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Presentacion

Este trabajo de investigacion, compendio de nuestras publicaciones originales sobre el
tema, y que hoy presentamos de forma unificada para la obtencion del titulo de Doctor, es
fruto del desarrollo de un abordaje novedoso en la ablacion con catéter de sustratos arritmicos
localizados en las cavidades cardiacas derechas. La singularidad del tema de estudio consiste
en que el procedimiento de ablacion se realiza sin el uso de fluoroscopia, realizdindose la
navegacion intracardiaca de los catéteres por sistemas que no usan radiaciones.

Desde hace mucho tiempo se sabe que la radiacion ionizante tiene efectos nocivos
sobre los pacientes y profesionales. Sin embargo, el uso de la fluoroscopia ha sido ineludible
puesto que, hasta hace unos afios, era la unica forma de monitorizar los movimientos de los
electrocatéteres que se utilizan en el procedimiento de ablacion. Aunque los modernos
equipos de radiologia han disminuido enormemente la cantidad de radiacion que reciben
pacientes y profesionales, se siguen publicando casos de cancer en profesionales dedicados a
la cardiologia intervencionista.

Bajo el lema ALARA (4s Low As Reasonably Achievable), todas las sociedades
cientificas implicadas han elaborado unas claras recomendaciones, orientadas a realizar
procedimientos intervencionistas de manera satisfactoria con la minima dosis posible de
radiacion. Siguiendo este espiritu, los modernos sistemas de navegacion fueron empleados
inicialmente como apoyo a la fluoroscopia con el objeto de reducir la radiacion de pacientes y
profesionales. Sin embargo, cuando comenzamos a trabajar con métodos modernos de
navegacion, apenas existia informacion sobre la realizacion de procedimientos de ablacion sin

utilizar para nada la fluoroscopia. Por estas fechas, conseguir pasar de un método hibrido de
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navegacion, en el que la fluoroscopia continuaba siendo fundamental, a un método
exclusivamente no fluoroscopico, era una meta que no parecia facil de alcanzar. Era, si se me
permite el simil, como pasar de un motor hibrido (de combustion, apoyado por un motor
eléctrico) a uno exclusivamente eléctrico y, por tanto, mucho menos contaminante.

Asi pues, nuestro objetivo inicial era el de demostrar la factibilidad y seguridad de la
técnica en diferentes sustratos arritmicos y, a partir de ahi, conforme amplidbamos nuestra
experiencia, extender su uso para que en la mayoria de los procedimientos la cantidad de
radiacion ionizante pudiera llegar a ser cero. Este estudio de factibilidad y seguridad de la
ablacion no guiada por fluoroscopia fue autorizado por el Comité Etico del Hospital
Universitario Virgen de las Nieves de Granada (anexo 1). El protocolo (anexo 2) incluia un
cuaderno de recogida de datos (anexo 3), todo paciente debia firmar un consentimiento (anexo
4) informado para poder ser incluido.

En mayo de 2006 realizamos el primer procedimiento de ablacion guiado
exclusivamente por navegacion no fluoroscopica. Los primeros 11 procedimientos de
ablacion del istmo cavo-tricuspideo fueron realizados dentro de un registro multicéntrico
espafiol. Los resultados de esta experiencia fueron comunicados al Congreso de la Sociedad
Europea de Cardiologia (Ormaetxe-Merodio y cols, 2008). Desde entonces hemos practicado
ablaciones sin escopia de todos los sustratos localizados en las cavidades derechas; sin
embargo, las ablaciones de taquicardia por reentrada intranodal y del istmo cavo-tricuspideo
han sido las mas frecuentes. De hecho estos dos sustratos acaparan la mitad de los
procedimientos de ablacion realizados en nuestro pais (Diaz-Infante y cols, 2012; Ferrero de
Lomay cols, 2013 ).

Nuestra experiencia en la ablacion sin escopia de la taquicardia por reentrada

intranodal fue comunicada al Congreso de las Enfermedades Cardiovasculares de la Sociedad
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Espaifiola de Cardiologia de 2008 (anexo 5) y posteriormente fue publicada en la revista
Heart Rhythm en 2009 (anexo 7).

La experiencia obtenida en la ablacidon sin escopia del istmo cavo-tricuspideo fue
inicialmente comunicada en el 15th World Congress on Heart Disease en 2010 (anexo 5) y
posteriormente publicada en la revista Journal of Cardiovascular Electrophysiology en 2011
(Anexo 7). Posteriores analisis han sido comunicados al Congreso Venice Arrhythmias
(Anexo 5), al Congreso de las enfermedades Cardiovasculares en 2011 (Anexo 5) y al
Congreso FEuropace de la European Heart Rhythm Association en 2013 (Anexo 5).
Recientemente, la revista Pacing and Clinical Electrophysiology ha aceptado para su
publicacion el analisis comparativo de dos sistemas de navegacion en la ablacion del istmo
cavo-tricuspideo sin escopia (Anexo 7).

Nuestro trabajo en la ablacion no guiada por fluoroscopia se puede considerar pionero.
Nuestra serie de ablacion del istmo cavo-tricuspideo sin fluoroscopia como primera intencion
ha sido reconocida como la primera experiencia publicada sobre el tema (Anselmino y cols,
2012). También nuestro grupo ha sido el primero en realizar un estudio comparativo entre la
ablacion de taquicardia por reentrada intranodal sin fluoroscopia y la realizada por el método
tradicional; es decir, monitorizando los catéteres con fluoroscopia. Fruto de toda esta
experiencia es la realizacion en nuestro laboratorio de un curso semestral dirigido a
electrofisidlogos. Durante el curso se realizan ablaciones de taquicardia por reentrada
intranodal y del istmo cavo-tricuspideo guiadas exclusivamente con un sistema de navegacion

intracardiaca no fluoroscopica (Anexo 6).
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Abreviaturas

3D: reconstruccion tridimensional

AD: auricula derecha

ALARA: As Low As Reasonably Achievable

BRI: Bloqueo de rama izquierda

CR: Ciclo de retorno

DALI: Desfibrilador automéatico implantable FA: fibrilacion auricular
ECG: Electrocardiograma

EEF: Estudio Electrofisiolégico

EGM: Electrograma

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
FTA: Flutter Auricular

FA: Fibrilacion Auricular

HBPM: Heparina de bajo peso molecular

ICT: istmo cavo-tricuspideo

INR: International normalized ratio

LC: Longitud de Ciclo

NAV: Nodo auriculo-ventricular

SAOS: Sindrome de apnea obstructiva del suefio
TA: taquicardia auricular

TAF: taquicardia auricular focal

TAM: taquicardia auricular macrorreentrante

TRIN: taquicardia por reentrada intranodal

TRAV: taquicardia por reentrada auriculo-ventricular
TSV: Taquicardia supraventricular

TPSV: Taquicardia paroxistica supraventricular

TV: Taquicardia ventricular VD: ventriculo derecho
SC: Seno coronario

SNINF: sistema de navegacion intracardiaca no fluoroscépica
VD: Ventriculo derecho

VAC: Via accesoria
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Introduccion
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I- INTRODUCCION

I-1 Taquiarritmias cardiacas
a. Concepto

La arritmia cardiaca se define como la pérdida del ritmo cardiaco normal, en ausencia
de condiciones fisioldgicas que la justifiquen. En general las arritmias se deben a anomalias
en la formacién o en la conduccion del impulso eléctrico. Ambas anomalias pueden
expresarse bien por un exceso o defecto del nimero de latidos cardiacos. Las bradiarritmias
son aquellas arritmias en las que la frecuencia auricular y/o ventricular es inferior a 55 latidos
por minuto (Ipm). Las taquiarritmias son aquellas arritmias en las que la frecuencia
ventricular y/o auricular superan los 100 Ipm.

Existen diferentes clasificaciones de las taquiarritmias en relacion con el origen,
localizacion, mecanismo, etc. Las taquiarritmias se producen por tres mecanismos
electrofisiologicos, en la mayoria de estas arritmias el mecanismo implicado en su origen es la
reentrada. Los otros mecanismos (automatismo aumentado y actividad desencadenada) son
menos frecuentes. La reentrada se define como la circulacion permanente de un mismo frente
de propagacion alrededor de una estructura. Se han definido hasta 5 clases de reentrada:
clasica (obstaculo anatomico), funcional (circuito guia), anisotropica, rotor y reflejo de un
impulso (Gaztanaga y cols, 2012).

Segun la localizacion las taquiarritmias se dividen en supraventriculares y
ventriculares. Las faquiarritmias ventriculares son aquellas arritmias en las que las
estructuras necesarias para su mantenimiento estan por debajo de la bifurcacion del tronco del
His. Se localizan, por tanto, en los ventriculos, izquierdo o derecho. Las taquiarritmias

supraventriculares (TSV) se definen como las arritmias en las que las estructuras necesarias
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para su mantenimiento estan por encima de la bifurcacion del tronco del His. Una excepcion
a esta clasificacion es la taquiarritmia dependiente de la existencia de una via accesoria que
conecta auricula y ventriculo a través de los anillos mitral o tricispide. Dichas vias accesorias
producen las taquiarritmias conocidas como reentrada auriculo-ventricular por lo que ambas
estructuras (auricula y ventriculo), ademas del nodo auriculo-ventricular (NAV) y via
accesoria (VAC), son imprescindibles para el mantenimiento de la taquicardia, no obstante se
suelen clasificar dentro de las taquiarritmias supraventriculares.

Las TSV se dividen, a su vez, en taquiarritmias nodo auriculo-ventricular dependientes
o independientes; las primeras se definen como aquellas taquiarritmias en las que el nodo AV
es una de las estructuras necesarias para su mantenimiento, las segundas son aquellas en las
que el nodo AV no es imprescindible para el mantenimiento de la taquicardia. En la tabla 1 se

detallan los diferentes tipos de taquiarritmias. (Almendral, 2012)

b. Presentacion clinica

Las taquiarritmias producen sintomas en la mayoria de los pacientes que las sufren. El
sintoma mas frecuente son las palpitaciones, que se podrian definir como la sensacion
desagradable que el paciente tiene de que su corazdn se encuentra acelerado, con mas latidos
de lo normal para la actividad que esta realizando en ese momento. Otros sintomas asociados
son dolor toracico, disnea, mareo, sincope, etc. Estos sintomas se suelen presentar de forma
brusca puesto que el inicio de las taquiarritmias es subito. El fin de los sintomas también suele
ser brusco porque la taquiarritmia suele terminar abruptamente. La duracion del episodio es
variable, de segundos a horas. Esta forma de presentacion en forma de paroxismos se ve
reflejada en el nombre por el que se conoce comunmente a estas taquiarritmias: taquicardias

paroxisticas supraventriculares (TPSV). A diferencia de éstas, otras taquicardias

10
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supraventriculares se presentan de forma incesante, siendo la taquicardia el ritmo habitual del
paciente.

Menos frecuente es que la taquiarritmia no produzca sintomas y pase desapercibida
para el paciente, entonces la taquiarritmia puede diagnosticarse al aparecer sintomas
relacionados con una afectacion cardiaca caracteristica, la taquicardiomiopatia, que consiste
en la aparicion de disfuncién sistolica del ventriculo izquierdo producida por los efectos
deletéreos que la taquiarritmia mantenida produce sobre el miocardio, situacion que se

presenta mas frecuentemente cuando la taquiarritmia es incesante.

c. Diagnéstico electrocardiografico

El electrocardiograma (ECG) de superficie es el método de eleccion para llegar a un
diagnostico aproximativo. Segun los hallazgos del ECG las taquiarritmias se suelen dividir en
taquiarritmias de QRS ancho cuando la anchura del intervalo QRS es superior o igual a 120
ms y de QRS estrecho cuando dicho intervalo es inferior a 120 ms.

Las taquicardias de QRS ancho tienen un origen ventricular en la mayoria de los
casos, especialmente si el paciente es portador de cualquier cardiopatia estructural. Las
taquicardias supraventriculares suelen presentarse como taquicardias de QRS estrecho,
aunque en presencia de alteraciones en la conduccion intraventricular el QRS puede ser
ancho. En el caso de las taquicardias de QRS estrecho la aproximacion diagnéstica se centra
en la busqueda de la onda P. Asi, en presencia de una relacion P-QRS >1 (mas ondas P que
complejos QRS) el diagnostico mas probable es el de una taquicardia auricular, en cualquiera
de sus variables (focal, flutter, fibrilacién). Si la relacion P-QRS es 1:1 existen tres
posibilidades diagnosticas: taquicardia por reentrada intranodal (TRIN), taquicardia por

reentrada auriculo-ventricular (TRAV) y taquicardia auricular (TA). La colocacion de la onda

11
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P puede estar proxima o alejada del QRS precedente, hablamos de relacion RP<PR cuando la
onda P se encuentra visible y el intervalo entre el complejo QRS y la onda P es inferior al
intervalo onda P y el siguiente complejo QRS. Cuando la relaciéon es RP>PR, la onda P se
encuentra normalmente entre la finalizacién de la onda T y el siguiente QRS. A veces, la
onda P es visible en el intervalo ST pero muy préxima al QRS alterando las fuerzas terminales
del QRS con seudo-ondas 7 y s que no aparecen en el QRS del ritmo sinusal, en este caso el
diagndstico mas probable es de TRIN (Figura 1). En caso de que las ondas P no sean visibles,

por coincidir con el QRS, el diagnéstico mas probable también es de TRIN (Hernandez,

2001).
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Figura 1: ECG que muestran ejemplos de TRIN. En el ECG de la izquierda no se aprecia onda P’y en el de la

derecha la onda P’ altera las fuerzas terminales del QRS (r’ en V1).

El diagndstico aproximativo es posible en ausencia de ECG coincidente con los
sintomas del paciente. Gonzélez-Torrecilla y cols. (2009) demostraron que la presencia de
palpitaciones en el cuello (signo de la rana) y sexo femenino eran predictores de TRIN como

diagnostico mas probable en pacientes sin cardiopatia estructural.
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El ECG aporta datos que ayudan al diagnostico diferencial entre una taquicardia
auricular focal (TAF) y una taquicardia auricular macrorreentrante (TAM) o flutter auricular.
(FTA). En el flutter la frecuencia auricular suele ser superior a 240/min, presentando la onda
F una ondulacion continua, uniforme y regular y, caracteristicamente, no se aprecia linea
1soeléctrica entre las ondas en, al menos, una derivacion. Contrariamente, en la TAF la
frecuencia auricular suele ser inferior a 240/min y se suele apreciar linea isoeléctrica entre las
ondas P en todas las derivaciones. El flutter auricular se suele diagnosticar con el
electrocardiograma de superficie donde se observan ondas auriculares (llamadas ondas F) con
secuencia regular en mayor nimero que complejos QRS (Figura 2). El flutter auricular comuin
o tipico es aquel en el que el circuito eléctrico circula alrededor del anillo trictispide en ambos
sentidos de las agujas de un reloj, cuando el sentido del circuito es antihorario las ondas F, en
las derivaciones II, III, aVF, tienen una morfologia caracteristica en dientes de sierra
(segmento lentamente descendente, seguido de una deflexion negativa y un posterior ascenso
positivo rapido), en V1 la onda es positiva y es negativa en V6; por el contrario, cuando el
sentido del circuito es horario (flutter tipico inverso) las deflexiones en cara inferior son

positivas asociadas a una onda negativa y empastada, como una W, en V1. (Saoudi, 2001)

13
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Figura 2: A la izquierda ECG de superficie compatible con flutter auricular comtn antihorario y a la derecha

flutter auricular comun inverso u horario.

Cuando la morfologia de las ondas de flutter no siguen estas morfologias hablamos de
flutter atipico, cuyo origen puede ser diverso: localizado en la auricula izquierda, asociado a

una cicatriz post-atriotomia.

d. Diagnéstico electrofisiologico

El estudio electrofisiologico (EEF) aporta el diagnostico definitivo de la mayoria de
las taquiarritmias cardiacas. El EEF exige la realizacion de un cateterismo cardiaco con
introduccion de electrocatéteres en el interior de las camaras cardiacas a través del sistema
vascular del paciente. El paciente requiere una preparacion especial: ayuno, suspension de
cualquier farmaco antiarritmico durante, al menos, cinco vidas medias y rasurado de ambas
zonas inguinales por donde se realizardn las punciones venosas y/o arteriales; en algunos
laboratorios de electrofisiologia se suele utilizar el miembro superior izquierdo para realizar

alguna puncion venosa.

14
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Utilizando la técnica percutdnea de Seldinger introducimos en el sistema venoso del
paciente entre 1 y 3 introductores, fundamentalmente en la vena femoral derecha. Por dichos
introductores pasamos varios electrocatéteres que llegaran a las cdmaras cardiacas derechas a
través de la vena cava inferior. El nimero y posicion de los catéteres utilizados en un EEF
diagnéstico depende de la taquiarritmia a estudiar y de la sistematica de cada laboratorio de
electrofisiologia. A continuacion se describen los EEF diagndsticos de TRIN y Flutter,

taquiarritmias objeto de esta tesis.

d.1. Taquicardia por reentrada intranodal

Habitualmente, se introducen tres electrocatéteres diagndsticos en orejuela derecha,
zona del His y é4pex de ventriculo derecho. En algunos laboratorios se canaliza el seno
coronario y no usan un catéter en la orejuela derecha. La fluoroscopia es la técnica de
visualizacion mas habitualmente utilizada para guiar los movimientos de todos los catéteres

dentro del sistema venoso y camaras cardiacas del paciente (Figura 3).

Figura 3: imagen fluoroscopica (oblicuo anterior izquierda) de los catéteres diagnosticos utilizados en un EEF de
TRIN (His, apex VD, auricula y seno coronario). aVD: dpex de ventriculo derecho; oAD: orejuela de auricula

derecha; SC: seno coronario.

15
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Tras el correcto posicionamiento anatomico de los catéteres se procede a la conexion
de los catéteres al poligrafo a través de conectores apropiados. La senal eléctrica es
amplificada y registrada mediante un sistema de poligrafia digital. Cada catéter, por su
posicion predefinida, emite unas sefales caracteristicas en relacion con el latido cardiaco. En
un EEF diagnoéstico convencional registramos sefial auricular a través del catéter alojado en la
auricula, sefial ventricular mediante el catéter colocado en el apex del VD y la sefal

caracteristica del tronco del His (Figura 4).
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Figura 4: Registro de los electrogramas (EGM) intracavitarios registrados por los catéteres mostrados en la
figura 3. Iy V1 son derivaciones del ECG de superficie. aVD: apex de ventriculo derecho; oAD: orejuela de
auricula derecha; SC: seno coronario. A: electrograma auricular; H: electrograma hisiano; V: electrograma

ventricular. SCp: seno coronario proximal; SCm: seno coronario medio; SCd: seno coronario distal

A través de un estimulador podemos enviar sefal a los catéteres para realizar
protocolos de estimulacion. El siguiente paso es realizar la medicion basal de diferentes
intervalos: AH y HV. El intervalo AH se mide entre el inicio del electrograma auricular

recogido por el catéter del His y el inicio de la deflexion hisiana recogida por el mismo
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catéter. Este intervalo refleja el tiempo de conduccién en el nodo AV, aunque sus valores
normales estan muy influenciados por el sistema simpatico y parasimpatico se asume que no
debe ser superior a 125 ms. El intervalo HV se mide entre el inicio de la deflexion hisiana y el
inicio del QRS en el ECG de superficie, refleja el tiempo de conduccion entre el tronco del
His y el miocardio ventricular y tiene unos valores normales entre 35 y 55 ms. Ante un
intervalo HV<35 ms debemos sospechar la presencia de un sindrome de preexcitacion
ventricular y un intervalo HV>55 ms refleja la presencia de trastornos de la conduccion
intraventricular (Josephson, 2002).

Una vez realizada la medicion de dichos intervalos se procede a realizar protocolos de
estimulacion definidos, los mas habituales son la estimulacién continua a frecuencias
crecientes y la introduccion de extraestimulos a intervalos de acoplamiento decrecientes sobre
un tren de estimulacion continua. Todo corazon normal responde, habitualmente, de la misma
forma a los diferentes protocolos de la estimulacion programada.

Con la estimulacién continua desde la auricula estudiamos las propiedades
electrofisiologicas de la conduccion auriculo-ventricular (AV). La respuesta normal a la
estimulacion auricular es el alargamiento progresivo del intervalo AV al ir aumentando la
frecuencia de estimulacion hasta que se produce un bloqueo AV (fendmeno de Wenckebach).
La localizacion habitual del bloqueo es la zona suprahisiana por lo que en el catéter del His se
observard un electrograma auricular no seguido de electrograma hisiano, en caso de bloqueo
infrahisiano serd el electrograma hisiano el que no se siga de electrograma ventricular. En
situaciones normales el fenomeno de Wenckebach aparece cuando la longitud de ciclo del tren
de estimulacion auricular estd entre 500 y 350 ms, es muy variable porque es muy

dependiente del estado autondmico del paciente. El bloqueo infrahisiano puede aparecer
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normalmente a LC inferiores a 350 ms, en caso de aparecer con LC superiores a 400 ms
estariamos ante un hallazgo patologico (Josephson, 2002).

Las propiedades electrofisiologicas de la conduccion ventriculo-atrial (VA) se estudian
mediante estimulacion continua desde apex de VD. Como en la conducciéon AV, la respuesta
normal de la conduccidon VA es el alargamiento progresivo a LC decrecientes, hasta que se
produce el fenomeno de Wenckebach. Para localizar el nivel del bloqueo es imprescindible un
aceptable registro de la deflexion hisiana, que no es posible en todos los pacientes. El registro
de la secuencia auricular retrograda durante la estimulacion ventricular aporta informacion
sobre la presencia o no de una via de conduccién anémala. La secuencia de activacion normal
es aquella en la que el nodo AV es la zona por la que llega el estimulo a la auricula. Asi
cuando el primer electrograma auricular se registra a nivel del His decimos que la conduccion
VA sigue una secuencia concéntrica, una secuencia excéntrica es aquella en la que el
electrograma auricular registrado a nivel del His no es el primero tras el electrograma
ventricular. No obstante, es necesario ademds conocer la respuesta a la introduccion de
extraestimulos para concluir que la conduccion VA sigue una conduccion nodal normal o no.

La liberacién de extraestimulos a intervalos de acoplamiento decrecientes sobre un
tren de estimulacién continua nos permite conocer los periodos refractarios de los diferentes
tejidos. Habitualmente comenzamos desde apex de VD para definir la conduccion VA, la
respuesta normal es el alargamiento progresivo del intervalo VA a intervalos de acoplamiento
decrecientes.

En el diagnostico diferencial de las TSV entran en juego diferentes maniobras
electrofisiologicas tanto en la induccion de la taquicardia como durante la misma. La
presencia de dos vias de conduccion nodales con propiedades electrofisiologicas diferentes es

la pieza clave en la TRIN. Su existencia se pone de manifiesto con la estimulacion
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programada mediante la liberacion de extraestimulos desde auricula observando la respuesta

del intervalo AH. Estas vias no nodales se clasifican en:

- Via Répida (B): con tiempo de conduccién corto y periodo refractario largo.
- Via Lenta (a): con tiempo de conduccion largo y periodo refractario corto.
La demostracion electrofisiologica de la existencia de ambas vias viene determinada
por el alargamiento de 50 ms o mas en el intervalo AH como respuesta al decremento de 10
ms en el intervalo de acoplamiento del extraestimulo, constituyendo esta situacion el periodo
refractario de la via répida anterégrada. La conduccioén anterdgrada por la via lenta puede
inducir la taquicardia siempre y cuando la refractariedad de la via rdpida retrégrada lo permita
(Figura 5), en caso contrario es necesario proseguir con el protocolo hasta la induccion de la
taquicardia. Durante la taquicardia se sospecha el diagnostico de TRIN por la relacion AV 1:1
y el intervalo VA<60 ms. Son necesarias, no obstante, diferentes maniobras electrofisioldgicas

de reciclaje y encarrilamiento para confirmar el diagnostico (Galdeano y cols, 2009).
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Figura 5: Registros intracavitarios (His, SC distal 1 a proximal 10 y aVD) de la induccion de una TRIN. S1:
ADa: auricula derecha alta; SC: seno coronario; aVD: apex de ventriculo derecho. S1: latido auricular

estimulado desde ADa; S2: extraestimulo; H: His; A: electrograma auricular.
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d.2. Flutter auricular

No es infrecuente que el flutter auricular sea el ritmo basal del paciente, de hecho es
preferible esta situacion puesto que facilita todo el procedimiento diagnostico. Si el paciente
se encuentra en ritmo sinusal se podria intentar inducir el flutter auricular mediante
estimulacion continua desde diferentes posiciones auriculares con trenes de longitud de ciclo
decreciente, normalmente hasta 200 ms puesto que existe riesgo de induccion de fibrilacion
auricular que obligaria a practicar una cardioversion eléctrica y/o farmacologica (Garcia-
Cosio, 1998). Esta situacion puede darse al inicio del estudio, a veces por degeneracion del
flutter en fibrilacion auricular y otras porque la FA sea parte de la historia arritmica del
paciente. En este caso seria necesario iniciar el procedimiento con la conversion de la FA a
ritmo sinusal o a flutter para continuar el procedimiento.

Los catéteres diagndsticos varian entre 1 y 3 de un laboratorio a otro. El mas
comunmente utilizado es un catéter duodecapolar introducido a través de la vena femoral y
que se coloca en el anillo tricispide. Para obtener registros de auricula izquierda se suele
canalizar el seno coronario con otro catéter o bien abocando el mismo catéter duodecapolar. A
veces se coloca un catéter en la zona del His para disminuir el riesgo de bloqueo AV al servir
de referencia de la conduccion AV (Figura 6).

Los objetivos principales del EEF son confirmar que la arritmia en cuestion es una
macrorreentrada y determinar su circuito, en el caso del flutter comtn es crucial demostrar
que el istmo cavo-tricuspideo (diana de la ablacidon) es necesario para el mantenimiento del

flutter.
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Figura 6: Imagen fluoroscopica (oblicuo anterior izquierda) de los catéteres usados en un procedimiento de
ablacion del ICT. ABL: catéter de ablacion; AT: anillo tricispide (catéter duodecapolar); His (catéter tetrapolar);
SC: seno coronario (catéter decapolar mediante acceso braquial); Vaina que estabiliza los movimientos del

catéter de ablacion.

Una vez inducido el flutter, o si es el ritmo basal, debemos observar la
secuencia auricular de los electrogramas recogidos por los diferentes electrodos de los
catéteres colocados en la AD. Inicialmente se realiza el diagnodstico diferencial de
macrorreentrada auricular vs. taquicardia auricular focal. La macrorreentrada se acompafia de
una actividad eléctrica continua de la auricula, por lo que se registrardn electrogramas
auriculares durante todo el ciclo de la taquicardia, en la taquicardia auricular focal habra linea
isoeléctrica (ausencia de actividad eléctrica) entre electrogramas. Varias son las maniobras
electrofisiologicas realizadas durante la taquicardia las que ayudan al diagndstico diferencial.
La TA macrorreentrante se caracteriza por que durante el encarrilamiento de la taquicardia se
puede producir fusidon constante y progresiva en los EGM, el intervalo post-estimulacion
(ciclo de retorno) suele ser constante a diferentes protocolos de encarrilamiento.

El flutter auricular comtn es una macrorreentrada que gira en sentido antihorario en la

AD. La secuencia de los EGM auriculares sigue una direccion antihoraria, ascendiendo por el
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septo interauricular y descendiendo por la pared libre (lateral o anterior) de la AD. Esta

direccion del frente de onda es la que origina la morfologia en dientes de sierra de las ondas F

(Figura 7).

Figura 7: Registro intracavitario de EGM y correlacion electrocardiografica (derivacion II) durante flutter
auricular comun. La deflexion negativa de la onda F corresponde al ascenso del frente de onda por el septo
interauricular, la deflexion positiva al descenso por la pared libre de la AD y la zona de meseta corresponde a la

conduccion lenta por el istmo cavotricuspideo.

