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ANTECEDENTES A diferencia de lo que ocurre en la fibrilacién auricular (FA) paroxistica, el aislamiento de venas
pulmonares (AVP) por si solo se considera insuficiente para muchos de los pacientes con FA persistente. EL empleo
adyuvante de la ablacién de la pared posterior de auricula izquierda (PPAI) podria mejorar los resultados, pero se ve
limitado tanto por la dificultad de alcanzar una durabilidad de la lesién como por la preocupacién existente respecto
al posible dafio del es6fago (que estd situado detras de la PPAI).

OBJETIVOS Este estudio tuvo como objetivo evaluar la seguridad y la durabilidad de la lesion producida por
la ablacion de campo pulsado (ACP) tanto para el AVP como para la ablacion de la PPAI en la FA persistente.

METODOS El estudio PersAFOne es un estudio de un solo grupo de pacientes en el que se evalua la ACP bipolar
bifasica con el empleo de un catéter con mdltiples varillas flexibles denominadas splines (catéter multispline) para
el AVP y la ablacidn de la PPAI bajo guia de ecocardiografia intracardiaca. Se utilizé un catéter de ACP focal para
la ablacion del istmo cavotricuspideo. No se aplicé ninguna estrategia de proteccion del eséfago. Se realizd
obligatoriamente un remapeo invasivo a los 2 a 3 meses, con objeto de evaluar la durabilidad de la lesidn.

RESULTADOS En 25 pacientes, el tratamiento precoz con un AVP (96 de 96 venas pulmonares [VP]; media de
tiempo de ablacion: 22 min; rango intercuartilico [RIC]: 15 a 29 min) y una ablacién de la PPAI (24 de 24 pacientes;
mediana de tiempo de ablacién: 10 min; RIC: 6 a 13 min) tuvieron un éxito precoz del 100% con el empleo del catéter
de ACP multispline solo. Con el empleo del catéter de ACP focal, se consiguié un bloqueo precoz del istmo
cavotricuspideo en 13 de 13 pacientes (mediana: 9 min; RIC: 6 a 12 min). La mediana del tiempo total de intervencién
fue de 125 min (RIC: 108 a 166 min) (incluida una mediana de 28 min [RIC: 25 a 33 min] para el mapeo de voltaje),
con una mediana de 16 min (RIC: 12 a 23 min) de fluoroscopia. Tras la intervencion, la esofagogastroduodenoscopia

y una nueva tomografia computarizada cardiaca no mostraron lesiones de la mucosa ni estenosis de las VP,
respectivamente. EL remapeo invasivo puso de manifiesto un aislamiento duradero (definido por la presencia de

un bloqueo de entrada) en 82 de 85 VP (96%) y en 21 de 21 PPAI (100%) tratadas con el catéter pentaspline. En

3 pacientes hubo una regresion localizada de la cicatriz de la ablacién de la PPAI, aungue sin avance de la conduccién.

CONCLUSIONES Las caracteristicas Unicas que muestra el perfil de seguridad de la ACP potenciaron un AVP y

una ablacion de la PPAI eficientes, seguras y duraderas. Ello amplia el posible papel de la ACP a las formas
persistentes de FA, ademas de las paroxisticas. (Pulsed Fields for Persistent Atrial Fibrillation

[PersAFOne]; NCT04170621) (J Am Coll Cardiol 2020;76:1068-80) © 2020 Los autores. Publicado por Elsevier

en nombre de la American College of Cardiology Foundation. Este es un articulo de acceso abierto (open access) que se
publica bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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ABREVIATURAS

Y ACRONIMOS

ACP = ablacion de campo pulsado
Al = auricula izquierda

AIT = accidente isquémico
transitorio

AVP = aislamiento de venas
pulmonares

EIC = ecocardiografia intracardiaca
FA = fibrilacion auricular

FAper = fibrilacién auricular
persistente

ICT = istmo cavotricuspideo
OAI = orejuela auricular izquierda

PPAI = pared posterior de auricula

a ablaciéon de campo pulsado (ACP)

constituye un nuevo enfoque para reali-

zar la ablacién cardiaca de la fibrilacién
auricular (FA) que ha generado un notable
interés, dada su capacidad inigualada de redu-
cir el riesgo de dafio de tejidos colaterales sin
comprometer su eficacia ablativa del miocar-
dio (1-6). La ACP es un mecanismo de ablacién
no térmica que produce preferentemente una
ablacién del tejido miocardico (a diferencia de
lo que ocurre con todas las demés fuentes
de energia de ablacién contemporaneas utili-
zadas en la ablacion cardiaca, como son la
radiofrecuencia, la criotermia y la ablacion con

izquierda
RF = radiofrecuencia
RIC = rango intercuartilico

TAC = tomografia axial
computarizada

VP = vena pulmonar

laser (7,8). Recientemente hemos puesto de
manifiesto, en una serie de pacientes con FA
paroxistica, que puede conseguirse el aisla-
miento de venas pulmonares (AVP) con un
catéter de ACP con cinco varillas flexibles lla-

madas splines (catéter de ACP pentaspline), sin
que se produzcan complicaciones mayores de la abla-
cion térmica, como ictus, estenosis de venas pulmonares
(VP), paralisis del nervio frénico o lesién esofagica
(9,10). Una evolucion acelerada de las técnicas de aplica-
ciény las dosis permiti6 realizar un AVP rapido, eficiente
y duradero. Aunque se estan planificando estudios alea-
torizados mas grandes en la FA paroxistica, el objetivo
del presente estudio fue explorar la ACP en la FA persis-
tente (FAper), en la que se cree que una estrategia
basada tan solo en el AVP proporciona un control defi-
ciente de la arritmia (11).

Presentamos una evaluacion del uso del catéter pen-
taspline descrito con anterioridad mas un nuevo catéter
de ACP focal, en un estudio de viabilidad realizado en
2 centros, con un solo grupo de pacientes, con el empleo
de la ACP en la FAper. Concretamente, en esta poblacion
de pacientes con FAper, evaluamos el uso de estos catéte-
res de ACP para lo siguiente: 1) alcanzar un AVP precoz y

JACC VOL. 76, NO. 9, 2020
1 DE SEPTIEMBRE, 2020:1068-80

seguro; 2) prolongar la configuraciéon de la lesién a la
pared posterior de la auricula izquierda (PPAI) y, en un
subgrupo de pacientes, al istmo cavotricuspideo (ICT); y
3) evaluar la durabilidad de la lesién mediante evaluacio-
nes programadas de remapeo invasivo.

METODOS

DISENO DEL ENSAYO. El ensayo clinico PersAFOne
(Pulsed Fields for Persistent Atrial Fibrillation)
(NCT04170621) es un estudio de viabilidad multicéntri-
co, de un solo grupo de pacientes, llevado a cabo en el
Hospital Homolka de Praga (Republica Checa) y en el
Centro Hospitalario Clinico Split (Split, Croacia). Los
eventos de las variables de valoracién fueron validadas
(«adjudicadas») por un comité de eventos clinicos inde-
pendiente. El estudio fue financiado y realizado por
Farapulse Inc. Todos los datos se han introducido en una
base de datos del estudio y la monitorizacién que corrié
a cargo de una organizaciéon de investigacion clinica
(MedPass International, Paris, Francia) fue completa, ex-
cepto por lo que respecta a las visitas de seguimiento
mas recientes. Los ensayos fueron aprobados por los co-
mités de ética locales y por los organismos reguladores
nacionales.

