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RESUMEN

ANTECEDENTES Las estrategias de control del ritmo para la fibrilación auricular (FA), incluida la ablación 

percutánea, son notablemente infrautilizadas en las personas de minorías raciales/étnicas en Norteamérica.

OBJETIVOS El objetivo de este estudio fue describir los resultados del ensayo CABANA en función de la raza/origen 

étnico.

MÉTODOS En el ensayo CABANA se incluyó a 2204 participantes con FA sintomáticos en la asignación aleatoria 

a un tratamiento de ablación o un tratamiento farmacológico, que incluyó el empleo de fármacos para el control 

de la frecuencia y/o del ritmo cardiacos. Tan solo se incluyó a participantes de Norteamérica en el presente análisis, 

y se les agrupó en subgrupos de pacientes de minorías raciales y étnicas o no pertenecientes a ellas, utilizando 

las definiciones de los National Institutes of Health. El criterio de valoración principal fue la combinación de la muerte, 

el ictus invalidante, la hemorragia grave y la parada cardiaca.

RESULTADOS De los 1280 participantes incluidos en el estudio CABANA en Norteamérica, 127 (9,9%) pertenecían a 

minorías raciales y étnicas. En comparación con los participantes que no pertenecían a ellas, los de minorías raciales y 

étnicas eran de menor edad, con una mediana de 65,6 frente a 68,5 años, respectivamente, y presentaban con mayor 

frecuencia insuficiencia cardiaca (37,0% frente a 22,0%), hipertensión (92,1% frente a 76,8%, respectivamente) y 

una fracción de eyección < 40% (20,8% frente a 7,1%). Los pacientes de minorías raciales y étnicas tratados mediante 

ablación presentaron una reducción relativa del 68% en la variable de valoración principal (hazard ratio ajustada 

[aHR]: 0,32, intervalo de confianza [IC] del 95%: 0,13-0,78) y una reducción relativa del 72% en la mortalidad por 

cualquier causa (aHR: 0,28; IC del 95%: 0,10-0,79). Las tasas de eventos de la variable principal en los participantes 

de minorías raciales o étnicas y en los no pertenecientes a ellas fueron similares en el grupo de tratamiento con 

ablación (tasas de eventos de Kaplan-Meier a 4 años del 12,3% frente al 9,9%); sin embargo, los pacientes de minorías 

raciales y étnicas a los que se asignó aleatoriamente un tratamiento farmacológico presentaron una tasa de eventos 

muy superior a la observada en los participantes que no formaban parte de esas minorías (27,4% frente a 9,4%).

CONCLUSIÓN En los pacientes de minorías raciales o étnicas incluidos en la cohorte del estudio CABANA en 

Norteamérica, la ablación percutánea mejoró significativamente los principales resultados clínicos en comparación
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L
a guía de práctica clínica actualizada de 

2014 del American College of Cardio

logy, la American Heart Association y la 

Heart Rhythm Society respalda un papel más 

prominente de la ablación percutánea en el tratamiento de la fibrilación auricular (FA), 
incluido su uso como tratamiento de primera 

línea para la FA paroxística o persistente sin-

tomática recurrente (1). Históricamente, los pacientes 

negros y de otras minorías raciales y étnicas han estado 

infrarrepresentados en los ensayos clínicos dedicados al 

manejo y el tratamiento de la FA (2,3). Los datos de estu-

dios de observación indican un menor uso de las estrate-

gias de control del ritmo, incluida la ablación percutá-

nea, en el manejo de la FA en los pacientes de minorías 

raciales y étnicas, y no hay datos de ensayos aleatoriza-dos que describan la seguridad y la eficacia del trata-

miento de ablación percutánea para abordar la FA en 

esos pacientes (4-10).

El estudio CABANA (Catheter Ablation Versus Anti-
arrhythmic Drug Therapy for Atrial Fibrillation), que es el 

ensayo clínico más amplio realizado hasta la fecha de la 

ablación percutánea en comparación con el tratamiento 

farmacológico de la FA, observó que la estrategia de la ablación percutánea no mejoraba de forma significativa 
los resultados obtenidos en la variable de valoración clí-

nica principal combinada (muerte, ictus invalidante, he-

morragia grave o parada cardiaca) en comparación con el 

tratamiento farmacológico en un análisis por intención 

de tratar (11). Las variables de valoración secundarias de 

muerte u hospitalización de causa cardiovascular, así como la recurrencia de la FA, se redujeron significativa-

mente con la ablación, y hubo una mejora de la calidad de 

vida durante un período de hasta 60 meses (11-13). El 

objetivo del presente análisis fue determinar si la res-

puesta a la asignación del tratamiento en el ensayo 

 CABANA difería en función de la pertenencia a una mino-

ría racial o étnica en los pacientes incluidos en el estudio 

en Norteamérica (NA).

MÉTODOS

DISEÑO Y CONTEXTO DEL ENSAYO. El estudio CABA-

NA es un ensayo clínico aleatorizado, internacional, mul-

ticéntrico, sin diseño ciego, que se ha registrado en 

ClinicalTrials.gov (NCT0091158). Anteriormente se ha 

publicado una información completa sobre el diseño y 

los métodos del ensayo (11,14). El estudio CABANA fue 

aprobado por el comité de ética de investigación de cada 

uno de los centros y se obtuvo el consentimiento infor-

mado por escrito de cada participante.

POBLACIÓN DE ESTUDIO. Se consideraron aptos para la inclusión los participantes de edad ≥ 18 años en los 
que se disponía de una documentación electrocardiográ-fica de un mínimo de 2 episodios de FA paroxística o 
1 episodio de FA persistente en los 6 meses previos a 

la inclusión y que eran candidatos adecuados para una 

ablación percutánea y elegibles para los tratamientos 

farmacológicos en el momento de la inclusión (14). Con objeto de asegurar que las tasas de eventos fueran sufi-
cientes para detectar el efecto del tratamiento planteado 

en la hipótesis, en el estudio CABANA se exigió que los pacientes tuvieran una edad ≥ 65 años o bien que fueran 
de edad < 65 años y presentaran como mínimo 1 factor de riesgo para el ictus (14). Para los fines de este análisis de los subgrupos raciales étnicos especificado a priori, se 

incluyó a los participantes que habían sido incluidos en el 

estudio en un centro de NA. La raza y el origen étnico se basaron en lo identificado por los propios participantes a 
través del centro de estudio utilizando las categorías de 

los National Institutes of Health (NIH) que incluían las si-

guientes: blancos, negros, asiáticos, indios norteamerica-

nos (IN)/nativos de Alaska (NA), nativos de Hawái u otras islas del Pacífico (IP) o multirraciales. Las opciones de clasificación étnica incluían las siguientes: no hispa-

nos ni latinos o de origen latino; e hispanos, latinos o de 

origen latino. Optamos por limitar nuestro análisis a NA, dadas las dificultades que comportaba clasificar las mi-
norías raciales y étnicas en otros lugares usando las cate-

gorías empleadas en los Estados Unidos. Para el presente trabajo, se clasificó a los participantes como pertenecien-

tes a una minoría racial o étnica (negros, IN/NA, origina-

rios de Hawái u otras IP, multirraciales [excluida la 

combinación de blanco y asiático] o hispanos, latinos/de 

origen latino), o no pertenecientes a ellas (blancos no 

hispanos o asiáticos). La raza asiática no se incluyó en 

la agrupación de minorías raciales y étnicas ya que, en la 

actualidad, este grupo racial no se considera una minoría según la definición de los NIH.

con el tratamiento farmacológico. Estos beneficios, que no se observaron en los participantes que no formaban parte 

de minorías raciales o étnicas parecen deberse a un peor resultado clínico del tratamiento farmacológico. (Catheter 

Ablation vs Anti-arrhythmic Drug Therapy for Atrial Fibrillation Trial [CABANA]; NCT00911508). (J Am Coll Cardiol 

2021;78:126–38) © 2021 American College of Cardiology Foundation.

