 131 pacientes en los que se realiz6 ablacion de
venas pulmonares comparando los dos sistemas de irrigacion, concluyendo que la nueva irrigacion redu-
ce el tiempo de aplicacién de radiofrecuencia y el de procedimiento, permitiendo al mismo tiempo incre-
mentar la potencia y disminuir el volumen de infusiéon de suero fisiolégico. Por Ultimo, Park y colabora-
dores®’, en una serie de 160 pacientes, en los que se ablacionaron las venas pulmonares usando
potencias entre 25 y 30 W, corroboran los trabajos de Bertaglia y tampoco encontraron una tasa mayor
de complicaciones comparando el sistema SF con la irrigacion tradicional, aunque reclaman mas estudios
de seguridad.

Creemos que nuestros datos, lesiones ligeramente mas grandes con un efecto térmico méaximo mas
profundo, podrian arrojar algo de luz sobre la causa subyacente de las complicaciones mas importantes
reportadas por el grupo de Wilber?,
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La limitacién principal de este estudio es que se llevd a cabo sobre musculo porcino en lugar
de miocardio humano latiendo, por lo que la extrapolacion directa de los resultados que aqui se pre-
sentan, a la practica clinica podria no ser apropiada. No obstante, hemos utilizado un modelo bien
estab|ecid060,102,104,108,111,251_

Se eligié este modelo experimental ya que es posible regular la orientacion de la punta del catéter,
la fuerza de contacto, el flujo sanguineo de sangre en las proximidades del catéter y la potencia entrega-
da. En un contexto clinico y con el corazén latiendo, no es posible mantener las condiciones de forma
tan controlada. Este modelo también permite que las lesiones sean facilmente identificadas y medidas.
Ademas, en este modelo las complicaciones (trombo, pop o carbonizacion) se perciben muy facilmente
después de cada aplicacion de radiofrecuencia, lo que no ocurre durante el proceso clinico de ablacién
de arritmias.

Por otro lado, se estudiaron las orientaciones vertical y horizontal del catéter respecto al tejido, pero
durante la ablacién en la préactica clinica el catéter adopta otras muchas orientaciones.

Las temperaturas internas alcanzadas durante la evaluacién termodinamica (cémara infrarroja)
fueron inferiores a lo esperado en la practica clinica ya que los corazones bovinos utilizados estaban li-
geramente mas frios que las temperaturas fisiolégicas.

Ademaés, la superficie filmada para visualizar la formacién de la lesion estaba siendo refrigerada
por el aire de la habitacion. Esto fue imprescindible ya que la poca profundidad de penetraciéon de la
radiacion infrarroja obligaba a que dicha superficie se mantuviera al descubierto.

Por dltimo, con el fin de que la comparacién de los cuatro catéteres fuese exactamente en las
mismas condiciones, no usamos un valor de corte de temperatura para limitar la potencia entregada, otro
motivo por el cual nuestros resultados no pueden extrapolarse directamente a la practica clinica.

Sin embargo, creemos que, independientemente de las medidas de precaucion establecidas en el
generador de radiofrecuencia, es importante para el electrofisiélogo ser consciente del comportamiento
potencial, puntos fuertes y puntos débiles de cada catéter para elegir de manera 6ptima qué catéter
utilizar en funcién del sustrato a ablacionar.
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CONCLUSIONES

e E| modelo experimental para evaluacion de los catéteres de ablacion que se ha desarrollado,
basado en el modelo propuesto por Nakagawa y colaboradores, permite la comparacion de la
efectividad y seguridad de diferentes catéteres. Ademas, utilizamos una camara térmica sensible
a radiacion infrarroja en corazones bovinos exvivo para entender la dinamica de la transferencia
del calor durante la formacién de la lesion.

e | os principales resultados de esta comparacién, morfolégica y termodindmica, mostraron que la
diferencia de disefio de los cuatro catéteres ensayados genera ciertas diferencias en la creacién
de la lesion y en el perfil de seguridad, utilizando los mismos parametros de ablacién por radio-
frecuencia. Estas diferencias aparecen principalmente en aplicaciones perpendiculares. Se pue-
den resumir en:

— EI catéter ThermoCool® SF, utilizado con el flujo de irrigaciéon convencional (17 ml/min), pre-
servé mas la capa superficial del endocardio y centré su méaximo efecto térmico en zonas mas
profundas que los otros catéteres ensayados. De hecho, creé la menor huella superficial con
dicho flujo de irrigaciéon, mientras que la mayor de todas se obtuvo con este mismo catéter,
pero con el flujo sugerido por el fabricante (8 ml/min). Esto sugiere que este catéter puede
ser ideal para ablacionar sustratos en los que se requiera dafio localizado a cierta profundidad
mientras se preservan las capas mas superficiales, como cuando se entrega energia de radio-
frecuencia a través de la aorta, el seno coronario/gran vena cardiaca y la arteria pulmonar.