El sentido opuesto del giro (horario) corresponde al flutter auricular comun reverso
(Figura 8). Este flutter es menos frecuente y puede aparecer en el mismo paciente que tiene

flutter antihorario. (Garcia-Cosio, 1998
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Figura 8: Registro intracavitario de un flutter comun con sentido antihorario (derecha) y un flutter comuan con

sentido horario (izquierda). AT: catéter duodecapolar en anillo triciispide con AT 1-2 en seno coronario.
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La maniobra de encarrilamiento nos ayuda tanto al diagndstico diferencial como a la
localizacion del circuito (Arenal y cols, 1992). El ciclo de retorno (CR) o intervalo post-
estimulacion (IPE) es el intervalo medido entre el tltimo latido estimulado que encarrila la
taquicardia en cuestion y el primer electrograma de la taquicardia registrado en el punto de
estimulacion. Cuanto mayor es el CR desde un par de electrodos mayor es la distancia que
este par de electrodos se encuentra del circuito de la taquicardia (Miyazaki y cols, 2006). Se
considera que un par de electrodos se encontraba en el circuito de la taquicardia cuando el
CR-IPE es + 30 ms diferente a la longitud de ciclo de la taquicardia. También ha evaluado la
secuencia auricular durante el encarrilamiento para comprobar la presencia o ausencia de
fusion local. Se considera fusion como el cambio de la secuencia auricular durante el
encarrilamiento, la fusion local oculta o ausencia de fusion se define como la no modificacion
de la secuencia auricular durante el encarrilamiento.

Se considera que el ICT es una estructura necesaria para el mantenimiento del flutter
cuando el CR es + 30 ms diferente a la longitud de ciclo de la taquicardia y en ausencia de

fusion (Figura 9).
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Figura 9: Encarrilamiento de un flutter desde el istmo cavotricuspideo a través del catéter de ablacion. LC del
encarrilamiento: 200 ms, LC flutter=CR. Ausencia de fusion en los electrogramas del catéter duodecapolar (AT).

El CR (230 ms) es idéntico a la LC del flutter (230 ms).
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e. Epidemiologia

Las TSV son las arritmias mas frecuentes en la practica clinica diaria, dentro de ellas
la fibrilacion auricular (FA) es la que més frecuentemente se presenta en la actividad
ambulatoria. (Vazquez y cols, 2005).

El flutter auricular (FTA) es, probablemente, la segunda TSV mas frecuente. En el
estudio MESA, realizado en Wisconsin (USA) se calculé una incidencia de 88/100.000
personas/afno (Granada y cols, 2000). El FTA es més frecuente en hombres (2.5:1) y aumenta
significativamente con la edad: en menores de 50 afios la incidencia fue de 5/100.000
personas afio frente a una incidencia de 587/100.000 en mayores de 50 afios. La insuficiencia
cardiaca y la EPOC son los dos principales factores predisponentes del FTA. En algunos casos
se asociaba a la toma de fAirmacos antiarritmicos.

No existe mucha informacién acerca de su incidencia y prevalencia en nuestro pais, en
un estudio se halld esta TSV en el 2% de todos los pacientes revisados en una consulta de
Cardiologia (Vazquez y cols, 2005). Es una arritmia asociada a la FA, de tal forma que
muchos pacientes con FTA han presentado o presentaran FA en un futuro.

Aunque encuadrada dentro del grupo de TSV, el flutter auricular no es una arritmia
benigna puesto que puede tener efectos deletéreos sobre la funcion sistolica
(taquicardiomiopatia) y se asocia con una mayor tasa de mortalidad (Vidaillet y cols, 2002)

El resto de las TSV son menos frecuentes en la préctica clinica; de las arritmias
encuadradas en el global de las TPSV, la taquicardia por reentrada intranodal (TRIN) es la
mas frecuente (55-60%) seguida por la reentradas AV mediadas por via accesoria (25-30%) y

las taquicardia auricular focal (TAF) y macroreentrante (TAM) (15-20%) (Polter y cols,
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2004). En general, suponen el 3% de las visitas a una consulta de Cardiologia (Véazquez y
cols, 2005)

En un estudio poblacional realizado en Estados Unidos se calculé una prevalencia de
2.25 por 1000 habitantes y una incidencia de 35 por 100.000 personas/afio (Orejarena y cols,
1998). Si realizamos una estimacidn para nuestro pais, la incidencia de TPSV seria de 14.000
casos nuevos cada afio (Alvarez y Tercedor, 2007).
En general, los pacientes con TPSV remitidos a una consulta de cardiologia (Vazquez y cols,

2005) son, mayoritariamente, mujeres, de unos 55 afios y sin cardiopatia estructural.
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I-2 Tratamiento de las taquiarritmias

El tratamiento de estas taquiarritmias comprende diferentes escalones de complejidad,
el uso de uno u otro dependerd de diferentes factores. La presentacion clinica de las
taquiarritmias es uno de los factores determinantes a la hora de decidir el tratamiento mas
adecuado. El tratamiento agudo (esto es el aplicado en el momento en el que el paciente sufre
la taquiarritmia) es fundamentalmente farmacologico, aunque en situaciones determinadas la
cardioversion eléctrica externa puede ser mas eficaz que los farmacos. El tratamiento de
prevencion (el aplicado en ritmo sinusal normal para evitar la recurrencia de la taquiarritmia)
es, asimismo, fundamentalmente farmacoldgico, aunque otras alternativas terapéuticas pueden
ser necesarias. Las diferentes clasificaciones elaboradas en el apartado previo no solamente
sirven para llegar a un diagndstico diferencial lo mas acertado posible sino que influyen
significativamente en la eleccion del tratamiento, tanto agudo como preventivo.

La gran mayoria de las arritmias cardiacas son subsidiarias de ser tratadas mediante
ablacion con catéter. Las indicaciones de la ablacion con catéter en pacientes con TPSV estan
claramente especificadas en las diferentes guias de practica clinica publicadas hasta el
momento (Blomstrom-Lundqvist y cols, 2003). Estudios aleatorizados han demostrado que
esta técnica es mas eficaz y eficiente que los farmacos antiarritmicos para prevenir
recurrencias de dichas arritmias (Nault y cols, 2010; Natale y cols, 2000, ). Incluso se ha
demostrado que la ablacién es mas coste-eficaz que el uso de fAirmacos antiarritmicos (Kertes
y cols, 1993), sobre todo en pacientes muy sintomaticos (Cheng y cols, 2000). Por todo ello,

el uso de la ablacion se ha generalizado en el mundo occidental.
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a. Descripcion de la técnica de la ablacion con catéter

A través de una puncidén venosa o arterial se introduce un catéter en las cavidades
cardiacas donde se asienta el sustrato arritmico a tratar y se libera energia que produce una
lesion de escaso tamafio en el endocardio. Esta pequena lesion puede ser suficiente para tratar
la arritmia o pueden ser necesarias mas lesiones, bien porque la localizacion del sustrato
arritmico no fue exacta o bien porque sea necesario completar una o varias lineas de lesiones
que aseguren el tratamiento correcto. A finales de los anos ochenta la energia utilizada en la
ablacion fue la fulguracion, esta energia fue sustituida posteriormente por la radiofrecuencia.
El mecanismo por el que la radiofrecuencia produce dafio tisular es el calor que se transmite a
la punta del catéter en contacto con el endocardio. Las principales limitaciones de esta energia
es la escasa profundidad de las lesiones y el riesgo de formacion de trombos en la zona
dafiada. Para solventar estos problemas se disefiaron catéteres refrigerados mediante un
sistema de irrigacion que puede ser cerrado (circulacion del fluido dentro del electrodo) o
abierto (lavado de suero salino a través de unos poros localizados en la punta del electrodo).
Este sistema de irrigacion permite realizar lesiones mas profundas con menor riesgo de
trombosis (Yokoyama y cols, 2006).

Recientemente se ha introducido otra energia en el armamentario terapéutico, la
crioablacion, que aplica frio (-30 a -80°C) a la superficie del tejido produciendo una esfera de
hielo que produce muerte celular. Esta energia ha demostrado ser menos trombogénica
(Khairy y cols, 2003) y dolorosa que la radiofrecuencia (Bastani, 2013), con una eficacia
aguda similar (Kuniss y cols, 2009; Deisenhofer y cols, 2010). Otras energias (laser,
microondas) son usadas menos frecuentemente.

Cada sustrato arritmico precisa un procedimiento de ablacion especifico, puesto que

puede estar situado en diferentes localizaciones, puede precisar una o mas lesiones o porque
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puede precisar diferentes tipos de catéter de ablacion. Antes del procedimiento de ablacion es
necesario realizar un estudio electrofisiologico diagnostico.

El abordaje exclusivo del sistema venoso es el mas simple y el que produce menos
complicaciones vasculares. Son varias las taquiarritmias que pueden ser tratadas mediante
ablacion con catéter mediante un abordaje exclusivamente venoso, entre ellas se encuentran
las dos taquiarritmias mas frecuentemente tratadas en los laboratorios de electrofisiologia de
nuestro pais: la taquicardia por reentrada intranodal (TRIN) y el flutter auricular comun
(FTAc) (Diaz-Infante y cols, 2012; Ferrero de Loma, 2013). Otras arritmias localizadas en las
cavidades cardiacas derechas son la TAF, el flutter auricular no comun asociado a cirugia

cardiaca y diferentes taquicardias ventriculares (asociadas o no a cardiopatia estructural).

b. Ablacion de la TRIN

La TRIN es la taquiarritmia mas frecuentemente tratada en los laboratorios de
electrofisiologia (Diaz-Infante y cols, 2012; Josephson, 2002). El objetivo de la ablacion es la
lesion de la via lenta puesto que la via rapida es la que, en ritmo sinusal normal, conduce la
electricidad a los ventriculos con una velocidad determinada (menos de 200 ms) para que la
sincronia auriculo-ventricular sea lo mas fisiologica posible. El catéter de ablacion se coloca
en el triangulo de Koch donde se libera la energia (radiofrecuencia o crioenergia) en zonas en

las que creemos que esta situada la via lenta (Figura 10).
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Figura 10: Imagen fluoroscopica

superpuesta a un dibujo de la zona de
aplicacion de radiofrecuencia en una
TRIN. ABL, aVD y His sefialan las

posiciones de los catéteres. ABL: catéter

de ablacion

La lesion en dicha zona puede producir supresion de la conduccion por la via lenta o
su modulacion, en ambos casos la taquicardia por reentrada nodal dejaria de producirse,
dando por finalizado el procedimiento. En el caso de la radiofrecuencia, la irritacion de la via
lenta produce un caracteristico ritmo nodal a una longitud de ciclo estable y superior a 500 ms
con evidencia de conduccion VA. Este ritmo nodal no se aprecia durante la aplicacion de
crioenergia, el objetivo ultimo en este caso seria la modulacion de la via lenta anterograda
durante la aplicacion. El éxito del procedimiento viene dado por la no induccién de la TRIN
previamente inducida, bajo las mismas condiciones farmacolégicas. El resultado exitoso
puede comprender la supresion de la conduccion por la via lenta o por su modulacion, esto es,
la induccion de ecos comunes tras un protocolo de estimulacion (uno en ausencia de
isoproterenol o hasta 3 ecos comunes bajo la infusion de isoproterenol) (Nakagawa y Jackman
2007).

Existen dos tipos de abordaje de la via lenta: el abordaje por electrogramas en el que
se buscan posibles potenciales de via lenta (Jackman y cols, 1992; Haisaguerre y cols, 1992) y

el abordaje anatomico (Jazayeri y cols, 1992) que se basa en la aplicacion de radiofrecuencia
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de forma escalonada en el tridngulo de Koch con una relaciéon AV < 0.5 en el catéter de
ablacion.

En nuestro laboratorio (Galdeano y cols, 2009) utilizamos un abordaje mixto al
colocar el catéter en zonas anteriores superiores al ostium del seno coronario y ahi realizar
pequefios movimientos para localizar electrogramas auriculares sugerentes de via lenta. El
catéter de radiofrecuencia suele ser de punta de 4 mm y el de crioenergia suele ser de punta de
6 mm; en ambos casos se realizan aplicaciones punto a punto de una duracion variable. En el
caso de la radiofrecuencia suelen ser aplicaciones de 60-70 s siempre que se obtenga ritmo
nodal apropiado, una vez finalizada la radiofrecuencia se realiza un protocolo para evaluar las
propiedades de la via lenta nodal; en caso de reinduccion de la TRIN se suele seguir aplicando
radiofrecuencia en otro punto distinto hasta conseguir el efecto buscado. En la crioablacion
las aplicaciones de frio suelen durar unos 4-6 minutos, una vez conseguido el objetivo se

realiza de una aplicacion de seguridad de la misma duracion.

c. Ablacion del flutter auricular

El FTAc es una macrorreentrada localizada en la auricula derecha, su circuito se
establece entre el septo interauricular, la pared libre y el istmo cavotricuspideo. Este tltimo es
una amplia zona de la auricula derecha entre la valvula tricuspide y la desembocadura de la
vena cava inferior con la auricula. Constituye la zona de conduccion lenta del circuito,
imprescindible para su mantenimiento, y es el sustrato sobre el que debemos liberar la energia
para suprimir el flutter auricular. Como en el caso de la TRIN es necesario llegar al
diagnostico definitivo de que el flutter auricular es ICT-dependiente, que también se sugiere
por el ECG de superficie. Una vez determinado que el ICT es parte integrante del circuito del

flutter liberamos energia con el catéter de ablacion (radiofrecuencia o crioenergia) en dicha
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zona practicando una o varias lineas de lesion en el endocardio hasta conseguir la ausencia
total de conduccion de electricidad a su través. Las lineas de lesion unirian el anillo tricuspide

con la desembocadura de la vena cava inferior en la auricula derecha (Figura 11).

Figura 11: Imagen fluoroscopica de los catéteres

utilizados mas frecuentemente en nuestra Unidad
de Arritmias para la ablacion del ICT. Un catéter
duodecapolar colocado en anillo trictispide (AT) y
seno coronario (SC) y un catéter de ablacion

(ABL).

La energia se puede liberar durante la arritmia o bien durante estimulacion desde un lado del

ICT. (Figura 12)
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Figura 12: Aplicacion de radiofrecuencia en el ICT con terminacion del flutter en la izquierda y cambio en la

secuencia auricular del catéter duodecapolar (bloqueo horario) durante estimulacion desde SC (AT 1-2)

Garcia-Cosio y cols. (1993) fueron los primeros en describir esta técnica de ablacion.

Inicialmente, el objetivo del procedimiento era la supresion y no re-inducibilidad del flutter
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auricular, este objetivo se seguia de elevados porcentajes de recurrencia. Posteriormente, se
desarroll6 el concepto del bloqueo del ICT, que consistia en la demostracion de que el frente
de onda no atravesaba el ICT en sentido horario, antihorario o ambos (Schwartzman y cols,
1995). El objetivo actual de la ablacion del ICT es el llamado blogueo bidireccional del ICT,
esto es la demostracion de ausencia de conduccion a través del ICT en ambos sentidos ya que
el porcentaje de recurrencias es inferior al 10% (Perez y cols, 2009). Para demostrar dicho
bloqueo se han descrito diferentes técnicas o hallazgos: registro de dobles potenciales en todo
el trayecto del ICT (Shah y cols, 1999), registro de electrogramas monopolares tipo QS a
ambos lados del ICT (Villacastin y cols, 2000). La técnica més frecuentemente utilizada en
nuestro laboratorio es la estimulacion diferencial (Figura 13), consiste en demostrar que,
durante la estimulacion auricular en una vertiente del ICT, el tiempo de activacion registrado

en la vertiente opuesta es superior cuanto mas nos acercamos al ICT (Chen y cols, 1999).

Bloqueo Antihorario Bloqueo Horario

1 1 2 = !

Figura 13: Demostracion de bloqueo bidireccional mediante estimulacion diferencial a ambos lados del ICT,

representado por el catéter ABL en la imagen radiologica.
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Varios son los catéteres de ablacion que pueden utilizarse, el catéter de punta de 8 mm,
el catéter de punta irrigada (Cuesta y cols, 2009) y, menos frecuentemente, el catéter de
crioablacion. En nuestro laboratorio el catéter mas utilizado es el de punta irrigada con
sistema de irrigacion abierto (Scavée y cols, 2004), el catéter de crioablacion lo reservamos
para aquellos pacientes en los que la sedacion profunda (necesaria para evitar el dolor
producido por las aplicaciones de RF) estd contraindicada (EPOC severo, etc.) ya que la
crioablacién produce mucho menos dolor (Bastani y cols, 2013), aunque se ha demostrado

que la tasa de recurrencias es superior (Kuniss y cols, 2009).
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I-3. Los registros de ablacion

La unién de los laboratorios de electrofisiologia "dio a luz" en 2002 a la publicacion
del primer registro espafiol de ablacion con catéter, avalado por la Seccion de
Electrofisiologia y Arritmias de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (Alvarez y Merino,
2002). Previamente, el Grupo de Arritmias de la Sociedad Andaluza de Cardiologia habia
publicado una experiencia similar uniendo los datos de varios laboratorios de EEF andaluces
(Alvarez y cols, 2002). La publicacion anual de la experiencia de la mayoria de los
laboratorios de EEF ha conseguido reunir una informacion inestimable acerca de la incidencia
evolutiva de todos los sustratos de ablacion y, ademas, informacién sobre los resultados de
¢xito y complicaciones de los procedimientos de ablacién. Nuestro registro ha sido el primero
en aportar informacion de la dotacion de recursos humanos y materiales de los laboratorios y
es uno de los registros mas completos publicados hasta la fecha. A través de un formulario
retrospectivo, y menos frecuentemente prospectivo, la mayoria de los laboratorios de nuestro
pais, publicos y privados, han ido enviando afio a afio, de forma an6énima, los datos solicitados
de frecuencia de presentacidn, éxito y complicaciones. (Alvarez y cols 2002, 2003, 2005,
2006; Rodriguez Font y cols, 2004, Garcia Bolao y cols, 2007, 2008; Macias-Gallego y cols,
2009, 2011; Diaz-Infante y cols, 2010, 2012; Ferrero de Loma y cols, 2013)

Los sustratos arritmicos tenidos en cuenta en el registro espafiol son diez: taquicardia
intranodal, taquicardia mediada por via accesoria, nodo AV, istmo cavo-tricuspideo,
taquicardia auricular focal, flutter auricular atipico, fibrilacién auricular, taquicardia
ventricular idiopatica, taquicardia ventricular asociada a IAM vy taquicardia ventricular
asociada a cardiopatia no isquémica.

La TRIN ha sido y es el sustrato mas frecuentemente abordado en la mayoria de los

laboratorios. La frecuencia de presentacion ha sido del 25-32%, segun el afio. En el tltimo
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registro publicado (Ferrero de Loma y cols, 2013) los procedimientos de ablacion de TRIN
supusieron el 25% del global de todos los sustratos, todos los centros abordaron este sustrato
y se realizaron 38 procedimientos por centro. El FTC ha sido, hasta el momento, el segundo
sustrato mas abordado (22-24%). En el ultimo registro (Ferrero de Loma y cols, 2013), los
procedimientos de ablacion del FTC supusieron el 22% del global, todos los laboratorios lo
abordaron realizdndose 34 procedimientos por centro.

Un estudio retrospectivo compard los datos de tres registros de ablacion elaborados en
el sur de Europa (Portugal, Espafia e Italia). Este estudio recopilé datos de 5 afios (2001 a
2005) y compard la incidencia de los sustratos comparandolos en los diferentes registros. La
incidencia de la TIN fue similar en los tres paises, sin embargo en Italia el FTC se abordé con
mas frecuencia que en los otros dos paises (Inama y cols, 2009).

En nuestro Unidad, el porcentaje de procedimientos de ablacion de TRIN Y FTC ha

ido variando a lo largo de los Ultimos anos (Figura 14).
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Figura 14: Distribucion de frecuencias (desde 2010) de los diferentes sustratos de ablacion en la Unidad de
Arritmias (HVN) y comparacion con los datos del registro de ablacion de la Seccion de Electrofisiologia y

Arritmias (SEA) de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia.
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El porcentaje de éxito agudo depende del sustrato abordado, seglin datos del ultimo
registro espafiol de ablacion con catéter la media de éxito en la TIN fue del 98% y del FTC
del 97%. Cuarenta y nueve y 37 centros, respectivamente, comunicaron una tasa de éxito del
100% en dichos procedimientos (Ferrero de Loma y cols, 2013).

Como todo procedimiento invasivo la ablacidon con catéter no estd exenta de
complicaciones, alguna de ellas grave. En la ablaciéon de la TRIN el porcentaje de
complicaciones comunicado en el registro espafiol fue de 0.63%, siendo la mas significativa
la ablaciéon no intencionada del nodo AV (105 casos, 0.35%), 6 pacientes sufrieron
complicaciones en el acceso vascular y un paciente sufriéo un tromboembolismo pulmonar. En
el caso de la ablaciéon del FTC se comunicaron 25 complicaciones mayores (1%), 17
complicaciones vasculares, un caso de bloqueo AV no intencionado, un caso de insuficiencia
cardiaca, un caso de tromboembolismo pulmonar y dos casos de accidente cerebrovascular.
Asimismo se comunicaron 2 muertes en los procedimientos de ablacion del FTC (Ferrero de

Loma y cols, 2013).
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I-4 La radioscopia en la ablacion con catéter

Todos los catéteres (entre 2 y 5, habitualmente) utilizados en un estudio
electrofisiologico diagndstico y/o terapéutico son movilizados desde el exterior del paciente y
deben ser visualizados en su interior, desde el sistema venoso y/o arterial hasta las camaras
cardiacas. También es imprescindible que sus movimientos dentro del corazon puedan ser
visualizados para lograr una posicion correcta y, por ende, reducir las posibles complicaciones
derivadas del manejo inadecuado de los catéteres.

Todos los catéteres empleados son radiopacos por lo que la escopia radioldgica
permite su correcta visualizacion. Todos los laboratorios de electrofisiologia disponen de un
equipo radiologico en cada una de las salas de radiologia de la que disponen. Los recursos de
cada centro hospitalario hacen que dicho equipamiento radiologico sea de mayor o menor
calidad, concretamente los modernos equipos radioldgicos disponen de un detector digital
(flat panel) que aporta muchas mas ventajas con respecto al detector analdgico: mejor calidad
de imagen, aumento de la velocidad de adquisicion de iméagenes, escopia pulsada, etc. (Figura
15). En el registro espafiol de ablacion con catéter el 61.4% de los laboratorios de EEF

disponian en 2012 de un equipo radiologico digital (Ferrero de Loma y cols, 2013).

Figura 15: A la izquierda, equipo de radiologia analdgico perteneciente a la Unidad de Arritmias del HUVN de
2003 a 2011. A la derecha, equipo de radiologia digital disponible en la Unidad de Arritmias del HUVN desde

julio de 2012.
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La radioscopia ha sido hasta hace unos afios la Unica guia que permitia a los
electrofisidlogos ver todos y cada uno de los catéteres desde la entrada en el sistema vascular
del paciente, asegurar su correcta posicion e, incluso, advertir precozmente complicaciones
graves como el taponamiento cardiaco. El gran inconveniente del uso de la radioscopia viene
derivado de los efectos nocivos de la radiacion ionizante. Los médicos que utilizan la
radiacion en el diagnodstico y tratamiento de sus pacientes deben emplear un proceso de
decision riesgo-beneficio acorde con las posibles consecuencias que la radiacidon ionizante

puede producir sobre la salud de sus pacientes.

a. Generalidades sobre magnitudes radiolégicas

La necesidad de establecer normas de proteccion contra los efectos biologicos
perjudiciales de las radiaciones ionizantes, se hizo patente a los pocos meses del
descubrimiento de los rayos X por Roentgen en 1895. Para caracterizar de forma cuantitativa
y precisar las radiaciones ionizantes y sus posibles efectos fue necesario disponer de un
conjunto de magnitudes con sus correspondientes unidades. La Comision Internacional de
Unidades de Radiacion ha definido un sistema de unidades que han sido aceptadas
internacionalmente (SI: Sistema Internacional).

La exposicion es una medida de la ionizacion producida por una radiacion, su unidad
es el Roentgen. La magnitud dosimétrica fundamental utilizada en proteccion radioldgica es la
dosis absorbida (D), que es la energia absorbida por unidad de masa, independientemente de
qué material se trate. En el SI su unidad el julio por kilogramo, que recibe el nombre especial
de Gray (Gy). Lo que realmente interesa en proteccion radioldgica es la dosis absorbida
media en todo el tejido u 6rgano, ponderada con respecto a la calidad de la radiacion. El factor

de ponderacion utilizado para este fin se conoce con el nombre de factor de ponderacion de la
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radiacion (Wr) y se selecciona en funcion del tipo y energia de la radiacion incidente sobre el
cuerpo o, para fuentes internas, en funcion del tipo y energia de la radiacion emitida por la
fuente. La dosis ponderada se conoce como dosis equivalente (Hr), cuya unidad es el julio por
kilogramo y recibe el nombre de Sievert (Sv). El Sv es igual a la dosis absorbida multiplicada
por el factor de ponderacion. Para los rayos X y gamma se asigno, arbitrariamente, el valor 1
a dicho factor de ponderacion.

La relacion entre la probabilidad de aparicidon de efectos nocivos y la dosis equivalente
también depende del organo o tejido irradiado. Resulta por tanto apropiado definir otra
magnitud, derivada de la dosis equivalente, para expresar la combinacion de diferentes dosis
equivalentes en distintos tejidos de forma tal que se pueda correlacionar razonablemente con
el efecto estocastico total. El factor utilizado para ponderar la dosis equivalente en un tejido u
organo se denomina factor de ponderacion del tejido, wr, y representa la contribucion relativa
de ese organo o tejido al detrimento total debido a los efectos estocasticos resultantes de la
irradiacién uniforme de todo el cuerpo. La dosis equivalente ponderada se denomina dosis
efectiva (E) y su unidad también es el julio por kilogramo (Sievert (Sv).

Las unidades de dosis absorbida y dosis equivalente expresan la cantidad total de
radiacion recibida. No obstante, para controlar los riesgos de radiacion es necesario conocer la
rapidez con la que se recibe la dosis (razon o tasa). Se calcula dividiendo la dosis recibida

entre el tiempo correspondiente.

b. Efectos de la exposicion radiologica sobre los pacientes
Los efectos biologicos de la radiacion ionizante derivan del dafio que puede producir
en la estructura quimica de las células, fundamentalmente en la molécula de ADN (acido

desoxirribonucleico), aunque también puede producir un dafio letal, produciendo muerte
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celular. Si como consecuencia de la irradiacion, se produce la muerte de un nimero de células
suficientemente elevado de un 6rgano o tejido, habrd una pérdida de funcion del organo,
efecto que se conoce como determinista.

Los efectos deterministas son un fenémeno predecible, dosis-dependiente, tienen una
dosis-umbral por debajo de la cual no suelen producirse. La dosis-umbral es variable
dependiendo de la naturaleza y condicion del tejido expuesto y se entiende como una Unica
dosis aguda; dosis fraccionadas en el tiempo no siguen la misma relacion. Esto es, si un
paciente recibe una dosis total que excede de la dosis umbral unica en multiples sesiones
separadas en el tiempo, el efecto determinista es menos probable que si esa dosis total la
recibe en una sesion unica. Por el contrario, un paciente que recibe multiples dosis en
diferentes procedimientos puede sufrir un efecto determinista en la tltima sesion aun cuando
la dosis recibida en ésta ultima sesion sea menor que la dosis umbral.

Los efectos deterministas mas frecuentes se producen a nivel de la piel al ser
moderadamente radiosensible. La piel es la puerta de entrada del rayo fluoroscopico y el
organo que, por tanto, recibe mayor dosis de radiacion (Wagner y cols, 1994). Son necesarias
dosis elevadas de radiacion para su aparicion, sin embargo, la complejidad y duracion de los
procedimientos intervencionistas actuales pueden liberar dosis de radiacion que exceden esa
dosis umbral. Con una dosis de 2 Gy pueden apreciarse eritemas transitorios a las pocas horas
de la exposicion radioldgica y con dosis de 24 Gy la ulceracion de la piel puede apreciarse a
las 6 semanas. Se estima, no obstante, que dadas las variaciones individuales una dosis
absorbida de 1 Gy tiene riesgo potencial de producir lesiones en la piel. La salud del paciente
puede alterar la respuesta de la piel a la radiacion, enfermedades del colageno (esclerodermia,

lupus), diabetes e hipertiroidismo hacen al paciente mas susceptible a la radiacion (Wagner y
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cols, 1999). Menos frecuente, pero también descrita, es la produccion de cataratas en el
paciente (Hall y cols, 2000).