ABREVIATURAS  

Y ACRÓNIMOS

FA = fibrilación auricular

IC = insuficiencia cardiaca

IN/NA = indios norteamericanos/

nativos de Alaska

IP = nativos de islas del Pacífico

NA = Norteamérica
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CRITERIOS DE VALORACIÓN. El criterio de valoración 

principal en el estudio CABANA fue la combinación for-

mada por la mortalidad por cualquier causa, el ictus inva-

lidante, la hemorragia grave y la parada cardíaca (14). 

Las variables de valoración secundarias fueron la morta-

lidad por cualquier causa sola, y la combinación de la 

mortalidad por cualquier causa y la hospitalización de 

causa cardiovascular.

Tal como se ha descrito en publicaciones previas, para 

evaluar la recurrencia de la FA en el estudio CABANA se 

proporcionó a los pacientes un sistema de registro paten-

tado (“CABANA Box”), y especificamos a priori que los 

resultados del criterio de valoración principal de recu-

rrencia de la FA se limitarían al subgrupo de pacientes en 

los que se utilizó este sistema de registro (11,13). De los 

1280 participantes de NA incluidos en este análisis de 

subgrupos, 72 (56,7%) de los 127 participantes de mino-

rías raciales o étnicas y 958 (83,1%) de los 1153 partici-

pantes no pertenecientes a minorías utilizaron el CABANA 
Box. La recurrencia de la FA se definió como un episodio de FA de una duración ≥ 30 s después del período de 
blanqueo farmacológico. Las recurrencias de la FA fueron 

validadas (“adjudicadas”) por el laboratorio central de electrocardiografía del estudio CABANA (13). La variable 
de valoración de recurrencia de la FA corresponde a una 

combinación de datos de registros motivados por los sín-

tomas, registros de autodetección de 24 horas y registros 

de Holter continuo de 96 horas realizados cada 6 meses. 

La carga de FA se evaluó mediante el porcentaje de tiem-

po pasado en FA según lo indicado por el registro Holter 

de 96 horas programado cada 6 meses (13).

ANÁLISIS ESTADÍSTICO. Las estadísticas descriptivas 

de resumen consistieron en el número (porcentaje) para 

las variables cualitativas y la mediana (rango intercuartí-

lico [RIC]) para las variables continuas. Las comparacio-

nes estadísticas principales se realizaron según el 

tratamiento asignado en la aleatorización (análisis por 

intención de tratar) (11). Se calcularon las tasas acumu-

ladas de eventos de Kaplan-Meier para cada grupo de 

tratamiento, con el tiempo transcurrido hasta el evento 

(en meses) medido a partir del momento de la aleatoriza-

ción (15). La magnitud del efecto del tratamiento en 

cuanto a la mayor parte de los resultados clínicos se ex-

presó en forma de hazard ratio (HR) con los intervalos de confianza (IC) del 95% (asociados y se calculó con el em-

pleo de un modelo de riesgos proporcionales de Cox ajus-

tado para las covariables (16). El modelo de Cox se estratificó según la pertenencia a minorías raciales y ét-

nicas y se ajustó para un conjunto de características ini-ciales de los pacientes especificadas a priori: edad, sexo, 

tipo de FA, años tras el inicio de la FA, antecedentes de insuficiencia cardiaca (IC), cardiopatía estructural, pun-

tuación CHA2DS2-VASc, antecedentes de enfermedad co-

ronaria e hipertensión. Se incluyó en el modelo un 

término de interacción, de grupo de tratamiento × perte-

nencia a minoría racial y étnica. Las pruebas estadísticas 

de las diferencias entre los tratamientos se realizaron 

con la prueba de Wald a partir del modelo de Cox. Exami-

namos el supuesto de proporcionalidad en el modelo de 

Cox para la variable de valoración principal combinada y 

para la mortalidad por cualquier causa con el empleo de 

la presentación ASSESS en PROC PHREG (SAS 9.4, SAS 

Institute, Cary, Carolina del Norte, Estados Unidos), y se 

comprobó que se cumplía el supuesto de riesgos propor-

cionales.

Para examinar si los resultados clínicos diferían en los 

pacientes con y sin datos de recurrencia de FA del CABA

NA Box, adaptamos un modelo de Cox para la variable de 

valoración principal combinada así como para la mortali-

dad por cualquier causa, incluidas todas las covariables especificadas a priori y un término de interacción entre 

el uso o no uso del CABANA Box y el tratamiento asignado aleatoriamente. No hubo ninguna interacción signifi
cativa (p = 0,87 para la variable de valoración princi-

pal, p = 0,67 para la mortalidad por cualquier causa). Se 

calculó la incidencia acumulada de FA recurrente con el 

empleo de un modelo de Fine-Gray (17) ajustado respec-

to a las covariables iniciales antes mencionadas, toman-

do la muerte como riesgo competidor.

Los valores de p, allí donde se presentan, tienen como objetivo facilitar la interpretación y reflejar lo inespera-

do de los efectos observados bajo el supuesto de que la 

hipótesis nula correspondiente es correcta (18). No se 

introdujo ningún ajuste para comparaciones múltiples. 

Todos los análisis estadísticos se llevaron a cabo con el 

empleo del programa SAS versión 9.4.

RESULTADOS

De los 1285 participantes incluidos en la asignación alea-

toria del ensayo CABANA en NA, 127 formaban parte de 

minorías raciales y étnicas (62 del grupo de tratamiento 

con ablación, 65 del grupo de tratamiento farmacológico) 

(figura 1), 1153 no pertenecían a esas minorías (587 del 

grupo de ablación, 566 del grupo de tratamiento farma-cológico), y en 5 no se identificó si eran o no de una mino-

ría racial o étnica. De los 127 participantes pertenecientes 

a minorías raciales y étnicas, 66 eran negros no hispanos 

(33 del grupo ablación, 33 del grupo de medicación), 

4 IN/NA (3 de ablación, 1 de medicación), 1 de Hawái/

otras IP (del grupo de medicación), 6 multirraciales no 

hispanos (3 de ablación, 3 de medicación), 36 hispanos 

blancos (17 de ablación, 19 de medicación), 10 hispanos 

negros (5 de ablación, 5 de medicación), 2 de raza desco-

nocida e hispanos (0 de ablación, 2 de medicación), 1 de 

Hawái/IP hispano (del grupo de ablación) y 1 hispano 

multirracial (del grupo de medicación).
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La mediana global de seguimiento en los 1280 partici-

pantes en los que se dispuso de los datos de pertenencia 

a minorías raciales y étnicas fue de 54,9 meses. La media-

na de seguimiento fue de 48,0 meses en los 127 pacientes 

que formaban parte de minorías raciales y étnicas y de 

55,5 meses en los 1153 pacientes que no pertenecían a 

esas minorías.

