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Resumen estructurado

Titulo: Crio-ablacién en la fibrilacién auricular con catéter Arctic-Front
Autores: Benguria-Arrate G, Gutiérrez-Ibarluzea I, Galnares-Cordero L.

Palabras clave: Arctic Front, cryoballon, Ablation, Pulmonary Vein, Atrial
Fibrillation

Fecha: marzo 2014
Paginas: 38
Referencias: 14

Lenguaje: castellano y resumen en castellano, euskera e inglés

Introduccion

Actualmente, el aislamiento de las venas pulmonares (VPs) se realiza usan-
do abordajes alternativos como la estrategia segmentaria o el abordaje cir-
cunferencial, aunque desafortunadamente ambos son todavia dependientes
de la persona que realiza la técnica. El porcentaje de éxito estd relacionado
a la experiencia y al nimero de procedimientos realizados. Ademads, atin
cuando la ablacién es ampliamente realizada, el proceso en si, permanece
técnicamente dependiente y estd asociado con un significativo porcentaje de
efectos adversos, como la estenosis de VPs, embolismo, taponamiento, fistu-
la atrioesofdgica y taquicardias auriculares izquierdas.

La crioablacién por catéter puede derivar en un menor nimero de las
complicaciones mencionadas, de hecho, la criogenia ha sido propuesta como
una alternativa segura con resultados comparables a la radiofrecuencia. El
aislamiento de VPs puede ser realizado utilizando un criocatéter con aplica-
cion focal o el crio-balén como nuevo catéter.

Objetivos

Valorar la efectividad y los posibles beneficios y efectos adversos de la crioa-
blacién por catéter, comparada con otros procedimientos terapéuticos. Del
mismo modo, localizar informacion relativa al coste de la nueva técnica.

Metodologia

Busqueda sin limitacién temporal de la literatura cientifica en bases de datos
que agrupan estudios de investigacion primaria, secundaria y aplicada como
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son la base de datos de Medline, CRD (INAHTA, NHS EED, DARE),
Cochrane Collaboration, National Guidelines ClearingHouse (NGC), Eu-
roScan y ECRI con el fin de localizar revisiones sistemdticas, Guias de Prac-
tica Clinica o ensayos clinicos que analicen la técnica a estudio.

Analisis econémico: SI Opinion de Expertos: SI

Resultados

Las series de casos y los estudios muestran un éxito del tratamiento, definido
éste como la ausencia de Fibrilacién Auricular (FA) recurrente que oscila
entre el 45% y el 89% tras una media de seguimiento que oscil6 entre seis y
19,9 meses en 2.149 pacientes

Los resultados de estudios comparativos muestran que después de un
tiempo medio de seguimiento, entre 6 a 12 meses, el éxito del tratamiento
varié de 55% a 70% después de la crioablacién mediante el «Arctic Front»
comparado con el 45% y el 80% después de la ablacién por radiofrecuencia.

Conclusiones

La ablacion con crio-balén ha demostrado ser segura y eficaz y los datos
preliminares han mostrado resultados comparables en términos de manteni-
miento del ritmo sinusal o reducciéon de los episodios de FA, a la ablacién
con radiofrecuencia.

Se ha documentado la superioridad de la ablacion por catéter sobre la
terapia médica en el mantenimiento del ritmo sinusal, y su eficacia es com-
parable a la de la ablacién por radiofrecuencia.

Se requieren estudios que comparen aleatoriamente la crioablacién con
la ablacién por radiofrecuencia para poder establecer de una forma mas di-
recta el impacto del tipo de energia, la experiencia del personal médico,
enfermedades subyacentes, tipos de fibrilacion atrial, etc
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Laburpen egituratua

Izenburua: Arctic-Front kateterraren bidezko krioablazioa fibrilazio
aurikularrerako

Egileak: Benguria-Arrate G, Gutiérrez-Ibarluzea I, Galnares-Cordero L.