Como consecuencia de la exposicion a radiacion la célula puede no morir, sino verse
modificada (mutada), hablandose en estos casos de efectos estocasticos.

El efecto estocdstico es un efecto probabilistico y no esta determinado por una dosis
umbral, su probabilidad de aparicion, pero no su gravedad, se incrementa en relacién con la
dosis y puede diferir entre individuos. Estos efectos ocurren tras exposicion a dosis
moderadas y bajas de radiacion y se ponen de manifiesto a medio-largo plazo.

Asi la IRCP (International Commission on Radiological Protection) utiliza una
respuesta lineal no dosis-umbral para establecer la relacion entre la dosis de radiacion y el
riesgo de cancer. Este modelo dosis-respuesta sugiere que un incremento en la dosis se
acompana de un incremento en el riesgo de cancer.

Los efectos bioldgicos de la radiacion se producen a nivel del ADN y pueden no ser
detectados. La célula dispone de mecanismos de reparacion ante el dafio producido por la
radiacion. Consecuentemente, los efectos de dosis bajas de radiacion en las células pueden
derivar en tres resultados: (1) dafio celular con reparacion eficaz, (2) muerte celular o (3) dafio
celular con reparacion incompleta o ineficaz resultando en un cambio bioldgico que puede ser
teratogénico, somatico o genético.

Es imposible cuantificar el riesgo real de cancer producido por bajas dosis de
radiacion. Los datos epidemioldgicos, no obstante, indican una relacion lineal dosis-respuesta
entre la exposicion a la radiacion ionizante y la induccion de tumores solidos. Un analisis en
supervivientes de la bomba atémica demostrd un incremento en la incidencia de cancer tras
una dosis total absorbida tan baja como 100 mGy (Pierce y Preston, 2000). Modelos

estadisticos estiman un incremento en el riesgo de desarrollar un céncer fatal del 0.04-0.12%
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tras una exposicion de 10 mSv. Aplicando este incremento de riesgo a un adulto joven, el
riesgo de mortalidad por céancer inducido durante un procedimiento de cardiologia
intervencionista con una DAP de 200 Gy.cm? es inferior al 1%. Este riesgo es
considerablemente inferior en pacientes con mas de 50 afios. En mujeres el riesgo de cancer
es mayor, las mujeres expuestas a la monitorizacion fluoroscopica del tratamiento
(neumotorax artificial) de la tuberculosis entre los afios 1930-1950 sufrieron un incremento
sustancial en la incidencia de cancer de mama (Boice y Monson, 1977). El cancer radiogénico
estd relacionado también con la edad del paciente, la radiosensibilidad disminuye conforme
aumenta la edad (Brenner y cols, 2001). Los recién nacidos son de 10 a 30 veces mas
radiosensibles que un adulto. El riesgo de mortalidad de un recién nacido varén es
0.12-0.15% por una dosis de radiacion de 10 mSv. El riesgo de cdncer aumenta con el numero
de procedimientos ya que el efecto estocastico de la radiacion depende de la dosis acumulada
en el paciente a lo largo de su vida. Un estudio realizado en el periodo 1991-1996 determiné
que los rayos X utilizados en la practica de la medicina eran responsables del 0.3-6% de todos
los canceres. Sin embargo, teniendo en cuenta la actividad médica actual se estima que la
radiacion médica es responsable del 20% de los canceres en los paises desarrollados.

Los efectos genéticos son producto de una mutacion producida en las células
reproductivas de un individuo expuesto a la radiaciéon. Aunque no existen estudios
concluyentes estos efectos se han observado en los supervivientes de la bomba atomica de
Chernobyl (Otake y cols, 1990) y en radiologos (Yosinaga y cols, 2004; Andreassi y cols,
2004). Los procedimientos intervencionistas no deben exponer las gonadas directamente al
rayo de radiacion. Habitualmente, la dosis recibida en las gonadas por la radiacion dispersa

cuando el rayo se dirige al torax es muy escasa. El riesgo de efectos genéticos inducidos por
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la radiacion es 0.01% por 10 mGy. No obstante, se recomienda esperar 6 meses para tener
descendencia tras una exposicion en las gonadas superior a 100 mGy (Hall y cols, 2000).

El embarazo es una situacion especial en la que los efectos nocivos sobre el embrion
no son del todo conocidos (Wagner y cols, 1997). El principal riesgo para el nifio expuesto a
la radiacion intrautero es el cancer radioinducido (fundamentalmente leucemia). Se estima un
riesgo en la edad infantil de 0.06% por 10 mSv, pero el riesgo a largo plazo es desconocido,
aunque se asume que pueda ser similar al estimado en los nifios. Dosis superiores a 100 mGy
pueden producir en el embridon retraso en el crecimiento, malformaciones y aborto.
Habitualmente, el embarazo es una contraindicacion para la realizacion de un procedimiento
intervencionista guiado por fluoroscopia, sin embargo, se asume su realizacion en caso de
emergencia cuando la direccion del rayo se dirige exclusivamente a cabeza o térax.

Dadas las dificultades descritas para cuantificar los efectos bioldgicos producidos por
bajas dosis de radiacion se ha propuesto el uso de biomarcadores para estimar dichos riesgos.
En la actualidad estdn disponibles 4 biomarcadores detectables en los linfocitos de sangre
periférica; de ellos la determinacion de aberraciones estructurales en los cromosomas es el
que dispone de mayor informacion que valida la relacion de una elevada frecuencia de rotura
cromosdmica con un mayor riesgo de cancer en la poblacion sana (Foffa y cols, 2009)

Los efectos deterministas derivados de la exposiciéon radiologica de los
procedimientos de ablacion con catéter no son muy frecuentes porque las dosis de radiacion
recibidas por los pacientes no son elevadas. Rosenthal y cols. describieron el caso de una
paciente que sufrid una dermatitis tras recibir mas de 15 Gy durante la ablacion de una
taquicardia intranodal debido a una averia en el tubo de Rx (Rosenthal y cols, 1997). Park y
cols (1996) analizaron la dosis absorbida en 500 pacientes a los que se les realizd6 un

procedimiento de ablacion desde 1990 a 1995 y hallaron que s6lo un 5.6% de pacientes
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recibieron una dosis superior o igual a 2 Gy y un 36% recibieron una dosis igual o superior a
1 Gy. En ninglin caso se observo lesiones dérmicas. McFadden y cols. (2002) reportaron un
12% de pacientes en el que superd la dosis de 2 Gy y en ninguno de ellos se detectd ninguna
lesién dérmica. Aunque en ambos estudios el tiempo medio de fluoroscopia fue superior a 40
minutos no se realizaron procedimientos complejos (fibrilacion auricular, flutter izquierdo,
taquicardia ventricular). Kovoor y cols (1998) calcularon la dosis absorbida (mGy) en
distintos 6rganos de mujeres a las que les hicieron una ablacion de TPSV, la dosis media fue
inferior a 0.05 m Gy.

La cantidad de dosis absorbida por los pacientes en una ablacién con catéter depende
de muchos factores. La complejidad del sustrato a abordar hace que la dosis de radiacion sea
mayor para su tratamiento. La ablacion de vias accesorias derechas consumieron un mayor
tiempo de radiacion (Park y cols, 1996). Lickfett y cols. (2004) compararon el tiempo de
radiacion y la dosis absorbida en procedimientos de ablacion de FA frente a procedimientos
de ablacion en flutter y TRIN. En la ablacion de FA la dosis absorbida media fue superior a 1
Gy y tres veces superior a la dosis absorbida en los otros procedimientos. Solo en un paciente
(1/15: 6.6%) se superd la dosis de 2 Gy y en ninguno aparecieron lesiones dérmicas.

Los modernos generadores de Rx con tecnologia digital de deteccion y posibilidad de
escopia pulsada de baja intensidad hacen muy poco probable un exceso de dosis absorbida. La
experiencia del operador desempena un papel fundamental, en cualquier técnica manual a
mayor numero de procedimientos menor tiempo en realizarlos. Park y cols (1996)
demostraron que la dosis absorbida en pacientes con vias accesorias era significativamente
menor al aumentar la experiencia del electrofisidlogo.

Los efectos estocasticos en los pacientes derivados de la ablacion con catéter son muy

poco conocidos y la mayoria de la informacion viene derivada de estimaciones en funcion de
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la dosis absorbida. Estudios publicados en los afios 90 estimaron que el riesgo de céncer
debido a la ablacion era de 300-1000/10° (Calkins y cols, 1991; Lindsay y cols, 1992;
Rosenthal y cols, 1998; Kovoor y cols, 1998). Estos mismos autores estimaron que el riesgo
de defectos genéticos era muy inferior (1-20/10°). Estudios publicados en el siglo XXI no han
estimado una reduccion significativa del riesgo de estos efectos estocasticos (Perisinakis y

cols, 2001; McFadden y cols, 2002; LickFetty cols, 2004; Efstathopoulos y cols, 2006).

c. Efectos de la exposicion radioldgica sobre los profesionales

Los médicos que utilizan la radiacion ionizante en su labor diaria deben conocer los
efectos adversos que dicha radiacién puede producir en sus pacientes y en todos los
profesionales sanitarios que los atienden, incluidos ellos mismos.

Mientras que el riesgo del médico asociado con la exposicion aguda a la radiacion por
cada procedimiento no es de suficiente entidad como para ser motivo de preocupacion, el
riesgo acumulado asociado a la exposicion durante la vida profesional puede ser significativo,
especialmente si no se toman las precauciones adecuadas. Muchos factores intervienen en la
dosis recibida por un trabajador expuesto: calidad del equipo radiologico, uso de medidas de
proteccion radiologica, experiencia del operador, etc. Algunas encuestas han puesto de
manifiesto el desconocimiento de los trabajadores expuestos acerca de los riesgos de la
radiacion ionizante y, por tanto, la falta de entrenamiento en el uso de las medidas disponibles
para reducir la dosis de radiacion. El Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, en su articulo
9 establece los limites de dosis para los trabajadores expuestos. El limite de dosis efectiva
para trabajadores expuestos sera de 100 mSv durante todo periodo de cinco afios oficiales

consecutivos, sujeto a una dosis efectiva maxima de 50 mSv en cualquier afio oficial; el limite
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de dosis equivalente para el cristalino sera de 150 mSv por afio oficial; y el limite de dosis
equivalente para la piel sera de 500 mSv por afo oficial. Dicho limite se aplicara a la dosis
promediada sobre cualquier superficie de 1 cm?, con independencia de la zona expuesta. El
limite de dosis equivalente para las manos, antebrazos, pies y tobillos serd de 500 mSv por
afno oficial. Se calcula que la dosis recibida por un electrofisidlogo al afio es de 10 mSv. A
pesar de que los limites estan plenamente establecidos se han descrito dosis en la cabeza
superiores a 60 mSv y dosis superiores a 150 mSv en la retina en diferentes cardidlogos
intervencionistas (Ciraj-Bjelac y cols, 2012).

Los efectos deterministas en los profesionales médicos son poco frecuentes. La
dermatitis en las manos practicamente ha desaparecido, fue muy frecuente a principios de
siglo. Las cataratas son, probablemente, el efecto determinista mas preocupante, aunque su
incidencia actual sea escasa en profesionales convenientemente protegidos no asi en aquellos
con una deficiente proteccion (Ciraj-Bjelac y cols, 2012).

Se estima que el riesgo de cancer radioinducido de un cardidlogo intervencionista
durante toda su vida laboral (30 afios) es del 3.6% (Limacher y cols, 1998). McFadden y cols.
(2002) demostraron que la dosis media de radiacion recibida por los electrofisidlogos en un
procedimiento de ablacion era, al menos, el doble de la dosis recibida por otro procedimiento
de cardiologia intervencionista. No obstante, estos autores demostraron que, en su centro, con
la debida proteccion radioldgica la dosis absorbida por los electrofisidlogos era inferior a la
dosis limite de riesgo. En un estudio reciente, Efstathopoulos y cols (2006) determinaron que
la dosis de radiacion recibida por el primer operador de un procedimiento de ablacion era muy
baja, estimando el riesgo de cancer de 3/10° en cada procedimiento. El estudio fue realizado

en un moderno laboratorio de electrofisiologia y cada procedimiento de ablacion fue realizado
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por un operador con amplia experiencia. En este estudio el tiempo medio de fluoroscopia de
la ablacion del ICT y TIN fueron 35 y 19 minutos, respectivamente.

Se vienen publicando casos de cancer cerebral en profesionales expuestos a la
radiacion ionizante (Finkelstein y cols, 1998; Roguin y cols, 2012), aunque ain no se han
relacionado epidemioldgicamente es cierto que empieza a existir cierta preocupacion (Roguin
y cols, 2012, 2013).

Los riesgos genéticos de los profesionales expuestos tampoco estan cuantificados, la
informacion parte de estimaciones segun la dosis equivalente. Asi, si se asume una dosis
equivalente de 2 mSv/afio, la exposicion acumulada en las génadas en un periodo de 20 afios
seria de 40 mSv. Por tanto, el riesgo genético seria de 8/10° a 1.2/10* por 40 mSv.

Dia a dia es mas frecuente la presencia de mujeres médicos en los laboratorios de
cardiologia intervencionista. Si para una paciente en edad fértil es una preocupacion la
realizacion de un procedimiento, la preocupacion para una profesional gestante se establece a
diario. La dosis de radiacion estimada que podria causar esterilidad es de 5 Gy, la muerte
embriogénica puede ocurrir a una dosis de 100 a 500 mGy (Brent, 2013). Estas dosis estan
lejos de la exposicion gonadal recibida normalmente por un trabajador convenientemente
protegido (NCRP, 1995). La méaxima dosis permitida para un feto de una trabajadora es 0.5
mSv al mes o una dosis total durante el embarazo de 5 mSV (NCRP, 1993), que es la mitad de
lo que recibe un electrofisidlogo durante un afio normal de trabajo. La dosis recibida por un
feto seria de 1.2 mSv durante la gestacion si asumimos una dosis equivalente de 0.03 mSv por
semana en la cadera de su progenitora; el riesgo estimado de malformacion o céncer futuro
para esta dosis equivalente seria de 0.024%.

El articulo 10 del Real Decreto 783/2001, anteriormente mencionado, se refiere a la

proteccion especial durante el embarazo y la lactancia, en €l se establece que "tan pronto
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como una mujer embarazada comunique su estado al titular de la practica, la proteccion del
feto debera ser comparable a la de los miembros del publico. Por ello, las condiciones de
trabajo de la mujer embarazada seran tales que la dosis equivalente al feto sea tan baja como
sea razonablemente posible, de forma que sea improbable que dicha dosis exceda de 1 mSy, al

menos desde la comunicacion de su estado hasta el final del embarazo".

d. Proteccion Radiologica

En la préctica, la Proteccion Radioldgica tiene como objetivos prevenir la incidencia
de los efectos deterministas y limitar la probabilidad de aparicion de los efectos estocésticos a
niveles que se consideren aceptables.

En general, para conseguir estos objetivos, toda actividad que implique un riesgo
derivado de las radiaciones ionizantes debera atenerse a los tres principios generales del
"Sistema de Proteccion Radiologica™:

1. Toda practica con radiaciones ionizantes deberd ser justificada, esto es, debera
suponer un beneficio suficiente en relacion con el detrimento que supone. (JUSTIFICACION)

2. Las dosis individuales, el nimero de personas y las probabilidades de que se
produzcan exposiciones potenciales, deberan mantenerse en el valor mas bajo que sea
razonablemente posible, principio conocido como OPTIMIZACION 6 ALARA (As Low As
Reasonably Achievable).

3. La suma de las dosis recibidas por los individuos procedentes de todas las practicas
pertinentes no debe exceder los limites establecidos para cada circunstancia.

(LIMITACION DE DOSIS Y DE LOS RIESGOS)
Para cumplir el principio de Justificacion los estudios electrofisiologicos diagndsticos

y/o terapéuticos deben ajustarse a las indicaciones establecidas. Ya existen en la literatura
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guias de actuacion clinica referidas a estos procedimientos que nos sirven de consulta y apoyo
a la hora de indicar o no un procedimiento de ablacién. Los estudios electrofisioldgicos
diagnosticos se realizan en la mayoria de las ocasiones previo a una ablacion durante el
mismo procedimiento. La ablacion con catéter es el tratamiento de eleccion en la mayoria de
las taquiarritmias, aunque en algunas de ellas su realizacion esta justificada en aquellos casos
refractarios a firmacos antiarritmicos. En pacientes con palpitaciones no documentadas la
realizacion de un EEF diagnéstico esta justificada en casos concretos: en presencia de
preexcitacion ventricular y cuando las caracteristicas de las palpitaciones sean concordantes
con la existencia de una taquiarritmia anormal.

Los puntos cardinales de la Optimizacién de la exposicion radioldgica y de la
Limitacion de la dosis son: distancia aumentada, tiempo reducido y proteccion.
Habitualmente el médico-staff operador es el director del laboratorio y debe poseer el titulo
apropiado que le confiere la responsabilidad de que el uso de la radiacion ionizante sea el
minimo deseable para todos los que, en ese momento, estan dentro de la sala (pacientes y
profesionales). Por ello, el director del laboratorio debe asegurar que en cada procedimiento
solo estén presentes los profesionales imprescindibles, que pueden variar de un procedimiento
a otro (médicos, enfermera, anestesista, auxiliar, estudiante, etc).

Existen unas claras recomendaciones para reducir la exposicion radiologica a pacientes y
profesionales aportadas por diferentes sociedades cientificas (Hirshfeld y cols, 2005):

Los profesionales deben portar prendas de proteccion radioldgica durante todo el
procedimiento, gafas plomadas para reducir la incidencia de cataratas, guantes plomados para
reducir la incidencia de dermatitis en las manos, collar de proteccion para reducir la
incidencia de cancer de tiroides y, finalmente, delantal plomado para reducir el resto de

efectos nocivos. Todas estas prendas deber estar homologadas para poder desarrollar su
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proteccion con total seguridad. Es responsabilidad del director de la sala de radiologia que
todos los trabajadores cumplan estas normas de seguridad. Durante la manipulacion del
generador de Rx podemos reducir la dosis de exposicion radioldgica realizando técnicas
establecidas: utilizacion el menor tiempo posible de la proyeccidon oblicua anterior izquierda,
colimacion del haz de rayos, separacion de la mesa de exploracidon del generador de Rx y
aproximacion del detector al paciente. Estos ultimos actos reducen la dispersion de rayos con
el consiguiente beneficio para pacientes y profesionales. Por otra parte, cada profesional es
responsable de portar los dosimetros personales que deben ser remitidos mensualmente al
Servicio de Proteccion Radioldgica para cuantificar la dosis acumulada.

Ahora bien, no es responsabilidad del director del laboratorio sino de la gerencia de

cada hospital aportar a cada laboratorio de cardiologia intervencionista todos los medios
materiales para reducir la dosis de exposicion radioldgica. Asimismo, debe facilitar todos las
prendas de proteccion a todos los profesionales implicados y facilitar los dosimetros para que
mensualmente se controle el nivel de radiacidon absorbida por cada profesional.
Es sabido que los equipos de fluoroscopia analogica liberan mas radiacion que los equipos de
fluoroscopia digital. En nuestro laboratorio disponemos de un equipo digital desde junio de
2012 (nuestra Unidad inicid su actividad en 1997). En Espafia, durante 2011, dispusieron de
equipos de radiologia digital s6lo un 72% de las Unidades de Arritmias (Diaz-Infante y cols,
2012).

Sin embargo, la sensibilizacion sobre los riesgos de la radiacion y el uso de medios
para reducir su dosis de radiacion no esta totalmente diseminada. Una encuesta realizada en
53 laboratorios de EEF de Europa inform6 de la variabilidad del uso de las prendas de
proteccion radiologica: solo el 32% de los encuestados usaban con regularidad guantes

plomados, el 89% usaban gafas plomadas, s6lo el 71% utilizaban un protector plomado bajo
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la mesa, los delantales y el collar de proteccion de tiroides lo usaban mas del 90% de los
encuestados. Otros medios de proteccion (cabinas, robot) eran usados menos frecuentemente,
el 73% de los encuestados utilizaban algiin SNINF para reducir la dosis de radiacion

(Marinskis y cols, 2013)

e. Otros riesgos profesionales en los laboratorios de cardiologia intervencionista

Las prendas de proteccion radiolégica son imprescindibles para realizar
procedimientos de cardiologia intervencionista porque reducen significativamente la dosis de
radiacién absorbida por los profesionales y, por tanto, reducen la incidencia de efectos
deterministas y, probablemente, estocasticos. Prendas plomadas tales como gafas, guantes,
collar y delantal son habituales en todas las salas de radiologia intervencionista. Ya hemos
dicho que el director del laboratorio debe exigir su uso aunque es responsabilidad de cada
profesional portar dichas prendas.

El uso diario de las prendas de proteccion radiologica pueden ser responsables de otro
tipo de lesiones en los profesionales. Se han descrito lesiones vertebrales en cuello y zona
lumbosacra asociadas al uso del delantal plomado, es la llamada enfermedad discal del
intervencionista (Ross y cols, 1997). Se describié inicialmente en los radidlogos
intervencionistas (Moore y cols, 1992), posteriormente en los cardidlogos intervencionistas
(Ross y cols, 1997) y, recientemente, también se ha descrito en electrofisidlogos (Birnie y
cols, 2011), como no podia ser de otra manera. Aunque la columna vertebral es la mas
afectada (42%) también se afectan otras articulaciones de la rodilla, cadera y tobillo
(Goldstein y cols, 2004). La columna lumbosacra se afecta mas frecuentemente que la
columna cervical. Los efectos varian desde el simple dolor a lesiones espinales mas graves

que requieren cirugia para su alivio; en cualquier caso, la mayoria de las bajas laborales se
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deben a esta enfermedad laboral. Obviamente, el nimero de afios dedicado a la cardiologia
intervencionista es uno de los factores relacionados con su presentacion aunque no existen
claros predictores. Para evitar o reducir su incidencia se recomienda la realizacion de
ejercicios preventivos, el uso de delantales de dos prendas y trabajar sentado el mayor tiempo
posible.

El uso de cabinas protectoras puede reducir el tiempo que el profesional hace uso de
las prendas de proteccion, pudiendo ayudar a disminuir los sintomas relacionados con esta
patologia emergente (Dragusin y cols, 2007). También puede ayudar el uso de sistemas
robotizados que permitan trabajar sentado fuera del laboratorio sin precisar las prendas de
proteccion (Schmidt y cols, 2008).

En cualquier caso todo factor que ayude a reducir el tiempo de escopia reduciria el
tiempo en el que el profesional debe portar las prendas. El mayor grado de experiencia del
operador, el uso de menos catéteres y el uso de sistemas de navegacion intracardiaca no

fluoroscopica son alguno de ellos.
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I-5 Los sistemas de navegacion intracardiaca no fluoroscopica (SNINF)

Los sistemas de navegacion intracardiaca no fluoroscopica (SNINF) permiten la
visualizacion tridimensional de los electrocatéteres, la reconstruccion tridimensional de las
camaras cardiacas completada con mapas de voltaje y la realizacion de mapas de activacion
en dichas cdmaras de las arritmias cardiacas a estudiar. Los catéteres son monitorizados con
gran precision, pueden marcar puntos de referencia y marcar puntos donde se libera la energia
propia de la ablacion. Estos sistemas han conseguido reducir significativamente la cantidad de
fluoroscopia necesaria para realizar una ablacion con catéter (Shurrab y cols, 2013). Su uso
estd muy difundido en aquellos sustratos arritmicos en los que el tiempo de fluoroscopia es

elevado, aunque pueden utilizarse en cualquier sustrato.

a. Sistema Ensite-NavX™

El sistema EnSite™ esta construido sobre los principios del sistema Localisa®. Esta
metodologia estd basada en el principio que aplica un gradiente de voltaje a lo largo de los
ejes entre los electrodos. Seis electrodos se colocan en el torax del paciente en tres pares:
anterior a posterior, izquierda a derecha y superior (cuello) a inferior (pierna). Los tres pares
forman tres ejes ortogonales (X, Y, Z) con el corazoén en el centro. Cuando los electrodos se
conectan al sistema Ensite, una senal de 5 kHz es enviada alternativamente a través de cada
par de electrodos para crear un gradiente de voltaje alrededor de cada eje, formando un campo
eléctrico transtoracico.

Cuando un catéter entra en el campo transtoracico se mide la diferencia de potencial
entre los parches y cada electrodo del catéter. El voltaje e impedancia sensados por esos
electrodos del catéter son proporcionales a la distancia del electrodo a los parches, esto

permite el calculo de la localizacion del catéter en el espacio. Usando los voltajes sensados
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comparados con el gradiente del voltaje en los tres ejes, el software del sistema calcula la
posicion tridimensional de cada electrodo. La posicion calculada para cada electrodo ocurre
simultdneamente y se repite 93 veces/segundo. El sistema representa los electrodos como
cuerpo del catéter con navegacion a tiempo real. Esto permite la visualizacion de multiples
catéteres (maximo 8 con 64 electrodos) y su movilizacién a tiempo real. Después de la
calibracion de la impedancia la posiciéon en el espacio de cada electrodo puede ser
determinada con una exactitud de 0.6 mm.

El sistema necesita una referencia que puede ser un electrodo de superficie o un
catéter interno y fijo. El artefacto producido por los movimientos respiratorios puede ser
medido y sustraido de las medidas y posicion del catéter. El sistema puede registrar la
localizacion de las lesiones de ablacion y realizar sombras de localizacion del catéter para
recordar posiciones previas.

El sistema EnSite™ puede generar un modelo geométrico de una o mas de las
cavidades cardiacas del paciente mediante el seguimiento del electrodo o electrodos de
catéteres de EF convencionales en diversos puntos de la superficie endocéardica. Dispone de
tecnologia Multipunto: se pueden afiadir puntos en el mapa desde el electrodo activo, desde
todos los electrodos de un catéter especificado o desde todos los electrodos en uso. Los
marcadores anatdmicos permiten perfilar y rotular en el mapa estructuras tales como los
orificios valvulares.

El sistema esta formado por varias estructuras:
- Monitores: Los dos monitores muestran la interfaz del sistema. El monitor de la
estacion de trabajo estd situado cerca del teclado para el manejo del sistema, y el
segundo monitor, con una visualizacioén idéntica, esta colocado cerca de la camilla

del paciente, para que lo utilice el electrofisidlogo.
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- Caja de Conexiones. La Caja de Conexiones proporciona las conexiones para los
electrodos de ECG, los catéteres de EF, los electrodos de referencia, los
estimuladores externos.

- Estacion de Trabajo de Visualizacion. La estacion de trabajo contiene el software del
sistema para identificar y mostrar los datos procedentes de la Unidad de Interfaz con
el Paciente.

- Unidad de interfaz con el paciente. Esta recibe sefiales procedentes del paciente y de
otros equipos, las convierte a un formato digital y las envia a la estacion de trabajo

para su procesado.

El sistema puede realizar mapas isdcronos de tiempo de activacion local que muestran
los tiempos de activacion codificados por colores para cada localizacion obtenida (o
superficie del modelo geométrico mas proxima). El tiempo de activacion local es la diferencia
en milisegundos entre la activacion detectada en la forma de onda de exploracion y la forma
de onda de referencia. Los colores van desde el blanco (precoz) al morado (tardio). Los mapas
de voltaje pico a pico muestran los valores de voltaje codificados por colores para cada
localizacion obtenida (o la superficie del modelo geométrico mas proxima). El voltaje pico a
pico es la diferencia en milivoltios entre los componentes del pico positivo y del negativo del
complejo de activacion detectado en la forma de onda de exploracion. Los colores van desde

el gris (voltaje bajo) al morado (voltaje alto).

b. Sistema Carto®3
Es un sistema de navegacion intracardiaca no fluoroscopica que se basa en tres

fundamentos:
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Electrocardiograma: El subsistema ECG admite la recepcion de las sefales del ECG

de superficie corporal.