POBLACION EN ESTUDIO. Se incluyé en el ensayo a pa-
cientes de entre 18 y 75 afios de edad, con una FA persis-
tente sintomatica documentada (tiempo de evolucién de
la FA: 7 a 365 dias) refractaria, o en pacientes con intole-
rancia, a como minimo 1 fairmaco antiarritmico de clase
I/111. En el Suplemento, tabla 1, se presentan los criterios
de inclusién y exclusion detallados.

SISTEMA DE ACP. El sistema de ACP consta de un gene-
rador ajustable que produce una onda eléctrica pulsada a
través de multiples canales (Farastar, Farapulse Inc.,
Menlo Park, California, Estados Unidos), una vaina dirigi-
ble de calibre 13-F (Faradrive) y 2 catéteres de ACP.

Abbott, Ablacon, Acutus Medical, Affera, Apama Medical, Aquaheart, Atacor, Autonomix, Axon, Backbeat, BioSig, Biotronik,
Cardiofocus, Cardionomic, CardioNXT/AFTx, Circa Scientific, Corvia Medical, Dinova-Hangzhou Nuomao Medtech Co., Ltd.,
East End Medical, EBR, EPD, Epix Therapeutics, EpiEP, Eximo, Firel, Impulse Dynamics, Javelin, Kardium, Keystone Heart,
LuxCath, Medlumics, Medtronic, Middlepeak, Nuvera, Philips, Sirona Medical, Stimda, Thermedical y Valcare (sin relaciéon con
este manuscrito); y posee acciones de Ablacon, Acutus Medical, Affera, Apama Medical, Aquaheart, Atacor, Autonomix,
Backbeat, BioSig, Circa Scientific, Corvia Medical, Dinova-Hangzhou Nuomao Medtech Co., Ltd., East End Medical, EPD, Epix
Therapeutics, EpiEP, Eximo, Firel, Javelin, Kardium, Keystone Heart, LuxCath, Manual Surgical Sciences, Medlumics,
Middlepeak, Newpace, Nuvera, Sirona Medical, Surecor, Valcare y Vizaramed (sin relacién con este manuscrito). El Dr. Anic ha
recibido subvenciones y ha sido consultor de Farapulse. El Dr. Koruth ha recibido subvenciones y ha sido consultor de
Farapulse; ha sido consultor de Medtronic, Vytronus, Abbott y Cardiofocus (sin relacion con este manuscrito); y ha recibido
apoyo de subvenciones de Vytronus, Cardiofocus, Luxcath, Affera, LuxCath y Medlumics (sin relacién con este manuscrito). El
Dr. Petru ha recibido subvenciones de Farapulse. El Dr. Dukkipati posee acciones de Farapulse; y ha recibido subvenciones de
Biosense Webster. Todos los demdas autores han indicado no tener relaciones relevantes que declarar en relacién con el

contenido de este articulo.

Los autores atestiguan que cumplen los reglamentos de los comités de estudios en el ser humano y de bienestar animal de sus
respectivos centros y las directrices de la Food and Drug Administration, incluida la obtencién del consentimiento del paciente
cuando procede. Puede consultarse una informacién mas detallada en la pagina de instrucciones para autores de JACC.

Original recibido el 12 de junio de 2020; original revisado recibido el 2 de julio de 2020, aceptado el 2 de julio de 2020.
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El catéter de ACP sobre la guia, de calibre 12-F
(Farawave, Farapulse Inc.) contiene 5 splines, cada uno de
los cuales contiene 4 electrodos. Puede configurarse en
diversas disposiciones progresivamente mas ampliadas:
desde una forma lineal inicial para la introduccién de la
vaina, hasta una disposicién de cesta y finalmente una
configuracion en pétalos de flor plenamente desplegada
(figura 1). Se dispone de dos tamafios de catéter: 31 o
35 mm una vez desplegados por completo. El catéter se
introduce sobre una guia para alcanzar un contacto/
proximidad circular de los splines con el tejido de la auri-
cula izquierda (Al) y las venas pulmonares (9,10). La
energia de ablacién se aplica a partir de todos los electro-
dos. El tercer electrodo de cada spline permite la estimu-
lacién del ritmo y el registro de electrogramas. Se realiza
una sola rotacion del catéter entre un par de aplicacio-
nes; de forma resumida, la rotacion se lleva a cabo de tal
manera que, después de ella, los splines queden situados
amitad de camino entre las posiciones de los splines pre-
vias a la rotacidn.

Un catéter de ACP focal de calibre 12-F con capacidad
de deflexion (Faraflex, Farapulse Inc.), que cuenta con
4 splines cortos, cada uno de los cuales contiene 4 elec-
trodos, adopta distintas configuraciones que van de la
oblonga a la esférica, con un didmetro de 17 mm (figu-
ra 1), con objeto de aumentar al maximo el contacto/
proximidad con el tejido en las bolsas y el reborde de
Eustaquio.
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Las ondas bifasicas terapéuticas se optimizaron en es-
tudios preclinicos y clinicos que incluyeron evaluaciones
prospectivas de la durabilidad de la lesién producida
(3,5,9,10). La estructura es un conjunto jerarquizado de
pulsos bifasicos de una escala de microsegundos, no sin-
cronizados con el ritmo cardiaco.

PROCESO DE LA INTERVENCION. Después de la obten-
cién de un consentimiento informado, se llevé a cabo una
tomografia axial computarizada (TAC) de los pacientes
previa a la intervencién. No se exigi6 el empleo de anes-
tesia general, pero si se usé de manera electiva; en los
demas casos se empled solamente sedacion (fentanilo,
benzodiazepinas y propofol). No se utilizaron ni fueron
necesarios farmacos paralizantes.

Las intervenciones se realizaron manteniendo ininte-
rrumpida la anticoagulaciéon oral y con una hepariniza-
cién sistémica antes del acceso trans-septal. Se evalud la
posible presencia de un trombo en la orejuela Al (OAI)
mediante una TAC o una ecocardiografia intracardiaca
(EIC) (Acunav, Siemens Inc., Munich, Alemania) previas a
la intervencion. Después de la puncion trans-septal, se
introdujo la vaina de ACP de calibre 13-F, con capacidad
de deflexion. Se registraron los potenciales eléctricos
iniciales en todas las VP. El AVP se llevd a cabo segun la
técnica descrita con anterioridad, con 4 aplicaciones em-
parejadas por vena, es decir, 2 aplicaciones en la configu-
racion en flor y otras 2 en la disposicién en cesta (9,10).