Gako-hitzak: Arctic Front, cryoballon, Ablation, Pulmonary Vein, Atrial
Fibrillation

Data: 2014ko martxoa
Orriak: 38
Erreferentziak: 95

Hizkuntza: Gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, ingelesez eta euskaraz

Sarrera

Gaur egun, birika-benak (BB) bakartzeko, teknika alternatiboak erabiltzen
dira; hala nola estrategia segmentarioa eta teknika zirkuferentziala. Dena
den, tamalez, prozedura egiten duen pertsonaren mende daude bi teknika
horiek. Arrakastaren ehunekoa esperientziari eta egindako prozedura-
kopuruari lotuta dago. Horretaz gainera, ablazioa egiten denean, prozesua
teknikaren mende dago, eta kontrako ondorioak izateko probabilitatea
kontuan hartzeko modukoa da. Kontrako ondorio horiek izan daitezke
BBaren estenosia, enbolismoa, buxadura, atrioko eta hestegorriko fistula eta
ezkerreko aurikulako takikardiak.

Kateter bidezko krioablazioak konplikazio horiek gutxitu ditzake. Are
gehiago, alternatiba segurutzat proposatu dute kriogenia; kriogeniaren bidez
lortutako emaitzak irrati-frekuentziaren bidez lortutakoen antzekoak dira.
BBak bakartzeko, kriokateter bat erabil daiteke, aplikazio fokalarekin, edo
kriobaloia, kateter berri gisa.

Helburuak

Kateter bidezko krioablazioaren eraginkortasuna eta balizko onurak eta
kontrako ondorioak aztertzea, beste prozedura terapeutiko batzuekin alde-
ratuta. Halaber, teknika berri horren kostuari buruzko informazioa bilatzea.
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Metodologia

Epemugarik gabe, literatura zientifikoa bilatzea lehen eta bigarren mailako
ikerlanak eta ikerlan aplikatuak biltzen dituzten datu-baseetan, hala nola
Medline, CRD (INAHTA, NHS EED, DARE), Cochrane Collaboration,
National Guidelines ClearingHouse (NGC), EuroScan eta ECRI datu-ba-
seetan, aztergai den teknikaren azterketa sistematikoak, praktika klinikoen
gidak eta entsegu klinikoak aurkitzeko.

Azterketa ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak

Kasuek eta ikerlanek erakutsi dute tratamendua arrakastatsua dela. 2.149
pazientetatik % 45-89k ez zuen fibrilazio aurikular (FA) errepikaririk izan
segimendua egin zen epean; batez bestean, sei hilabetetik 19,9 hilabetera
artekoa izan zen segimendua.

Konparaziozko ikerlanek erakutsi dutenez, 6 hilabetetik 12 hilabetera
bitarteko batez besteko segimendu-epearen ostean, tratamenduaren arrakasta
% 55etik % 70era aldatu zen Arctic Front bidez krioablazioa egin ostean;
irrati-frekuentzia bidez ablazioa egin ostean, berriz, % 45etik % 80ra.

Ondorioak

Frogatu da kriobaloiaren bidez egiten den ablazioa segurua eta eraginkorra
dela, eta, aurretiazko datuen arabera, teknika horren bidez lortutako emaitzak
irrati-frekuentzia bidezko ablazioarekin lortutakoen antzekoak dira, sinu-
erritmoa mantentzeari eta FA gertakariak murrizteari dagokionez.

Datuen arabera, kateter bidezko ablazioa hobea da terapia medikoa
baino, sinu-erritmoa mantentzeko, eta irrati-frekuentzia bidezko ablazioarekin
konpara daiteke.

Ikerlanak egin behar dira aleatorioki konparatzeko krioablazioa eta
irrati-frekuentzia bidezko ablazioa, are zehazkiago jakiteko zer eragin duen
energia-mota bakoitzak, medikuen esperientziak, azpiko gaitzek, fibrilazio
atrialaren motek eta abarrek.
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Structured summary

Title: Cryoablation in atrial fibrillation with Arctic Front catheter
Authors: Benguria-Arrate G, Gutiérrez-Ibarluzea I, Galnares-Cordero L.