Localizacion: Es uno de los elementos basicos del sistema e incluye el calculo de la
localizacion y la orientacion del catéter (cuerpo y electrodos) en el corazon. El sistema
incluye dos tecnologias de localizacion:

1.Localizacion Magnética

Los catéteres apropiados estan equipados con un sensor de localizacidon pasivo que
ofrece informacion en tiempo real que se usa para calcular la localizacion del catéter segliin
los campos magnéticos generados por un tridngulo de localizacién que se coloca debajo de la
camilla del paciente. La precision de la localizacién basada en la media magnética del sistema
es de 1 mm.

2.Localizacion avanzada de catéter

La localizacion se basa en la corriente de baja potencia y alta frecuencia emitida por
todos los electrodos de cada catéter conectada al sistema. Seis parches de superficie
conectados al paciente se encargan de medir esta corriente, a continuacién un algoritmo
calcula la posicion de cada electrodo en funcidn de la corriente relativa que se ha medido. El
sistema asume que cuando se conserva la posicion relativa entre los parches de la espalda, la
posicion de esos parches respecto al corazon también se conserva. La precision de la
localizacidon avanzada es de 0.3 mm.

Los datos de punto de un catéter de cartografia con sensor se pueden adquirir y se
anaden automaticamente al mapa. Estos puntos 3D pueden referirse a puntos de interés,
localizacion de estructuras (His, orejuela, etc.) o ser puntos de ablacion que nos orientan sobre
la localizacion de la liberacion de radiofrecuencia. El catéter de ablacion puede visualizarse

en el momento de la entrada en el sistema venoso del paciente por el sensor magnético que
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incorpora en su punta; sin embargo, los catéteres diagnosticos se visualizarian dentro de la
matriz eléctrica generada por el catéter de ablacion dentro del campo magnético generado por

el triangulo de localizacion (Figura 16).

Figura 16: Imagen del triangulo colocado bajo la camilla del paciente que, junto a los parches, realizan el
location pad (rectangulo blanco) donde el catéter de ablacion realiza la matriz eléctrica que posibilita la

visualizacion de los catéteres diagndsticos.

Cartografia: Esta tecnologia se utiliza para generar mapas de las cavidades cardiacas.
Estos mapas se crean mediante la combinacion de los datos de localizacion y los datos del
ECG. Es posible realizar dos tipos de mapas 3D, los mapas electroanatomicos y la
cartografia anatomica rapida (FAM). Los mapas electroanatomicos se crean mediante la
adquisicion punto a punto, la superficie se genera automaticamente conectando todos los
puntos adquiridos. El método FAM permite una generacion rapida del mapa mediante el
procesamiento de un gran volumen de datos de localizacion, a medida que manipula el catéter
dentro del corazon los datos de ubicacion se registran continuamente y el sistema genera una

reconstruccion 3D continua desde la superficie de los datos de ubicacioén adquiridos.
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La preparacion del paciente conlleva la colocacién de seis parches en la piel del
paciente (tres en la espalda y tres en el torax). El sistema usa las posiciones de los parches de
la espalda, entre si y con respecto al tridangulo de localizacidn, para determinar esta referencia
de ubicacion inicial. El tridngulo de localizacion es un dispositivo colocado debajo de la
camilla del paciente que genera campos magnéticos de baja amplitud. Todos los parches,
catéteres, generador de radiofrecuencia, estimulador cardiaco y poligrafo se conectan a la
unidad de la interfaz del paciente. Esta transfiere la informacion a la estacion de trabajo
localizada habitualmente en la sala de control del laboratorio de EEF. Las imagenes se emiten
en 2 monitores, uno colocado en la sala de radiologia y otro en la sala de control.

La precision de ambos sistemas en la localizacién y orientacion de los catéteres es
muy elevada por lo que su uso ha reducido enormemente la cantidad de fluoroscopia
necesaria para realizar un procedimiento de ablacion. Esta monitorizacion se ha mejorado al
poder "navegar" dentro de la reconstruccion tridimensional de la cdmara cardiaca de interés.
En ambos casos es factible agrupar la imagen 3D con un mapa de voltaje de esa camara por lo
que se pueden diferenciar zonas de bajo voltaje (fibrosis, escara) de zonas de tejido cardiaco
normal (zonas de alto voltaje) ya que se puede asignar colores a los diferentes rangos de
voltaje encontrados. Asimismo, podemos realizar mapas de activaciéon que consiste en la
marca de zonas de mayor o menor precocidad con respecto a una sefal de referencia y el
sistema asigna también colores a los diferentes rangos de precocidad. Finalmente, podemos
marcar puntos de referencia en las zonas donde se libera la energia y en zonas de interés para

poder volver a ellos con una exactitud imposible de alcanzar con la fluoroscopia.
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c. Experiencia de la Unidad de Arritmias del Hospital Universitario Virgen de las Nieves
con los SNINF

En nuestro laboratorio venimos utilizando estos SNINF desde 2003, comenzamos con
el sistema Localisa®, ya obsoleto, que utilizaba un sistema similar al Ensite-NavX pero
mucho mas rudimentario, ya que solamente permitia la visualizacién de los catéteres y la
marcacion de puntos de interés. Actualmente, disponemos de dos SNINF (Carto y Ensite-
NavX) que utilizamos, fundamentalmente, en sustratos complejos y para reducir la dosis de
fluoroscopia.

En la figura 17 se aprecia el uso evolutivo en nuestra Unidad desde 2003.

O % Proc con SNINF B N° Proc con SNINF
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Figura 17: n° total y en porcentaje con respecto al nimero de EEF de los procedimientos realizados con un

SNINF

d.Sistemas de Navegacion Intracardiaca no fluoroscopica en Espaiia
En el registro espafiol de ablacion se ha informado anualmente del numero de centros

con estos SNINF. En las figura 18 se puede apreciar como, afio a afio, aumenta el nimero de
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centros con, al menos, uno de estos sistemas y también el nimero de centros con mas de un

SNINF.

Figura 18: Izquierda, Evolucion del nimero de centros de EEF con 1 SNINF y numero de centros con mas de 1
SNINF (salvo 2001 y 2004). Derecha, evolucion del porcentaje de centros con 1 SNINF y porcentaje de contras

con mas de 1 SNINF.

Paralelamente, el nimero de centros con sistemas de radiologia digital y
ecocardiografia intracardiaca también han aumentado. En este Gltimo afio se han equiparado

el nimero de centros con SNINF y sistemas de radiologia digital (Figura 19)

- Figura 19: Evolucion del numero de
centros de EEF con SNIN, con

sistema de radiologia digital y con

P ecocardiografia intracavitaria.

P AE
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e. Utilidad de los SNINF para reducir la dosis de radiacion

Los SNINF permiten la reconstruccion tridimensional de todas las camaras cardiacas.
Sobre estas figuras 3D se pueden anadir mapas de escala de voltaje y mapas de activacion que
permiten una mejor comprension de los circuitos arritmicos complejos y ayudan a localizar
las zonas criticas del mantenimiento de las arritmias. Asimismo, los SNINF permiten marcar
puntos en los que se libera la energia y realizar asi lineas 3D de puntos de ablacion. Todo ello
va encaminado a mejorar la tasa de éxito de la ablacion de sustratos arritmicos complejos (de
Ponti y Salerno-Uriarte, 2006). Es por todo ello por lo que el uso de los SNINF encaminado a
este propodsito ha extendido su presencia en los laboratorios de EEF. En nuestro pais existe, al
menos, uno de estos sistemas en mas del 90% de los centros publicos (Diaz-Infante, 2012).
Otros sistemas encaminados a reducir la dosis de radiacion (robot, sistemas magnéticos,
ecografia intracardiaca) estan menos implantados en nuestro pais.

En los procedimientos de ablacion de sustratos complejos la dosis de fluoroscopia es
superior a la dosis utilizada en la ablacién de sustratos sencillos. Los SNINF permiten la
visualizacidon en tiempo real y con gran precision de los electrocatéteres, tanto diagndsticos
como terapéuticos. Estos sistemas pueden, por tanto, ejercer de complemento a la
fluoroscopia y, en diferentes periodos del procedimiento, ser el tnico sistema de visualizacion
de los movimientos de los electrocatéteres, reduciendo la dosis de radiacion (Rotter y cols,
2005; Estner y cols, 2006). Innovaciones realizadas en los propios SNINF permiten reducir
aun mas la dosis de fluoroscopia con respecto a versiones previas del mismo sistema (Stabile
y cols, 2012).

La utilidad de los SNINF tras multiples estudios publicados responden a la pregunta
que inicialmente se realizaron algunos autores: “fool or toy?” (Khongphatthanayothin y cols,

2000; Duru y cols, 2002).
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Por tanto, todas las funciones de los SNINF han favorecido que estos sistemas se
utilicen en los procedimientos de ablacion de todos los sustratos complejos. Actualmente, los
procedimientos de ablacién de las venas pulmonares mediante sistemas de “single
shot” (laser, crioablacion, PVAC) son los tnicos procedimientos de ablacion de sustratos
complejos en los que no se utilizan de forma rutinaria alguno de los SNINF. En nuestro
laboratorio utilizamos, de forma rutinaria, alguno de estos sistemas en los procedimientos de
ablacion de TAF, TAM, ICT, TV, FA.

Los procedimientos de ablacion de sustratos sencillos (TRIN, VAC, NAYV, ICT) no
precisan de un SNINF para mejorar los resultados (aumento en la tasa de éxito o reduccion de
la tasa de complicaciones y recurrencias). No son necesarias las funciones de reconstruccion
3D, mapas de voltaje y activacion para realizar una ablacion con garantias. Sin embargo, el
uso de los SNINF en los procedimientos de ablacion de los sustratos sencillos estaria indicada
para reducir la dosis de radiacion. En estudios aleatorizados los SNINF han reducido de forma
estadisticamente significativa el tiempo de fluoroscopia en comparacion con el procedimiento
convencional guiado exclusivamente por fluoroscopia. Shurrab y cols (2013) demostr6 en un
metaanalisis que los SNINF reducen la dosis de radiacion en un 60% con respecto a los
procedimientos guiados exclusivamente por fluoroscopia. Esta reduccion de la cantidad de
radiacion ionizante puede ser asumida como una reduccion de la probabilidad de desarrollo de
cancer para pacientes y profesionales (Sporton y cols; 2004; Earley y cols, 2006). También se
ha demostrado esta eficacia en los procedimientos de ablacién en pacientes pediatricos,
precisamente los pacientes mas susceptibles de padecer los efectos adversos de la radiacion

ionizante (Papagiannis y cols, 2001)
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I-6 Ablacion sin el uso de fluoroscopia

La posibilidad de realizar procedimientos de ablacion sin necesidad de utilizar
fluoroscopia en ninguna de las partes de dichos procedimientos es una idea atrayente por
diferentes motivos. Si somos capaces de realizar ablaciones con minima exposicion
radiologica, ;por qué no intentar un procedimiento de ablacion con cero-fluoroscopia? Los
efectos nocivos de la radiacion ionizante sobre pacientes y profesionales se reducirian a cero.
Dentro del concepto ALARA, cero seria la minima exposicion radioldgica, siempre que fuera
razonablemente alcanzable. Trabajar en un entorno laboral libre de radioscopia seria el ideal
para mujeres embarazadas o en vias de estarlo, tanto pacientes como profesionales.

Es indudable que no en todos los sustratos arritmicos seria razonablemente alcanzable
el abordaje de cero-fluoroscopia. Seria necesario adquirir una notable curva de aprendizaje
para asegurar un verdadero abordaje de cero-fluoroscopia en mas del 90% de los
procedimientos en los que se intentase. Los sustratos arritmicos localizados en las cavidades
derechas son mas facilmente abordados con cero-fluoroscopia, los sustratos localizados en las
camaras izquierdas son mas complejos y serian mas dificilmente tratados con este abordaje.
En el registro espafiol de ablacion los sustratos mas frecuentes son la TRIN y el ICT, ambos
localizados en las cavidades derechas, por lo que casi la mitad de todos los procedimientos en
nuestro pais podrian ser realizados con cero-fluoroscopia. No todos los laboratorios de
electrofisiologia realizan el mismo nimero de procedimientos ni abordan los mismos
sustratos, existen laboratorios que abordan sustratos complejos con més frecuencia que otros.
Sin embargo, aunque el porcentaje de TRIN e ICT fuese inferior en estos centros, en general,
se realizan un mayor niumero de estos procedimientos. En resumen, este abordaje de cero-
fluoroscopia seria factible en todos los centros, independientemente de su entidad porque, en

cualquier caso, el objetivo seria reducir la dosis de exposicion radiologica. No hay que olvidar
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que la dosis recibida por un profesional se acumula a lo largo de su vida laboral, y cuanta
menor dosis, mejor. Este abordaje de cero-fluoroscopia implica, asimismo, la no utilizacion de
prendas de proteccion radiologica durante todo el procedimiento, desde el inicio de las
punciones hasta la retirada de los catéteres. Estas prendas han demostrado tener efectos
deletéreos sobre la columna cervical y dorsal de los cardidlogos intervencionistas
(hemodinamistas y electrofisidlogos) llegando a producir lesiones que han derivado en cirugia
vertebral por lo que este abordaje podria reducir la incidencia de esta enfermedad laboral.

Es cierto que la exposicion radioloégica puede ser minima para pacientes y
profesionales debido a diferentes factores: tecnologia digital y escopia pulsada de las
modernas salas de radiologia, el uso responsable de las prendas de proteccion radiologica y la
reduccion del tiempo de fluoroscopia gracias a la experiencia del operador. Asimismo, existen
alternativas a las prendas de proteccion radioldgica que también reduciria las lesiones
vertebrales (cabina, etc). AUn asi, este abordaje de minima-fluoroscopia no evita el riesgo de
la radiacién a los fetos de pacientes y profesionales embarazadas. Existen documentos de
consenso que reclaman un entorno laboral seguro para profesionales embarazadas que
permitan su continuidad laboral con los minimos riesgos para el feto. Este abordaje de cero-
fluoroscopia podria contribuir a la seguridad del laboratorio de electrofisiologia para
embarazadas y sus fetos.

Drago y cols. (2002) consiguieron un procedimiento de ablacion con cero-
fluoroscopia de vias accesorias derechas en 9 de 21 (43%) procedimientos en niflos y jovenes.
Estos autores utilizaron el sistema Carto XP por lo que el catéter de ablacion, Unico catéter en
la mayoria de los procedimientos, no fue visible hasta alcanzar el campo magnético por lo que
fue movilizado "a ciegas" durante la mayor parte del trayecto venoso hasta alcanzar la

auricula derecha. Los autores recomendaron no utilizar este abordaje para tratar vias
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accesorias paraseptales por el riesgo de bloqueo AV y afirmaron que de 8 a 10 procedimientos
constituian la curva de aprendizaje necesaria para realizar procedimientos con cero-
fluoroscopia. Otros autores también consiguieron excluir la fluoroscopia en pacientes
pediatricos (Smith y Clark, 2007; Tuzcu, 2007)

Kopelman y cols (2003) compararon el tiempo de exposicion radiologica en pacientes
con TRIN. Por medio del sistema Carto consiguieron un tiempo medio de fluoroscopia de
0.7+0.5 minutos en el periodo de ablacion, significativamente inferior al conseguido en el
grupo convencional. Sin embargo, no consiguieron reducir el tiempo de fluoroscopia en el
estudio electrofisiologico previo a la ablacion. Al utilizar el sistema Carto XP los catéteres
diagnésticos utilizados debian ser monitorizados por la fluoroscopia.

Similares resultados fueron obtenidos por Kottkamp y cols (2000) en la ablacion del
ICT guiada por Carto XP. El tiempo de fluoroscopia necesario para la colocacion de los
catéteres no fue diferente con respecto al grupo convencional; sin embargo, el tiempo de
fluoroscopia necesario para monitorizar el catéter de ablacion durante la liberacion de RF fue
inferior a 1 minuto, siendo cero en el 62% de los procedimientos.

Nuestro laboratorio participd en un registro multicéntrico (5 centros) espainol (Fluoro-
Less) de ablacion del ICT no guiado por fluoroscopia utilizando, como primera intencion, el
sistema Ensite-NavX como Unica guia. Cincuenta y un pacientes (10 por centro salvo nosotros
que incluimos a 11) fueron incluidos (Ormaetxe-Merodio y cols, 2008). Alcanzamos el éxito
del procedimiento en 46 casos (90%) y conseguimos realizar el procedimiento sin utilizar la
fluoroscopia en 43 casos (84%).

Publicaciones recientes han demostrado que el abordaje de cero-fluoroscopia puede

realizarse no solo en los sustratos derechos (TRIN, vias accesorias y flutter) sino también en
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vias accesorias de anillo mitral (Kerst y cols, 2012) y fibrilacién auricular (Reddy y cols,
2010) .

Por otra parte la ecocardiografia en sus variantes de intracardiaca y transesofagica han
ayudado a conseguir monitorizar los catéteres para conseguir un abordaje de cero-

fluoroscopia (Clark y cols, 2008; Ferguson y cols, 2009).

I-7. Justificacion del estudio de la ablacion sin escopia fundamentalmente en los
sustratos TIN e ICT
Los sustratos TIN e ICT han sido los modelos seleccionados para la elaboracion de
esta tesis. Las razones para esta eleccion son las siguientes:
1. Son dos de los sustratos mas frecuentemente abordados en los laboratorios de
electrofisiologia. Su nimero global permiten una mas rapida adquisicion de curva de
aprendizaje de la ablacion sin escopia.
2. El acceso del catéter de ablacion de estos sustratos es a través de la vena femoral en la
practica totalidad de los casos. Otros accesos (transeptal, retrodortico), que impedirian la
ausencia total de escopia desde el inicio del procedimiento, no son posibles.
3. Son sustratos que, por su menor complejidad, permiten la participacion de
electrofisidlogos en formacion como primeros operadores del catéter de ablacion. Esta es

una practica habitual en los laboratorios donde existen electrofisiélogos en formacion.
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Capitulo 11

Hipotesis y Objetivos
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I1- Hipétesis y objetivos

La hipdtesis fundamental de esta tesis es que se pueden realizar los procedimientos de
ablacion con catéter, sin necesidad de fluoroscopia, en aquellos sustratos arritmicos
localizados en las cavidades derechas del corazon (fundamentalmente TRIN y FTA ICT-
dependiente). A simple vista, el esfuerzo para desarrollar esta hipotesis podria considerarse
como un mero alarde técnico; sin embargo, si se repara en los efectos indeseables de la
radiacion electromagnética, tanto para pacientes como, sobre todo, para profesionales, nuestro
trabajo adquiere todo su sentido, dotdndose incluso de de un matiz ético no desdefiable.

El objetivo global del estudio es, pues, validar esta hipdtesis, tanto en términos de
factibilidad como de seguridad para el paciente. Para ello, se compararan los resultados de los
procedimientos realizados con los modernos sistemas de navegacion con los obtenidos
mediante guia fluoroscopica.

Objetivos secundarios seran: 1) investigar si hay diferencias en los resultados, segun el
sistema de navegacion utilizado, y 2) evaluar los factores que hacen necesaria la fluoroscopia

en los procedimientos de ablacion del ICT.
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Capitulo 111

Métodos
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I1I-Métodos
III-1 Disefio

Todos los procedimientos de ablacion con catéter en los que se presuponia que el
sustrato arritmico iba a estar localizado en las cavidades derechas del corazon fueron
incluidos prospectivamente. No obstante, solamente fueron incluidos en este estudio la
taquicardia intranodal comun y el flutter auricular comtn por ser los sustratos mas frecuentes.
El abordaje de cero-fluoroscopia fue utilizado en otros sustratos, aunque, dada su escasa
frecuencia en la practica clinica habitual, no han sido analizados salvo como casos aislados.
En el caso de las vias accesorias debido al hecho de que con mucha frecuencia se utilizaba un
abordaje yugular, en el caso de la taquicardia auricular porque en, no pocos casos, era
necesario descartar un origen septal izquierdo o adrtico y en el caso de la TV de VD porque
era necesario utilizar, de primera intencidon, una catéter-vaina para un Optimo manejo del
catéter de ablacion.

El estudio fue aprobado por el Comité Etico del Hospital Universitario Virgen de las
Nieves (Anexo)
I1I-1a Pacientes

Fueron incluidos los pacientes a los que su Cardiologo de referencia les indico, por
motivos clinicos, un procedimiento de ablacion con catéter para el tratamiento de sus
taquiarritmias y que cumplian los criterios electrocardiograficos que, a continuacion, seran
descritos. Las indicaciones estuvieron sujetas, en la casi totalidad de los pacientes, a las
descritas en las diferentes guias clinicas editadas por las diferentes sociedades cientificas.

En el caso de las TPSV la indicacion de ablacion con catéter fue establecida debido al
ineficiente control de los diferentes farmacos antiarritmicos a la hora de prevenir las crisis de

taquicardia. La ablacion del ICT, como opcidn terapéutica de eleccion, fue establecida ante la
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primera crisis en algunos pacientes, aunque en la mayoria de los casos se les indico ante la
presencia de flutter recurrente.

No hubo restricciones en cuanto a las caracteristicas de los pacientes: bloqueo de
rama, cardiopatia estructural, sexo, etc. Sin embargo, nuestro estudio fue limitado a pacientes
adultos y pacientes no marcapasos-dependientes. No fueron excluidos pacientes con
dispositivos con un tnico electrodo localizado en ventriculo derecho pero no fueron incluidos
pacientes con electrodos en auricula derecha por la posibilidad de movilizar dicho electrodo
con los movimientos de los electrocatéteres habitualmente utilizados en un EEF.

Como si se tratase de un procedimiento convencional los pacientes tenian que haber
suspendido los farmacos antiarritmicos durante 5 vidas medias. Los anticoagulantes orales
fueron suspendidos 2-3 dias antes del procedimiento, el nivel de INR fue determinado
previamente y no se realizaron procedimientos de ablacion con un INR>2. Se realizd un
ecocardiograma transesofagico en todos aquellos pacientes con flutter persistente sin
tratamiento anticoagulante.

Los pacientes con flutter auricular y cardiopatia congénita intervenida fueron incluidos
siempre y cuando el ECG de su taquiarritmia fuese compatible con un flutter ICT-

dependiente, como es en la mayoria de estos pacientes.

III-1b Diagnéstico electrocardiografico

El ECG de superficie durante un episodio de taquiarritmia fue utilizado como el
predictor determinante de la localizacioén del sustrato arritmico. En aquellos casos en los que
el procedimiento incluido en el estudio se realizd por recurrencia o por fracaso de un

procedimiento previo el ECG de superficie no fue determinante en la inclusion del paciente.
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a. Taquicardia por reentrada intranodal comin

El diagnostico de sospecha se realizd ante la existencia de una taquicardia regular de
QRS estrecho en la que no se apreciaba onda P, el diagnodstico también se realizaba al
apreciarse una onda seudo-r' en V1 y ondas seudo-s en derivaciones inferiores. En caso de
apreciarse onda P' retrograda debia cumplirse que el intervalo RP' debia ser mas corto que el
intervalo P'R y que la onda P' debia observarse dentro de los 70 ms posteriores al final del
QRS y con una polaridad de la onda P concordante (negativa en cara inferior y V1). En otro
caso, el diagnostico de sospecha no se podia establecer y el procedimiento se realizaba de
forma convencional. En presencia de taquicardia de QRS ancho la morfologia del QRS debia

ser concordante con aberrancia de la conduccion.

b. Flutter auricular comun

El diagnostico electrocardiografico de sospecha de flutter ICT-dependiente antihorario se
realizaba ante la presencia de las tipicas ondas F de sierra con polaridad negativa en
derivaciones inferiores y ausencia de linea isoeléctrica entre las ondas F. El flutter horario fue
sospechado ante la presencia de ondas F con polaridad positiva en derivaciones inferiores y
ondas F con morfologia "W" en derivacion V1.

En ausencia de las tipicas ondas F el diagnostico de sospecha de flutter ICT-dependiente no
era establecido y el abordaje terapéutico de cero-fluoroscopia como primera eleccion no se

realizaba.

III-1c Estudio Electrofisiologico
En todos los casos se realizd6 un estudio electrofisioldogico diagndstico previo al

procedimiento terapéutico. El procedimiento diagndstico fue realizado siguiendo el mismo
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protocolo que el que se habian utilizado previamente en nuestro laboratorio para los diferentes

sustratos arritmicos con la tnica diferencia de la guia de monitorizacion.

a. Preparacion del procedimiento con el SNINF

El personal de enfermeria y auxiliar de enfermeria fue el encargado de la preparacioén
del paciente. Dicha preparacion comprende la canulacion de una via venosa periférica
apropiada para administrar la medicacion necesaria, control de la presion arterial no invasiva,
monitorizacion electrocardiografica y antisepsia del paciente y material a utilizar.

En este protocolo ademads se incluye la colocacion de los parches de los sistemas de
navegacion intracardiaca no fluoroscdpica sobre la piel del paciente y realizar las conexiones
de todos los electrocatéteres a utilizar.

El abordaje de cero-fluoroscopia fue utilizado como primera intencién en todos los
procedimientos. Toda la preparacion del paciente fue similar al procedimiento convencional
salvo en el uso de los parches cutaneos propios de cada paciente.

Las precauciones sépticas fueron las utilizadas en un procedimiento convencional.
Ninguno de los profesionales portaba, desde el inicio del procedimiento, prendas de

proteccion radiologica (delantal, collar, gafas y guantes plomados).

b. Operadores
Todos los miembros de la Unidad de Arritmias participaron, en mayor o menor grado,
en cada uno de los procedimientos. Cada uno de ellos participé en un apartado concreto del

procedimiento en funcién de su capacitacion y responsabilidad.
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- Enfermeras: Encargadas de la preparacion del paciente, canalizacion de via venosa,
puncion y manejo del introductor en la vena antecubital, operadora del sistema Ensite-NavX y
manejo de los parametros de la fuente de energia.

- Médicos Residentes: encargados de las punciones en vena femoral, operador del
sistema Ensite-NavX y movilizacién y colocacion de los catéteres diagndsticos.

- Becarios en formacion: punciones de vena femoral, operador de los sistemas Ensite-
NavX y Carto, movilizacion y colocacién de los catéteres diagnosticos y operadores del
catéter de ablacion.

-Staff (Responsables del procedimiento): punciones de vena femoral, operador de los
sistemas Ensite-NavX y Carto, movilizacién y colocacion de los catéteres diagnosticos y
operadores del catéter de ablacion. Responsables de las decisiones a tomar en cada
procedimiento: tipo y numero de catéteres, reconstruccion tridimensional de las cédmaras

cardiacas, tipo de catéter de ablacion y uso de la fluoroscopia.

¢. Taquicardia intranodal

Habitualmente se realizan dos punciones en la vena femoral derecha y una puncion en
la vena antecubital izquierda. Por la vena femoral introducimos 2 catéteres tetrapolares que
seran alojados en el 4pex del ventriculo derecho y en la zona del His; por la vena basilica del
MSI introducimos un catéter decapolar que sera alojado en el seno coronario, en caso de
imposibilidad de este acceso este ultimo catéter es introducido a través de otra puncion en la
vena femoral. Con el catéter en seno coronario registramos actividad de la auricula izquierda
y zona inferior de la auricula derecha septal, en otros laboratorios la sefial auricular es captada

a través de un catéter tetrapolar alojado en la orejuela de auricula derecha, nosotros
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preferimos canalizar el seno coronario porque nos da informacion adicional del anillo mitral y

nos permite reducir el nimero de punciones en la vena femoral.

c.1 Colocacion de catéteres

Un catéter tetrapolar fue introducido en primer lugar. El catéter, una vez conectado al
sistema se monitoriza desde su introduccion en el sistema venoso. El catéter se moviliza con
suavidad y, en caso de obstaculo, con movimientos de retraccion, rotacion y empuje. En los
primeros procedimientos utilizamos la herramienta de crear sombras del catéter para dibujar
la trayectoria correcta hasta llegar a la auricula derecha. Este "camino" era facilmente seguido

por el resto de catéteres (Figura 20).