CARACTERÍSTICAS INICIALES. Las características ini-

ciales estaban en gran parte equilibradas entre los gru-

pos de tratamiento por lo que respecta a los participantes 

no pertenecientes a minorías, pero lo estaban menos en 

el grupo de pacientes de minorías raciales y étnicas 

(tabla 1). De los participantes de minorías raciales y étni-

cas, un 45,2% de los del grupo de tratamiento con abla-

ción y un 52,3% de los del grupo de tratamiento con 

medicación tenían < 65 años de edad y un 14,5% y 6,2%, respectivamente, tenían ≥ 75 años de edad. Las mujeres 
constituían un 27,4% de los participantes del grupo de 

ablación y un 35,4% de los del grupo de tratamiento far-macológico. La prevalencia de la IC (clase funcional ≥ II 
de la New York Heart Association [NYHA]) fue la misma 

en los dos grupos de tratamiento. La diabetes fue más 

frecuente en el grupo de tratamiento con ablación (35,5% 

frente a 20,0% en el grupo de tratamiento con medica-

ción). La FA paroxística fue más frecuente en el grupo de 

medicación (49,2% frente a 38,7% en el grupo de trata-

miento con ablación).

Los participantes de minorías raciales y étnicas, en 

comparación con los que no pertenecían a esas minorías 

(tabla 1) eran de menor edad (mediana de edad 65,6 años 

frente a 68,5 años) y tenían una mayor probabilidad de presentar síntomas de IC de clase funcional ≥ II de la 
NYHA (37,0% frente a 22,0%) y antecedentes de hiper-

tensión (92,1% frente a 76,8%). Además, los participan-

tes pertenecientes a minorías raciales y étnicas tenían tasas más elevadas de hipertrofia ventricular izquierda 
(42,2% frente a 33,9%), y en aquellos en los que se dis-

puso de una determinación de la fracción de eyección 

(FE) (72 participantes de minorías raciales y étnicas, 743 

participantes no pertenecientes a minorías), la frecuen-

cia de una FE < 40% fue mayor en los pacientes de las 

minorías (20,8% frente a 7,1% en los no pertenecientes a 

minorías). No hubo diferencias en los años transcurridos 

desde el diagnóstico de la FA ni en el tipo de FA presente 

en el momento de la inclusión (44,1% y 44,2% de casos 

de FA paroxística en los pacientes de minorías y los no 

pertenecientes a minorías, respectivamente).

FIGURA 1. Diagrama CONSORT para el análisis del subgrupo de pacientes de minorías raciales y étnicas en el ensayo CABANA
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no pertenecientes

a minorías

Cohorte de Norteamérica
127 (9,9%) pertenecientes a minorías 

raciales/étnicas
1153 (90,1%) no pertenecientes 

a minorías

140 (6,4%) pertenecientes a minorías
raciales/étnicas

2058 (93,6%) no pertenecientes
a minorías

2204 Total de aleatorizados en el CABANA

62 (9,6%)
pertenecientes a minorías

raciales/étnicas

65 (10,3%)
pertenecientes a minorías

raciales/étnicas

566 (89,7%) 
no pertenecientes

a minorías

Asignados aleatoriamente al tratamiento
farmacológico

Asignados aleatoriamente a la ablación

5 información no disponible

6 información no disponible

Obtención de la cohorte para el análisis de subgrupo del ensayo CABANA para examinar los resultados en función de la pertenencia o no a minorías raciales y 

étnicas en los pacientes incluidos en el estudio en Norteamérica. CABANA = Catheter Ablation vs Antiarrhythmic Drug Therapy for Atrial Fibrillation Trial.
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TABLA 1. Parámetros demográficos y características clínicas en la situación inicial según el tratamiento en los grupos pertenecientes y no pertenecientes a minorías 

raciales y étnicas

Pertenecientes a minorías raciales y étnicas No pertenecientes a minorías

Total
(N = 127)

Ablación
(n = 62)

Medicación
(n = 65)

Total
(N = 1153)

Ablación
(n = 587)

Medicación
(n = 566)

Edad, años 65,6 (56,8-70,1) 66,4 (56,1-71,7) 64,5 (57,2-69,3) 68,5 (63,9-72,8) 68,4 (63,4-72,9) 68,5 (64,3-72,6)

Grupo de edad, años

< 65 62 (48,8) 28 (45,2) 34 (52,3) 331 (28,7) 171 (29,1) 160 (28,3)

≥ 65 a< 75 52 (40,9) 25 (40,3) 27 (41,5) 646 (56,0) 323 (55,0) 323 (57,1)

≥ 75 13 (10,2) 9 (14,5) 4 (6,2) 176 (15,3) 93 (15,8) 83 (14,7)

Mujeres 40 (31,5%) 17 (27,4%) 23 (35,4%) 376 (32,6%) 194 (33,0%) 182 (32,2%)

Índice de masa corporal, kg/m2 126 62 64 1147 584 563

Mediana (RIC) 31,5 (28,2-37,5) 31,8 (28,6-35,8) 31,4 (28,1-37,8) 31,3 (27,2-36,1) 30,9 (27,1-35,4) 31,6 (27,4-36,6)

Gravedad de FA, CCS 2,0 (2,0-3,0) 2,0 (2,0-3,0) 2,5 (1,5-3,0) 3,0 (2,0-3,0) 3,0 (2,0-3,0) 3,0 (2,0-3,0)

CCS clase 0 7 (5,6) 4 (6,5) 3 (4,7) 81 (7,1) 43 (7,4) 38 (6,7)

CCS clase 1 23 (18,3) 10 (16,1) 13 (20,3) 145 (12,6) 72 (12,3) 73 (13,0)

CCS clase 2 36 (28,6) 20 (32,3) 16 (25,0) 328 (28,6) 158 (27,1) 170 (30,2)

CCS clase 3 45 (35,7) 21 (33,9) 24 (37,5) 498 (43,4) 259 (44,3) 239 (42,5)

CCS clase 4 15 (11,9) 7 (11,3) 8 (12,5) 95 (8,3) 52 (8,9) 43 (7,6)

Clase funcional de la NYHA II o superior 47 (37,0) 23 (37,1) 24 (36,9) 252 (22,0) 123 (21,1) 129 (22,9)

Antecedentes patológicos

Hipertensión 117 (92,1) 57 (91,9) 60 (92,3) 886 (76,8) 448 (76,3) 438 (77,4)

Hipertrofia ventricular izquierda 35/83 (42,2) 19/43 (44,2) 16/40 (40,0) 271/799 (33,9) 148/449 (33,0) 123/350 (35,1)

Diabetes 35 (27,6) 22 (35,5) 13 (20,0) 328 (28,4) 156 (26,6) 172 (30,4)

Apnea del sueño 38 (29,9) 16 (25,8) 22 (33,8) 389 (33,7) 199 (33,9) 190 (33,6)

Enfermedad coronaria 31 (24,4) 17 (27,4) 14 (21,5) 267 (23,2) 132 (22,5) 135 (23,9)

Antecedentes de IC 46 (36,2) 26 (41,9) 20 (30,8) 206 (17,9) 107 (18,2) 99 (17,5)

Antecedentes familiares de FA 13 (10,3) 5/61 (8,2) 8 (12,3) 186/1150 (16,2) 98/586 (16,7) 88/564 (15,6)

Antecedentes de accidente cerebrovascular o accidente 
isquémico transitorio

16 (12,6) 10 (16,1) 6 (9,2) 124 (10,8) 64 (10,9) 60 (10,6)

Accidente cerebrovascular previo 11 (8,7) 7 (11,3) 4 (6,2) 64 (5,6) 33 (5,6) 31 (5,5)

Eventos tromboembólicos 6 (4,7) 1 (1,6) 5 (7,7) 52 (4,5) 23 (3,9) 29 (5,1)

Fracción de eyección, % 72 37 35 743 405 338

Mediana 55,0 (40,0-60,0) 55,0 (44,0-60,0) 55,0 (40,0-60,0) 55,0 (52,0-60,0) 57,0 (53,0-60,0) 55,0 (50,0-60,0)