FIGURA 1 Catéteres de ACP
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(A) Configuracion en cesta y (B) disposicion en pétalos de flor del catéter multispline. (C) Despliegue parcial y (D) despliegue completo del catéter. (E) Electrogramas

bipolares procedentes de los electrodos distales (electrogramas de catéter de ACP) colocados sobre la pared posterior de la auricula izquierda antes/después de un tnico
pulso (una cuarta parte de la dosis total). Los electrogramas de fibrilacién auricular caéticos (izquierda) se eliminan con la lesién de ablacién de campo pulsado (ACP) de
aproximadamente 3 s. Los registros del seno coronario (SC) muestran una fibrilacién auricular continua.
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Se permitio la realizacién de otras lesiones adicionales a
criterio del operador. El aislamiento se confirmé median-
te electrogramas registrados con el catéter multispline.
Después del AVP, se generd un mapa de voltaje duran-
te el ritmo sinusal o durante la FA, con el empleo de
uno de los dos métodos siguientes: 1) el catéter de ACP
multispline en la configuracion en flor; o 2) un catéter de
mapeo multielectrodo estdndar (por ejemplo, catéteres
LASSO o pentaspline). Todos los catéteres se localizaron
en sistemas de mapeo electroanatémico estandares. Des-
pués de retirar la guia y utilizar la vaina para la navega-
cion, se paso a la ablacion directa de la pared posterior
con el catéter de ACP multispline (figuras 1E, 2A 'y 2C), bajo
la guia del mapa de voltaje provisional. Concretamente,
se coloco el catéter de forma solapada en toda la pared
posterior, de tal manera que hubiera una cobertura re-
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dundante en todos los lugares con un voltaje preservado
(video 1). Segun lo establecido en el protocolo, se permi-
tié también una ablacién adicional de VP con el empleo
del catéter de ACP focal. Se crearon lineas de ICT con este
catéter focal, a criterio del operador (figuras 2By 2D). La
dosis de la onda bifasica para los catéteres de ACP multis-
pline y focal oscil6 entre 1600 y 2000 V por aplicacidn.
Después de la ablacién, se utilizé un catéter especifico de
mapeo para el mapeo de voltaje y la confirmacion de la
lesion final.

Se evalud la funcién del nervio frénico antes y después
de la intervencién mediante la observaciéon del movi-
miento del diafragma durante la inspiracién del paciente
o durante una estimulacién frénica directa. No se utiliz6
monitorizacion de la temperatura luminal del eséfago ni
desplazamiento esofagico. Se emple6 la EIC y la fluoros-

FIGURA 2 Ablacion de la pared posterior y el istmo cavotricuspideo
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(A) EL mapeo electroanatémico muestras las 4 VP y la pared posterior de auricula izquierda (PPAI) después de la ablacién de campo pulsado
(gris indica voltaje bajo, < 0,1 mV; purpura indica voltaje preservado, > 0,5 mV). Cuatro presentaciones circulares de las 4 posiciones de
solapamiento discretas del catdlogo del catéter pentaspline en la configuracion en pétalos de flor durante el aislamiento de la PPAI. (B) Mapeo
auricular derecho (vista inferior) que muestra una zona lineal de bajo voltaje en el istmo cavotricuspideo (flecha blanca) después de una ACP
focal. (C) En la fluoroscopia anteroposterior, el catéter pentaspline esta situado en la PPAI. (D) La vista fluoroscépica oblicua anterior derecha
muestra el catéter de ACP focal en el istmo cavotricuspideo. VCI = vena cava inferior; VP = vena pulmonar.
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copia para optimizar el contacto entre el catéter de ACP y
el tejido y para asegurar una cobertura suficiente de los
antros de las VP y el ICT en todos los pacientes.

SEGUIMIENTO. En todos los pacientes se programé una
repeticion del mapeo invasivo a los 75 dias de la inter-
vencion indice, con independencia de la sintomatologia
aparecida durante este tiempo. Se generaron mapas de
voltaje bipolar de alta densidad detallados con el empleo
de un catéter multielectrodos para evaluar el AVP y para
caracterizar la durabilidad de la ablacion de la PPAI. El
aislamiento, definido por un bloqueo de la entrada, se
confirmé por la ausencia de electrogramas durante el
mapeo multielectrodos. Se utiliz6é una estimulacion dife-
rencial para evaluar la durabilidad del bloqueo bidirec-
cional del ICT en los pacientes tratados con esta técnica.
Se realizé una ablacién de cualquier brecha de conduc-
cion con el empleo de un catéter de ablacion de radiofre-
cuencia irrigado estandar.

Las evaluaciones de seguimiento incluyeron un exa-
men de deteccién de acontecimientos adversos, arritmias
recurrentes, cambios de medicacidn, electrocardiografia,
nuevas visitas en el hospital y determinacién de la clase
de la New York Heart Association.

CRITERIOS DE VALORACION. La variable de valoracion
principal del estudio PersAFOne es la formada por la
combinacion de los eventos de seguridad mayores, que
incluian lo siguiente: taponamiento o perforacion cardia-
cos, tromboembolismo periférico u organico, ictus o acci-
denteisquémico transitorio (AIT), paralisis diafragmatica,
bloqueo cardiaco, pericarditis, complicaciones de la via
de acceso vascular con necesidad de intervencion, infarto
de miocardio, estenosis de VP, fistula auriculoesofagica y
muerte. La variable de valoracién incluye los eventos que
se produjeron en un plazo de 30 dias tras la intervencion
indice o la intervencién de reevaluacion. El criterio de va-
loracién principal de la viabilidad es la proporcion de
pacientes con aislamiento eléctrico de todas las VP con la
ACP sola.

Hay varios criterios de valoracién de la seguridad se-
cundarios relativos a los acontecimientos adversos gra-
ves. Los criterios de valoracién secundarios de la
viabilidad/efectividad de interés para esta presentacion
son los siguientes: 1) pacientes con un aislamiento dura-
dero de todas las VP en el remapeo; 2) participantes en
los que se intent6 una ACP y se aplic con éxito una abla-
cion del ICT en la intervencién indice; y 3) durabilidad de
las lesiones adicionales de las VP en el remapeo (criterios
de valoracion detallados en el Suplemento, tabla 2).

ANALISIS ESTADISTICOS. El PersAFOne fue un estudio
de viabilidad sin una comprobacién formal de hipotesis
ni calculo del poder estadistico. El seguimiento de los
participantes se llevd a cabo segun el criterio de inten-
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cién de tratar. Los resultados obtenidos con el dispositivo
se evaluaron segtn lo establecido en el protocolo respec-
to a las variables de valoracién de la seguridad y la via-
bilidad. Los resultados se presentan con el empleo de
estadistica descriptiva. Para las variables continuas, los
resultados incluyen el niimero, la media * DE y los inter-
valos de confianza bilaterales del 95%, cuando asi proce-
de. Para las variables cualitativas, se presenta el nimero
y el porcentaje de participantes. Las variables continuas
se compararon con la prueba de t de Student para datos
emparejados. Se consider6 estadisticamente significativo
un valor de p < 0,05. Todos los anélisis se llevaron a cabo
con el programa informatico SPSS 24.0 (SPSS Inc., Chica-
go, Illinois, Estados Unidos).

RESULTADOS

PACIENTES. Se incluyeron en el estudio PersAFOne pa-
cientes con FAper consecutivos (N = 25) entre octubre de
2019 y enero de 2020. La poblacion del estudio tenia una
mediana de edad de 67 afios (rango intercuartilico [RIC]:
60 a 70 afios) y una mediana de fraccion de eyeccién ven-
tricular izquierda del 60% (RIC: 51% a 65%) con una
mediana de didmetro de la Al de 4,3 cm (RIC: 4,2 a
4,7 cm) (tabla 1) y el 80% eran varones. Se habia utilizado
sin resultado un farmaco antiarritmico de clase I/IIl en
19 de los 25 (76%) pacientes, y el resto no tolerd esta
medicacion. Se realizaron intervenciones de reevalua-

TABLA 1 Caracteristicas de los pacientes en la situacion inicial
(N =25)
Edad, afios 67 (60-70)
Hombres 20 (80)
Didmetro de la Al, cm 4,3 (4,2-4,7)
FEVI, % (n = 22) 60 (51-65)
Hipertension 18 (72)
Diabetes 3(12)
EPOC 1(4)
ICC 13 (52)
Hipertension pulmonar 0 (0)
Apnea del suefio 0 (0)
Dislipidemia 6 (24)
Ndmero de episodios de FA en el afio anterior (n = 24) 3(2-4)
EC (IM o CABG) 0(0)
Cardiopatia estructural 3(12)
Ictus o AIT previos 1(5)
Medicaciones antiarritmicas
Clase | 6 (24)
Clase Il 7 (28)
Clase I 13 (52)
Ninguna 1(4)

Los valores corresponden a la mediana (rango intercuartilico) o al n (%).