Key words: Arctic Front, cryoballoon, Ablation, Pulmonary Vein, Atrial
Fibrillation

Date: March 2014
Pages: 38
References: 14

Language: Spanish, with abstract in Spanish, English and Basque

Introduction

Pulmonary vein isolation is currently performed using alternative approaches
such as the segmental strategy or circumferential approach but unfortunately,
both are highly dependent on the person performing the procedure. Success
rate is correlated with experience and the number of procedures performed.
Moreover, even when ablation is widely performed, the process itself remains
technology dependent and is associated with a high rate of adverse effects,
such as pulmonary vein stenosis, embolism, tamponade, atrial-oesophageal
fistula and left atrial tachycardia.

Catheter cryoablation can result in a smaller number of the above-
mentioned complications; in fact, cryogenics has been proposed as a safe
alternative with comparable results to radiofrequency ablation. Pulmonary
vein isolation can be performed using a focal cryocatheter or the new
cryoballoon catheter design.

Objectives

To evaluate the effectiveness and potential benefits and adverse effects of
catheter cryoablation compared with other therapeutic procedures. Similarly,
to find information regarding the cost of the new technique.

Methodology

Non-time-limited search of scientific literature in databases containing pri-
mary, secondary and applied research papers such as Medline, CRD (INA-
HTA, NHS EED, DARE), Cochrane Collaboration, National Guidelines
Clearinghouse (NGC), EuroScan and ECRI, in order to locate systematic
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reviews, clinical practice guidelines and clinical trials analysing the technique
in question.

Economic analysis: YES Experts Opinion: YES

Results

Case series and studies reveal treatment success rates, defined as the absence
of recurrent atrial fibrillation (AF), of between 45% and 89% after mean
follow-up periods ranging from 6 to 19.9 months, in a total of 2149 patients.

The results of comparative studies show that after a mean follow-up
time of six to 12 months, treatment success ranged from 55% to 70% with
«Arctic Front» cryoablation compared to 45% and 80% for radiofrequency
ablation.

Conclusions

Cryoballoon ablation has proven to be safe and effective and preliminary
data have shown comparable results to radiofrequency ablation in terms of
maintenance of sinus rhythm or reduction of episodes of atrial fibrillation.

The superiority of catheter ablation over medical therapy in maintaining
sinus rhythm has been documented, and its effectiveness is comparable to
that of radiofrequency ablation.

Randomised studies comparing cryoablation with radiofrequency abla-
tion are required, to establish more directly the impact of factors such as type
of energy, experience of medical staff, underlying diseases or types of atrial
fibrillation.
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I. Introduccion y justificacion

Desde que las conexiones musculares de las venas pulmonares (VPs) a la
auricula izquierda (AI) han sido reconocidos como los gatillos méas comunes
de la fibrilacion auricular, el aislamiento de las venas pulmonares mediante
ablacién ha sido aceptado mundialmente como la terapia més efectiva para
el tratamiento de la FA (fibrilacion auricular) resistente a firmacos.

La desconexidn eléctrica de las VPs de la Al es obtenida habitualmen-
te por la aplicacion de radiofrecuencia. Actualmente, el aislamiento de las
VPs se realiza usando abordajes alternativos como la estrategia segmentaria
o el abordaje circunferencial aunque desafortunadamente ambos son todavia
dependientes de la persona que realiza la técnica. El porcentaje de éxito estd
relacionado con la experiencia y el nimero de procedimientos realizados.
Ademas, atin cuando la ablaciéon de FA es ampliamente realizada, el proce-
so en si, permanece técnicamente dependiente y esta asociado con un signi-
ficativo porcentaje de efectos adversos, como la estenosis de VPs, embolismo,
taponamiento, fistula atrioesofdgica y taquicardias auriculares izquierdas.

La crioablacion por catéter puede derivar en un menor nimero de las
complicaciones mencionadas, de hecho, la criogenia ha sido propuesta como
una alternativa segura con resultados comparables a la radiofrecuencia. El
aislamiento de VPs puede ser realizado utilizando un criocatéter con aplica-
cién focal o el crio-balén como nuevo catéter.

La utilizacion de este nuevo catéter de crio-balén ha cambiado radical-
mente el abordaje para el aislamiento de VPs. En un primer lugar, el crio-
baldn estd disefiado para el tratamiento de la fibrilacién auricular paroxisti-
ca refractaria a fairmacos.