= sm3eserr

Figura 20: representacion en 2 proyecciones (AP a la izquierda y OAD a la derecha) de la movilizacion del
catéter de ablacion (blanco) siguiendo las sombras del catéter del His (amarillo), el catéter rojo esta en el seno

coronario.

El primer catéter tetrapolar colocado en la auricula derecha se utiliza como guia para

dirigir el catéter decapolar proveniente de la vena antecubital (Figura 21A). A través de la
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vena subclavia el catéter llegaba a la vena cava superior y, posteriormente, a la auricula
derecha. Con movimientos de rotacion, retraccion y empuje se introduce en el seno coronario,
posicidon confirmada anatomicamente por el sistema de navegacion y eléctricamente por las
presencia de electrogramas concordantes (electrogramas auricular y ventricular con una
relacion AV superior a 1). Si la posicion del catéter no era Optima ni estable o el catéter no
progresaba adecuadamente por el eje subclavia-cava procediamos a utilizar un abordaje
femoral para colocar el catéter en el seno coronario (Figura 21B). El abordaje venoso yugular
(parecido a nuestro abordaje braquial) requiere mas tiempo de fluoroscopia que el abordaje

femoral (Chen, 2011).

Figura 21: Imagen en 4 secuencias (A,B,C,D) de la canulacion del seno coronario por el catéter decapolar (rojo).
Panel B, En el panel A desde un abordaje braquial y en el panel B desde un abordaje femoral. El catéter

tetrapolar (amarillo) esta colocado en la zona del His.

El catéter tetrapolar guia fue entonces colocado en la zona del His confirmando su
posicion con la presencia de un electrograma entre los electrogramas auricular y ventricular.

Un catéter tetrapolar fue, entonces, colocado en el apex del ventriculo derecho confirmando
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su posicion con la anatomia concordante y la presencia de un electrograma de gran amplitud
coincidente con el QRS.

El catéter de ablacion, tras confirmar el diagnostico de TRIN, fue introducido a través
de la vena femoral y sus movimientos dentro del sistema venoso del paciente podian ser
guiados a través de las sombras realizadas con el catéter tetrapolar.

La colocacion final de los electrodos se refleja en la figura 22. El catéter de ablacion
podia ser introducido por su introductor o utilizar el del catéter de dpex de VD que era

retirado previamente.
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Figura 22: Imagen (OAD a la izquierda y OAI a la derecha) de la colocacion adecuada de los catéteres, ablacion

(blanco), His (amarillo), apex de VD (azul) y seno coronario (rojo).

Aunque no propusimos un tiempo limite para realizar los procedimientos, se podia
producir un cambio de operador en caso de que un operador menos experto no pudiese
manejar correctamente los catéteres o no los colocase adecuadamente.

La decision del uso de fluoroscopia la tomaba el miembro del staff siempre y cuando
el operador mas experto no pudiese continuar el procedimiento con cero-fluoroscopia. Una
vez los catéteres en posicion estable y con aceptables umbrales de estimulacion en apex y

seno coronario procediamos a realizar el estudio electrofisiologico diagndstico.
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c.2 EEF diagnéstico

El EEF diagnostico utilizado en este protocolo es el habitualmente realizado en
nuestro laboratorio y que ha sido descrito con anterioridad. Si en situacion basal se inducia
reproduciblemente la taquicardia pasdbamos al procedimiento de ablacion una vez
confirmado el diagnostico de TIN con las maniobras electrofisioldgicas pertinentes. En caso
contrario administrabamos isoproterenol a dosis crecientes para estimular su induccién. Si, a
pesar de todo, no se inducia una taquicardia lo suficientemente duradera como para confirmar
el diagnostico realizamos la ablacion siempre y cuando se dieran una serie de circunstancias:
ECG durante una de las crisis con morfologia sugerente de TIN, fisiologia de doble via nodal

anterdgrada, aceptacion del paciente.

¢.3 Procedimiento de ablacion

Utilizamos el mismo modelo de catéter de ablacion (Marinr®, Medtronic) en todos los
procedimientos de TIN. Con este catéter habiamos realizado todos los procedimientos de
ablacion de TIN, previamente a la realizacion del abordaje de cero-fluoroscopia.

Una vez colocado el catéter de ablacion en la auricula derecha a decision del staff se

realizaba o no la reconstruccion tridimensional de la auricula derecha (Figura 23).
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Figura 23: Imagen del mismo caso, representacion del catéter tetrapolar en His (amarillo) y catéter decapolar en

el seno coronario (rojo). A la izquierda la reconstruccion 3D de la auricula derecha.

El catéter era colocado, sin el uso de la fluoroscopia, en el tridngulo de Koch y una
vez alli realizamos un abordaje mixto para localizar el punto de ablacioén. Este abordaje
consiste en buscar electrogramas auriculares con morfologia sugerente de poseer potenciales
de via lenta en la zona superior del ostium del seno coronario. Una vez localizada la posicion
optima liberamos radiofrecuencia con niveles crecientes de potencia y temperatura hasta
alcanzar 40W y/o 60°C. El objetivo de la aplicacion era conseguir ritmo nodal estable con
relacion AV 1:1 y una longitud de ciclo superior a 400 ms. Si en los primeros 20 segundos no
se producia ritmo nodal movilizamos el catéter para localizar otra posicion dptima. En caso de
aparicion de ritmo nodal objetivo proseguiamos la aplicacion durante 60 segundos. Las
aplicaciones eran suspendidas precozmente si el ritmo nodal tenia una longitud de ciclo
inferior a 400 ms, si algun latido nodal no era conducido a la auricula (bloqueo VA), si se
inducia taquicardia, si se prolongaba el PR o si habia alguna onda P sinusal bloqueada. Las
aplicaciones de radiofrecuencia eran marcadas con puntos de localizacion con distinto color

en funcién de su resultado (Figura 24).
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Figura 24: A la izquierda imagen de las zonas de aplicacion de RF (bolas rojas) en un caso sin reconstruccion
3D. El catéter decapolar (rojo) se encuentra en la zona del His. A la derecha imagen del procedimiento de
ablacion con reconstruccion 3D de la auricula derecha. La bola amarilla corresponde a la aplicacion de éxito, el

punto amarillo representa una zona de aplicacion con resultado de ritmo nodal rapido.

Tras 60 segundos de una aplicacion O6ptima se procedia a realizar un nuevo protocolo
de estimulacion para evaluar el resultado de la ablacion. Se volvia a buscar otra posicion
optima de forma inmediata si se inducian mas de 3 ecos comunes, o se inducian menos de 3
siempre que se limitasen en la via rdpida. En igualdad de condiciones fisiologicas previas a la
ablacion se daba por eficaz aquella aplicaciéon de RF que produjese una supresion de la
conduccion por la via lenta o una modulacion de la misma, definida como la presencia de
hasta 3 ecos comunes limitados en la via lenta. Durante el tiempo de espera, que en nuestro
laboratorio es de 30 minutos, se realizaron varios protocolos de estimulacion para confirmar
el resultado optimo de la ablacion. Una vez alcanzado este tiempo se daba por finalizado el
procedimiento siempre y cuando el resultado Optimo se mantuviese. La duracion del
procedimiento tampoco estaba predefinida y s6lo habia un cambio de operador cuando el
menos experto no conseguia un manejo optimo del catéter. S6lo los miembros del staff y

becarios con 6ptima formacion fueron los operadores del catéter de ablacion. Asimismo, la
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decision del uso de fluoroscopia solo era tomada por el miembro del staff responsable del

procedimiento.

c.4 Procedimiento de ablacion de TRIN guiado por el sistema Carto®3

El catéter de ablacion debia ser introducido en primer lugar para crear la matriz
eléctrica en la que se ve la imagen 3D de los catéteres diagnosticos. En este caso se cred la
matriz eléctrica tanto en la vena cava inferior por la que navegarian los catéteres tetrapolares,
que se colocan en el His y 4pex de VD, como en la vena cava superior ¢ innominada por

donde se aproximaria el catéter decapolar desde el acceso braquial (Figura 25).

[3-Map (0, 0)

= ®

Figura 25: A la izquierda, entrada del catéter tetrapolar (CD) en la vana cava inferior a través de un acceso
venoso femoral. A la derecha, entrada del catéter decapolar (CD), a través de un acceso braquial. En ambos casos
la anatomia ha sido creada por el catéter de ablacién (CA) VI: vena innominada; VCS: vena cava superior; AD:

auricula derecha
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Una vez realizada la reconstruccion 3D de la auricula derecha y seno coronario se

colocaban los catéteres en su posicion habitual (Figura 26).

Figura 26: Reconstruccion tridimensional de la auricula derecha y seno coronario. Los catéteres diagnosticos
(catéter azul en la zona del His, catéter verde en el seno coronario) y el catéter de ablacion estan colocados en la
posicion habitual. A la izquierda se puede apreciar los electrogramas intracavitarios del catéter de ablacion

(MAP) y de uno de los electrodos del catéter decapolar.

El EEF diagndstico y la ablacion con catéter sigue el mismo protocolo previamente

descrito (Figura 27).

Figura 27: Imagen (oblicuo anterior izquierda) del sistema Carto®3 del procedimiento de ablacion de una TRIN.
En el panel de la izquierda se observa la representacion del catéter de ablacion en el punto en el que se consiguio

el ritmo nodal (panel de la derecha) que consigui6 la modulacion definitiva de la via lenta.
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c. 5 Evolucion del paciente

El paciente, tras finalizar el procedimiento, era trasladado a su habitacion, en ausencia
de complicaciones, y tras un periodo de hospitalizacion de 24 horas era dado de alta. No se le
prescribian farmacos antiarritmicos y se le pautaban 40 mg de heparina de bajo peso
molecular durante 2-3 dias.

Los pacientes fueron evaluados de forma ambulatoria para diagnosticar recurrencias
arritmicas a los 6 meses del procedimiento o bien de forma telefonica si pertenecian a otra
provincia. Se defini6 recurrencia la aparicion de sintomas sugerentes acompafiados de ECG

compatible con TIN.

d. Flutter auricular

Se realizo, en la mayoria de los procedimientos, dos punciones en la vena femoral. En
ambas punciones se usé un introductor de 7 F por los que se introdujo un catéter duodecapolar
y un catéter de ablacion de punta irrigada. En caso de utilizar, ademas, un catéter tetrapolar o
decapolar se realizo la tercera puncion donde se usé un introductor de 5 F. Los pacientes que
eran tratados con anticoagulacion cronica eran advertidos de su suspension 48 horas antes del
procedimiento sin afiadir heparina de bajo peso molecular como tratamiento alternativo. Un
ecocardiograma transesofagico previo al procedimiento era indicado a aquellos pacientes con
niveles subterapéuticos del valor INR y a aquellos pacientes no anticoagulados con FA>48
horas como ritmo basal. No hubo un valor de INR elevado que motivara no ser incluido en el
procedimiento de ablacion sin escopia diferente al habitualmente utilizado en los

procedimientos de ablacion con escopia.
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d. 1 Procedimiento con el sistema Ensite-NavX

El catéter duodecapolar era introducido en primer lugar y se movilizaba en el sistema
venoso con suavidad y torques necesarios, cualquier modificacién en la forma del catéter o
cambio en la direccion nos obligaba a movimientos de traccion, rotacion y nueva progresion

(Figura 28).

T %W

Figura 28: Representacion del catéter duodecapolar en el sistema venoso. En el panel 1 la alteracion en la forma
del catéter es debido a que el catéter atin no ha salido totalmente del introductor. En el panel 2 la flecha indica un

obstaculo en el camino del catéter. En el panel 3 se representa una sombra del catéter en una trayectoria erronea.

Al inicio de la experiencia el catéter duodecapolar marcaba una sombra cuando
progresaba correctamente. Esta “linea ficticia” servia de orientacion a los movimientos del

catéter de ablacion en su camino hacia la auricula derecha (Figura 29).
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Figura 29: Representacion de las sombras realizadas por el catéter duodecapolar (20P) que dibuja el “camino” a

seguir dentro de la vena cava inferior.

La entrada en auricula derecha se confirmaba con la aparicion de electrogramas
auriculares en los electrodos distales del catéter y se seguia avanzando hasta que la sefial en
dichos electrodos desaparecia, lo que indicaba la entrada en la vena cava superior. Con
movimientos de retirada, rotacion y flexion del catéter se conseguia abordar el anillo
tricispide y, una vez alli, con los movimientos apropiados, entrar en el seno coronario. En
caso de dificultad en esta maniobra se introducia el catéter de ablacién hasta la auricula
derecha y seno coronario para sefialar el “camino” al catéter duodecapolar. Si, a pesar de todo,
no era posible canalizar de forma estable el seno coronario el staff responsable decidia entre
introducir un catéter decapolar o utilizar la fluoroscopia para resolver esta dificultad. (Figura

30).
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Figura 30: Imagen en dos proyecciones, OAI (oblicuo-anterior izquierda) y OAD (oblicuo-anterior derecha).

Representacion de los catéteres de un procedimiento en el que no se pudo canalizar el seno coronario con el
catéter duodecapolar (azul) precisando el uso de un catéter decapolar (rojo) que si canaliz6 el seno coronario a

través de un acceso femoral. AT: anillo tricuspide; ABL: catéter de ablacion; SC: seno coronario

Una sombra en la zona del His por medio del catéter de ablacion y la posicion del

catéter en el ostium del seno coronario sefialaban las zonas de riesgo para la liberacion de

energia (Figura 31).
QA OAD
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Figura 31: Imagen en dos proyecciones, OAI (oblicuo-anterior izquierda) y OAD (oblicuo-anterior derecha)
Representacion del catéter duodecapolar (amarillo) colocado en anillo tricuspide (AT) y seno coronario (SC). El
catéter de ablacion (CA) esta colocado en el istmo cavo-tricuspideo. En la zona del His se representa la sombra

fija del catéter de ablacion.
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Un catéter tetrapolar fue utilizado a criterio del miembro del staff, el objetivo de este
catéter fue, en algunos casos, monitorizar la zona del His y, en otros casos, tener una
estimulacion ventricular de rescate en caso de bloqueo de rama izquierda puesto que la lesion

accidental de la rama derecha podria producir un bloqueo AV completo (Figura 32).

His

Figura 32: Representacion de los catéteres utilizados en un procedimiento de ablacion de flutter auricular. Se han
usado dos catéteres diagnosticos, uno colocado en la auricula derecha y seno coronario y otro colocado en la

zona del His. El catéter de ablacion esta posicionado en el istmo cavo-tricuspideo.

La reconstruccion 3D de la auricula derecha y seno coronario se realizaron a criterio del

médico responsable del procedimiento (Figura 33).

87



Tesis Doctoral ' Lopez

Figura 33: A la izquierda imagen de la reconstruccion tridimensional de auricula derecha y seno coronario donde

estan colocados los catéteres. A la derecha, imagen del mismo procedimiento sin la reconstruccion 3D.

d.2 Procedimiento con el sistema Carto3®

El catéter de ablacion de punta irrigada (Navistar®) se introducia en primer lugar. Su
sensor permite su visualizacion desde la entrada en el sistema venoso del paciente. Con los
mismos movimientos suaves de progresion, rotacion y traccion llegamos a la zona del
location pad donde el catéter realizaba una matriz eléctrica desde el eje ileo-femoro-cavo
hasta las camaras cardiacas. La matriz eléctrica era imprescindible para que todos los
catéteres diagnosticos pudiesen verse dentro de la zona del /ocation pad (Figura 34). Sin
embargo, estos catéteres no eran visibles hasta llegar a dicha zona; es decir, desde la entrada
en el sistema venoso hasta esa zona los catéteres eran movilizados sin posibilidad de que

pudiesen verse. Hemos calculado esa distancia que es de unos 10-15 cm.
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Figura 34: de izquierda a derecha (1 a 5), aproximacion del catéter de ablacion a la location pad (1) donde
comienza a realizar la matriz eléctrica de la vena cava (2) y auricula derecha (3). Se puede la representacion de
los electrodos del catéter duodecapolar a su llegada al Jocation pad (4). Reconstruccion 3D del catéter

duodecapolar al entrar por completo en la matriz eléctrica (5).

Una vez alli realizamos, en la casi totalidad de los casos, una reconstruccion 3D de la
auricula derecha y seno coronario, aprovechando la necesidad de realizar la matriz eléctrica
en dichas camaras. El catéter de ablacion, a criterio del operador responsable, realizaba la
reconstruccion 3D de la AD, venas cavas y seno coronario mediante el programa FAM (Fast

Anatomic Mapping) en cuyo interior se podian ver todos los catéteres (Figura 35).

Figura 35: de izquierda a derecha, imagen del catéter duodecapolar (azul) entrando en la matriz y FAM

elaborada por el catéter de ablaciéon y como adquiere una morfologia apropiada al progresar en dicha matriz.
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Una vez posicionados ambos catéteres en la auricula derecha se procedia de forma
similar al procedimiento realizado con Ensite-NavX. La zona del His era marcada con un
punto de localizacion realizado con el catéter de ablacion. El catéter duodecapolar era

colocado en el anillo tricispide y seno coronario (Figura 36).

His

Figura 36: Imagen (OAI y OAD) de la reconstruccion tridimensional de la auricula derecha y venas cavas,
superior (VCS) e inferior (VCI). El catéter duodecapolar esta colocado en anillo tricispide (AT) y seno coronario
(SC). El His estad marcado con un punto naranja. El catéter de ablacion est4 colocado en el istmo cavotricuspideo

a nivel del anillo trictspide.

Por tanto, la principal diferencia entre ambos sistemas es el momento en el que el
catéter diagnostico (fundamentalmente el catéter duodecapolar) es monitorizado dentro del
sistema venoso del paciente. En el caso del sistema Ensite-NavX™, el catéter se monitoriza
una vez que sale del introductor estando ya en el eje femoro-iliaco. Por el contrario, el sistema
Carto®3 lo hace cuando el catéter alcanza la matriz eléctrica realizada por el catéter de

ablacion, probablemente ya en la vena cava inferior (Figura 37).
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Figura 37: Monitorizacion del catéter duodecapolar en ambos sistemas de navegacion. La flecha roja sefiala el

momento en el que el catéter duodecapolar es monitorizado, coincidente con el final del introductor.

e. EEF diagnostico
La disposicion del catéter duodecapolar permitia el registro de la secuencia auricular
de la pared anterior de la AD, ICT, AD septal-inferior y SC. Se realiz0, a criterio del staff, un

mapa de activacion del flutter para dibujar el circuito y observarlo en movimiento con un

mapa de propagacion (Figura 38).

Figura 38: Reconstruccion 3D de auricula derecha y mapa de activacion del flutter auricular. La linea roja
representa el early meets late, que representa el gap de la macrorreentrada. El color rojo representa la activacion
precoz y el color morado representa la activacion tardia. En el panel de la derecha se representa un flutter con

conduccion horaria y en el de la izquierda un flutter con conduccion antihoraria.
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El diagnoéstico de flutter ICT-dependiente se realizaba ante la presencia de secuencia
auricular concordante y el estudio de los diferentes ciclos de retorno tras protocolo de
encarrilamiento desde diferentes pares de electrodos del catéter duodecapolar. En caso
contrario se realizd un estudio mas detallado para descartar la presencia de flutter atipico y en
caso de flutter izquierdo el abordaje de cero-fluoroscopia se suspendia. En caso de flutter
dependiente de cicatriz dicho abordaje podia ser continuado.

No se utiliz6 infusion de isoproterenol para inducir el flutter si con dichos protocolos
no se inducia. En situacion basal la secuencia auricular de un ICT permeable presenta una
fusiéon a nivel de la pared anterior de la AD. Esta secuencia auricular se modifica
caracteristicamente cuando el ICT es bloqueado.

La fibrilacion auricular (FA), como ritmo basal o como ritmo inducido durante el
procedimiento, fue tratada con cardioversion eléctrica y/o farmacologica (flecainida

intravenosa) segun la situacion clinica del paciente.

f. Protocolo de ablacion con ambos sistemas

Un catéter de ablacion de punta irrigada fue utilizado en la mayoria de los
procedimientos durante el periodo de estudio. En algunos casos (n=11) se ha utilizado un
catéter de crioablacion debido a que en esos pacientes estaba contraindicada la sedacion
profunda, habitual en este tipo de procedimientos. Una de las ventajas de la crioablacion es
que el dolor durante la liberaciéon de la energia es minimo.

La técnica habitual de la ablacion del ICT es la liberacion de energia punto a punto o
en retirada continua, en ambos casos el objetivo es realizar una linea de lesion que consiga el
bloqueo de la conduccion eléctrica del ICT en ambas direcciones (bloqueo bidireccional). La

liberacion de energia se realizaba en flutter, si era el ritmo basal o el inducido, o durante
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estimulacion desde seno coronario; en esta ultima situacion la secuencia auricular en el catéter

duodecapolar reflejaba fusion en caso de ICT-permeable.

Se realiz6 una primera linea de ablacién a nivel de las 6 de las agujas del reloj (Figura

39) que podia (Figura 40) o no suprimir el flutter.

o Carto®3 ”
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Figura 39: Representacion de un procedimiento de ablacion durante flutter guiado por Carto®3 y Ensite-

NAvX™,

Figura 40: Representacion de un procedimiento de ablacion guiado por Ensite-NavX™, en la que la aplicacion

de RF consigue la supresion del flutter auricular.
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Una vez suprimido el flutter se realizaban maniobras encaminadas a demostrar el
bloqueo bidireccional del ICT. En caso de permeabilidad del mismo se seguian realizando
lineas de ablacion. No obstante, antes de realizar otra linea completa se aplicaba
radiofrecuencia en aquellos puntos con electrogramas fragmentados en la linea precedente. La
segunda linea, si era necesaria, se realizaba a nivel lateral del ICT (7-8 de las agujas del reloj)
antes de aplicar RF en la vertiente septal del ICT. El registro de la secuencia auricular
permitia observar de forma inmediata un cambio en la secuencia si el ICT era bloqueado, una
vez observado este hecho se analizaba la permeabilidad del ICT mediante estimulacién
diferencial. ~ Se define bloqueo horario cuando el intervalo de tiempo entre un punto en la

vertiente septal del ICT y un punto en la vertiente lateral del ICT es mayor cuanto el punto de

estimulacion se acerca al ICT (Figura 41).

Figura 41: Estimulacion auricular desde la vertiente septal del ICT y registro de la sefial en la vertiente lateral.
Estimulacion y registro se realiza en el electrodo duodecapolar colocado en ambas vertientes. En el panel A el
punto de estimulacion (par de electrodos 3-4) esta cerca del ICT y el tiempo que tarda el estimulo en llegar al par
7-8 es de 195 ms. En el panel B, el punto de estimulacion (par de electrodos 1-2) se aleja del par 7-8 y el tiempo

en llegar a éste ultimo par es de 181 ms.

94



Tesis Doctoral Miguel Alvarez Lépez

El bloqueo antihorario se define en la situacion inversa, el intervalo del tiempo con la

estimulacion desde la vertiente lateral a un punto de registro en la vertiente septal es mayor

cuanto mas cerca del ICT se estimula (Figura 42).

Figura 42: Estimulacion auricular desde la vertiente lateral del ICT y registro de la sefial en la vertiente septal.
Estimulacion y registro se realiza en el electrodo duodecapolar colocado en ambas vertientes. En el panel A el
punto de estimulacion (par de electrodos 7-8) esta cerca del ICT y el tiempo que tarda el estimulo en llegar al par
3-4 (punto de registro) es de 189 ms. En el panel B, el punto de estimulacion (par de electrodos 9-10) se aleja del

par 3-4 y el tiempo en llegar a éste ultimo par es de 148 ms.

El objetivo de la ablacion fue, en todos los casos, el bloqueo bidireccional del ICT
(bloqueo horario y antihorario). Una vez conseguido el objetivo se esperaba 30 minutos antes
de dar por finalizado el procedimiento y darlo por exitoso. Durante este tiempo se seguia
realizando la estimulacion diferencial para detectar recurrencias precoces.

En alguno de los procedimientos realizados con Carto®3 se realizd, ademas de la
estimulacion diferencial, un mapa de activacion en ambos sentidos para comprobar el bloqueo

bidireccional (Figura 43).
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Figura 43: Mapa de activacion en un paciente al que se le hizo ablacion del ICT. Los puntos rojos reflejan las

zonas donde se aplico radiofrecuencia. En el panel A la estimulacion se realizo desde el ostium del seno
coronario y en el panel B desde la vertiente lateral del ICT. La gama de colores refleja la proximidad del punto
de registro frente al punto de estimulacion. Estos puntos de registros se adquieren a través del catéter de ablacion
que se moviliza por la auricula derecha. El color rojo refleja el punto mas cercano y el color morado el mas
alejado. En el panel A, la estimulacion se realiza en el ostium del seno coronario (zona roja), la zona morada mas
alejada se encuentra justo tras la linea de ablacion del ICT (Bloqueo horario del ICT). En el panel B, la
estimulacion se realiza en la vertiente lateral del ICT, la zona morada mas alejada se encuentra justo tras la linea

de ablacion del ICT (Bloqueo antihorario del ICT).

g. Evolucion del paciente

El paciente, tras finalizar el procedimiento, era trasladado a su habitacion, en ausencia
de complicaciones, y tras un periodo de hospitalizacion de 24 horas era dado de alta. Esa
misma noche se reiniciaba el tratamiento anticoagulante a aquellos pacientes con indicacion
cronica. Los pacientes fueron evaluados de forma ambulatoria para diagnosticar recurrencias
arritmicas a los 6 meses del procedimiento o bien de forma telefonica si pertenecian a otra
provincia. Se defini6 recurrencia la aparicion de sintomas sugerentes acompafiados de ECG

compatible con FTC.
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III-2. Analisis comparativo

III-2a. Taquicardia por reentrada intranodal

El grupo de estudio lo constituyen aquellos pacientes remitidos a nuestro laboratorio
por su cardidlogo clinico para realizar una ablacidon con catéter como tratamiento de su
taquicardia. Fueron incluidos de forma prospectiva si cumplian los siguientes criterios de
inclusion: ECG durante la taquicardia sugerente de TRIN, edad superior a 18 afios, ausencia
de preexcitacion, primer procedimiento de ablacion y cumplimentacion del consentimiento
informado. El grupo control lo constituyeron los pacientes a los que se les habia realizado un
primer procedimiento de ablacion de TRIN exclusivamente guiado por fluoroscopia en los
meses precedentes al periodo de estudio. Los pacientes fueron elegidos de forma pareada con
cada paciente del grupo control: la edad, sexo y cardiopatia estructural fueron las variables
elegidas (por ese orden) para parear los casos con los controles. Elegimos este andlisis de
casos-control para evitar un sesgo en la utilizacion de la fluoroscopia en los procedimientos
convencionales.

Posteriormente hemos realizado un analisis retrospectivo de datos de estos 2 grupos
con una serie consecutiva de 25 pacientes a los que les hemos realizado una ablaciéon de TRIN
en los meses de julio y septiembre de 2012. A estos pacientes les hemos medido la dosis
absorbida de radiacién durante este procedimiento. Esta medida ha sido posible gracias a la
incorporacion de un equipo digital de radiologia (Innova, General Electric) de nueva

generacion que dispone de escopia pulsada y flat panel.
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III-2b. Flutter auricular

La ablacion del ICT, en nuestra Unidad, se realiza desde 1998, el porcentaje de este
procedimiento dentro del total de sustratos abordados ha sido variable, entre el 14-20% en los
ultimos 10 anos. En total, hasta diciembre de 2012, hemos realizado 385 procedimientos, en
44 realizamos ablacion de FA en el mismo procedimiento.

En este periodo, analizaremos 341 procedimientos en los que no realizamos ablacién
de FA. La distribucion del uso de SNINF se observa en la Figura 44. En 58 casos la
fluoroscopia fue la tinica guia para visualizar los catéteres, el sistema LOCALISA® se utilizo
en 58 casos, el sistema Ensite-NavX™ fue utilizado en 185 procedimientos, el sistema

Carto®XP en 12 y el sistema Carto®3 en 27 procedimientos.
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Figura 44: Distribucion anual de procedimientos de ablacion de flutter en funcion del sistema de navegacion

empleado.