< 40% 15 (20,8) 7 (18,9) 8 (22,9) 53 (7,1) 31 (7,7) 22 (6,5)

≥ 40%-49% 13 (18,1) 7 (18,9) 6 (17,1) 83 (11,2) 37 (9,1) 46 (13,6)

≥ 50% 44 (61,1) 23 (62,2) 21 (60,0) 607 (81,7) 337 (83,2) 270 (79,9)

Creatinina (mg/dl) 1,0 (0,9-1,3) 1,1 (0,9-1,3) 1,0 (0,9-1,3) 1,0 (0,8-1,1) 1,0 (0,8-1,1) 1,0 (0,8-1,1)

FGe, ml/min/1,73 m2 75,8 (62,2-89,6) 75,0 (62,1-90,0) 76,8 (63,4-88,9) 73,5 (61,6-86,5) 73,0 (61,2-86,8) 74,1 (61,8-85,9)

Puntuación CHA2DS2-VASc 

Mediana (RIC) 3,0 (2,0-4,0) 3,0 (2,0-4,0) 3,0 (2,0-4,0) 3,0 (2,0-4,0) 3,0 (2,0-4,0) 3,0 (2,0-4,0)

0-1 20 (15,7) 8 (12,9) 12 (18,5) 181 (15,7) 101 (17,2) 80 (14,1)

2-3 66 (52,0) 31 (50,0) 35 (53,8) 622 (53,9) 297 (50,6) 325 (57,4)

4-5 29 (22,8) 16 (25,8) 13 (20,0) 284 (24,6) 161 (27,4) 123 (21,7)

6-7 10 (7,9) 6 (9,7) 4 (6,2) 64 (5,6) 28 (4,8) 36 (6,4)

≥ 8 2 (1,6) 1 (1,6) 1 (1,5) 2 (0,2) 0 (0,0) 2 (0,4)

Antecedentes de arritmias 126 61 65 1148 584 564

Años tras el inicio de la FA 0,8 (0,2-2,6) 1,0 (0,2-3,8) 0,8 (0,2-2,0) 0,8 (0,2-3,3) 0,8 (0,2-3,7) 0,8 (0,2-2,9)

Tipo de FA en el momento de la inclusión

Paroxística 56 (44,1) 24 (38,7) 32 (49,2) 510 (44,2) 253 (43,1) 257 (45,4)

Persistente o persistente de larga duración 71 (55,9) 38 (61,3) 33 (50,8) 643 (55,8) 334 (56,9) 309 (54,6)

Hospitalización previa por fibrilación auricular 43 (33,9) 21 (33,9) 22 (33,8) 375/1152 (32,6) 196/586 (33,4) 179 (31,6)

Cardioversión eléctrica previa por la FA 39 (30,7) 20 (32,3) 19 (29,2) 449/1152 (39,0) 224/586 (38,2) 225 (39,8)

Uso actual o previo de medicamentos para el control 
de la frecuencia en la situación inicial

124/125 (99,2) 59/60 (98,3) 65 (100,0) 1065/1135 (93,8) 537/576 (93,2) 528/559 (94,5)

Uso previo de medicamentos para el control del ritmo 61 29 32 543 253 290

1 medicamento para el control del ritmo 49 (80,3) 25 (86,2) 24 (75,0) 465 (85,6) 214 (84,6) 251 (86,6)

≥ 2 medicamentos para el control del ritmo 12 (19,7) 4 (13,8) 8 (25,0) 78 (14,4) 39 (15,4) 39 (13,4)

Los valores corresponden a mediana (rango intercuartílico), n (%), n/N (%) o n.

CCS = Canadian Cardiovascular Society; FA = fibrilación auricular; FGe = filtración glomerular estimada; IC = insuficiencia cardiaca; NYHA = New York Heart Association; RIC = rango intercuartílico.
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DATOS DE TRATAMIENTO. Ablación. De los 62 pacien-

tes de minorías raciales y étnicas que fueron asignados 

aleatoriamente a la ablación percutánea, 9 (14,5%) no 

llegaron a ser tratados con esta intervención. De los 587 

pacientes no pertenecientes a minorías raciales y étnicas 

que fueron asignados aleatoriamente a la ablación percu-

tánea, 39 (6,6%) no llegaron a ser tratados con esta inter-

vención. Las razones más frecuentes por las que no se 

practicó la ablación fueron la decisión del investigador 

principal debida a un trastorno médico (33% en los 

 pacientes de minorías raciales o étnicas, 13% en los pa-

cientes no pertenecientes a minorías), la decisión del 

 paciente (44% en los pacientes de minorías raciales o 

étnicas, 67% en los no pertenecientes a minorías) y otras 

razones personales (22% en los pacientes de minorías 

raciales o étnicas, 13% en los no pertenecientes a mino-

rías).

En el grupo de pacientes de minorías raciales y étni-

cas asignados aleatoriamente al tratamiento de ablación 

percutánea, 21 de los 52 pacientes (40,4%) recibieron 

una medicación de control del ritmo en el período poste-

rior al blanqueo, en comparación con 251 de los 542 pa-

cientes (46,3%) del grupo no perteneciente a minorías. 

De los pacientes de minorías raciales y étnicas que fue-

ron asignados aleatoriamente al grupo de tratamiento 

farmacológico, un 27,7% fueron tratados también con 

una ablación percutánea, en comparación con el 32,5% 

de pacientes en los que se usó esta intervención en el 

grupo de los no pertenecientes a minorías.

Uso de medicación. Después del período de blanqueo, 

el uso de medicación de control de la frecuencia estuvo 

bien equilibrado en los dos grupos de tratamiento, tanto 

en el subgrupo de pacientes de minorías raciales y étni-

cas como en el subgrupo de pacientes no pertenecientes 

a esas minorías (tabla 2). Los betabloqueantes fueron las 

medicaciones de control de la frecuencia predominantes, 

y la digoxina fue el medicamento menos utilizado en 

ambos grupos.

En las minorías raciales y étnicas, después del perío-

do de blanqueo, se utilizaron medicaciones para el con-

trol del ritmo en un 40,4% de los pacientes del grupo de 

tratamiento con ablación y en un 80,6% de los del grupo 

de tratamiento con medicación (tabla 2). En los partici-

pantes no pertenecientes a minorías, los porcentajes co-

rrespondientes fueron del 46,3% y el 89,8%. En el grupo 

de tratamiento farmacológico, los participantes de 

 minorías raciales y étnicas, en comparación con los no 

pertenecientes a minorías, mostraron una menor proba-

bilidad de ser tratados con dronedarona (6,5% frente a 14,7%) o flecainida (8,1% frente a 23,9%). Por el contra-

rio, la amiodarona se utilizó con más frecuencia en los 

participantes pertenecientes a minorías raciales y étni-

cas en el grupo de tratamiento con medicación: 41,9% 

en los de minorías raciales y étnicas frente a 30,2% en 

los no pertenecientes a minorías. Globalmente, el sota-

lol y la dofetilida se usaron en aproximadamente un 

21,8% y un 28,1% de los participantes del grupo de tra-

tamiento con medicación, respectivamente, sin que hu-

biera diferencias notables entre los pacientes de 

minorías raciales y étnicas y los no pertenecientes a mi-

norías (tabla 2).