FA = fibrilacién auricular; CABG = cirugia de revascularizacién coronaria; EC = en-
fermedad coronaria; ICC = insuficiencia cardiaca crénica; EPOC = enfermedad pul-
monar obstructiva crénica; Al = auricula izquierda; FEVI = fraccién de eyeccién ven-
tricular izquierda; IM = infarto de miocardio; AIT = accidente isquémico transitorio.
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cién en 22 pacientes tras una mediana de 82 dias (RIC: 76
a 90 dias). La mediana de duracién del seguimiento fue
de 202 dias (RIC: 152 a 219 dias).

INTERVENCION iNDICE. Aislamiento de venas pulmo-
nares. Los 25 pacientes (100%) fueron tratados con
éxito con una ACP (figura 1E, 2A'y 2C). En el 80% (n = 20),
las intervenciones indice se llevaron a cabo bajo sedacion
consciente. Se observé una activacién muscular minima
durante la aplicacién del pulso. Los pacientes experimen-
taron de manera variable una tos transitoria durante la
intervencion al realizar las aplicaciones en la Al. Esto se
resolvio en todos los casos poco después de finalizados
los pulsos y se redujo con el empleo de una sedaciéon adi-
cional. Todos los pacientes toleraron este abordaje sin
que hubiera ninguna interrupcién de las intervenciones.
De igual modo, en los 5 pacientes en los que se utiliz6 una
anestesia general la intervencion se desarroll6 sin inci-
dencias.

Como se muestra en la tabla 2, la mediana del tiempo
de intervencién de incisién a cierre fue de 125 min (RIC:
108 a 166 min), lo cual inclufa 28 min (RIC: 25 a 33 min)
para el mapeo exigido por el protocolo antes y después
de la ablacién de la PPAIL En los 25 pacientes (100%,
96 de 96 VP), se alcanz6 un AVP con el primer paso utili-

TABLA 2 Caracteristicas de la intervencion indice (N = 25)

Tiempo de intervencién, min 125 (108-166)

Método de anestesia

General 5(20)

Sedacidn consciente 20 (80)
Catéter de ACP pentaspline

Tiempo para el aislamiento de VP, min (n = 25) 22 (15-29)

Tiempo para la ablacién de PPAI, min (n = 24) 10 (6-13)
Catéter de ACP focal

Tiempo para la ablacién de ICT, min (n = 13) 9 (6-12)
Tiempo de fluoroscopia, min 16 (12-23)
Tiempo de mapeo, min 28 (25-33)
Numero total de lesiones de la VP por paciente*

VP superior izquierda 8 (8-8)

VP inferior izquierda 8(8-8)

VP superior derecha 8 (8-8)

VP inferior derecha 8(8-8)

Ostium de VP comun izquierda (n = 4) 16 (16-17)
Numero total de lesiones de PPAI por paciente*

Cohorte total (n = 24) 7 (5-8)

Cohorte de APP-1 (n = 14) 6 (6-8)

Cohorte de APP-2 (n =10) 8 (5-8)
Numero total de lesiones de ablacién de ICTt

Cohorte total (n = 13) 6 (5-7)

Cohorte focal-1 (n = 4) 6 (5-7)

Cohorte focal-2 (n=9) 6 (5-7)

Los valores corresponden a la mediana (rango intercuartilico) o al n (%).* Con el
empleo del catéter de ACP pentaspline. t Con el empleo del catéter de ACP focal.

ICT = istmo cavotricuspideo; PPAIl = pared posterior de auricula izquierda;
ACP = ablacién de campo pulsado; VP = vena pulmonar; APP = ablacion de pared
posterior.
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zando el catéter de ACP multispline, con una mediana de
22 min (RIC: 15 a 29 min) entre la primera y la ultima
de las ablaciones. Dado que los pulsos de ablacién infe-
riores al segundo requieren < 3 min/paciente, el tiempo
de la ACP consistid en la colocacién del paciente y la eva-
luacion del electrograma. La mediana de tiempo de fluo-
roscopia fue de 16 min (RIC: 12 a 23 min), y no hubo
ninguna reconexioén aguda de las VP durante el periodo
de espera de 20 minutos.

Ablacion de la PPAL. En los 2 primeros pacientes, lleva-
mos a cabo un aislamiento de la PPAI a través de lineas de
techo y posteriores, asi como una ablacién del istmo mi-
tral utilizando el catéter de ACP focal con un protocolo de
dosis inicial (focal 1). Esta estrategia tuvo éxito en el pri-
mer paciente, pero no en el segundo, y ello motivé un
cambio en el proceso. A partir del segundo paciente, se
utilizé directamente el catéter de ACP pentaspline para la
ablaciéon de la pared posterior después del despliegue
del catéter en una configuracién de flor plana. En estos
24 pacientes, la mediana de tiempo de ablacién de la
PPAI (de la primera a la ultima aplicacién en la pared
posterior) fue de 10 min (RIC: 6 a 13 min), con aplicacio-
nes en una mediana de 7 lugares/paciente (RIC: 5 a 8 lu-
gares/paciente).

En los 14 pacientes iniciales del total de 24 (58,3%) se
utilizaron 1 o 2 aplicaciones por lugar de la PPAI, con
entre 1,8 y < 2,0 kV (a lo que denominamos en adelante
ablacién de pared posterior [APP]-1). Sin embargo, la in-
formacién aportada por las intervenciones de reevalua-
cion de la lesion motivé una modificacion de esta
estrategia para la PPAI (véase el apartado de Interven-
cion de remapeo). Asi pues, en los 10 pacientes siguien-
tes del total de 24, se aplicé una ablacion con = 2,0 kV
(APP-2), prestando atencién a mejorar el contacto en los
lugares antrales de las VP cerca del techo. Todas las lesio-
nes de la PPAI se crearon aplicando la configuracién del
catéter en flor. En los pacientes tratados con la APP-1y
la APP-2 se aplicd una mediana de 6 lesiones de la
PPAI (RIC: 6 a 8 lesiones de la PPAI) y 8 lesiones de
la PPAI (RIC: 5 a 8 PPAI lesiones), respectivamente. Al
igual que en el caso del AVP, la ablacién de la PPAI tuvo un
100% de éxitos con el primer paso (figura 2A'y 2C). Hubo
una eliminacién inequivoca del electrograma con la
primera aplicacién, y una homogeneidad de bajo voltaje
observable en el mapeo (figuras 1E, 2A y 2C). Esta obser-
vacion fue uniforme en toda la cohorte, fuera cual fuera el
protocolo de dosis aplicado.