Como se puede apreciar en la Figura 45, el tiempo de fluoroscopia se ha ido reduciendo

drasticamente a lo largo de estos afos, gracias al uso de estos sistemas de navegacion.
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Figura 45: Evolucion del tiempo de fluoroscopia en funcion de la fecha de la realizacion del procedimiento de

ablacion.

Desde el 16 de mayo de 2006, fecha de la realizacion del primer procedimiento de
ablacion del ICT con abordaje de cero-fluoroscopia, al 31 de diciembre de 2012 hemos
realizado 246 procedimientos de ablacion del ICT. En 36 casos no se realizé un abordaje de
cero-fluoroscopia de primera intencion porque el paciente tenia otro sustrato que iba a
requerir fluoroscopia. Asi, en 210 casos pudimos realizar un procedimiento de cero-
fluoroscopia, en 179 procedimientos (85.3%) lo realizamos y en 31 procedimientos (14.7%)
no.

De estos 31 casos, en doce casos utilizamos la fluoroscopia como Unica guia: en 7
casos por utilizar un catéter de crioablacion y en 5 casos por imposibilidad técnica de utilizar
un navegador. En diez casos utilizamos el sistema NavX y fluoroscopia por motivos varios: 2
por ser portador de DAI bicameral, 4 por el uso de un electrodo en VD por presencia de BRI,
1 por ser portadora de protesis metalica mitral, 2 por no tener un ECG compatible con FT-ICT
dependiente y 1 por motivos no especificados. En nueve casos utilizamos el sistema Carto®

junto con la fluoroscopia: siete casos con el sistema Carto®XP que no permite el abordaje
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Cero-Fluoroscopia) y dos con el sistema Carto®3 por el uso de un electrodo en VD por
presencia de BRI.

Se ha realizado un estudio observacional y descriptivo de la serie de procedimientos
de ablacion del ICT guiados exclusivamente por un SNINF como primera intencion
terapéutica. No hemos realizado un anélisis comparativo con los procedimientos guiados solo
por fluoroscopia puesto que este abordaje lo dejamos de utilizar en 2003. Si el primer
procedimiento de ablacion realizado integramente sin escopia se realizd en mayo de 2006
realizar un estudio aleatorizado habria supuesto volver a realizar un abordaje que habiamos

abandonado 3 afios antes y podria haberse considerado un sesgo en contra del grupo control.

1. Analisis comparativo de la ablacion guiada por el abordaje de cero-fluoroscopia frente
a otros abordajes.

Se ha comparado los resultados obtenidos en la cohorte de los procedimientos guiados
con cero-fluoroscopia (grupo cero-Fx) con la cohorte de procedimientos realizados con
fluoroscopia y un SNINF empleado para reducir la dosis de radiacion (grupo minima-Fx). Se
han analizado exclusivamente los SNINF Carto® y Ensite-NavX™ y so6lo los procedimientos
realizados con radiofrecuencia. Se ha incluido en el analisis la cohorte historica de los
procedimientos guiados exclusivamente con fluoroscopia (grupo Fx).

Se han evaluado las variables epidemiologicas de edad, sexo y cardiopatia. Con
respecto al procedimiento se han analizado las variables de éxito, complicaciones. Los

tiempos analizados fueron el tiempo de radiofrecuencia y el tiempo de fluoroscopia.
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2. Ablacion guiada exclusivamente con el sistema Carto®3

Para comparar la factibilidad y seguridad del abordaje cero-fluoroscopia con este
navegador se compararon sus resultados con 2 grupos control guiados exclusivamente con el
sistema Ensite-NavX™., Se seleccionaron para ello s6lo los casos de pacientes en los que el
procedimiento fuese el primero, sin asociarse otro sustrato y sin el uso de crioablacion (n=20
por grupo). Los grupos control (B y C) fueron pareados con los del grupo A (grupo Carto®3)
en funcion de sexo, presencia de cardiopatia y edad como orden de prioridad. En un meta-
analisis reciente las variables mas relacionadas con el éxito y la recurrencia fueron el tipo de
catéter empleado y el end-point del procedimiento (Shurrab, 2013). En nuestra serie estas
variables estaban incluidas puesto que todos los procedimientos se realizaron con catéter de
ablacion de punta irrigada y el bloqueo bidireccional fue el objetivo perseguido.

El primer grupo control (grupo B) lo compusieron los procedimientos pareados dentro
de los primeros 50 procedimientos realizados con abordaje cero-fluroscopia, este grupo se ha
utilizado para comparar la experiencia inicial con ambos sistemas y porque en la mayoria
(como en el caso del grupo de Carto®3) se realizo reconstruccion tridimensional de la auricula
derecha. El segundo grupo control (grupo C) lo compusieron los procedimientos pareados
dentro de los ultimos 50 (96°-146°) procedimientos de nuestra experiencia con Ensite-
NavX™_ este grupo se ha elegido para comparar el grupo de estudio con procedimientos en
los que ya tenemos mucha experiencia y en los que no hicimos, en la mayoria de los casos,

reconstruccion tridimensional de la auricula derecha.
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3. Necesidad de Fluoroscopia

Durante un procedimiento de ablaciébn con abordaje de cero-fluoroscopia como
primera intencion el uso de la fluoroscopia quedd a criterio del staff responsable del
procedimiento. Nunca se usé la fluoroscopia sin que el staff responsable intentase solventar
las dificultades que podia motivar la necesidad de fluoroscopia.

Se ha incluido a todos los procedimientos en los que se utilizé radiofrecuencia (n=174)
para detectar las variables relacionadas con la necesidad de fluoroscopia en un procedimiento
de ablacion del ICT con abordaje de cero-fluoroscopia como primera intencion. No se
incluyeron los procedimientos en los que se utilizd crioablacion al estar relacionado el tiempo
de radiofrecuencia con la necesidad de fluoroscopia. Los tiempos de aplicacién varian
enormemente, lo que impide un analisis homogéneo. El tiempo minimo de cada aplicacion de
crioablacion es de 5 minutos, el tiempo de cada aplicacion de radiofrecuencia es de 30

segundos.

102



Tesis Doctoral Miguel Alvarez Lépez

I11-3. Analisis estadistico

Las variables categoricas se expresaran mediante frecuencias y porcentajes. La
asuncion de la normalidad de las variables continuas se comprobara con el test de
Kolmogorov-Smirnov. Las variables que sigan una distribucion normal se expresaran como
media + desviacion estandar. Las restantes se expresaran como mediana y rango
interquartilico. La asociacion entre variables categoricas se comprobara mediante el test de
Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher.

La asociacion entre las variables cuantitativas se determinard mediante la correlacion
de Pearson o Spearman, segln las variables cumpliesen o no la condicion de normalidad. La
comparacion de variables cuantitativas entre los dos grupos se llevara a cabo con el T-test de
Student (cuando cumpliesen la condicion de normalidad) y con el test no paramétricos U de
Mann-Whitney (cuando no la cumpliesen).

Para el andlisis multivariado, se construirdn modelos de regresion logistica donde se
incluiran aquellas variables que alcancen una p<(0.2 en el analisis univariado, junto con
aquellas que se considerasen clinicamente relevantes. Se empleara un analisis de regresion
logistica binomial con el método de paso a paso hacia atras, obteniéndose las Odds Ratio asi
como sus intervalos de confianza al 95%.

Se consideraran como significativas aquellas diferencias encontradas con una probabilidad de
error inferior al 5% (p<0.5%).

Todos los andlisis se realizaron mediante el sistema SPSS para Mac (Version 20.1).
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Capitulo IV

Resultados
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IV. Resultados
IV.1. Ablacion de la taquicardia por reentrada intranodal (TRIN)

La realizacion del abordaje de cero-fluoroscopia en la ablacion de TRIN data de 2007
en adelante. En 2009 finalizamos el estudio que fue publicado en la revista Heart Rhythm
(Alvarez y cols, 2009). Los datos del estudio publicado se presentan a continuacion.

Incluimos a 50 pacientes consecutivos en el grupo A (abordaje cero-Fluoroscopia) y
50 pacientes en el grupo B (ablacion convencional guiado exclusivamente por fluoroscopia).
El grupo control (grupo B) fue seleccionado de forma apareada de los pacientes tratados en
los meses precedentes. Dichas variables fueron: sexo, edad y presencia de cardiopatia.

Las caracteristicas basales de los pacientes en estudio se detallan en la Tabla 1. La

mayoria de los pacientes eran mujeres (80% en cada grupo) y ninguno presentaba cardiopatia

estructural.
Tabla 1
Caracteristicas epidemiologicas
Grupo A Grupo B p
(Abordaje Cero-Fluoroscopia) (Con Fluoroscopia)

N 50 50
Sexo femenino, n (%) 40 (80) 40 (80) 1
Edad, afios 49.5+15 48.8+15 0.83
Cardiopatia, n (%) 0 4(8) 0.12
FEVI conservada (%) 50 (100) 50 (100) 1
Tratamiento farmacologico, n (%)

No 13 (26) 7 (14) 0.13

Beta-bloqueantes 18 (36) 31 (62) <0.05

1C 15 (30) 8 (16) 0.1

Otros 4(8) 4(8) 1

FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo. IC: farmacos antiarritmicos del grupo 1C
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Los resultados del procedimiento de ablacion se detallan en la Tabla 2. Se indujo
TRIN en 46 pacientes del grupo A (92%) frente al 100% pacientes del grupo B (p=0.04). El
éxito se consiguid en el 100% de los pacientes del grupo A frente al 96% en el grupo B. En
algo mas del 35% de los casos en cada grupo se suprimid la conduccion por la via lenta, la
modulacion de la via lenta con o sin ecos comunes se observé en la mayoria de los casos. No
se produjo ninguna complicacion en el 98% de los casos del grupo A frente al 92% del grupo
B. En tres casos del grupo B y en uno en el grupo A se produjo un bloqueo traumaético y
transitorio de la rama derecha del Haz de His. En un paciente en el grupo B se produjo un
bloqueo AV completo que fue transitorio y no preciso de otras medidas que la observacion. La
canulacion del seno coronario en el grupo de abordaje de cero-fluoroscopia se consiguid a
través del acceso braquial en el 58% de los casos y por acceso femoral en el 42%, frente al
60% y 40%, respectivamente, en el grupo control.

No observamos diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de los

tiempos analizados: procedimiento, ablacion, radiofrecuencia.
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Tabla 2

EEF y ablacién con catéter

Grupo A Grupo B p
(Abordaje Cero-Fluoroscopia) (Fluoroscopia)
n, (%)
Induccion de TRIN 46 (92) 50 (100) 0.04
Isoproterenol 28 (56) 32 (67) 0.28
FA en el procedimiento 1(2) 2(4) 0.55
Exito 50 (100) 48 (96) 0.15
Efecto RF sobre VL 0.78
Supresion 18 (36) 17 (35.4)
Modulacién no ecos 10 (20) 11 (23)
Modulacion y ecos 22 (44) 20 (41.6)
Complicaciones 1(2) 4(8) 0.48
BRD transitorio | 3
BAVc transitorio 0 1
Duracion Procedimiento (min)
Total 152435 150441 0.79
Diagnostico 91429 87+23 0.46
Ablacion 60426 62+35 0.75
Pulsos de RF 5242 654 0.5
Tiempo de RF (min) 4.7+£3.7 5.4+5.1 0.46
Usode F 1(2) 50 (100)
Tiempo de F (min) 32 18+16

BAVc: bloqueo auriculo-ventricular completo; BRD: bloqueo de rama derecha; FA: fibrilacién auricular; min:

minutos; RF: radiofrecuencia; TRIN: taquicardia por reentrada intranodal; VL: via lenta

El tiempo medio de fluoroscopia en los casos del grupo B fue de 18£16 minutos,
minimo 3.5 y maximo de 77, mediana de 14 y suma total de 924 minutos. En un caso del
grupo A fue necesario el uso de radioscopia (3.2 minutos), el motivo fue de confirmacion de

la posicion del catéter de ablacion ante la proximidad del catéter del His.
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En 19 casos del grupo de estudio se realizd, a criterio del staff responsable, una

reconstruccion tridimensional de la auricula derecha. El catéter de ablacidon fue el utilizado

para realizar dicha reconstruccion. Comparamos (Tabla 3) los resultados del grupo control

con dos subgrupos del grupo de estudio en funcién de la realizacion o no de la reconstruccion

3D.
Tabla 3
EEF y ablacién con catéter
Grupo A1 Grupo A2 Grupo B p
Cero-F CeroF+3D F
N 31 19 50
Induccion de TRIN (%) 93.5 89.5 100 0.09
Isoproterenol (%) 48.4 68.4 66.7 0.2
Exito (%) 100 100 96 0.4
Efecto RF sobre VL (%) 0.6
Supresion 38.7 31.6 354
Modulacion no ecos 13 31.6 23
Modulacion y ecos 48.4 36.8 41.7
Duracion Procedimiento (min)
Total 138+31 174+31* 150+41 <0.05
Diagndstico 80+26 109+30* 87+23 <0.05
Ablacion 58+27 64+24 62+35 0.7
Pulsos de RF 4.8+4.4 6+3.8 654 0 . 4
Tiempo de RF (min) 42441 5.7£2.9 5.4+5.1 0.5

*  p<0.05 comparando grupo A2 con el grupo Al y con el grupo B. 3D: reconstruccion tridimensional; Cero-F:

abordaje cero-fluoroscopia; F: fluoroscopia; min: minutos; RF: radiofrecuencia; TRIN: taquicardia por

reentrada intranodal; VL: via lenta

Como podemos apreciar la reconstruccion tridimensional de la auricula derecha en

nuestro estudio s6lo se relaciond con un mayor tiempo de procedimiento total, debido

fundamentalmente a un mayor tiempo de procedimiento diagnostico.
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Dos pacientes en cada grupo (4% en el grupo de estudio y 4.1% en el grupo control)
sufrieron recurrencia precisando tratamiento con beta-bloqueantes, aunque a ninguno de ellos
se le repitid el procedimiento de ablacion. Un paciente en el grupo de estudio siguid
tratamiento con flecainida por presentar fibrilacion auricular paroxistica.  El resto de
pacientes se encontraban asintomaticos o presentaban palpitaciones diferentes,

fundamentalmente extrasistoles.

IV.1.a. Analisis de dosis de radiacion

A 25 pacientes consecutivos se les realizd de forma programada un procedimiento de
ablacion guiado exclusivamente por fluoroscopia entre Julio y Septiembre de 2012. Las
variables clinicas se presentan en la Tabla 4. Se les contabiliz6 de forma automatica el tiempo
de fluoroscopia, la dosis absorbida en mGy y la dosis-area producto en mGycm?. Se comparo
entre los tres grupos (ablacion guiada por NavX, aAblacion guiada por fluoroscopia y grupo
control dosis) la edad, tiempo de radiofrecuencia, tiempo de procedimiento, tiempo de
escopia, cardiopatia, sexo y resultado del procedimiento. Los resultados se expresan en la

Tabla 4.
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Tabla 4

Analisis de la dosis de radiacion

Grupo A Grupo B GrupoC p
NavX Rx Control dosis
N 50 50 25
Sexo femenino, n (%) 40 (80) 40 (80) 18 (72) 0.68
Edad, afios 49.5+15 48.8+15 50.8+15.7 ns
FEVI conservada (%) 50 (100) 50 (100) 25 (100) 1
Exito 50 (100) 48 (96) 25 (100) 0.15
Complicaciones
Duracion Procedimiento (min)
Total 152+35% 150+41+# 129+34
Diagnéstico 91+£29 87+23 82+21 ns
Ablacion 60+26 62+35% 4727
Tiempo de RF (min) 4.7£3.7 5.7£2.9 3.843 ns
Tiempo de escopia 18+16 24.3+10.6 0.54

Dosis, mGy
DAP, mGycm?

311.04+578.32
2249.12+3423.640

*p<0.1 vs. Grupo C. #p<0.05 vs. Grupo C.

izquierdo.

DAP: dosis-area producto FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo
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IV.2 Ablacion del Istmo Cavo-Tricuspideo
IV.2.a. Experiencia piloto. Estudio FLESS (Fluoro-Less)

En cinco hospitales espafioles se realizoé un estudio piloto en 2006 sobre la factibilidad
de la ablacion del ICT guiada exclusivamente con el sistema Ensite-NavX™ (Ormaetxe-
Merodio, 2008). Trece operadores participaron en el registro y se incluyeron a 51 pacientes.
Se realiz6 reconstruccion tridimensional de la AD en todos los casos. So6lo en el 47% de los
casos se utiliz6 un Unico catéter diagnodstico y el catéter de punta irrigada se utilizé en 14
casos. Los procedimientos se realizaron sin fluoroscopia en todos los pacientes salvo en 8
(15.7%), en los que se utiliz6 una media de 8.2+7.2 min de fluoroscopia (1.2-20 min). El
tiempo medio de procedimiento fue de 126+37 minutos(52-225; mediana 121) y el de
radiofrecuencia de 15+5 minutos. Se logro la ablacion del istmo cavotricuspideo en todos los
pacientes salvo en 5 (90.2%), a pesar de la utilizacion de fluoroscopia en 3 de ellos. Todos los
fracasos y la mitad de los procedimientos en los que se utilizé fluoroscopia se concentraron en
un solo centro, lo que sugiere un efecto significativo de la curva de aprendizaje del sistema en
los resultados del procedimiento. No hubo complicaciones salvo un bloqueo AV completo y

transitorio.

IV.2.b. Abordaje de cero-fluoroscopia en la Unidad de Arritmias del HUVN

Realizamos 179 procedimientos desde el 16 de mayo de 2006 hasta el 31 de diciembre
de 2012. Los resultados en los primeros 80 pacientes fueron previamente publicados (Alvarez
y cols, 2011). En 167 pacientes éste fue su primer procedimiento de ablacion del ICT, 10
procedimientos se realizaron por recurrencia y 2 tras fracaso de un procedimiento previo (1
con RF y otro con crioablacion). Las caracteristicas epidemioldgicas de los 167 pacientes en

los que el abordaje cero-fluoroscopia fue el primer procedimiento se detallan en la Tabla 5.
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Caracteristicas epidemiologicas

N

Sexo, n (%)
Hombre
Mujer

Edad, afios

Cardiopatia, n (%)
No
Cardiopatia isquémica
Miocardiopatia dilatada
Cardiopatia hipertensiva
Cardiopatia valvular
Cardiopatia congénita
Taquicardiomiopatia
Otra

FEVI deprimida, n (%)

Cirugia cardiaca previa, n (%)
Cardiopatia Congénita
Otra

Bloqueo Rama, n (%)

MP/DAI n (%)

EPOC/SAOS, n (%)

CVE previa, n (%)

FA previa, n (%)

FAA,n (5)

ACO

167

137 (82)
30 (18)
61.8+10.6 (29-83)

83 (49.7)
23 (13.8)
14 (8.4)
22 (13.2)
7(4.2)
7(4.2)

8 (4.8)
2(1.8)
44 (26.3)

6(3.8)
3(1.4)

50 (29.9)
4(2.4)

38 (22.8)
66 (39.5)
51 (30.5)
3521)
118 (70.7)

ACO: anticoagulantes orales; CVE: Cardioversion Eléctrica; DAI: desfibrilador automatico implantable; EPOC:

enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FA: fibrilacion auricular; FAA; fAirmaco antiarritmico (amiodarona o

farmacos del grupo 1C), FEVI: fraccion de eyeccion de ventriculo izquierdo; MP: marcapasos; SAOS: sindrome

de apnea obstructiva del suefio.
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Mas del 80% de los pacientes fueron hombres, la edad media fue de 62 afos, algo
menos de la mitad de los pacientes tenian alglin tipo de cardiopatia y el 26% de ellos tenian la
FEVI deprimida en el momento del procedimiento de ablacion. Un 5% de los pacientes tenia
antecedentes de cirugia cardiaca previa (reparacion de CIA la mas frecuente). Cerca del 30%
de los pacientes tenian trastorno de la conduccién intraventricular en mayor o menor grado de
severidad, 4 pacientes tenian implantado un dispositivo (marcapasos/DAI) y el 23% de los
pacientes tenian antecedentes de enfermedad pulmonar.

Las variables relacionadas con el procedimiento de ablacion se detallan en la Tabla 6.
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Tabla 6

Variables del procedimiento de ablacion

N

Staff responsable, n (%)
Staff 1
Staff 2

Navegador, n(%)
Ensite-NavX™
Carto®3

Energia, n (%)

Radiofrecuencia- Punta irrigada

Crioablacion
Procedimiento, n (%)

Primero

Recurrencia

Fracaso RF

Fracaso Crioablacion
Sustrato abordado, n (%)

ICT aislado

ICT+TIN

ICT+FT cicatriz
Flutter basal, n (%)
Flutter inducido, n (%)
FA inducida, n (%)

CVE

Flecainida

Ambos

No tratamiento
2 CD, n (%)
3D-AD, n (%)

Mapa activacion, n (%)

179

123 (68.7)
56 (31.3)

154 (86)
25 (14)

174 (97.2)
5(2.8)

167 (93.3)
10 (5.6)
1(0.6)
1(0.6)

175 (97.8)
1(0.6)
3(1.7)
79 (44.1)
40 (22.3)
47 (26.3)
14

12

11

10

28 (15.6)
70 (39.1)
18 (10.1)

3D-AD: reconstruccion tridimensional de auricula derecha; CD: catéter diagnostico, CVE: cardioversion

eléctrica; FA: fibrilacion auricular; FT: flutter auricular; RF: radiofrecuencia; TIN: taquicardia intranodal
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El staff 1 fue el responsable del 69% de los procedimientos. La mayoria de los
procedimientos se realizaron con el sistema Ensite-NavX™ vy la practica totalidad con catéter
de ablacion (punta irrigada) de radiofrecuencia, solo en cinco casos se utilizaron catéteres de
crioablacion. El flutter fue el ritmo basal en casi la mitad de los procedimientos y la
fibrilacion auricular aparecido en menos del 30%, precisando €sta tratamiento (cardioversion
eléctrica externa y/o flecainida intravenosa) para su supresion en la mayoria de los casos. En
la mayor parte de los procedimientos se empled un Unico catéter diagnostico y se realizo
reconstruccion 3D de la auricula derecha en el 39% de los casos. En el 10% de los
procedimientos se realizd un mapa de activacion del flutter auricular.

Los resultados del procedimiento se detallan en la Tabla 7.
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Tabla 7

Resultados

Exito, n (%)
Complicaciones, n (%)
BAV-2° grado transitorio
ENS-Marcapasos
FA refractaria
Recurrencia, n (%)
Necesidad de escopia, n (%)
Colocacion catéter diagnostico
Acceso venoso periférico
Necesidad de vaina
Fallo SNINF
Tiempos del procedimiento
Tiempo de escopia, min.
Minimo-Maximo
Suma, min
Tiempo de RF, min (n=174)*
Duracion del Procedimiento total, min
Diagnostico, min

Ablacion, min

172 (96.1)
7(3.9)

4

2

1

10 (5.6)
15 (8.4)

7

5

1.03£5.1
0-50

185
15.6%11.5
141.2+50.2
66.6+£36.9

74.3£38.9

BAV: bloqueo auriculo-ventricular; ENS: enfermedad del nodulo sinusal; FA: fibrilacion auricular; RF:

radiofrecuencia; SNINF: sistema de navegacion intracardiaca no fluoroscopica. * No se incluyen los 5 casos de

crioablacion

Se consigui6 el éxito del procedimiento (bloqueo bidireccional estable) en el 96% de

los casos, en 7 (3.9%) se produjo alguna complicacion, aunque sélo 4 estuvieron relacionadas

con el procedimiento (bloqueo AV transitorio de segundo grado tipo Wenckebach) y no

precisaron ninguna actitud terapéutica. Estos trastornos de la conduccion estuvieron

relacionados con el dolor que la RF producia puesto que desaparecian al suspender la
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aplicaciéon. Dos pacientes, una vez suprimido el flutter, sufrieron disfuncion sinusal,
probablemente por el fendmeno de overdrive supression. En uno de ellos se solventd
mediante estimulacion auricular transitoria y otro precisé estimulacion cardiaca permanente.
Diez pacientes sufrieron recurrencia del flutter precisando un nuevo procedimiento que
también se realizo sin el uso de fluoroscopia.

En 15 casos (8.4%) fue necesario el uso de la fluoroscopia para solventar el problema
que impedia continuar con el normal desarrollo del procedimiento. La colocacion de algin
catéter diagndstico en su correcta posicion dentro de la auricula derecha fue la causa mas
frecuente del uso de fluoroscopia (n=7), en cinco casos fue necesaria por problemas de
movilidad dentro del sistema venoso (femoral-cava), el uso de una vaina para dar estabilidad
al catéter de ablacion obligd al uso de fluoroscopia en 2 casos y en un caso los problemas
relacionados con la estabilidad de la referencia del sistema oblig6 al uso de la fluoroscopia. El
tiempo medio de fluoroscopia fue de 1.03+£5.1 minutos (minimo 0, maximo 50; suma: 185
minutos).

En la Figura 46 se aprecia la evolucion del tiempo de escopia a lo largo del periodo de
estudio. Como puede apreciarse, se fue reduciendo tanto el numero de procedimientos en los
que se uso la fluoroscopia como el tiempo de fluoroscopia en los procedimientos en los que

fue necesaria.
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Tiempo de Escopia (minutos)
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Figura 46: Diagrama de puntos que refleja el tiempo de fluoroscopia en cada uno de los 179 procedimientos de

ablacion realizados durante el periodo de estudio.

Asi, en los ultimos dos afnos en los que se realizaron 46 procedimientos se usé

fluoroscopia en un solo procedimiento (2.2%).
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IV.2.d. Analisis comparativo

Se analizaron 271 procedimientos, 52 guiados exclusivamente con fluoroscopia (grupo
A, Fx), 45 guiados por fluoroscopia y un SNINF (grupo B, minima Fx) y 174 guiados
exclusivamente por un SNINF (grupo C, Cero-Fx). Se han excluido los procedimientos
guiados por Localisa® puesto que con este sistema no se realizaron procedimientos con cero-
fluoroscopia. También se han excluido los procedimientos realizados con crioablacion por no
seguir una distribucion similar en los tres grupos.

Los resultados del andlisis comparativo se reflejan en la Tabla 8.

Tabla 8
Resultados

Grupo A Grupo B Grupo C p

Fx Minima Fx Cero-Fx
Hombres, n (%) 35(67.3) 31 (68.9%) 140 (80.5)*¥
Edad, afios 58+10 59+15 60+11 ns
Cardiopatia, n (%) 14 (26.9) 19 (42.2) 86 (49.4)#
Exito, n (%) 40 (76.9) 40 (88.9) 169 (97.1) t1
Complicaciones, n (%) 1(1.9) 2(4.4) 6 (3.5 ns
Tiempo de RF, min. 18.3£13.8 16+13 15.8+15.3 ns
Tiempo de escopia, min 47.1£28.3 29.4+20.19 1.06£5.2,

*p<0.05 grupo C vs. grupo A; ¥p<0.1 grupo A vs. grupo B; #p<0.01 grupo C vs. grupo A; 7p<0.001
grupo C vs. grupo A; 1p<0.05 Grupo C vs. grupo B;§p=0.001 grupo B vs. grupo A; p<0.001 grupo A

vs. grupo B

El porcentaje de hombres fue superior en el grupo C, aunque esa diferencia no alcanzd
diferencias estadisticamente significativas con respecto al porcentaje de hombres en el grupo B. La

presencia de algin tipo de cardiopatia estructural fue inferior en el grupo A, aunque sélo adquirio

119



Tesis Doctoral Miguel Alvarez Lépez

significacion estadistica con respecto al grupo C. El porcentaje de éxito fue superior en el grupo C con
respecto a los otros grupos.