EVENTOS ADVERSOS. Los eventos adversos no corres-

pondientes a las variables de valoración fueron infre-

cuentes en el grupo de tratamiento con ablación y en el 

de tratamiento farmacológico, y no mostraron diferen-cias significativas entre los pacientes de minorías racia-

les y étnicas y los que no pertenecían a ellas. Los eventos 

adversos más frecuentes observados con la ablación fue-

ron los de hematoma (2,7%), pseudoaneurisma (1,2%) y 

dolor torácico pericárdico intenso (1,9%). Los eventos 

adversos más frecuentes relacionados con el tratamiento 

en el grupo de medicación fueron los de hiper o hipotiroi-

dismo (2,0%), eventos proarrítmicos mayores (1,6%), 

anomalías gastrointestinales excluida la diarrea modera-

da/grave (1,5%) y reacciones alérgicas (1,2%) (tabla 1 

del suplemento).Los eventos de parada cardiaca, fibrilación ventricu-

lar o taquicardia ventricular se dieron en un 6,3% de los 

pacientes de minorías raciales y étnicas y en un 2,3% de 

los pacientes no pertenecientes a minorías. Ninguno 

de estos eventos fue considerado por los investigado-res de los centros como definitiva o probablemente rela-

cionado con el tratamiento farmacológico empleado.

RESULTADOS SEGÚN EL TRATAMIENTO EN LAS MI-

NORÍAS RACIALES Y ÉTNICAS. Los eventos de la varia-

TABLA 2. Tratamientos de control de la frecuencia y del ritmo al final del período de 

blanqueo* en los grupos pertenecientes y no pertenecientes a minorías raciales y étnicas

Participantes pertenecientes 
a minorías raciales y étnicas

Participantes no pertenecientes 
a minorías

Medicación 
(n = 62)

Ablación 
(n = 52)

Medicación 
(n = 557)

Ablación 
(n = 542)

Control de la frecuencia 59 (95,2) 49 (94,2) 484 (86,9) 459 (84,7)

Betabloqueante 52 (83,9) 47 (90,4) 402 (72,2) 403 (74,4)

Calcioantagonista 29 (46,8) 25 (48,1) 237 (42,5) 195 (36,0)

Digoxina 8 (12,9) 6 (11,5) 63 (11,3) 37 (6,8)

Control del ritmo 50 (80,6) 21 (40,4) 500 (89,8) 251 (46,3)

Dronedarona 4 (6,5) 4 (7,7) 82 (14,7) 43 (7,9)

Quinidina 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Flecainida 5 (8,1) 2 (3,8) 133 (23,9) 58 (10,7)

Propafenona 3 (4,8) 0 (0) 50 (9,0) 18 (3,3)

Sotalol 12 (19,4) 7 (13,5) 123 (22,1) 68 (12,5)

Dofetilida 17 (27,4) 3 (5,8) 157 (28,2) 60 (11,1)

Amiodarona 26 (41,9) 9 (17,3) 168 (30,2) 88 (16,2)

Los valores corresponden a n (%). * El período de blanqueo se definió como los 90 días siguientes a la aplicación 

del tratamiento asignado aleatoriamente. Sin embargo, en los pacientes asignados aleatoriamente al tratamien-

to de ablación, se añadió una ventana temporal de 3 meses después del período de blanqueo para dar tiempo a 

determinar si las medicaciones que podían haberse usado durante el período de blanqueo debían interrumpirse o 

continuarse.
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ble de valoración principal del ensayo CABANA (muerte, 

ictus invalidante, hemorragia grave o parada cardiaca) se 

dieron en 8 de 62 pacientes (12,9%) de minorías raciales 

y étnicas en el grupo de tratamiento con ablación percu-

tánea y en 15 de 65 (23,1%) en el grupo de tratamiento 

con medicación (HR ajustada [aHR] para la ablación fren-

te al tratamiento farmacológico: 0,32; IC del 95%: 0,13-

0,78) (tabla 3, ilustración central).

La mortalidad por cualquier causa se dio en 6 de 

62 (9,7%) pacientes de minorías raciales o étnicas en el 

grupo de tratamiento con ablación, y en 12 de 65 (18,5%) 

pacientes de minorías raciales o étnicas en el grupo de 

tratamiento farmacológico (aHR: 0,28; IC del 95%: 0,10-

0,79) (tabla 3, figura 2). Por lo que respecta a los demás 

componentes de la variable de valoración combinada, es 

decir, el ictus invalidante, la hemorragia grave o la parada 

cardiaca, las tasas de eventos fueron bajas, con un menor 

número de eventos en los participantes de minorías ra-

ciales y étnicas tratados con ablación en comparación 

con los tratados con medicación (tabla 3).

Los eventos de muerte u hospitalización de causa 

 cardiovascular se dieron en 37 de los 62 (59,7%) partici-

pantes de minorías raciales y étnicas del grupo de trata-

miento con ablación percutánea, y en 45 de los 65 

(69,2%) pacientes de minorías raciales y étnicas del 

grupo de tratamiento con medicación (aHR: 0,73; IC del 

95%: 0,47-1,13) (tabla  3, figura 1 del suplemento). Se 

produjo una muerte de causa cardiovascular en 2 de los 

62 (3,2%) pacientes de minorías raciales y étnicas 

del grupo de tratamiento con ablación y en 7 de los 65 

(10,8%) pacientes de minorías raciales y étnicas del 

grupo de tratamiento con medicación (tabla 2 del suple-

mento).

RECURRENCIA Y CARGA DE LA FA. En los participan-

tes de minorías raciales y étnicas, al llegar a los 12 meses tras el final del período de blanqueo, la incidencia acu-

mulada de recurrencia de la FA fue del 28,9% en el grupo 

de tratamiento con ablación frente al 55,9% en el grupo 

de tratamiento con medicación (figura 3). A los 48 meses, 

la incidencia correspondiente fue del 38,9% (grupo de 

tratamiento con ablación) y del 63,7% (grupo de trata-

miento con medicación). Globalmente, en los participan-

tes de minorías raciales y étnicas, el grupo de tratamiento 

con ablación mostró una reducción relativa de un 55% en 

la primera recurrencia de FA, en comparación con el 

grupo de tratamiento con medicación (aHR: 0,45; IC del 

95%: 0,23-0,89).

En la situación inicial, en las minorías raciales y étni-

cas, hubo un promedio del 37,1% del tiempo de registro 

Holter del ensayo CABANA durante el que se registró la 

presencia de FA (25,1% en el grupo de tratamiento con 

ablación, 53,1% en el grupo de tratamiento con medica-

ción) (figura 4A). En la situación inicial, en los pacientes 

no pertenecientes a minorías, hubo un promedio del 

50,5% del tiempo de registro durante el que se registró la 

presencia de FA (51,1% en el grupo de tratamiento con 

ablación, 50,3% en el grupo de tratamiento con medica-

ción) (figura 4B). A los 12 meses, la carga de FA fue de un 

promedio del 4,2% en el grupo de tratamiento con abla-

ción y del 18,1% en el grupo de tratamiento con medica-

ción. A los 3 años, los porcentajes correspondientes 

fueron del 12,6% y el 27,9%. En todos los puntos tempo-

rales de seguimiento en los primeros 3 años, la carga de 

FA fue inferior en el grupo de ablación en comparación 

con el grupo de tratamiento farmacológico. Después de los 3 años, los tamaños muestrales fueron insuficientes para proporcionar estimaciones fiables.
COMPARACIÓN DE LOS RESULTADOS EN LOS 

 PACIENTES PERTENECIENTES O NO A MINORÍAS 

 RACIALES Y ÉTNICAS EN CADA GRUPO DE TRATA-

MIENTO. El examen de las tasas de eventos en los parti-

cipantes pertenecientes y no pertenecientes a minorías 

raciales y étnicas sugirió que los resultados de la abla-

ción fueron similares en ambos subgrupos (ilustración 

central, figura 2 del suplemento). En el grupo de trata-

miento con ablación, las tasas de Kaplan-Meier a 4 años 

TABLA 3. Tasas de eventos del criterio de valoración clínica en minorías raciales y étnicas según el tratamiento