Hubo un paciente que presentaba la variante infre-
cuente de una VP inferior comun (figuras 3Ay 3B), que es
una anomalia anatémica conocida que causa dificultades
para una ablacion estandar de la FA y en particular para
las técnicas de una sola aplicacién. Sin embargo, se realiz6
la ACP sin dificultad. Hubo 1 paciente con un aislamiento
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FIGURA 3 Casos de ACP inhabituales: Anatomia anémala de la extension de la OAI

ar =
Ostium de VP

(A) Este paciente presentaba una variante de VP comun inferior poco habitual; el mapeo posterior a la intervencion muestra que las VP y la PPAI
estdn aisladas (rojo indica voltaje bajo, < 0,1 mV; purpura indica voltaje preservado, > 0,5 mV). (B) La ecocardiografia intracardiaca identifica

el catéter pentaspline en la unién de este ostium comun inferior. (C) En un segundo paciente, el mapeo después de la intervencién reveld

un aislamiento eléctrico inadvertido de la orejuela auricular izquierda (OAI) (flecha blanca). (D) Sin embargo, en el remapeo de seguimiento, se
restablecio la actividad eléctrica (flecha blanca; el piirpura sustituye al rojo) sin retraso en la conduccién. Abreviaturas como en la figura 2.

inadvertido de la OAI después de 2 aplicaciones en el
techo lateral de la Al (figuras 3Cy 3D), aunque no en el re-
mapeo (véase el apartado de Intervencion de remapeo).
Un examen post hoc delimitd claramente que el catéter de
ACP multispline se habia orientado inadvertidamente en
direccidn anterior, cubriendo el ostium de la OAI

Ablacion del ICT. El catéter de ACP focal se utiliz6 para
la ablaciéon del ICT en 13 pacientes (figura 2B y 2D). En
total, se utilizé una combinacién del catéter en la disposi-
cion oblonga y esférica para aumentar al maximo el con-
tacto y/o la proximidad con el tejido en estructuras
anatémicas como las bolsas y el reborde de Eustaquio. Se
alcanzé un bloqueo bidireccional precoz en todos los
pacientes (13 de 13, 100%). Se abord6 una mediana de
6 lugares (RIC: 5 a 7 lugares) por ICT, y transcurrieron
9 min (RIC: 6 a 12 min) entre la primera y la Gltima de las
aplicaciones de ACP. Teniendo en cuenta los resultados
iniciales obtenidos, se modificé la dosis de ablacién del
ICT a lo largo del ensayo. En 4 pacientes se aplicd una
ACP focal en una mediana de 6 lugares/ICT (RIC: 5a 7 lu-
gares/ICT) y un voltaje de 1600 V (Focal-1), y en los otros
9 pacientes se utilizé un voltaje superior (1800 V; Focal-
2) también en 6 lugares/ICT (RIC: 5 a 7 lugares/ICT).

INTERVENCION DE REMAPEO. Se llev6 a cabo un rema-
peo invasivo en 22 de 25 (88%) pacientes a los 82 dias
(RIC: 76 a 90 dias) de seguimiento. El AVP fue duradero
en 82 de las 85 (96%) VP y en 19 de los 22 pacientes
(86%) (tabla 3). En cada uno de los pacientes con recone-
xiones de VP hubo una brecha singular en 1 VP (que se
volvid a aislar con una ablacién de radiofrecuencia (RF)
estandar). Todas (21 de 21) las PPAl abordadas con el ca-
téter pentaspline mantuvieron la ablacion de forma dura-
dera (figura 4). Se observé una regresion localizada de la
lesion de ablacion de la pared posterior en 3 de 21 (14%)
pacientes: 3 de 13 con la dosis inicial (APP-1) y 0 de 8 con
la dosis de APP-2. En los casos en los que se observé, la
regresion se situ6 de forma caracteristica en el techo de
la Al y en direcciéon a la VPSI (figuras 4C y 4D). El mapeo
de voltaje de los otros 2 pacientes en los que se puso de
manifiesto una regresion localizada se presenta en el Su-
plemento, figura 1. El primer paciente, en el que se aplic
un aislamiento lineal de la pared posterior con el catéter
focal (dosis Focal-1) presentaba una PPAI reconectada.
En el paciente con un aislamiento inadvertido de la OAI,
el remapeo de voltaje revel6 una recuperacion de la con-
ductividad eléctrica (figuras 3C y 3D), sin retraso de la
conduccion.
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TABLA 3 Criterios de valoracion principal y secundarios (N = 25)

Criterio de valoracion principal de viabilidad (n = 25)
Aislamiento de VP precoz 96/96 (100)

Criterios de valoracién secundarios de viabilidad
(n =25)
Aislamiento de VP crénico (n = 22) 82/85 (96)
Aislamiento de PPAI crénico (n = 22)
Cohorte total (n = 22)

Tratados con el catéter pentaspline solamente
(n=21)

21/22 (95)*
21/21 (100)*

Obstruccién aguda de ICT (n = 13) 13/13 (100)
Obstruccién crénica de ICT (n = 12) 9/12 (75)
Criterios de valoracion de seguridad principales
Inicio temprano (en un plazo de 30 dias respecto
a la intervencion indice)
Muerte 0/25(0)
Infarto de miocardio 0/25 (0)
Paralisis diafragmatica 0/25 (0)
Ictus o AIT 0/25 (0)
Tromboembolismo periférico u organico 0/25 (0)
Taponamiento/perforacion cardiacos 1/25 (4)t
Complicaciones del acceso vascular 0/25 (0)
Hospitalizacion (inicial o prolongacién) 0/25 (0)
Bloqueo cardiaco 0/25 (0)
Pericarditis 0/25 (0)
Inicio tardio (en cualquier momento durante
el seguimiento)
Estenosis de VP (> 70% respecto a la situacion 0/25 (0)
inicial)
Fistula auriculoesofagica 0/25 (0)

Los valores corresponden a n/N (%). * La Unica PPAI con reconexion fue la del
primer paciente tratado con una ACP lineal con el empleo de la dosis Focal-1 inicial.
En los pacientes a los que se practicd una ablacion de pared posterior con el catéter
de ACP pentaspline, todas las PPAI mantuvieron la ablacién de forma duradera.
1 Se produjo un derrame pericérdico sin taponamiento durante el remapeo con el
empleo de radiofrecuencia tnicamente; esta pendiente de validacién por el comité
de eventos clinicos.

Abreviaturas como en las tablas 1y 2.

Se reevalu6 la ablacion del ICT en 12 pacientes tras
una mediana de 87 dias (RIC: 76 a 90 dias). De los pacien-
tes en los que se utilizo la dosis Focal-1, tan solo un 25%
(1 de 4) presentaron un bloqueo duradero. Las 2 lineas
iniciales del istmo mitral (dosis Focal-1) recuperaron la
conduccién en el remapeo, y ello motivé un retratamien-
to con RF desde el seno coronario. Sin embargo, en los
8 pacientes tratados con la Focal-2 se observé un blo-
queo del ICT bidireccional duradero en el 100% de los
casos (8 de 8).

CRITERIOS DE VALORACION. El criterio de valoracién
principal del AVP precoz se alcanzé en el 100% de los
casos (96 de 96 VP) (tabla 3). Se produjo un evento de la
variable de valoracidn principal de la seguridad en 1 pa-
ciente (4%) (tabla 3) que sufrié un derrame tras el rema-
peo mediante RF, en el que no se utilizo el sistema de ACP.
Es importante sefialar que no hubo ningin caso de este-
nosis de las VP, ictus o AIT, taponamiento pericardico ni
fistula auriculoesofagica. Tampoco hubo ningin caso de
lesion del nervio frénico a pesar de la captura frecuente

(esperada) del nervio frénico durante los pulsos de ACP
en la VP superior derecha.