No hubo complicaciones graves relacionadas con el procedimiento en ninguno de los tres grupos. La
unica complicacion vascular (fistula arteriovenosa) se dio en el grupo A, no requirié tratamiento
quirurgico. En el grupo C se dieron mas frecuentemente episodios transitorios de bloqueo AV de
segundo grado tipo Wenckebach de etiologia probablemente vagal en relacion con el dolor de la
aplicacion de radiofrecuencia. En el grupo B se produjo un episodio de atrapamiento de un catéter
diagnodstico dentro del sistema venoso del paciente que fue solventado de sin necesidad de
intervencion quirdrgica. El tiempo de radiofrecuencia no fue diferente entre los tres grupos.
Obviamente, en el grupo A el tiempo de fluoroscopia fue claramente superior con respecto a los otros
dos grupos. El tiempo de fluoroscopia fue netamente inferior en el grupo C, como se puede apreciar en

la figura 47.

Tiempo de Escopia

| |

Fx Minima-Fx Cero-Fx

Figura 47: Diagrama de cajas que representa la diferencia del tiempo de fluoroscopia entre los tres grupos de

estudio.
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IV.2.c. Ablacion del ICT con el sistema Carto®3

En 27 casos se utilizo este sistema de navegacion, disponible en nuestra Unidad desde
2010, en 25 casos se realizo un abordaje de cero-fluoroscopia como primera intencion. En tres
casos se realizo, ademas de la ablacion del ICT, ablacion de un flutter asociado a una cicatriz
por atriotomia. Solamente en dos casos (8%) fue necesario el uso de fluoroscopia.

Este trabajo ha sido aceptado para su publicacion en la revista Pacing and Clinical
Electrophysiology (Macias R y cols, 2014).

Los resultados del analisis comparativo se exponen a continuacion. En la Tabla 9 se
exponen las variables epidemioldgicas y en la tabla 10 las variables relacionadas con el

procedimiento de ablacion.

Tabla 9

Caracteristicas epidemiologicas

Grupo A Grupo B Grupo C P
Carto®3 Inicial Ensite-NavX™  Final Ensite-NavX™
N 20 20 20
Hombres, n (%) 16 (80) 16 (80) 16 (80) 1
Edad, afios 60.2+9.9 61.9+9.6 60.6+9.9 1
Cardiopatia, n (%) 10 (50) 10 (50) 10 (50) 1
FEVI deprimida, n (%) 4 (20) 7 (35) 7 (35) 0.49
Bloqueo Rama, n (%) 7(35) 6 (30) 2 (10) 0.15
MP/DAI, n (%) 0 1(5) 0 0.36
EPOC/SAOS, n (%) 3(15) 5(25) 4 (20) 0.73

DALI: desfibrilador automatico implantable; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FEVI: fraccion de

eyeccion de ventriculo izquierdo; MP: marcapasos; SAOS: sindrome de apnea obstructiva del suefo.
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Tabla 10

Variables relacionadas con el procedimiento de ablacion

Grupo A Grupo B Grupo C P
Carto®3 Inicial Ensite-NavX™ Final Ensite-NavX™
Flutter basal, n (%) 9 (45) 7 (35) 10 (50) 0.62
FA, n (%) 4 (20) 9 (45) 7 (35) 0.24
2 CD, n (%) 2 (10) 8 (40) 0 (0) 0.002
3D-AD, n (%) 18 (90) 18 (90) 0 (0) <0.001
Mapa Activacion, n (%) 14 (70) 0(0) 0 (0) <0.001
Exito, n (%) 19 (95) 20 (100) 20 (100) 0.36
Complicaciones, n (%) 0 (0) 1(5) 0 0.36
Necesidad de escopia, n (%) 2 (10) 3 (15) 1(5) 0.57
Tiempos del procedimiento, min
Escopia 0.33+1.3 4.1+12.5 0.08+0.35 ns
Radiofrecuencia 13.7£10 15.5+16 19.4+14.3 ns
Duracion total 158+51 147+46 123+£37*
Diagnostico 89+35 82431 50+£23+
Ablacion 6627 65+32 73+32 ns
Recurrencia, n (%) 1(5) 0(0) 1(5) 0.57

* p=0.05 Grupo C vs. Grupo A. # p<0.01 Grupo C vs. Grupo Ay B
3D-AD: reconstruccion tridimensional de auricula derecha; CD: catéter diagndstico; FA: fibrilacion auricular;
RF: radiofrecuencia; BAV: bloqueo auriculo-ventricular; ENS: enfermedad del nddulo sinusal; FA: fibrilacion

auricular; SNINF: sistema de navegacion intracardiaca no fluoroscopica
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IV.2.d. Variables relacionadas con el uso de Fluoroscopia

En la

relacionadas con la necesidad de fluoroscopia.

Tabla 11

Variables relacionadas con la necesidad de fluoroscopia

Tabla 11 se detalla el analisis univariado y multivariado de las variables

Analisis Univariado

Analisis multivariado

No Escopia Uso de Escopia p HR IC 95% p
n (%) 160 (92) 14 (8)
Edad, anos 61.2+10.5 69.5+8.1 0.005 1.06 (0.99-1.14) 0.09
Staff, n (%) 0.028 0.25 (0.06-0.94) 0.04
1 114 (95) 6(5)
2 46 (85.2) 8 (14.8)
Mujer, n (%) 29 (18.1) 5(35.7) 0.11 4.9 (1-13-21.8) 0.03
Cardiopatia, n (%) 77 (48,1) 10 (71.4) 0.16 1.7 (0.41-7.12) 0.46
FEVI deprimida, n (%) 41 (25.6) 3(21.4) 1
Bloqueo de rama, n (%) 44 (27.5) 6 (42.9) 0.22
EPOC/SAOS, n (%) 39 (24.4) 2 (14.3) 0.52
MP/DAI n (%) 3(1.9) 1(7.1) 0.29
Otro sustrato, n (%) 4(2.5) 0 1
RF previa, n (%) 12 (7.5) 0 0.6
Curva Aprendizaje, n (%) 0.22
1-50 44 (27.5) 6 (42.9)
51-174 116 (72.5) 8 (57.1)
SNINF, n (%) 1
NavX 137 (91.9) 12 (8.2)
Carto 23 (92) 2 (8)
2CD 20 (12.5) 7 (50) <0.001 9.7 (2.2-43.1) 0.003
3D-AD, n (%) 63 (39.4) 6 (42.9) 0.79
Mapa activacion, n (%) 17 (10.6) 1(7.1) 1
Crioablacion, n (%) 3(1.9) 0 (0) 1
Flutter basal, n (%) 90 (56.2) 8(57.1) 0.95
FA, n (%) 42 (26.2) 5(35.7) 0.474
Fracaso, n (%) 5@3.D 0 1
Complicaciones, n (%) 5(3.1) 2 (14.3) 0.1 6.8 (0.6-73.4) 0.11
Tiempo RF, min 19.4£11.9 15.3£15.4 0.06 1.01 (0.99-1-02) 0.61
T procedimiento, min 160.3+42.1 136.94+47.3 0.024 1 (0.99-1-01) 0.57
Recurrencia, n (%) 9(5.7) 1(7.1) 0.58
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Tres variables fueron retenidas como predictoras independientes de la necesidad de
fluoroscopia: el operador, en cuanto a su experiencia, el sexo femenino y la utilizacién de dos
catéteres diagnosticos. No obstante, hubo claras tendencias de necesidad del uso de
fluoroscopia en relacion con la edad y la aparicion de complicaciones.

Asi, la necesidad de fluoroscopia fue del 2.4% (n=2) en los 85 procedimientos
realizados por el operador con mds experiencia, en hombres y con un unico catéter
diagnostico.

En la Figura 48 podemos apreciar la evolucion del porcentaje de procedimientos en

los que fue necesario el uso de fluoroscopia .

% Necesidad Escopia
»
.

N* Paciente

Figura 48: Evolucion de la necesidad de fluoroscopia por el operador con mayor nimero de procedimientos.
Cada punto refleja el porcentaje de procedimientos en los que fue necesario el uso de fluoroscopia. En el eje de

abscisas se representan el numero de procedimientos realizados.
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IV.2.e. Numero de catéteres diagnosticos

En nuestra serie, el catéter duodecapolar fue utilizado como unico catéter diagnostico
en la mayoria de los procedimientos. Sin embargo, en 28 procedimientos (28/179=15.6%)
utilizamos un catéter diagndstico adicional (catéter tetrapolar en 27 casos y catéter decapolar
en 1 caso). La decision de utilizar un catéter adicional quedaba a criterio del staff responsable
del procedimiento. Las variables relacionadas con el uso de mas de un catéter diagnostico
fueron: la experiencia inicial (primeros 50 procedimientos, la presencia de bloqueo de rama,
la reconstruccion tridimensional de la AD y la edad). Sélo la experiencia inicial (HR 5.7, IC
95% 1.8-18.3; p=0.003) y la presencia de bloqueo de rama (HR 4.5, IC 95% 1.7-11.9;
p=0.002) quedaron retenidos como predictores independientes del uso de 2 catéteres
diagnosticos.

(Qué efectos tuvo el uso de 2 catéteres diagnosticos en los resultados de la ablacion
del ICT?. El uso de dos catéteres diagnosticos no aumento el porcentaje del éxito, ni redujo el
porcentaje de complicaciones ni de recurrencias, ni redujo el tiempo de radiofrecuencia. Por
el contrario, aumentd el porcentaje de necesidad de fluoroscopia (25% vs. 5.3%; p<0.01),
aumentd el tiempo de fluoroscopia y aumento la duracion del procedimiento a expensas de la

duracion del procedimiento diagnostico.
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IV.2.f Variables relacionadas con la duracion del procedimiento

Analizamos, asimismo, la duracion del procedimiento de ablacion del ICT y sus
variables relacionadas que se muestran en la tabla 12. La duracion del procedimiento total se
divide en dos periodos: el procedimiento diagnostico que se mide desde el inicio de las
punciones hasta el inicio de las aplicaciones de RF y el procedimiento terapéutico que
comprende el periodo entre el inicio de las aplicaciones de RF hasta la retirada de los
catéteres. Arbitrariamente hemos dividido la duracién de los procedimientos en dos grupos: 2
horas o menos y més de 2 horas. Hemos incluido todos los procedimientos (n=179). En 103
procedimientos (57.5%) superamos las dos horas de duracion del procedimiento.

Las variables relacionadas con una duracidon de procedimiento superior a 2 horas son
el uso del sistema Carto®3, el procedimiento realizado con crioablacidn, el uso de mas de un
catéter diagnostico, la reconstruccion 3D, la realizacion de mapas de activacion, la presencia
de FA durante el procedimiento y la necesidad de fluoroscopia. Por contra, la presencia de FT
como ritmo basal se relacionaba con una duracion inferior a 2 horas.

Las variables que fueron retenidas como predictores independientes de una duracion
superior a 2 horas fueron: la ausencia de flutter como ritmo basal del paciente, la presencia de
FA en cualquier momento del procedimiento, el uso de mas de un catéter diagndstico y la

reconstruccion tridimensional de la auricula derecha.
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Tabla 12

Variables relacionadas con la duracion del procedimiento superior a 2 horas

Analisis Univariado

Analisis multivariado

<2 horas > 2 horas p HR 1IC 95% P

Edad, afios 61+10.5 62.4+1.70 0.39
Staff, n (%) 0.36

1 55(72.4) 68 (66)

2 21 (27.6) 35(34)
Mujer, n (%) 12 (15.8) 24 (23.3) 0.21
Cardiopatia, n (%) 35 (46.1) 55(53.4) 0.33
FEVI deprimida, n (%) 21 (27.6) 24 (23.3) 0.51
Bloqueo de rama, n (%) 18 (23.7) 34 (33) 0.17
EPOC/SAOS, n (%) 16 (21.1) 27 (26.2) 0.42
MP/DAI n (%) 1(1.3) 329 0.63
>1 sustrato, n (%) 0(0) 4 (3.9 0.13
RF previa, n (%) 6(7.9) 6(5.8) 0.58
SNINF, n (%) 0.044

NavX 72 (92.1) 84 (81.6)

Carto 6(7.9) 19 (18.4)
Crioablacion, n (%) 0 (0) 5(4.9) 0.07
>1 CD 5(6.6) 23 (22.3) 0.004 4 1.2-13.5 0.023
3D-AD, n (%) 18 (23.7) 52 (50.5) <0.001 2.6 1.1-6 0.025
Mapa activacion, n (%) 3 (3.9) 15 (14.6) 0.023
Flutter basal, n (%) 41 (53.9) 38 (36.9) 0.023 0.37 0.17-0.8 0.013
FA, n (%) 11 (14.5) 36 (35) 0.002 3 1.2-7.1 0.003
Fracaso, n (%) 1(1.3) 6 (5.8) 0.24
Complicaciones, n (%) 3 (3.9) 4(3.9) 1
Necesidad Escopia, n (%) 3 (3.9) 12 (11.7) 0.1
Recurrencia, n (%) 6(7.9) 4 (3.9 0.32
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Capitulo V

Discusion
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V. Discusion

V.1 Principales hallazgos

V.1.a. Factibilidad del abordaje de cero-fluoroscopia en la ablacion con catéter

Para una Optima realizacion de un procedimiento de ablacion con catéter es
imprescindible una correcta visualizacion de los catéteres dentro de las diferentes cavidades
cardiacas. Algunos catéteres deben ser colocados en posiciones definidas para cada sustrato
arritmico a tratar y otros, fundamentalmente el catéter de ablacion, deben ser movilizados con
extremada precision para localizar los puntos donde se liberara la energia.

Los SNINF han desarrollado una elevada precision en la generacion de imagenes
tridimensionales de los catéteres utilizados, es por ello por lo que han demostrado reducir la
dosis de radiacion en aquellos procedimientos en los que se usaron como apoyo a la
fluoroscopia, tanto en el abordaje de sustratos complejos como en el tratamiento de sustratos
arritmicos “sencillos”. La exactitud demostrada por estos sistemas permite que puedan ser
utilizados para monitorizar los movimientos de todos los catéteres dentro del sistema
cardiovascular del paciente.

Shurrab y cols. (2013) describieron la influencia de los SNINF en los resultados y
dosis de radiacion en un metaandlisis que incluyd estudios aleatorizados que compararon los
resultados de la ablacion guiada exclusivamente por fluoroscopia frente a la ablacion guiada
conjuntamente por la fluoroscopia y alguno de estos SNINF. En todos los sustratos arritmicos
analizados (complejos y sencillos), la ablacion guiada por los sistemas analizados (Localisa®,
Carto® y Ensite-NavX™) redujo significativamente el tiempo de exposicion radiologica y la
dosis de radiacion sin disminuir el porcentaje de éxito agudo y sin aumentar el porcentaje de

complicaciones ni el porcentaje de recurrencias.
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Son escasos, sin embargo, los estudios publicados en los que el abordaje de cero-
fluoroscopia ha sido de primera eleccion. Earley y cols. (2006) consiguieron excluir la
fluoroscopia en el 27% de los procedimientos de ablacion. En su estudio, no obstante, el
abordaje de cero-fluoroscopia no estaba protocolizado como primera intencidon en todos los
procedimientos. Smith y cols (2007) publicaron su experiencia en 30 pacientes jovenes (13
con TRIN) en los que la ablacion fue guiada exclusivamente con Ensite-NavX™. La
fluoroscopia no fue utilizada en ningun caso de TIN. Este mismo grupo analiz6 su experiencia
inicial (1¢" afio, n=27 procedimientos) con su experiencia tardia (2° afio, n=35) (Gist y cols,
2010). Los autores no detallan si precisaron fluoroscopia en algiin procedimiento o si s6lo
analizaron los procedimientos en los que no precisaron fluoroscopia. El porcentaje de éxito
fue del 98.3%; sin embargo, el porcentaje de bloqueo AV transitorio (40%) y recurrencias
(11%) fueron elevados. La elevada tasa de recurrencias pudo estar influenciada por el uso de
crioablacion, que ha demostrado tener mas porcentaje de recurrencia que la radiofrecuencia
(Rodriguez-Entem y col, 2013; de Sisti y Tonet, 2012). El porcentaje de bloqueo AV
transitorio fue particularmente elevado y podria ser atribuido al abordaje de cero-fluoroscopia.
Sin embargo, la técnica de la crioablacion también podria estar relacionada con una tasa algo
elevada de bloqueo AV transitorio (de Sisti y Tonet, 2012). Tuzcu publico en 2007 su
experiencia inicial en la que el porcentaje de cero-fluoroscopia en 28 pacientes pediatricos
con TIN fue del 55.5% (Tuzcu, 2007); sin embargo, este porcentaje subid al 89% al analizar
100 TRIN (Tuzcu, 2012). Méas recientemente Scaglione y cols (2013) consiguieron un
porcentaje de cero-fluoroscopia en 19 de 21 (90.4%) procedimientos de crioablacion en nifios
y adolescentes.

Otros autores han analizado su experiencia en pacientes no pediatricos. Grubb y cols.

(2006) publicaron en un abstract su experiencia en taquicardias supraventriculares,
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consiguiendo eliminar la fluoroscopia en el 95% de las TRIN abordadas (n=41). Casella y
cols. (2011) reportaron un porcentaje del 74% de eliminacion de la fluoroscopia en 23 TRIN
tratadas. Recientemente, Kerst y cols. (2012) lograron realizar ablacion de TRIN sin escopia
en 12 pacientes utilizando un sistema de navegacion electroanatoémica y un catéter con sensor
de contacto. Razminia y cols (2012) también lograron no utilizar la fluoroscopia en 10
pacientes con TRIN. En su protocolo, no obstante, se utilizo, ademas del sistema de
navegacion, el ecocardiograma transesofiagico. En nuestra serie de 50 pacientes, la
fluoroscopia sélo fue necesaria en un caso (2%) (Alvarez y cols, 2009).

El abordaje de cero-fluoroscopia en la ablacion del ICT ha sido menos utilizado, la
nuestra fue la primera serie publicada (Alvarez y cols, 2011). Casella y cols (2011) no
utilizaron la fluoroscopia en 4 de 6 (66.6%) de los procedimientos de ablacion del ICT en los
que realizaron este abordaje como primera intencion. Razminia y cols (2012) reportaron 10
procedimientos de ablacion del ICT sin necesidad de fluoroscopia guiados por el sistema
Ensite-NavX™ y ecocardiografia transesofagica. En nuestra serie final de 179 procedimientos
la fluoroscopia fue necesaria en 15 (8.4%).

Otros autores han reportado su experiencia en el abordaje de cero-fluoroscopia en
otros sustratos. Clark y cols. (2008) consiguieron tratar a 10 pacientes pediatricos con vias
accesorias izquierdas sin el uso de fluoroscopia a través de un cateterismo transeptal guiado
por ecocardiografia transesofagica. Reddy y cols (2010) y Ferguson y cols. (2009) realizaron
este abordaje en procedimientos de ablacion de fibrilacion auricular. Varios grupos realizaron
procedimientos con abordaje de cero-fluoroscopia en diferentes sustratos dentro de la misma
experiencia (Casella y col, 2011; Razminia y col, 2012; Tuzcu, 2012).

En nuestro laboratorio hemos realizado esporadicamente un abordaje de cero-

fluoroscopia como primera intencidn en otros sustratos arritmicos. El objetivo inicial era
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emplearlo en aquellos sustratos arritmicos localizados en las cavidades derechas; sin embargo,
solo lo hicimos en los sustratos mas frecuentemente abordados (TIN e ICT). Tampoco
realizamos este abordaje de primera eleccion en pacientes pediatricos. En ambas situaciones
(sustratos menos frecuentes y pacientes pediatricos), la curva de aprendizaje iba a ser mas
prolongada con lo que creimos que la seguridad del procedimiento iba a estar menos
garantizada. No obstante, hemos conseguido excluir la fluoroscopia en ablaciones de vias
accesorias derechas, taquicardia auricular derecha y taquicardia ventricular de tracto de salida

de ventriculo derecho.

V.1.b. Resultados con el abordaje de cero-fluoroscopia

En nuestra experiencia, el abordaje de cero-fluoroscopia como primera intencion
presenta unos resultados similares al abordaje convencional exclusivamente guiado por
fluoroscopia y al abordaje mixto (procedimiento guiado por fluoroscopia y sistemas de
navegacion). En los procedimientos de ablacion de TRIN lo demostramos mediante un
estudio casos-control comparando 50 procedimientos consecutivos guiados exclusivamente
con el sistema Ensite-NavX™ con 50 procedimientos realizados previamente y que fueron
guiados exclusivamente con fluoroscopia.

En la ablacion del ICT realizamos una comparacién con series historicas por varios
motivos. La comparacion con los procedimientos guiados exclusivamente con fluoroscopia no
era procedente puesto que estos procedimientos fueron realizados al inicio de nuestra curva de
aprendizaje de ablacion del ICT y fueron realizados con catéteres de punta de 4 mm.
Posteriormente introdujimos el sistema Localisa® con el que realizamos procedimientos
mixtos con catéteres de punta de 8 mm. Desde 2005 realizamos procedimientos mixtos con el

sistema Ensite-NavX™, Como hemos demostrado, los resultados son similares entre los
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diferentes grupos de estudio y similares a los publicados en el mas reciente registro espanol
de ablacion (Ferrero de Loma, 2013)

La tasa de complicaciones graves no es diferente a las publicadas en la mayoria de las
series. En nuestra experiencia no hubo ninguna complicacién grave en los procedimientos de
ablacion de TRIN ni ICT. En estos ultimos, dos pacientes precisaron estimulacion cardiaca
por disfuncién sinusal, en un caso la estimulacion fue transitoria y en otro, definitiva. Estas
complicaciones no son imputables al procedimiento de ablacion sino a una patologia sinusal
por overdrive supression.

Razminia y cols (2012) realizaron un estudio retrospectivo comparativo entre 60
pacientes con diferentes sustratos arritmicos a los que les realizaron un procedimiento de
ablacion con abordaje de cero-fluoroscopia y otros 60 pacientes pareados a los que se les
habia realizado un procedimiento de ablacion guiado por fluoroscopia. Los resultados,
porcentaje de éxito y complicaciones, no fueron diferentes entre ambos grupos.

El tiempo del procedimiento no se ve ampliado debido a la utilizacion del sistema de
navegacion. El tiempo de procedimiento en la ablacion de TRIN (150 minutos) en los
procedimientos de ablacion sin escopia fue similar al obtenido al grupo control. Situacion
similar ocurrié con el obtenido en la ablacion del ICT (alrededor de 140 minutos) que fue
simular al publicado en otros estudios (Willems y cols, 2000; Ventura y cols, 2004; Sporton y
cols, 2004).

No obstante, otros autores han comunicado tiempos de procedimientos menores
(Verbeet y cols, 2005; Steven y cols, 2005; Hindricks y cols, 2009; Vollmann y cols, 2009),
varias pueden ser los motivos de esta diferencia. En ambos sustratos la realizacion de la
reconstruccion 3D de las cavidades cardiacas contribuyeron a un aumento en el tiempo del

procedimiento diagnéstico. Habitualmente, en nuestro laboratorio participan diferentes
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médicos, residentes, becarios y staff. Normalmente, la ablacién es realizada por dos
electrofisiologos acreditados por la Seccion de Electrofisiologia y Arritmias de la Sociedad
Espaiiola de Cardiologia (LT y MA). Sin embargo, en algunos procedimientos el becario ha
sido el primer operador supervisado por un miembro del staff. En los grupos de estudio la

participacion de los diferentes médicos no ha sido diferente.

V.1.c. Otros Sistemas de Navegacion Intracardiaca no fluoroscopica

Todas las series referidas utilizaron un mismo sistema de navegacion, Ensite-NavX™,
que permite la visualizacion de todos los catéteres (diagnosticos y terapéuticos) una vez han
entrado en el sistema vascular del paciente. Nuestro grupo ha sido pionero en utilizar el
sistema Carto®3 para realizar procedimientos con cero-fluoroscopia. Con la anterior version
de Carto® (Carto® XP) no era posible este abordaje puesto que el sistema solamente permitia
la visualizacion del catéter de ablacion.

Lemery (2012) publicé un procedimiento de ablacion del ICT guiado por este sistema
en el que no utilizé la fluoroscopia. Nuestro grupo realizé 25 procedimientos con el abordaje
de cero-fluoroscopia como primera intencién. Con respecto al sistema Ensite-NavX™ los
pacientes en los que utilizamos el sistema Carto®3 fueron mujeres en mayor porcentaje (8%
vs. 1.3%; p<0.1) y tenian bloqueo de rama con mas frecuencia (40% vs. 19.5%; p<0.05). Con
este sistema precisamos la fluoroscopia en 2 procedimientos (8%), porcentaje idéntico al que
se obtuvo con el sistema Ensite-NavX™ (8.4%). Con el sistema Carto®3 no redujimos el
tiempo de radiofrecuencia pero si aumentamos el tiempo del procedimiento a expensas de un
aumento en el tiempo de procedimiento diagnostico. Con el sistema Carto®3 realizamos mas
frecuentemente la reconstruccion tridimensional de la auricula derecha (92% vs. 30.5%;

p<0.001) y el mapa de activacion del flutter (56% vs 2.6%; p<0.001). Ambas técnicas
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prolongan el tiempo del procedimiento antes de comenzar con la ablacion. La realizacion de
la reconstruccion 3D de la AD se asocia fundamentalmente con la experiencia del equipo,
independientemente del navegador empleado. Asi, en los primeros 30 procedimientos
realizados con el sistema Ensite-NavX™ la reconstruccion 3D se realizo en el 86.7% de los

casos. Este porcentaje disminuy6 al 16.9% en los siguientes 124 procedimientos.

V.1.d. Necesidad de Fluoroscopia

Las variables relacionadas con el uso de la fluoroscopia en un procedimiento con
abordaje de cero-fluoroscopia como primera intencion no han sido estudiadas. En los
procedimientos de ablacion de TRIN no lo analizamos puesto que la inclusion de pacientes no
fue consecutiva una vez analizada la serie inicial de 50 pacientes (Alvarez, 2009). Si hemos
analizado estas variables en los procedimientos de ablacion de ICT al incluir
consecutivamente todos los procedimientos. Tres fueron las variables retenidas en el analisis
multivariable como predictoras independientes de la necesidad de fluoroscopia: la experiencia
del operador, el uso de dos catéteres diagnosticos y el sexo femenino.

No existe informacion publicada con la que relacionar estos hallazgos. Liew y cols.
(2009) demostraron que el uso de un unico catéter diagnostico en la ablacion del ICT se
asoci6 significativamente con un menor tiempo de procedimiento y con un menor tiempo de
exposicion radiologica, aunque la diferencia, en este ultimo, no alcanzd significacion
estadistica. En nuestra serie, el uso de dos catéteres diagnosticos fue predictor independiente
de la duracion del procedimiento y de la necesidad de fluoroscopia. El tiempo de fluoroscopia
fue mayor en los procedimientos con dos catéteres diagndsticos.

Un segundo catéter diagndstico no es imprescindible para una ablacion eficaz del ICT.

Sin embargo, en la ablacion guiada exclusivamente con fluoroscopia, algunos laboratorios de
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EEF utilizan un catéter tetrapolar para colocarlo en la zona del His para que sirva de
orientacion al catéter de ablacion; el catéter sefiala la zona septal del anillo tricuspide,
aplicaciones de radiofrecuencia en la vertiente septal del ICT tienen mas riesgo de producir
bloqueo AV (Belhassen y cols, 2011). En nuestra serie la localizacion de la zona del His se
realizd mediante la anotaciéon de un punto (Sistema Carto®3) o una sombra del catéter de
ablacion (Sistema Ensite-NavX™) que nos permitia delimitar esa zona septal del ICT. Un
segundo catéter diagnostico puede ser utilizado para la estimulacion desde el seno coronario
durante la liberacion de RF con el fin de observar instantdneamente el cambio de secuencia de
la activacion auricular en la vertiente lateral del ICT y para realizar la estimulacion diferencial
que facilite la comprobacién del bloqueo bidireccional del ICT. La decision de utilizar un
segundo catéter diagndstico quedo a criterio del responsable del procedimiento. En nuestra
serie utilizamos un segundo catéter diagndstico con mads frecuencia durante nuestra
experiencia inicial y en presencia de bloqueo de rama. La experiencia adquirida y la confianza
en la posicion del punto o sombra del catéter en la zona del His han hecho que no utilicemos
un segundo catéter diagnostico para monitorizar la zona del His. Estad descrito que en
pacientes con bloqueo de rama izquierda se puede producir bloqueo AV completo al
traumatizar la rama derecha con un electrocatéter (Akhtar y cols, 1977). Este fue uno de los
motivos para usar un catéter diagndstico para utilizarlo en la estimulacién ventricular de
rescate en caso de lesion traumatica involuntaria con los movimientos del catéter
duodecapolar y/o el de ablacion.