El crio-balén, contrariamente al crio-
catéter de ablacion focal, constituye un siste-
ma superior para realizar el aislamiento de
VPs y puede alcanzar el objetivo de aislamien-
to eléctrico con una simple aplicacion.

El aparato incluye: 1) el catéter
crio-balén (A) Arctic Front que se
infla y se llena con refrigerante para
ablacionar entre las VPs y la Al,
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2) la vaina
deflectante
(B), que ayuda
a posicionar el
crio-catéter en
la AI

y 3) la Crio-consola (C) que alberga el
refrigerante, los componentes eléctricos
y los mecdnicos que conectan al catéter
durante el mecanismo de crioterapia.

Actualmente existen dos diferentes didmetros de balones, de 23 y 28mm.
El enfriamiento es el resultado del efecto Joule-Thompson y del calor laten-
te de vaporizacion.

El1 N,O se libera dentro del balén donde ocurrira la fase de cambio de
liquido a gas, resultando un enfriamiento dentro del balén a una temperatu-
ra aproximada de -80°C. EI catéter tiene un limen central que es utilizado
con diferentes fines como la insercion de la guia, la inyeccion de medio de
contraste, para los angiogramas venosos y eventualmente para la insercion
de un catéter circular de mapeo para evaluar el aislamiento de las VPs du-
rante las aplicaciones de crio-energia.

El procedimiento de crio-ablacion se lleva a cabo bajo anestesia general
o bajo sedacién profunda. Se monitorizan continuamente los signos vitales
incluyendo presién arterial invasiva, frecuencia cardiaca y saturacion de
oxigeno. Un catéter pigtail 6F es posicionado en el arco adrtico via arteria
femoral para monitorizar la presion arterial y para evaluar la posicién radio-
l6gica de la aorta. Usualmente un catéter 6F cuadripolar o decapolar es in-
sertado en la vena yugular derecha o en la femoral derecha, y posicionado
en seno coronario. Luego se realiza una tnica puncién transeptal bajo guia
fluoroscdpica usando la vena femoral derecha. Después de obtener el acceso
ala Al se administra heparina para mantener un aCT entre 250 y 300 seg. A
continuacion se realiza un angiograma selectivo en cada VP para delimitar
el ostium, y seguidamente se introduce una guia ( 0,032” 260cm) en la VP
superior izquierda (VPSI) y una vaina 15F detectable en la Al. Mas tarde se
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introduce un catéter de mapeo circular en cada ostium de VP para obtener
informacion eléctrica basal. Después de retirar el catéter de mapeo, se avan-
za un catéter crio-balén de 23 o 28mm sobre la guia, luego es inflado y posi-
cionado en el ostium de cada VP.

Se considera una 6ptima oclusion del vaso cuando la inyeccion selecti-
va de contraste muestra una retencion total del contraste sin flujo dentro del
atrio. Para cada vena, se aplica crio-ablaciéon con un minimo de dos aplica-
ciones de cinco minutos cada una.

Para establecer el grado de oclusion del balén obtenido por la inyeccion
de contraste se utiliza una graduacion semicuantitativa: grado 4= excelente
(retencion completa del contraste sin salida visible) a grado=1 muy pobre.
Con el fin de evitar la pardlisis del nervio frénico, complicacién observada
durante el aislamiento de la vena pulmonar superior derecha (VPSD) con
crio-ablacion, se inserta un catéter cuadripolar en la vena cava superior y se
realiza estimulacién diafragmatica mediante estimulacion del nervio frénico
ipsilateral con un ciclo de 1.000 miliseg y con 12 mA de salida. La razén de
la estimulacién a baja frecuencia es para prevenir el desplazamiento del ca-
téter en fases tempranas de la aplicacion debido a contraccion diafragmatica.
Después de la ablacion de todas las VPs, se inserta el catéter de mapeo cir-
cular en cada ostium para evaluar el aislamiento. En caso de persistencia de
potenciales de VPs se realizan mds aplicaciones hasta completar el aislamien-
todela VP.

El aislamiento de las VPs inferiores es complicado, particularmente la
VPID (vena pulmonar inferior derecha). La oclusion y posterior aislamiento
es el mas dificil debido a la cercania de ésta vena al sitio de puncién transep-
tal, especialmente en pacientes con Al pequeia (didmetro < 38mm).