OTRAS EVALUACIONES DE LA SEGURIDAD. No hubo
ninguna complicacién asociada al catéter de ACP, y en
concreto no hubo ningin fallo del despliegue ni ningtin
atrapamiento del catéter. Las aplicaciones de la ACP se
acompafaron de signaturas electrdnicas, tal como se ha
descrito con anterioridad (en todos los casos sin conse-
cuencias clinicas) (9,10). No hubo ningin caso de bradia-
rritmia o taquiarritmia ni anomalias de la repolarizacién
trascendentes. Todos los pacientes se recuperaron sin
molestias musculares.

Se llevo a cabo una esofagogastroduodenoscopia en
21 pacientes tras una mediana de 3 dias (RIC: 1 a 5 dias)
tras la intervencién: no hubo ninguna lesién esofagica
(tabla 4). En la intervencién indice, se confirmé la in-
tegridad del nervio frénico mediante captura de la esti-
mulacién del ritmo o bien mediante el movimiento
espontaneo del diafragma. Ademas, la fluoroscopia reali-
zada durante las intervenciones de remapeo (n = 22) no
identific6 a ningtn paciente con afectacion diafragmati-
ca. La comparaciéon cuantitativa de la TAC inicial con la
obtenida a los 3 meses, tras una mediana de 78 dias (RIC:
61 a 82 dias), que se realiz6 en 14 pacientes y 54 VP, no
reveld ninguna estenosis de las VP (tabla 5).

Un paciente presenté un hematoma inguinal unilate-
ral que se resolvié sin intervenciéon. No hubo ninguna re-
hospitalizacién (tabla 3).

DISCUSION

En este articulo realizamos lo que, hasta donde nosotros
sabemos, es la primera presentacion de la viabilidad, efi-
cacia y seguridad de la ACP en pacientes con FAper. En
este primer estudio en el ser humano se evalué una
estrategia de uso de catéteres de ACP tanto pentaspline
como focales para producir una configuracioén de lesién
apropiada para la FAper. Concretamente, mostramos
la realizacion con éxito de AVP, ablacién de la PPAI y
ablacion del ICT en 25 pacientes. Las intervenciones de
remapeado mostraron una ablacién de pared posterior
duradera con el catéter pentaspline en la totalidad de los
casos (100%, n =21 de 21) y la durabilidad del AVP en el
96% de las VP (82 de 85 VP). Se observé un bloqueo du-
radero del ICT tras la optimizacion de la dosis en los 8 pa-
cientes tratados. Es importante sefialar que no se produjo
ningun evento de la variable principal de valoracién de la
seguridad relacionado con la ACP y tan solo hubo 1 com-
plicacién relacionada con la intervencién de ACP (hema-
toma inguinal). Todas las evaluaciones de la seguridad
cardiaca y periférica dieron resultados negativos, inclui-
das las evaluaciones de estenosis de VP y las de lesiones
esofagicas o frénicas (ilustracién central).
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FIGURA 4 Durabilidad de la ACP de la pared posterior

Precoz

Cronico

blanca punteada; C frente a D). Abreviaturas como en las figuras 2y 3.

(A, €) EL mapeo electroanatémico inmediatamente después de la ablacién muestra la ablacién de todas las VP y de la PPAI (A, indica voltaje bajo,

< 0,1 mV; prpura indica voltaje preservado, > 0,5 mV; C, gris indica voltaje bajo, < 0,1 mV; purpura indica voltaje preservado, > 0,5 mV). (B, D)
El remapeo de estos pacientes durante el seguimiento muestra un aislamiento duradero. El drea de bajo voltaje durante el remapeo es casi idéntica
a lainicial en el primer paciente (A frente a B), mientras que hubo una entrada parcial de recuperacion de voltaje en el segundo paciente (linea

ENERGIA DE CAMPO PULSADA. La ACP desestabiliza
las membranas celulares al formar poros de escala nano-
métrica irreversibles, que conducen a la muerte celular.
Su mecanismo de ablacién novedoso, no térmico, permi-
te que la ACP realice una ablacidn unica del miocardio
auricular, puesto que el miocardio muestra un umbral de
lesién inferior al del nervio frénico y el eséfago inmedia-
tamente adyacentes. Mas alla de las diferencias en los
umbrales especificos de los distintos tejidos, la ACP pre-
serva también la matriz extracelular, evitando la altera-
cion de los planos tisulares que caracteriza a la lesién
térmica (por ejemplo, fistula auriculoesofagica). Sin em-
bargo, esta preservacion de los drganos colaterales se li-
mita a las dosis de ACP clinicas estudiadas, y estas
estructuras pueden sufrir dafios también si la ACP se
aplica directamente sobre ellos o a dosis significativa-
mente superiores. Estas ventajas no solo se han demos-
trado en evaluaciones preclinicas,
recientemente se ha utilizado el catéter de ACP multispline

sino que maéas

para tratar a pacientes con FA paroxistica con un AVP en
2 primeros ensayos clinicos en el ser humano, el estudio
IMPULSE (Safety and Feasibility Study of the I0WA

Approach Endocardial Ablation System to Treat Atrial
Fibrillation) y el estudio PEFCAT (Safety and Feasibility
Study of the FARAPULSE Endocardial Ablation System to
Treat Paroxysmal Atrial Fibrillation) (1-6,9,10). En estos
estudios, los protocolos de dosis y tipos de onda de ACP
evolucionaron hasta conseguir alcanzar en dltima instan-
cia una durabilidad del 100% con los tipos de onda mas
avanzados (II bifasicas, de 1,8 a 2,0 kV).

TABLA 4 Evaluaciones adicionales de la seguridad

Numero de pacientes
con la evaluacion

Resultados

Esofagogastroduodenoscopia 21
Nervio frénico

Evaluacién del nervio frénico* 25

Radiografia de térax a los 3 meses 16
Estenosis de venas pulmonares

Exploracién de TAC a los 3 meses 14

Ausencia de lesiones esofagicas

Ausencia de paresia/paralisis
Ausencia de paresia/paralisis

Ausencia de estenosis/
estrechamiento de VP

TAC = tomografia axial computarizada.

* Mediante observacién del movimiento del diafragma con la inspiracion del paciente o mediante captura diafrag-
matica con estimulacién de ritmo del nervio frénico desde el interior de la vena cava superior.
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TABLA 5 Analisis di 1al de los diametros de VP
n Pre-ARF, mm Pos-ARF, mm Cambio de dimension de VP, % Valor de p*

VPSI

Eje largo 12 23,5(21,6 2 25,3) 23,5(20,7 2 26,2) -1,7 (-6,6 a 3,0) 0,308

Eje corto 16,2 (13,0 2 20,2) 15,2 (12,0 a19,7) -6,2 (-11,6 a 4,1) 0,158
VPII

Eje largo 12 18,5(16,7a20,7) 17,5 (14,5a19,4) -5,6 (11,6 2 2,9) 0,071

Eje corto 12,9 (10,9a17,4) 12,5(9,6 a17,7) 0,6 (-5,2a6,8) 1,000
VPCI

Eje largo 2 32,2(319an.p.) 31,7(30,4an.p.) -1,8(-5,2an.p.) 0,655

Eje corto 19,8 17,2 an. p.) 19,9 (181an.p.) 1,1(-2,8an.p.) 0,655
VPSD

Eje largo 14 22,4 (19,0 a 24,0) 21,9 (18,12 23,9) -1,6 (-8,422,6) 0,363

Eje corto 20,7 (16,8 a 21,9) 19,0 (16,7 a 21,9) -1,9(11,3a3,0) 0,198
VPID

Eje largo 14 18,7 (16,8 a 22,9) 19,5 (15,52 20,9) -52(-11,4a2,3) 0,140

Eje corto 16,6 (11,1a17,9) 16,3 (13,0a18,7) 2,2(-2,5a98) 0,233
Los valores corresponden a mediana (intervalo intercuartilico). * Datos analizados con la prueba de rango con signo de Wilcoxon.