Eventos
Tasa de eventos de 

Kaplan-Meier a 4 años, %
HR ajustada*
(IC del 95%) 

(Ablación:Medicación)
Ablación 
(n = 62)

Medicación
(n = 65)

Ablación 
(n = 62)

Medicación
(n = 65)

Criterio de valoración principal (mortalidad por cualquier 
causa, ictus invalidante, hemorragia grave o parada 
cardiaca)

8 (12,9) 15 (23,1) 12,3 27,4 0,32 (0,13-0,78)

Mortalidad por cualquier causa 6 (9,7) 12 (18,5) 8,1 20,2 0,28 (0,10-0,79)

Ictus invalidante 0 (0,0) 2 (3,1)

Hemorragia grave 1 (1,6) 4 (6,2)

Parada cardiaca 1 (1,6) 3 (4,6)

Criterio de valoración secundario: muerte u 
hospitalización cardiovascular

37 (59,7) 45 (69,2) 59,4 70,7 0,73 (0,47-1,13)

Los valores se presentan en forma de n (%), salvo que se indique lo contrario. * Los valores de la hazard ratio (HR) y el IC (intervalo de confianza) asociado se calcularon con el 

empleo de un modelo de Cox ajustado.
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de la variable de valoración principal en los pacientes 

pertenecientes y no pertenecientes a minorías raciales y 

étnicas fueron del 12,3% frente al 9,9%, respectivamen-

te, y las tasas de Kaplan-Meier a 4 años para la mortali-

dad por cualquier causa fueron del 8,1% frente al 6,7%. 

Sin embargo, en el grupo de tratamiento farmacológico, 

las tasas de Kaplan-Meier de la variable de valoración 

principal a los 4 años en los pacientes pertenecientes y 

no pertenecientes a minorías raciales y étnicas fueron 

del 27,4% frente al 9,4%, y las correspondientes tasas de 

Kaplan-Meier a 4 años para la mortalidad por cualquier 

causa fueron del 20,2% frente al 4,5%.

DISCUSIÓN

En este artículo se presenta la primera evaluación aleato-rizada y multicéntrica de la eficacia y la seguridad de la 
ablación percutánea en el tratamiento de la FA en mino-

rías raciales y étnicas de NA. En los participantes de mi-

norías raciales y étnicas con FA, la ablación percutánea, 

en comparación con el tratamiento farmacológico, pro-dujo reducciones significativas en la variable de valora-

ción principal combinada formada por la muerte, el ictus 

invalidante, la hemorragia grave y la parada cardíaca (re-

ducción del riesgo relativo de un 68%), así como en la 

mortalidad por cualquier causa (reducción del riesgo re-

lativo de un 72%) y en el tiempo transcurrido hasta la 

primera recurrencia de la FA (reducción del riesgo relati-

vo de un 55%). En ambos grupos de tratamiento, los 

eventos adversos relacionados con el tratamiento fueron 

bajos y no mostraron diferencias entre los pacientes de 

minorías raciales y étnicas y los no pertenecientes a mi-

norías.

Uno de los objetivos principales del ensayo CABANA 

fue determinar si el tratamiento efectivo de la situación 

de FA con una ablación percutánea podía reducir el exce-

so de riesgo de mortalidad asociado a la FA (14). Aunque 

el efecto de la ablación en la mortalidad por cualquier 

ILUSTRACIÓN CENTRAL Estimaciones de Kaplan-Meier para la variable de valoración principal 
combinada en los pacientes pertenecientes o no pertenecientes a minorías raciales y étnicas según 
el tratamiento asignado aleatoriamente en el ensayo CABANA
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Thomas, K.L. et al. J Am Coll Cardiol. 2021;78(2):126–38.

Estimaciones de Kaplan-Meier del riesgo acumulado de presentar un evento de la variable de valoración principal, en el análisis por intención 

de tratar. En el grupo de participantes no pertenecientes a minorías, los resultados no difieren significativamente entre los grupos de tratamiento. 

En el subgrupo de pacientes de minorías raciales y étnicas, los pacientes asignados a la ablación muestran un menor riesgo de sufrir un evento de 

la variable de valoración principal hasta los 4 años, en comparación con los tratados con medicación sola. CABANA = Catheter 

Ablation vs Antiarrhythmic Drug Therapy for Atrial Fibrillation Trial; IC = intervalo de confianza.
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causa, en comparación con el tratamiento farmacológico, 

fue pequeño y no fue concluyente estadísticamente en el 

conjunto de los 2204 pacientes de la cohorte del estudio 

CABANA (HR: 0,85; IC del 95%: 0,60-1,21), la reducción 

de la mortalidad con la ablación percutánea en los pa-

cientes de las minorías raciales y étnicas de NA fue gran-

de (HR: 0,28; IC del 95%: 0,10-0,79). En cambio, los 

efectos de la ablación percutánea sobre la mortalidad en 

los pacientes no pertenecientes a minorías de NA fueron 

indeterminados, en consonancia con los resultados glo-

bales del ensayo (HR: 1,25; IC del 95%: 0,81-1,92) (figura 
2 del suplemento). Los análisis post hoc realizados para 

explorar esta aparente ventaja clínica existente en los 

participantes de minorías raciales y étnicas asignados 

aleatoriamente a la ablación revelaron que la diferencia 

respecto a los pacientes no pertenecientes a las minorías 

se debía fundamentalmente a los resultados sustancial-

mente peores en el grupo de tratamiento farmacológico 

en los participantes de minorías raciales y étnicas (ilus-

tración central, figura 2 del suplemento). En los pacientes 

de minorías raciales y étnicas asignados aleatoriamente 

a la ablación, la tasa de Kaplan-Meier a 4 años de la varia-

ble de valoración principal fue del 12,3%, frente a la del 

9,9% en los pacientes no pertenecientes a minorías. Las 

correspondientes tasas de mortalidad por cualquier 

causa a los 4 años fueron del 8,1% y 6,7%. Sin embargo, 

en los pacientes de minorías raciales y étnicas asignados 

aleatoriamente al tratamiento farmacológico, en compa-

ración con los pacientes no pertenecientes a minorías, se 

observó una notable discrepancia en los resultados: unas 

tasas de Kaplan-Meier a 4 años de la variable de valora-

ción principal del 27,4% frente al 9,4%, respectivamente, 

y unas tasas de mortalidad a 4 años correspondientes del 

20,2% y 4,5%. Los pacientes de minorías raciales y étni-

cas del grupo de tratamiento con medicación presenta-

ron una aceleración temprana de la mortalidad durante 

los primeros 12 meses siguientes a la aleatorización (fi-

gura 2), que explicaba la mayor parte del exceso de even-

tos que habían producido la discrepancia respecto a los 

participantes del grupo de tratamiento con medicación 

no pertenecientes a minorías.

EXPLICACIÓN DE LOS RESULTADOS. Dado que nues-

tros resultados fueron provocativos y sugieren una hete-

rogeneidad que no se había previsto en el efecto del 

tratamiento según la pertenencia o no a minorías raciales 

y étnicas en el estudio CABANA, hemos considerado va-

rias posibles explicaciones.