El objetivo primario en todos los procedimientos de ablacion de FA es
demostrar el aislamiento de las VPs.

Los porcentajes de éxito agudo de aislamiento de VPs tienen un rango
entre el 70 al 98%. Esto significa que en cierto nimero de casos (no mas del
30%), la técnica misma no logra el aislamiento de las VPs con la ablacion
convencional focal con radiofrecuencia y para alcanzar el 98% se necesita en
principio, la crio-ablacidn.

El aislamiento exitoso de VPs con crio-ablacién es altamente depen-
diente de un perfecto contacto con el endocardio auricular izquierdo a nivel
del ostium de la VP.

Mas aun, la pérdida de flujo sanguineo retrégrado permite a la crio-
ablacién bajas temperaturas generando lesiones mds transmurales. El con-
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tacto completo puede obtenerse utilizando crio-balones con pequefio didme-
tro con el riesgo, sin embargo, de causar un aislamiento més distal que podria
ser menos efectivo que el aislamiento astral en mantener el ritmo sinusal, y
estd asociado con un alto riesgo de pardlisis del nervio frénico. Razones
anatémicas son los principales factores que impiden un completo aislamien-
to de VPs con ésta técnica.

Grupo de pacientes diana

La fibrilacién auricular (FA) es una arritmia cardiaca en la que hay una ac-
tivacién auricular desorganizada, no hay coordinacion en la sistole auricular
y el llenado ventricular es inefectivo. El ritmo irregular que se produce pue-
de llegar a tener una frecuencia de 160 a 180 latidos por minuto (Ipm). En el
electrocardiograma (ECG) no hay onda P, en su lugar aparecen ondas rapi-
das de fibrilacién de distinta forma, tamafo y ritmo, que llevan a una res-
puesta ventricular irregular. En el ecocardiograma, la onda A del movimien-
to valvular mitral estd ausente.

Es la arritmia cardiaca mas frecuente en la practica clinica. Afecta al
1-2% de la poblacion general, su prevalencia aumenta con la edad, en las
personas mayores de 65 afios es del 4-5% y del 9% en los mayores de 80 afios.

La mayoria de las veces es asintomadtica, con frecuencia se detecta por
sus complicaciones como ictus o insuficiencia cardiaca. Es un factor de riesgo
independiente muy importante para el ictus. Se puede presentar asociada a
diabetes, hipertension arterial o cardiopatia isquémica.

Se clasifica segtin la forma de presentacion clinica siendo en la paroxistica
(la autolimitada a 48h, aunque los paroxismos pueden continuar hasta 7 dias.
Después de 48 horas la probabilidad de conversién espontanea es baja) en
la que se indica el tratamiento de crio-ablacion.

El término FA aislada se aplica a individuos de menos de 60 afios de
edad sin evidencia clinica o electrocardiografica de enfermedad estructural.
Estos pacientes pueden estar incluidos en los grupos de FA paroxistica o
permanente, con FA sintomatica relacionada con ciertos desencadenantes
como suefio, ejercicio, alcohol, comidas y que puedan tener una historia fa-
miliar de FA. Son pacientes que inicialmente tienen un prondstico favorable
en cuanto al riesgo de tromboembolias y mortalidad.

Las causas mas frecuentes de FA son: enfermedad cardiaca o valvular,
relacionadas con dieta o estilos de vida, tras-cirugia (sobre todo cardiaca y
toracotomia).

El111% de las personas con FA no tienen enfermedad cardiaca estruc-
tural ni enfermedad cardiovascular reconocida como precipitante de FA.
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La mitad de los casos de FA paroxistica se resuelven de manera espon-
tdnea en 24-48h, sobre todo si se asocian a un factor precipitante como el
alcohol; si es asi, se recomienda tratar la causa precipitante o reversible.

Los objetivos del tratamiento son mantener a largo plazo el ritmo si-
nusal, controlar la frecuencia cardiaca durante los paroxismos y prevenir las
complicaciones.