VPCI = vena pulmonar comuin izquierda; VPII = vena pulmonar inferior izquierda; VPSI = vena pulmonar superior izquierda; n. p. = no procede; VP = vena pulmonar;

ARF = ablacion por radiofrecuencia; VPID = vena pulmonar inferior derecha; VPSD = vena pulmonar superior derecha.

ESTRATEGIA DE ABLACION EN LA FAper. LaACP no se
ha utilizado anteriormente en la FAper. Aunque puede
demostrarse que el AVP es viable con la ACP, la evidencia
existente indica que una estrategia basada tan solo en el
AVP puede ser deficiente para el control de la arritmia,
con unas tasas elevadas de recurrencia en la FAper
(11,12). Sin embargo, la cuestion de qué tipo de ablaciéon
adicional debe llevarse a cabo ademas del AVP sigue sien-
do objeto de controversia. En una estrategia de «AVP+»
para tratar la FAper, hay varios candidatos para lo que
puede comportar el «+». Un abordaje bajo guia de mapeo
para identificar los focos de origen de la FA (por ejemplo,
rotores/impulsores focales y desencadenantes distintos
de las VP) es conceptualmente atractivo, pero hasta
ahora las tecnologias de mapeo especificas para este fin
no han dado resultado (11). Se han propuesto también
diversos enfoques alternativos empiricos «basados en el
substrato», como la ablacién del istmo mitral, la PPA], las
conexiones entre Al y seno coronario, la OA], etc. (12-15).
Sin embargo, en los estudios en los que se han explorado
estos conjuntos de lesiones han tenido factores de confu-
sion derivados de la baja durabilidad de la lesién con la
lesiéon térmica: por ejemplo, ;fallan las estrategias de

ablacion mediante RF del istmo mitral porque el meca-

nismo de esta técnica es ineficaz, o fallan porque las li-
neas mitrales habitualmente no son duraderas y ello
neutraliza todo posible beneficio por el efecto proarrit-
mico asociado a las brechas existentes? Para abordar esta
cuestion, deberd realizarse un ensayo en el que se garan-
tice en primer lugar la durabilidad del conjunto de lesio-
nes evaluado, y solo entonces pasar a evaluar el resultado
clinico (14). Estos estudios son dificiles de llevar a cabo
porque la evaluacién de la durabilidad requiere un rema-
peo invasivo.

FUNDAMENTO CIENTIFICO DE LA ABLACION DE LA
PARED POSTERIOR. La justificacién para actuar sobre
la PPAI deriva en parte de su importancia inferida, dados
los origenes embrioldgicos comunes con los del tejido
antral arritmégeno de las VP (16). Por un lado, el ensayo
aleatorizado mas grande nunca realizado (n = 217)
de la ablacion de la PPAI (POBI-AF [Comparison of
Circumferential Pulmonary Vein Isolation Alone Versus
Linear Ablation in Addition to Circumferential Pulmonary
Vein Isolation for Catheter Ablation in Persistent Atrial
Fibrillation: Prospective Randomized Controlled Trial])
llegd a la conclusidon de que no habia diferencias en los
resultados (17). Sin embargo, en este ensayo hubo el fac-
tor de confusién de la incapacidad de garantizar la dura-
bilidad de la lesiéon. De hecho, en las reintervenciones en
pacientes con una recidiva, se observé invariablemente
una reconexion eléctrica de la PPAIL. Ademas, en un meta-
nalisis se identificaron ensayos con resultados contradic-
torios respecto ala ablacién de la PPAI (18). Sin embargo,
incluso estos investigadores afirmaron que la base teori-
ca para la ablacion de la PPAI «contintda siendo sélida y
justifica una mayor evaluacién», postura esta que es com-
partida por muchos electrofisiélogos.

Exploramos la ablacién de la PPAI porque esta respal-
dada por 2 estudios de mecanismo de accién, uno de
ellos quirtrgico (HISTORIC-AF [Hybrld STaged Operating
Room and Interventional Catheter Ablation for Atrial
Fibrillation]) y el otro mediante catéter (LIBERATION
[Outcome of Atrial Fibrillation Ablation After Permanent
Pulmonary Vein Antrum Isolation With or Without Proven
Left Atrial Posterior Wall Isolation]) (14,15). En el pri-
mero se evalué una estrategia con 2 intervenciones de:
1) una herramienta de RF epicardica toracoscépica,

minimamente invasiva, para producir una lesién en caja
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posterior aislando todas las VP y la PPAI en bloque; 2) se-
guida al cabo de 1 mes de una ablacién de retoque endo-
cardica mediante catéter de las brechas de conduccién
residuales. En este estudio multicéntrico, prospectivo, no
aleatorizado, de 100 pacientes (un 32% de ellos con
FAper, un 68% con FAper de larga evolucién) se puso de
manifiesto el mantenimiento del ritmo sinusal durante 1
afio en el 88% de los casos.

El estudio LIBERATION fue un ensayo aleatorizado de
la ablacién mediante catéter percutaneo en el que se com-
par6 el AVP solo (n = 20) con el AVP+ (n = 32), en donde el
«+» incluia la ablacién desde el seno coronario y las venas
septales izquierdas y, de especial importancia, la ablacién
de la PPAIL Aunque este estudio no se limit6 a la sola abla-
cién de la PPAI exigi6é un remapeo invasivo a los 3 meses
para evaluar las posibles brechas en cualquier conjunto de
lesiones y si se realizaba una ablacién durante esta inter-
vencion de remapeo, en estos pacientes era obligatoria una
nueva intervencion de remapeo (es decir, una tercera in-
tervencion) para asegurar la durabilidad de la lesion. La
existencia de un periodo sin medicacion de 1 afio sin ta-
quiarritmias auriculares aumenté de tan solo el 20% con el
AVP solo a un 65% en el grupo de AVP+ (p < 0,001). Consi-
derados en conjunto, estos datos respaldan la hipédtesis de
que si se alcanzaba una ablacién de la PPAI duradera, po-
dria mejorarse también el éxito de la ablacion en la FAper.

ACP DE LA PARED POSTERIOR. Después del AVP, el
catéter de ACP pentaspline podia maniobrarse mientras
estaba plano a lo largo de la parte posterior de la Al en la
configuracion de pétalos de flor. La forma y la flexibilidad
de los splines permitian una cobertura amplia de la pared
posterior con un reposicionamiento sencillo limitado.
Aunque este catéter puede usarse sin necesidad de un
mapeo electroanatémico (MEA) para el AVP, en este estu-
dio optamos por visualizarlo en el MEA ademas de utili-
zar una guia de fluoroscopia y EIC. Dado que esta
integracion se llevo a cabo de forma ad hoc, es decir, no
programada en el sistema de MEA, la visualizacion de los
splines del catéter no fue realmente la de su forma en pé-
talos real (figura 2A), pero la renderizacion fue suficiente
para seguir el trayecto de las aplicaciones y garantizar
una cobertura y solapamiento adecuados. El catéter
pentaspline combiné una huella de lesién grande con
aplicaciones ultracortas, liberando al operador de la pre-
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ocupacion por un posible dafio del es6fago. De hecho, en-
contramos un solo caso de anatomia poco habitual del
ostium de VP (figuras 3A y 3B) pero pudimos realizar el
aislamiento con facilidad. La APP se complet en un tiem-
po < 10 min en la mayoria de los pacientes (14 de 24).