— El catéter Cool Flex™ cre6 lesiones significativamente mas pequefias que el ThermoCool® SF,
lo que podria ser excelente para evitar complicaciones durante la ablacién de tejidos finos,
como las auriculas. Sin embargo, debe utilizarse con precaucion con altas potencias, ya que
indujo facilmente pops a 50 W cuando se coloca perpendicular al tejido y no se usa control
de temperaturas.

— No se encontraron diferencias importantes comparando los catéteres Blazer Open Irrigated™
y ThermoCool®.

¢ | a caida de la impedancia detectada durante la ablacién no fue capaz de predecir la ocurrencia
de pops antes de los 60 s en las aplicaciones de radiofrecuencia en este modelo.

e Como conclusion final podemos afirmar que el mejor conocimiento del comportamiento de cada
catéter favorecera la correcta eleccion del mismo segun el tipo de sustrato a ablacionar.
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Listado de abreviaturas

LISTADO DE ABREVIATURAS

AD Auricula derecha

Al Auricula izquierda

AV Auriculoventricular

BOI Catéter Blazer Open lIrrigated™
c.s.p. Cantidad suficiente por

CF Catéter Cool Flex™

DOE Denominacion Oficial Espafiola
FA Fibrilacion auricular

ICT Istmo Cavo-tricuspideo

1D Diametro interno

0D Diametro externo

RF Radiofrecuencia

SF Catéter ThermoCool® SF

SF-8 Sistema SF de irrigacion a 8 ml/min

SF-15 Sistema SF de irrigacion a 15 ml/min
SF-17 Sistema SF de irrigacion a 17 ml/min
SF-30 Sistema SF de irrigacion a 30 ml/min

TA Taquicardia auricular

TC Catéter ThermoCool®

Temp Temperatura

TIN Taquicardia intranodal

TS Tracto de salida

TTC Clorhidrato de Trifenil Tetrazolio
TV Taquicardia ventricular

TV-IAM  Taquicardia ventricular asociada a cicatriz postinfarto
VAc Via accesoria

VD Ventriculo derecho

Vi Ventriculo izquierdo

WPW Sindrome de Wolf-Parkinson-White
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contacto a 10g de peso. Se colocaron dos sondas térmicas, en el tejido adyacente al catéter, a 3,5 mm

y 7 mm de profundidad para monitorizar la temperatura. El flujo sanguineo se regulé a alta (0,5 m/s)
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la eficacia de la irrigacion independientemente de la orientacion del catéter respecto al tejido.
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Figura 22. Catéter Cool Flex™. Detalle de la punta flexible del catéter de ablacion irrigado Cool Flex™
disenado para amoldarse a la anatomia cardiaca, reducir la fuerza que el operador transmite
al tejido y proporcionar un enfriamiento dptimo. Se aprecian las ranuras cortadas con laser que
permiten la salida del flujo de irrigacion hacia toda la superficie. Cuando la punta esta flexionada,
la mayor parte del flujo de irrigacion se dirige hacia la superficie de contacto entre la punta
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Figura 23. Catéter Blazer Open Irrigated™. En la imagen A se representa el catéter completo. En la imagen B
se aprecia la salida del flujo de irrigacion a través de los poros presentes en la punta. La imagen C,

muestra un detalle de 1a punta del CatBLer. ...

Figura 24. Jaula de pesado de los cerdos. Todos los animales utilizados pesaron entre 45 y 55 Kg. ..

... 44

Figura 25. Disefio del modelo in vivo sobre cerdo. El matraz conteniendo la sangre del cerdo se introduce en

un bafo con agua caliente, mantenida a 38°C mediante una sonda digital (Digi-sense Temperature
Controller®, Cole Palmer™, EEUU). De ahi y a través de los tubos, se establece un flujo a 20 ml/min
gracias a una bomba pulsatil (Cole-Palmer™, EEUU), que proporciona sangre a la cubeta practicada
sobre el musculo del cerdo. La sangre retorna por un tubo de vaciado colocado en el punto mas
alejado de la zona de ablacion. Para recoger los datos de impedancia, temperatura y potencia se
preparé un ordenador portatil (Dell®) conectado al generador de radiofrecuencia (Stockert GmbH®,
Alemania) mediante cable serie y utilizando un software de comunicacién EPWIN 5.011 (Biosense
Webster, EEUU) registrandose los datos cada 0,1 segundos. El catéter se conecta al generador de
radiofrecuencia (Stockert GmbH®, Alemania) y a la bomba de irrigacion Cool Flow. El catéter

se calibra y se sitla sobre un soporte para que la fuerza ejercida por el mismo sea equivalente
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Figura 26. Imagen del aro de metal protegiendo la zona de musculo que queda al descubierto tras retirar

la piel y que también sirve de barrera de contencion para la SANGre......ccoeverererienieseniesiese e
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