Los casos sintomaticos, con o sin enfermedad estructural cardiaca o
coronaria, se tratardn con un betabloqueante como primera opcion. Si no es
eficaz y no existe enfermedad cardiaca se valorara el uso de un antiarritmico.

Existe la posibilidad de que algunos pacientes seleccionados, con pocos
episodios de FA paroxistica y sin cardiopatias de base, usen un antiarritmico
autoadministrado en el momento de la crisis, estén con tratamiento de base
o no. Con ello se trata de frenar precozmente la aparicién de los paroxismos
y restablecer y mantener el ritmo sinusal.

La FA paroxistica es la autolimitada a 48h, aunque los paroxismos
pueden continuar hasta siete dias. Después de 48 horas la probabilidad de
conversion espontanea es baja.

Practica actual

Tratamiento farmacolégico — combinacion de farmacos con diferente meca-
nismo de accion.

Ablacién de VPs por radiofrecuencia.
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I1. Objetivos

Valorar la efectividad y los posibles beneficios y efectos adversos de la crioa-
blacién por catéter, comparada con otros procedimientos terapéuticos. Del
mismo modo, localizar informacion relativa al coste de la nueva técnica.
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ITI. Metodologia

Se ha realizado una bisqueda de la literatura cientifica en bases de datos que
agrupan estudios de investigacion primaria, secundaria y aplicada como son
la base de datos de Medline, CRD (INAHTA, NHS EED, DARE), Cochra-
ne Collaboration, National Guidelines ClearingHouse (NGC), EuroScan y
ECRI con el fin de localizar revisiones sistematicas, Guias de Practica Clini-
ca o ensayos clinicos que analicen la técnica a estudio.

Los términos utilizados para la bisqueda han sido «Arctic Front»,
«cryoballon», «Catéter», «Ablation» «Pulmonary Vein», «Atrial Fibrillation».

Las busquedas se han realizado sin limitacién temporal.
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IV. Resultados

Resultados de la bisqueda

Se han seleccionado 14 estudios que investigaban sobre la crio-ablacion por
catéter Arctic Front:

1 ensayo clinico prospectivo, multicéntrico, aleatorizado y controlado
(STOP AF).

4 estudios comparativos.

9 series de casos.

Eficacia de la técnica:

Las series de casos y los estudios muestran un éxito del tratamiento, defi-
nido éste como la ausencia de FA recurrente que oscila entre el 45% y el
89% tras una media de seguimiento que oscil6 entre seis y 19,9 meses en
2.149 pacientes.

Los resultados de estudios comparativos muestran que después de un
tiempo medio de seguimiento, entre seis a 12 meses, el éxito del tratamiento
varié de 55% a 70% después de la crioablacién mediante el «Arctic Front»
comparado con el 45% y el 80% después de la ablacion por radiofrecuencia.

La pardlisis del nervio frénico fue el evento adverso mds frecuente in-
dicado y vari6 de 1,6% a 14,3% de los pacientes.

En cuanto al estudio STOP AF (14),245 pacientes tomaron parte en el
mismo durante 21 meses. De ellos, 163 fueron asignados a la rama de la
crioablacion (cuyo objetivo es conseguir el aislamiento de las 4 mayores
venas pulmonares (inferiores y superiores derecha e izquierda)) y 82 al tra-
tamiento antiarritmico con medicamentos (flecainida, propafenol o sotalol
en dosis optimizadas segtin las guias de tratamiento de la fibrilacion auricular).
En el estudio se incluyeron pacientes con dos o mas episodios de fibrilacién
atrial paroxistica durante los dos meses anteriores a la aleatorizacion. Las
caracteristicas de los pacientes eran similares en ambos grupos.

Las ablaciones se llevaron a cabo con el paciente recibiendo heparina
y con unos tiempos de coagulacién > 300 s.

El estudio demuestra un beneficio de la crioablacion frente a la terapia
antiarritmica usual después de 12 meses de seguimiento de la sintomatologia
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(65 pacientes de la rama de tratamiento mediante fairmacos tuvieron que ser
tratados con crioablacién debido a fibrilaciones auriculares recurrentes).

El estudio evidencia también un ratio menor de efectos adversos: la
estenosis, la lesion del nervio frénico, asi como el infarto siguen siendo las
complicaciones potenciales del tratamiento.