En comparacién con los mapas de voltaje tras las in-
tervenciones indice y de reevaluacion, se observo una
ablacion duradera de la PPAI en todos los pacientes trata-
dos con el catéter pentaspline. Sin embargo, hubo una
regresion local de bajo voltaje en 3 de 21 pacientes (figu-
ras 4Cy 4D; Suplemento, figura 1). Al final, en el 100% de
estos 21 pacientes se observé una ausencia de evidencia
de conduccidn a través de la pared posterior. La excelente
durabilidad del AVP (96%) en este estudio se suma a
nuestra experiencia previa publicada con este catéter,
como enfoque eficaz y seguro para abordar el AVP.

Estudiamos también el primer uso del catéter de ACP
focal en el ser humano, es decir, las aplicaciones en el ICT
para un bloqueo lineal de la conduccién. Aparte del aisla-
miento lineal de la pared posterior en el segundo pacien-
te, esta técnica tuvo una eficacia aguda del 100%. Sin
embargo, la falta inicial de durabilidad (25%), observada
también en las dos lineas del istmo mitral y en el aisla-
miento lineal de la pared posterior en el primer paciente,
motivaron una modificacién de la dosis, que condujo a
una durabilidad manifiesta, aunque en una cohorte pe-
quefia. Estos datos deberan llevar a la realizacion de futu-
ros estudios mas amplios de la ablaciéon del ICT y la
ablacion lineal con una ACP focal.

SEGURIDAD. La ausencia de toda lesion esofagica en la
evaluacion endoscopica de todos los pacientes evaluados
en este estudio resulta tranquilizadora. Es importante
apreciar que la ACP se llevd a cabo en toda la Al posterior,
directamente adyacente al eséfago, con lo que se expuso
al es6fago a una dosis muy superior a la del protocolo de
ablacién con AVP solamente de los estudios previos en la
FA paroxistica. Nuestro estudio preclinico realizado con
este sistema en un modelo del eséfago aport6 el funda-
mento para la confianza en el proceso clinico (5). De igual
modo, la ausencia de paresia o paralisis del nervio frénico,
a pesar de su activacién en todos los pacientes, y la ausen-
cia de toda estenosis de las VP son coherentes con lo indi-
cado por estas evaluaciones recientes. La ausencia de
otras complicaciones como el ictus/AIT y el taponamiento

ILUSTRACION CENTRAL (continuacién)

(Arriba) El catéter de ablacién de campo pulsado (ACP) multispline permite aislar las venas pulmonares (VP) (izquierda) o producir una ablacién de la pared posterior

de auricula izquierda (centro), mientras que el catéter de ACP focal se emplea para la ablacién del istmo cavotricuspideo con objeto de eliminar el fliter auricular tipico
(derecha). Esto se puede hacer de un modo seguro ya que los miocardiocitos son exquisitamente sensibles a los campos eléctricos pulsados, lo cual permite una ablacién
preferente del miocardio, al tiempo que se preservan otras estructuras vitales, como el eséfago, los vasos sanguineos y los nervios (véase el video 1). En el remapeo
electrofisiolégico invasivo realizado de 2 a 3 meses después de la intervencién indice de ACP, hubo una tasa elevada de durabilidad de la lesidn (Abajo, izquierda); el mapa
electroanatémico muestra la durabilidad de las lesiones (Abajo, derecha: gris = voltaje bajo, < 0,1 mV). Al = auricula izquierda; AVP = aislamiento de venas pulmonares;

AD = auricula derecha; PPAI = pared posterior de auricula izquierda.
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es importante también, teniendo en cuenta las multiples
aplicaciones de ACP realizadas. El Uinico derrame que se
produjo fue el que tuvo lugar durante un remapeo me-
diante RF sin uso del sistema de ACP. Por dltimo, el Ginico
caso de aislamiento precoz transitorio inadvertido de la
OAI con posterior recuperaciéon indica la necesidad de
una evaluacion cuidadosa de la colocacién del catéter y
los splines cuando estan en la proximidad de estas estruc-
turas criticas, lo cual no difiere de lo que ocurre con las
modalidades de ablacién actualmente existente.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO. Este estudio se disefid
para explorar la seguridad y la viabilidad de la combina-
cién de un AVP con una ablacién de la pared posterior
para abordar la FAper; de ahi el pequefio tamafio mues-
tral y el disefio observacional del estudio. Seran necesa-
rios nuevos ensayos mas grandes para confirmar las
conclusiones de nuestro estudio. Estas intervenciones las
realizaron operadores experimentados, y seran precisos
estudios multicéntricos mas amplios para evaluar la po-
sibilidad de generalizacién. La intervencion de remapeo
no se llevo a cabo en todos los pacientes, lo cual no es de
extrafar teniendo en cuenta el caracter invasivo de las
técnicas de remapeo. Sin embargo, la elevada durabilidad
observada en el 64% de la cohorte en la que se aplicé el
remapeo resulta alentadora. No se evalu6 el bloqueo de
salida de las VP y de la PPAIL Seran necesarios ensayos
con criterios de valoracién clinicos y una larga duracion
del seguimiento para evaluar la capacidad del sistema
para prevenir la recurrencia de la FA. La proximidad del
eso6fago a la PPAI llevé a realizar una endoscopia esofagi-
ca después de la ACP; no se observaron ulceraciones ni
alteraciones de la motilidad, pero no se llevaron a cabo
evaluaciones objetivas de la motilidad. En nuestro estu-
dio previo del AVP mediante ACP en pacientes con FA pa-
roxistica, los resultados de la resonancia magnética
cerebral fueron alentadores pero dichos resultados de-
beran volver a evaluarse también en futuros estudios
de la ablacién de la FAper con este sistema de ACP (10).

Reddy et al.
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CONCLUSIONES

La ACP con el empleo de un catéter de «un solo disparo»
permitid tratar de manera segura y eficaz a pacientes con
FAper, incluida no sola la obtencién de un AVP sino tam-
bién una ablacién de la PPAL Las lesiones fueron durade-
ras y sientan las bases para la realizacién de estudios
prospectivos amplios del control de la arritmia.

DIRECCION PARA LA CORRESPONDENCIA: Dr. Vivek
Y. Reddy, Helmsley Electrophysiology Center, Icahn School
of Medicine at Mount Sinai, One Gustave L. Levy Place, P.O.
Box 1030, New York, New York 10029. Correo electrénico:
vivek.reddy@mountsinai.org. Twitter: @jskoruth.

PERSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA ASISTENCIA DE

LOS PACIENTES Y LAS CAPACIDADES

DE APLICACION DE TECNICAS: La ACP es

una nueva modalidad de tratamiento que produce
preferentemente una ablacion del tejido miocardico,
con un menor riesgo de dafar estructuras adyacentes
como el eséfago, en comparacion con la tecnologia
de ablaciéon convencional. En esta primera
experiencia en el ser humano con el empleo de

un catéter pentaspline en pacientes con FA
persistente, la ACP produjo una ablacién segura,
eficaz y duradera, segun lo indicado por evaluacion
de remapeo auricular invasivo.

PERSPECTIVA TRASLACIONAL: Seran necesarios
ensayos multicéntricos grandes para comparar

la seguridad, eficacia y resultados clinicos a largo
plazo de la ACP en comparacion con las técnicas

de ablacién convencionales en pacientes con FA
persistente.
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