Cardiopatías asociadas e importancia de la insuficien-

cia cardiaca. Aunque la aleatorización hizo que las ca-

racterísticas iniciales de los pacientes estuvieran 

relativamente bien equilibradas en los pacientes per-

tenecientes y no pertenecientes a minorías raciales y 

FIGURA 2. Estimaciones de Kaplan-Meier de la mortalidad total en minorías raciales y étnicas
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de muerte muy inferior al del grupo de tratamiento solamente farmacológico durante hasta 4 años. IC = intervalo de confianza.
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 étnicas, hubo diferencias en unas pocas variables impor-

tantes. Los pacientes de minorías raciales y étnicas eran 

de menor edad y tenían más hipertensión y más IC con síntomas de una clase funcional ≥ II de la NYHA. En los 
pacientes en los que se realizaron determinaciones de la 

FE, los pertenecientes a minorías raciales y étnicas mos-traron una probabilidad de tener una FE ≤ 40% superior 
a la de los pacientes que no formaban parte de esas mino-

rías. La IC con y sin disfunción ventricular izquierda en 

los pacientes de minorías raciales y étnicas, en especial 

los negros, se debe habitualmente a una cardiopatía hi-

pertensiva, a diferencia de lo que ocurre en los blancos 

no hispanos, en los que la IC se asocia de manera abru-

madoramente mayoritaria a la enfermedad coronaria 

(19-21). Así pues, nuestros resultados en el estudio CA-

BANA plantean la posibilidad de que las diferencias en la 

prevalencia de las cardiopatías asociadas a la FA puedan explicar las diferencias observadas en los beneficios ob-

tenidos con el tratamiento de ablación. Hay un conjunto 

creciente de datos de ensayos clínicos y de estudios de 

observación que ha sugerido que la FA, en el contexto 

de la IC, tanto con FE reducida como con FE preservada, 

se asocia a unos resultados clínicos sustancialmente 

 mejores con la ablación en comparación con el trata-

miento farmacológico (22-31). Lamentablemente, la 

mayor parte de estos estudios o bien no indicaron las ca-racterísticas demográficas raciales y étnicas o bien inclu-

yeron a un número excesivamente bajo de pacientes de 

minorías raciales y étnicas. Así pues, en la actualidad no es posible confirmar con datos de ensayos clínicos publi-
cados la  posibilidad de una ventaja relativa importante 

de la  ablación y los peores resultados del tratamiento 

 farmacológico que se observaron en los pacientes de mi-

norías raciales y étnicas de NA en el estudio CABANA es-

tuvieran relacionados con una mayor prevalencia y/o con el tipo de insuficiencia cardiaca. 
Los pacientes de minorías raciales y étnicas presenta-

ron también una tasa algo superior de eventos de parada cardiaca/taquicardia ventricular o fibrilación ventricular 
(6,3% frente a 2,3% en los pacientes no pertenecientes a 

esas minorías), y ello podría ser indicativo también de la 

existencia de diferencias en la cardiopatía subyacente. 

Los eventos del criterio de valoración de parada cardíaca 

en las minorías raciales y étnicas fueron inferiores en el 

grupo de tratamiento con ablación respecto al grupo 

de tratamiento con medicación, pero el bajo número de 

eventos ocurridos impide toda posibilidad de demostrar 

una relación causal.

FIGURA 3. Primera recurrencia de la fibrilación auricular después del período de blanqueo en los pacientes de minorías raciales y étnicas
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Las estimaciones de la incidencia acumulada utilizando la muerte como riesgo competidor se obtuvieron con el empleo del método de riesgos competidores de Fine-Gray. Se 

muestra la ausencia acumulada de recurrencia de la fibrilación auricular después de un período de blanqueo de 90 días posterior al tratamiento, según el grupo de asignación 

aleatoria del tratamiento en los 72 pacientes de minorías raciales y étnicas incluidos en Norteamérica que utilizaron los registradores de eventos electrocardiográficos 

CABANA Box. Los pacientes asignados aleatoriamente a la ablación mostraron un riesgo inferior de recurrencia de la fibrilación auricular durante un seguimiento de hasta 

48 meses. CABANA = Catheter Ablation vs Antiarrhythmic Drug Therapy for Atrial Fibrillation Trial; IC = intervalo de confianza.
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FIGURA 4. Carga de fibrilación auricular en pacientes que utilizaron el registrador CABANA Box según el tiempo y la asignación aleatoria

0

20

40

C
a

rg
a

 m
e

d
ia

 d
e

 fi
b

ri
la

ci
ó

n
 a

u
ri

cu
la

r 
(%

)

Meses tras la asignación aleatoria

60

20Sujetos

25

53

15

0

27

21

6

28

6

23

18

4

24

12

18

9

4

24

18

14

24

5

21

24

15

26

6

18

30

12

28

13

10

36

Medicación Ablación

A

0

20

40

C
a

rg
a

 m
e

d
ia

 d
e

 fi
b

ri
la

ci
ó

n
 a

u
ri

cu
la

r 
(%

)

Meses tras la asignación aleatoria

60

50 51

0

13

8

6

13

7

12

13

8

18

15

9

24

17

8

30

20

7

298Sujetos 300 411 432 362 396 342 363 288 337 252 297 245 258

36

B

Medicación Ablación

Se muestra el porcentaje de carga de fibrilación auricular según los grupos de tratamiento aleatorizados evaluados en cada punto temporal de 

registro Holter cada 6 meses en (A) los participantes de minorías raciales y étnicas de Norteamérica y (B) los participantes de Norteamérica no 

pertenecientes a minorías.



48 Thomas et al. J A C C  V O L .  7 8 ,  N O .  2 ,  2 0 2 1 

 Ablación frente a medicación para la FA en minorías raciales y étnicas 1 3  D E  J U L I O ,  2 0 2 1 : 1 2 6 – 3 8

Diferencias en el grupo de tratamiento médico. Des-

pués del período de blanqueo, los pacientes de minorías 

raciales y étnicas, en comparación con los que no perte-

necían a esas minorías, mostraron una mayor probabili-

dad de recibir tratamiento con amiodarona. El análisis 

del modo de muerte realizado en el estudio AFFIRM 

(Atrial Fibrillation Follow-Up Investigation of Rhythm 
 Management; NCT00000556) mostró un aumento signi-ficativo de los eventos no cardiovasculares mortales en el 
grupo de control del ritmo, en el que la amiodarona fue el 

fármaco más comúnmente utilizado (32). Las curvas de 

supervivencia de los grupos de tratamiento mediante 

control del ritmo y mediante control de la frecuencia se separaban al llegar a 1 año, y al final del período de 
5 años de seguimiento hubo un aumento del 50% en las 

muertes de causa no cardiovascular en los pacientes del 

grupo de tratamiento con control del ritmo. Anterior-

mente se ha descrito una asociación de la amiodarona 

con un aumento de la tasa de mortalidad de causa no car-

diaca. Por ejemplo, en el ensayo EMIAT (European Myo

cardial Infarct Amiodarone Trial) realizado en pacientes 

después de sufrir un infarto de miocardio, la mortalidad 

de causa no cardiaca fue un 37% superior, aunque sin al-canzar significación estadística, en los participantes tra-

tados con amiodarona (33). En cambio, en el presente 

análisis, las tasas de mortalidad de causa no cardiovascu-

lar en los pacientes de minorías raciales y étnicas fueron 

equivalentes en los 2 grupos de tratamiento, y las dife-

rencias de mortalidad se limitaron casi exclusivamente a 

la debida a muertes de causa cardiovascular (tabla 2 del 

suplemento).