Se demuestra un ratio de éxito del 69,9%, que es mayor que los resul-
tados de del estdndar de ablacién por radiofrecuencia, lo que sugiere el po-
tencial de la técnica para el proceso de ablacion.

El proceso de crioablacién se observé mas largo que los tiempos esta-
blecidos en la ablacion por radiofrecuencia, influyendo las curvas de apren-
dizaje directamente sobre este factor.

Tres cuartas partes de los pacientes sobre los que se ha llevado segui-
miento han suspendido los tratamientos que venian manteniendo con medi-
camentos antiarritmicos y warfarina, lo cual demuestra también la eficacia
del tratamiento.

Aunque este es el mayor ensayo aleatorio sobre ablacién reportado
hasta la fecha, existen varias limitaciones importantes a considerar. En primer
lugar, la prueba estd limitada por la frecuencia y el momento de cruzamien-
tos entre ramas del estudio. Si bien esto no niega la eficacia de la crioablacion,
se hace mas dificil la comparacién directa de la ablacién y el tratamiento
farmacol6gico mas alld de 1a mediana de 186 dias al cruzamiento. La eleccién
limitada de los farmacos antiarritmicos también puede haber contribuido a
la alta tasa de recurrencia de AF observada en los pacientes tratados con el
farmaco, aunque los agentes utilizados fueron similares a los de otros ensayos
clinicos recientes. El uso de dofetilida, dronedarona, o amiodarona, no per-
mitido por la FDA en este estudio, podria haber aumentado la tasa de éxito
de la terapia con medicamentos.

El estudio demuestra que la crioablacién es eficaz en la prevencion de
fibrilacion auricular recurrente, sintomética y paroxistica en pacientes que
son resistentes a al menos un fAirmaco antiarritmico.

Costes

No se han localizado estudios de costes referentes a la tecnologfa.



V. Conclusion

La ablacion con crio-balén ha demostrado ser segura y eficaz y los datos
preliminares han mostrado resultados comparables en términos de manteni-
miento del ritmo sinusal o reduccién de los episodios de FA, a la ablacién
con radiofrecuencia.

Se ha documentado la superioridad de la ablacion por catéter sobre la
terapia médica en el mantenimiento del ritmo sinusal, y su eficacia es com-
parable a la de la ablacion por radiofrecuencia.

Los crio-balones actualmente disponibles podrian ser demasiado rigidos,
no siempre se adaptan a las variantes anatémicas y no aislan sistematicamen-
te las VPs en una aplicacion, algunas veces requieren aplicaciones adiciona-
les con un catéter focal. Igualmente, continda habiendo un riesgo significati-
vo de pardlisis del nervio frénico. Idealmente, un balén mas blando y
complaciente que se adapte a la mayoria de VPs, derivaria en un procedi-
miento mas rapido y seguro en el futuro.

Se requieren estudios que comparen aleatoriamente la crioablacién con
la ablacion por radiofrecuencia para poder establecer de una forma mas di-
recta el impacto del tipo de energia, la experiencia del personal médico,
enfermedades subyacentes, tipos de fibrilacién atrial, etc.
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V1. Consideraciones

En este tipo de procedimientos hay que tener en cuenta una serie de factores
determinantes para su extensién como procedimientos de referencia:

1.

La dificultad para mostrar evidencia sobre la eficacia de los dispo-
sitivos a medio plazo.

La dificultad para recuperar evidencia sobre la efectividad a medio-
largo plazo.

Las curvas de aprendizaje y experiencia necesarias para la reali-
zacién de los procedimientos que puede afectar a los resultados
sobre los pacientes.

Las potenciales implicaciones de costes de procedimiento cuando
no son considerados como tratamiento de eleccidn.

La dificultad para encontrar evidencia sobre los tiempos minimos
requeridos para el procedimiento, los tiempos de recuperacion,
reduccién de estancias, los cuales se asocian con variables de re-
sultados de muchos procedimientos y que pueden afectar a la ca-
lidad de vida de los pacientes, a los costes hospitalarios o a las
listas de espera quirtirgicas.
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