Recurrencia de la FA. En el subgrupo de pacientes en 

los que se utilizó el registrador CABANA Box después del 

período de blanqueo, la ablación percutánea, en compa-

ración con el tratamiento farmacológico, redujo el riesgo 

de una primera recurrencia de la FA en los pacientes de 

minorías raciales y étnicas (aHR: 0,45; IC del 95%: 0,23-

0,89) y en los no pertenecientes a esas minorías (aHR: 

0,54; IC del 95%: 0,46-0,64). Bukari et al. (34) llevaron a 

cabo un estudio retrospectivo de un solo centro para eva-

luar la repercusión de la raza y el origen étnico en la re-

currencia de la FA después de una única intervención de 

ablación de la FA. Estos autores no observaron diferen-cias significativas en las tasas de recurrencias tempranas 
o tardías entre los individuos blancos y los negros, ni 

tampoco dentro de cada grupo racial (34).

Calidad del tratamiento. Las diferencias existentes 

entre distintos centros o dentro de un mismo centro en la 

calidad del tratamiento de la FA entre los participantes de minorías raciales y étnicas podrían haber influido en 
los resultados. Por ejemplo, si algunos centros fueran más eficaces en la optimización del control de las comor-

bilidades o los factores de riesgo para la FA, como la hi-

pertensión, la apnea del sueño, la reducción del peso y la 

diabetes, esto podría dar lugar a resultados diferentes en 

los subgrupos raciales y étnicos que podrían quedar en-

mascarados en el contexto de una aleatorización.

El estudio SMASH-AF (Systematic Review and Meta-
analysis of Ablation Strategy Heterogeneity in AF) se reali-zó para describir la distribución geográfica y racial y las 
tasas de éxito de la ablación en una sola intervención 

según el país. Los autores realizaron una búsqueda bi-bliográfica en las bases de datos de PubMed, Scopus y 
Cochrane para el período comprendido entre el 1 de enero de 1990 y el 1 de agosto de 2016, para identificar 
los ensayos clínicos y estudios de observación que pre-

sentaban resultados de la ablación de la FA. La cohorte de 

análisis incluyó un total de 306 (49.227 participantes) 

de 28 países. La presentación de datos sobre característi-cas demográficas de raza u origen étnico y resultados 
clínicos fue muy infrecuente (1 estudio, 0,3%) y no hubo 

ninguna descripción de los resultados (3). Dada la esca-

sez de datos sobre resultados clínicos en las minorías 

raciales y étnicas tratadas con ablación percutánea, los 

datos del estudio CABANA vienen a llenar un vacío crítico existente en la bibliografía sobre la FA.
LIMITACIONES DEL ESTUDIO. En primer lugar, dado el 

bajo número de pacientes de cada uno de los grupos de 

minorías raciales y étnicas representadas en la población 

de NA del estudio CABANA, para el análisis combinamos 

los diversos grupos de minorías raciales y étnicas. Sin embargo, no hay ningún fundamento médico ni fisiológi-
co para esta agrupación. Además, las diferencias cultura-les que pueden influir en determinantes sociales de la 
salud, así como los enfoques de la prestación de la asis-

tencia pueden tener diferencias importantes entre los 

distintos grupos de minorías raciales y étnicas represen-

tadas. Es posible que estas diferencias hayan quedado 

ocultas al combinar grupos raciales y étnicos infrarrepre-

sentados en una sola categoría amplia. A pesar de este 

inconveniente, esta es la cohorte más grande de partici-

pantes de minorías raciales y étnicas de un ensayo alea-

torizado en el que se ha examinado la ablación percutánea 

como estrategia de tratamiento para la FA, y los resulta-

dos obtenidos deben interpretarse en este contexto. En 

segundo lugar, dado el pequeño tamaño de la muestra, el 

azar puede haber producido resultados espurios en los 

análisis de subgrupos y las pruebas de interacción. En 

tercer lugar, como ocurre en muchos ensayos clínicos 

aleatorizados, los participantes que fueron incluidos en 

el estudio CABANA corresponden a un grupo selecciona-

do de pacientes que cumplen unos criterios de inclusión y exclusión específicos. Es posible que los resultados no 
sean directamente generalizables a pacientes no partici-

pantes en ensayos clínicos, en especial los tratados con 

una ablación percutánea (35). Esto puede tener especial 

importancia en el caso de los participantes de minorías 
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raciales y étnicas, que históricamente han estado infra-

rrepresentados en los ensayos clínicos (36). En cuarto 

lugar, existe la posibilidad de que la tasa de mortalidad 

más alta inesperada en los pacientes del grupo de trata-

miento farmacológico pertenecientes a minorías raciales 

y étnicas pueda corresponder, al menos en parte, a una 

interacción adversa entre uno o varios de los fármacos de 

control del ritmo, la miocardiopatía hipertensiva y la IC 

sintomática. El tamaño de la muestra es demasiado pe-

queño para permitir una evaluación de la interacción de 

estos factores. La adherencia a la medicación de control 

del ritmo constituye un posible factor de confusión que 

no se midió en el estudio CABANA. Este factor podría ser 

diferente también en los pacientes de minorías raciales y 

étnicas y los no pertenecientes a esas minorías y podría 

haber afectado a los resultados del estudio. Sin embargo, 

hasta donde nosotros sabemos, no hay datos publicados 

que sugieran que, en los ensayos clínicos, las minorías 

raciales y étnicas tengan una adherencia y cumplimiento 

del tratamiento médico diferentes de lo observado en los 

pacientes que no pertenecen a esas minorías. En quinto 

lugar, la carga inesperadamente baja de la FA en la situa-

ción inicial en los pacientes de minorías en el grupo 

de tratamiento farmacológico que utilizaron el sistema 

 CABANA Box (figura 4A) constituye probablemente un ar-

tefacto debido al bajo número de participantes represen-

tados y a las tasas más altas de falta de datos iniciales. 

Este patrón no se observó en el grupo más grande de pa-

cientes no pertenecientes a minorías (figura  4B), y ello 

respalda la conclusión de que el desequilibrio observado 

es un artefacto. Si no se tienen en cuenta los datos inicia-

les del subgrupo de pacientes de minorías raciales y étni-

cas, el patrón de carga de la FA en el seguimiento es 

coherente con la experiencia global del ensayo CABANA y 

muestra que las minorías raciales y étnicas pueden pre-

ver una reducción de la carga de FA sustancialmente su-

perior con el tratamiento de ablación en comparación 

con el de medicación.

CONCLUSIONES

En una población racial y étnicamente diversa de pacien-

tes con FA, la ablación percutánea, en comparación con el 

tratamiento farmacológico, produjo en los pacientes de 

minorías raciales y étnicas reducciones clínicamente 

 relevantes de la variable de valoración principal combi-

nada formada por la muerte, el ictus invalidante, la he-

morragia grave y la parada cardiaca, así como de la mortalidad por cualquier causa. Estos beneficios clínicos 
no se observaron en los pacientes que no pertenecían a 

estas minorías y parecen deberse principalmente a un 

peor resultado de mortalidad en los pacientes de mino-

rías raciales y étnicas que fueron asignados aleatoria-

mente al grupo de tratamiento farmacológico.
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PERSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA ASISTENCIA DE 

LOS PACIENTES Y LAS CAPACIDADES 

DE APLICACIÓN DE TÉCNICAS: La ablación 

percutánea es segura y posiblemente más eficaz que 

el tratamiento farmacológico antiarrítmico solo en 

los pacientes con fibrilación auricular pertenecientes 

a minorías raciales y étnicas.

PERSPECTIVA TRASLACIONAL: Serán necesarios 

nuevos estudios para confirmar estos resultados, que 

se han obtenido en un análisis de subgrupo de un 

ensayo aleatorizado, y para identificar las razones de 

que los miembros de ciertos grupos raciales y étnicos 

minoritarios presenten un mal resultado clínico 

con el tratamiento farmacológico antiarrítmico de 

la fibrilación auricular.
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