La experiencia del operador también fue retenido como predictor independiente. El
establecimiento de la duracion de la curva de aprendizaje en una nueva técnica no esta
totalmente definido. Razminia y cols. (2012) reportaron una experiencia inicial de 17 casos (5

ablaciones de ICT) durante 5 meses que fue considerada como su curva de aprendizaje de la

136



Tesis Doctoral Miguel Alvarez Lépez

ablacion con abordaje de cero-fluoroscopia. En nuestra serie los dos electrofisidlogos de
plantilla fueron los responsables de todos los procedimientos de ablacion. Todas las
decisiones tomadas en los procedimientos fueron responsabilidad de uno de los dos. La
decision de usar fluoroscopia quedaba, por tanto, a su criterio. La fluoroscopia nunca se uso
sin que el responsable intentase solventar aquella dificultad por la que otros operadores
habrian requerido el uso de la fluoroscopia. Ambos responsables no realizaron el mismo
nimero de procedimientos al no estar especificado en un protocolo. El responsable 1 realizd
123 procedimientos y utilizd la fluoroscopia en 6 (4.9%); el responsable 2 realizd 56
procedimientos e hizo uso de la fluoroscopia en 9 (16.1%).

Por tanto, es dificil establecer una relacion de la necesidad de fluoroscopia con la
curva de aprendizaje. No obstante, el sentido comun nos debe guiar a la hora de establecer
que el éxito en el abordaje de cero-fluoroscopia no debe ser 100% y que la experiencia del
operador debe influir en ese porcentaje.

El sexo femenino aumentd significativamente el porcentaje de procedimientos en los
que fue necesario el uso de la fluoroscopia. En ellas las dificultades en el acceso venoso (eje
femoro-iliaco) que obligaron al uso de la fluoroscopia fueron mas frecuentes. De los 5
pacientes en los que la fluoroscopia fue necesaria para solventar dificultad en el acceso
venoso cuatro fueron mujeres. Es sabido que el didmetro de la vena femoral comtin es menor
en las mujeres (Fronek y cols, 2001), aunque no podemos asegurar que €ste sea el motivo de
una mayor necesidad de fluoroscopia en las mujeres. Por otra parte el operador con menos
experiencia realizd mas procedimientos de ablacion en mujeres (28.6% vs. 16.3%; p=0.057).

En nuestra serie, el porcentaje de recurrencias del flutter auricular es superior en las

mujeres (13.9% vs 3.6%;p<0.05) asi como el porcentaje de procedimientos en los que se
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realizo ablacion de otro sustrato en el mismo procedimiento en el que se ablacionaba el ICT
(8.3% vs. 0.7%;p<0.05).

Otros autores han encontrado diferencias en los resultados de la ablacion del ICT con
respecto al sexo. Brembilla-Perrot y cols. (2013) demostraron que el sexo femenino se

relaciond con un mayor porcentaje de complicaciones y menor porcentaje de éxito agudo.

138



Tesis Doctoral Miguel Alvarez Lépez

V.2 Utilidad de los sistemas de navegacion intracardiaca no fluoroscépica
V.2.a Reduccion de la dosis de exposicion radiologica

La innovacion tecnolédgica de los modernos equipos de radiologia ha reducido casi a
cero los efectos deterministas que la radiacion podria producir en los pacientes. Asimismo, la
incidencia de estos efectos es minima en aquellos profesionales que siguen las
recomendaciones de la proteccion radiologica. Concretamente, en un estudio se demostré que
la incidencia de cataratas entre los cardidlogos intervencionistas era menor cuanto mayor era
el tiempo en el que portaban gafas plomadas (Jacob y cols, 2013).

No obstante, existe muy poca informacidn sobre la incidencia de efectos estocasticos
en pacientes y profesionales. Su incidencia no estd realmente cuantificada, se publican
estimaciones de incidencia y, por tanto, la reduccion de riesgo se mide en estimaciones de
reduccion de incidencia.

La reduccion de la cantidad de radiacion con el uso de los sistemas de navegacion
electroanatémica ha supuesto uno de los avances tecnologicos mas significativos, aunque su
impacto clinico pueda no ser apreciado de forma inmediata y palpable. En el metaanalisis
publicado por Shurrab y cols. (2013) se cuantifico la reduccion del tiempo de exposicion
radioldgica logrado con el uso de los SNIF en los procedimientos de ablacion de sustratos
sencillos; en su conjunto consiguieron una reduccion del 64% de tiempo de fluoroscopia y un
60% de reduccion en la dosis de radiacion. En todos los estudios analizados los SNINF se
utilizaron como apoyo a la fluoroscopia. Es de suponer que un abordaje de cero-fluoroscopia
como primera intencion de tratar consiga reducir aiin mas la dosis de radiacion a la que
pacientes y profesionales se exponen.

En nuestra serie de ablacion de TRIN, el tiempo total de fluoroscopia en los 50

procedimientos controles fue 924 minutos, significativamente superior a los 3 minutos de
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fluoroscopia en el grupo con un abordaje de cero-fluoroscopia. Por tanto, la reduccion del
tiempo de fluoroscopia en los procedimientos de ablacion de TRIN fue de 921 minutos en 50
procedimientos.

En la ablacién del ICT el tiempo de fluoroscopia también se redujo espectacularmente,
bien es cierto que en nuestro caso el tiempo de fluoroscopia en los procedimientos hibridos
fue superior a lo descrito en la literatura. En nuestra experiencia, el uso del SNINF en un
procedimiento hibrido redujo un 50% la mediana del tiempo de fluoroscopia. Posteriormente,
el abordaje de cero-fluoroscopia redujo dicha mediana un 100%. En el metaanalisis, Shurrab
y cols. (2013) encontraron un tiempo medio de fluoroscopia de 8 minutos (mediana 8
minutos) en los 292 procedimientos hibridos (RX+SNINF) de ablacion del ICT en 9 estudios
aleatorizados que analizaron. En nuestra experiencia en 179 procedimientos con abordaje de
cero-fluoroscopia como primera intencion el tiempo medio de fluoroscopia fue de 1 minuto
(mediana 0 minutos).

Tiempos de escopia inferiores a 10 minutos pueden no ser preocupantes, porque el
equipamiento de radiologia digital, el uso meticuloso y sistematico de las prendas de
proteccion radioldgica y la utilizacion de sistemas de navegacion intracardiaca no
fluoroscopica producen una baja exposicion radioldgica a los profesionales (Efstathopoulos y
cols, 2006). Sin embargo, no debemos olvidar que los efectos nocivos de la radiacion son
acumulativos y que la exposicion radiologica de los profesionales dependen del ntimero de
procedimientos realizados (Venneri y cols, 2009). La ablacion de TRIN y del ICT son muy
frecuentes en nuestro pais, siendo los sustratos arritmicos mas frecuentemente tratados (Diaz
Infante, 2012), aunque existen datos de otros paises de nuestro entorno con un volumen de

procedimientos significativamente superior (Inama y cols, 2009).
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Earley y cols. (2006), que consiguieron un 27% de procedimientos con cero-escopia
en la ablacion del ICT, estimaron una reduccion del 50% del riesgo de exposicion radiologica
en comparacion con el abordaje convencional con fluoroscopia. Shurrab y cols. (2013)
recomiendan el uso sistematico de un SNINF en los procedimientos de ablacion de sustratos
sencillos para conseguir una reducciéon del 60% en el tiempo de fluoroscopia. La
recomendacion ALARA (“As Low As Reasonably Achievable”) promulgada por diferentes
asociaciones profesionales (Hirschfeld y cols, 2005) tendria mas sentido cuanto mayor fuera
la reduccion de la exposicion radiologica.

Nuestra recomendacion es obvia, si se va a usar un SNINF usese desde el inicio del
procedimiento, realicese un abordaje de cero-fluoroscopia, ya que en mas del 90% de los
procedimientos no se usard la fluoroscopia en ninguno de los periodos de dicho

procedimiento de ablacion.

V.2.b. Otras ventajas del abordaje de cero-fluoroscopia como primera intencion

Otro efecto beneficioso de este abordaje de cero-fluoroscopia seria la mas que
probable reduccion de la incidencia de espondilosis cervical y lumbar asociada al uso de las
prendas de proteccion radioldgica. Inicialmente descrita en los hemodinamistas,
informaciones recientes también las asocian a los electrofisidlogos (Birnie y cols, 2011). En
nuestro protocolo, ningun profesional portaba prendas de proteccion radioldgica desde el
inicio de las punciones hasta la retirada de los catéteres, s6lo en caso necesario, y durante el
tiempo que duraba la dificultad, eran usadas dichas prendas.

Otros sistemas pueden reducir la dosis de radiaciéon a la vez que reducen el uso de las
prendas de proteccion radioldgica. Las cabinas (Dragusin, 2007) y la ablacion con sistemas

magnéticos y robotizada (Schmidt y cols, 2008; Rotter y cols, 2005) ofrecen dicha
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posibilidad. Sin embargo, no evitan la exposicion radiologica al paciente y el sistema
magnético-robotizado s6lo puede controlar los movimientos del catéter de ablacion por lo que
la colocacion de los catéteres diagnosticos requiere el uso de la fluoroscopia.

Un procedimiento con cero-fluoroscopia como primera intencion facilitaria un entorno
libre de radiacion ionizante para pacientes y profesionales embarazadas (Best y cols, 2011).

Aunque la fluoroscopia, a bajas dosis puede no ser daiiina para el feto siempre sera
mejor excluir la radiacion totalmente, sobre todo en el periodo embrionario. Se han descrito
casos de pacientes embarazadas que han sido sometidas a un procedimiento de ablacion ().
Cierto es que recibieron pequefias dosis de radiacion, no obstante el abordaje de cero-
fluoroscopia podria haber sido de primera eleccion (Casella y cols, 2010)

La legislacion espafiola y documentos de consenso de diferentes sociedades cientificas
(Best y cols, 2011; Wagner y cols, 1997) establecen recomendaciones para el control estricto
de la dosis de radiacion que pueden recibir las profesionales embarazadas. Se han establecido
un valor méximo de dosis absorbida que puede recibir dicha profesional durante el tiempo de
su embarazo. Se recomienda, incluso, el uso de delantales plomados especialmente disefiados
para proteger el abdomen. De tal forma que si se limita la exposicion radioldgica la
profesional pueda seguir ejerciendo su actividad laboral. El abordaje de cero-fluoroscopia de
primera intencion podria asegurar ese valor méximo de exposicion radioldgica a la par que

evitaria la necesidad de prendas especiales para la proteccion del abdomen materno.

V.2.c. Desventajas del uso sistematico de los sistemas de navegacion

Actualmente los SNINF se usan rutinariamente para la ablacion de sustratos

complejos, sin embargo, no suelen utilizarse de primera intencidn en los casos de ablacion de
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sustratos sencillos. Shurrab y cols. (2013) proponen su uso rutinario en estos sustratos al
reducir un 60% la dosis de radiacion.

El aumento del coste del procedimiento con respecto al procedimiento convencional
es, probablemente, el principal motivo por el cual no se usa el sistema de navegacién de
forma rutinaria (Hindricks y cols, 2009). Bien es cierto que este coste econdmico debe
balancearse con los beneficios de su uso: ausencia, casi total, de radioscopia tanto para el
paciente como para el operador y personal auxiliar (enfermeria y técnico de radiologia),
eliminacion de todos los complementos de proteccion radiologica (gafas, guantes, delantal,
collarin), reduccion de las lesiones vertebrales en el operador, reduccion de riesgos sobre los
fetos de pacientes y profesionales embarazadas. El uso del navegador no va, necesariamente,
asociado con una variacion del nimero de catéteres diagnosticos. Se puede reducir un catéter
diagnostico en los laboratorios que usen sistematicamente un catéter para monitorizar la zona
del His en la ablacion del ICT. En la ablacion de la TRIN nosotros seguimos utilizando un
catéter para monitorizar el His puesto que creemos que lo que debe primar es la seguridad y la
colocacion de una sombra del catéter en el His no garantiza una posicion apropiada durante la
liberacion de radiofrecuencia.

Earley y cols. (2006) demostraron que los procedimientos de ablacion del ICT con el
sistema Ensite-NavX™ tenian un coste inferior al procedimiento convencional. Este hecho se
debia a que en el procedimiento convencional se utilizaban tres catéteres (tetrapolar,
duodecapolar y ablacion) mientras que en el procedimiento guiado por Ensite-NavX™ se
usaron, ademas de los parches externos, dos catéteres (tetrapolar y ablacion); la diferencia del
coste se debia a que el precio de los parches cutaneos era inferior al precio del catéter

duodecapolar (Earley y cols, 2006).
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Puede que el uso de estos sistemas haga mas complejo un procedimiento de ablacion
que es inicialmente sencillo. Prolonga el tiempo de sala para preparar al paciente (colocacion
de parches, etc) y puede precisar un operador mas, el que maneja el navegador. Por otra parte,
este procedimiento requiere una curva de aprendizaje que, aunque no es cuantificable, puede
prolongar y complicar el procedimiento. En nuestro pais mas del 80% (>90% de centros
publicos) disponen de, al menos, 1 SNINF (Diaz Infante y cols, 2012). Su uso es rutinario en
procedimientos de ablacion de sustratos complejos por lo su uso también en sustratos
sencillos no afadiria gran complejidad al trabajo diario de todos los miembros de una unidad
de arritmias.

V.3. Limitaciones

Aunque el grupo de pacientes tratados mediante ablacion no guiada por fluoroscopia
fueron incluidos de forma prospectiva, la comparacion con el grupo control ha sido
retrospectiva. Los resultados, no obstante, tienen validez puesto que los procedimientos
realizados en el grupo control reflejan la realidad de nuestro laboratorio, realidad que hemos
pretendido en el grupo de estudio (numero y via de abordaje de todos los catéteres,
operadores, cuantificacion de los tiempos, etc.). Por otra parte este disefio retrospectivo atentia
el posible sesgo contra el procedimiento de ablacion con fluoroscopia puesto que la decision
de su uso en mayor o menor cantidad depende uinicamente del operador. El que el tiempo de
fluoroscopia y radiofrecuencia sea similar a los descritos en estudios previos, incluso,
aleatorizados reafirma la validez de nuestro grupo control.

Esta serie se ha realizado en un tnico laboratorio de electrofisiologia con experiencia
previa en el manejo de SNINF antes de realizar procedimientos con cero-fluoroscopia, por lo
que los resultados pudieran no ser extrapolables a otros centros con menos experiencia.

Creemos, sin embargo, que, dado que la mayoria de laboratorios de electrofisiologia de
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nuestro pais disponen de un SNINF, la curva de aprendizaje no deberia ser muy compleja o
prolongada. Razmania y cols. (2012) solamente realizaron 17 procedimientos no consecutivos
como curva de aprendizaje (3 FA, 5 ICT, 7 TRIN y 3 VAC).

No ha existido un protocolo rigido en cuanto al numero de catéteres utilizados, la
realizacion o no de la reconstruccion 3D de las camaras cardiacas, los operadores en cada uno
de los periodos del procedimiento ni en la decision del uso de la fluoroscopia. Las
modificaciones del procedimiento se han ido produciendo en funcién de la experiencia de los
operadores. Desde el inicio hemos pretendido que todos los miembros de la Unidad
participaran, en mayor o menor medida, para que el abordaje de cero-fluoroscopia fuese lo
mas universal posible y que se asemejara a la actividad habitual de los laboratorios de
electrofisiologia.

Durante la experiencia inicial, y al ser una técnica novedosa, la seguridad del
procedimiento era nuestro principal objetivo y pensamos que un catéter diagndstico mas y la
realizacion de la reconstruccion 3D de la AD podrian aumentar la seguridad. Posteriormente,
comprobamos que los resultados no eran diferentes con menos catéteres diagnosticos y sin la

imagen 3D.
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Capitulo VI

Conclusiones
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V1. Conclusiones

VI.1 Factibilidad del procedimiento de cero-fluoroscopia

La ablacion con catéter de la taquicardia por reentrada intranodal y flutter auricular
comun sin el uso de fluoroscopia y guiada exclusivamente por sistemas de navegacion
intracardiaca no fluoroscocépica (Ensite NavX™ vy Carto®3) es factible. En nuestra
experiencia la ausencia total de fluoroscopia se consiguid en el 98% de los procedimientos de
ablacion de TIN y en el 91.8% de los procedimientos de ablacion de FTC.

Técnicamente es posible sustituir a la fluoroscopia por los sistemas de navegacion
como guia de la monitorizacion de los electrocatéteres necesarios para realizar un
procedimiento de ablacion. Una vez aprendida la técnica, la realizacion de un procedimiento
libre de escopia desde el inicio de las punciones es, probablemente, una cuestion de confianza
en la tecnologia. La exactitud de la respuesta de las imagenes tridimensionales a los
movimientos ejercidos por el operador puede asegurarse con la concordancia de los
electrogramas recogidos por los catéteres y por los efectos producidos por las aplicaciones de
radiofrecuencia.

En la ablacion del ICT se ha demostrado que los dos sistemas de navegaciéon no
fluoroscopica analizados (Ensite-NavX™ y Carto®3) pueden ser utilizados como Unica guia

en la monitorizacidn de los electrocatéteres.

V1.2 Seguridad del procedimiento de cero-fluoroscopia
Asimismo, la ablacion no guiada por fluoroscopia es segura. En el estudio casos-
control el porcentaje de complicaciones en la ablacion de TIN fue similar a la registrada en

los procedimientos guiados por fluoroscopia (Alvarez y cols, 2009). En la ablacion de FTC el
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porcentaje de complicaciones fue similar a la de las series publicadas y tampoco hubo un
porcentaje superior cuando se compararon con los procedimientos guiados por fluoroscopia.

No se produjeron mas complicaciones en aquellas maniobras en las que la ausencia de
la guia fluoroscopica podia ser mas comprometedora. No se produjeron lesiones del sistema
vascular, incluso en los procedimientos de ablacion del ICT guiados por el sistema Carto®3.,
en los que el catéter diagndstico no puede ser monitorizado durante unos centimetros.

Tampoco hubo ningun caso de ablacion involuntaria del nodo AV que precisase
tratamiento con marcapasos permanente. Este es un aspecto fundamental a la hora de realizar
un procedimiento de ablacién de (sobre todo de TRIN) no guiado por fluoroscopia.

En ningun procedimiento se produjo derrame pericardico y/o taponamiento cardiaco, a
pesar de no utilizar catéteres con sensores de contacto utilizados por otros autores en la

ablacion no guiada por fluoroscopia (Kerst y cols, 2012).

V1.3 Resultados del del procedimiento de cero-fluoroscopia

El porcentaje de éxito de la ablacion de la TRIN en ausencia de fluoroscopia fue
idéntico al alcanzado por los procedimientos guiados por fluoroscopia. También el porcentaje
de recurrencias fue similar. Esta misma circunstancia se dio en la ablacion del ICT.

Los porcentajes de éxito en ambos procedimientos fueron similares a los publicados en

el registro espafiol de ablacion.

V1.4 Otros analisis
Las variables relacionadas con la necesidad de fluoroscopia en la ablacion del flutter
auricular comun son el uso de 2 catéteres diagndsticos, el sexo femenino y la experiencia del

operador.
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Finalmente, ambos sistemas de navegacion intracardiaca utilizados en nuestro estudio
Ensite-NavX™ y Carto®3) tienen resultados similares en la ablacion del flutter auricular
y

comun.

VL5 Impacto clinico

La ablacion con catéter es uno de los tratamientos mas eficaces en la practica clinica
diaria. Su superioridad sobre los farmacos antiarritmicos se ha demostrado en la mayoria de
los sustratos arritmicos. Afio a aflo aumenta el nimero de procedimientos de ablacion a la vez
que aumenta el nimero de laboratorios de electrofisiologia. Reducir los riesgos de la
exposicion radioldgica deberia ser una de las prioridades de todos y cada uno de los
electrofisidlogos y, para ello, utilizar la tecnologia que esté a nuestro alcance. Los SNINF que
se usan rutinariamente para mejorar los resultados en los procedimientos de ablacion de
sustratos arritmicos complejos reducen significativamente el tiempo de exposicion
radiologica. Los sustratos arritmicos sencillos no necesitan de un SNINF para mejorar los
resultados de la ablacion pero si reducen significativamente el tiempo de exposicion
radiologica. El abordaje de cero-fluoroscopia como primera intencion puede reducir ain mas
el riesgo relacionado con la radiacion a pacientes y profesionales, puede reducir los efectos
adversos de las prendas de proteccion radioldgica y proporciona un entorno laboral libre de
radiacion a profesionales embarazadas.

Todas estas ventajas deberian ser analizadas frente al aumento del coste y complejidad
de cada procedimiento de ablacioén de un sustrato sencillo.

Shurrab y cols. son partidarios del uso de los SNINF en los procedimientos de
ablacion de sustratos sencillos basandose en la reduccion de la dosis de radiacion. Otros

autores, reclaman su uso para reducir los riesgos de malignidad asociados con la radiacion
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(Mah y Triedman, 2011), de tal forma que la ablacion con cero-fluoroscopia solo podré ir en
aumento (Lemery, 2012). Incluso, algunos autores consideran inadmisible un abordaje de
minima-fluoroscopia en pacientes embarazadas pudiendo realizar (o al menos intentar) un
abordaje de cero-fluoroscopia (Casella y cols, 2010).

De tal forma que se insta a la industria a reducir costes y contribuir a la formacion de
profesionales en la realizacion de procedimientos con abordaje de cero-fluoroscopia, teniendo
en cuenta que se ha demostrado su seguridad, factibilidad y efectividad en comparacion con el

abordaje convencional (Anselmino y cols, 2013).
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el estudio titulado: “Estudio de seguridad de la sblacién con catéter no guiada por
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Se cumplen los requisitos mecesarios de idonesdad del protocolo en relacion con
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La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados pam
Hevar a cabo el estudio.
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Lo que firmo en Granada a treinta de marzo de dos mil sicte.
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Anexo 2

Protocolo

Estudio de seguridad de la ablacion con catéter no guiada por radioscopia

Introduccion

La ablacion con catéter es un procedimiento terapéutico invasivo dirigido a la curacion
de las arritmias cardiacas. Consiste en la aplicacion de energia (radiofrecuencia, crioablacion,
ultrasonidos, etc.) en uno o varios puntos de diferentes cavidades cardiacas (en funcion de la
localizacion de la arritmia). El electrocatéter se visualiza por medio de radioscopia que guia la
colocacion del mismo en dicha cavidad. Previamente a la ablacion se suele realizar un estudio
electrofisiologico (EEF) para el diagnostico definitivo de la arritmia cardiaca y localizar la
camara en la que se va a aplicar la energia. El EEF precisa de uno o varios electrocatéteres
diagnodsticos que se colocan en zonas establecidas en funcion de la arritmia cardiaca.
Obviamente, la colocacion de estos catéteres también estd guiada por radioscopia.

Por tanto, cada paciente tratado recibe una cantidad de radiacién que es variable, en
funcion de la dificultad del procedimiento y de la posibilidad de recurrencia de su arritmia
que conllevaria la repeticion del procedimiento. Por otra parte, el personal del laboratorio de
electrofisiologia también recibe radiacion que es también variable. Aquellos procedimientos
complejos (fibrilacion auricular, taquicardia ventricular) conllevan una mayor dosis de
radiacion.

Desde hace unos afios han aparecido diferentes sistemas de reconstruccion
tridimensional de las cavidades cardiacas que permiten la visualizacion de los electrocatéteres
reduciendo la cantidad de exposicion radiologica. Se han publicado diferentes estudios en los
que la utilizacion de estos sistemas reducen dréasticamente la dosis de radiacion en los
sustratos en los que se utiliz6 (Flutter y fibrilacion auricular, taquicardias paroxisticas
supraventriculares).

La Unidad de Arritmias del Hospital Universitario Virgen de las Nieves viene
realizando procedimientos de ablacion desde el afio 1997, habiendo realizado desde entonces
mas de 1000 procedimientos de ablacidn, con una tasa de éxito del 90% y de complicaciones

inferior al 2%, datos similares a los publicados en el Registro Nacional de Ablacion. Desde
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2003 dispone de SNiNF habiendo realizado més de 100 procedimientos en los que ha usado
estos sistemas, practicamente en todos los procedimientos que abordan los siguientes
sustratos: taquicardia auricular, flutter auricular tipico y atipico, fibrilacion auricular,
taquicardia ventricular y en pacientes con recurrencias de vias accesorias. En todos estos
casos estos sistemas han conseguido una reduccion paulatina y considerable de la cantidad de
escopia utilizada.
Métodos

Ambito de trabajo

El estudio se desarrollard en la Unidad de Arritmias del Servicio de Cardiologia del
Hospital Universitario Virgen de las Nieves.

Los pacientes a incluir serdn todos aquellos remitidos a dicha Unidad para la
realizacion de una ablacion con catéter indicada bien por su Cardidlogo clinico de referencia
desde consulta externa o de la planta de hospitalizacion, bien por la Unidad de Arritmias o
bien por otro Médico, en este caso la indicacion serd supervisada por la Unidad de Arritmias.
En resumen, se seguird la misma politica de indicaciones de ablacion que habitualmente se

realiza y que cumple, con pulcritud, las directrices de las diferentes guias clinicas publicadas.

Disefio
Estudio disefiado para demostrar la factibilidad y la seguridad de la realizacion de
procedimientos de ablacion con catéter, de determinados sustratos, sin el uso de radioscopia.
Registro prospectivo de todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusién y ninguno
de los criterios de exclusion durante 2007 y que incluyan, al menos, 20 pacientes de cada
grupo: taquicardia intranodal comun, vias accesorias y flutter auricular istmo-dependiente.
Criterios de inclusion
1. Pacientes a los que se les haya indicado un procedimiento de ablacion
2. Procedimiento programado: paciente estable
3. Sustratos de ablacion
a. Taquicardia supraventricular
i. Taquicardia intranodal
ii. Taquicardia mediada por via accesoria derecha o septal

b. Flutter auricular
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1. Flutter auricular istmo cavotricuspideo dependiente
c. Taquicardia ventricular de origen en tracto de salida de ventriculo
derecho
Criterios de exclusion

1. Pacientes con indicacion urgente de ablacion

2. Pacientes pediatricos

3. Sustratos no incluidos

a. Taquicardia ventricular diferente a aquella de origen en TSVD
b. Fibrilacion auricular
c. Flutter auricular no ICT dependiente
d. Sme de WPW mediada por via accesoria izquierda
4. Sustratos potencialmente abordables pero no incluidos
a. Ablacion del nodo AV: El procedimiento conlleva, de por si, una escasa
exposicion radiologica
b. Ablacion de taquicardia auricular: El uso del SNInF objetivo del
estudio no siempre se utiliza en este sustrato.
Desarrollo
Todo paciente que cumpla los criterios de inclusion y no de exclusion se incluird, bajo
consentimiento informado, en el estudio.

1. En caso de que, tras el procedimiento diagnostico, el sustrato a abordar sea uno
de los que se ha considerado como no incluido el paciente serd informado y se
realizaré el procedimiento utilizando, si es preciso, la radioscopia.

El procedimiento se realizard sin recurrir a la radioscopia desde el inicio del mismo
incluyendo todas las fases:

1. Canulacion de la vena femoral y colocacion de varios introductores

2. Colocacion de todos los electrocatéteres diagndsticos

3. Mapeo con el catéter de ablacion

4. Aplicacién de radiofrecuencia

El uso de radioscopia se reservaria para aquellas situaciones que el médico considere

necesario para garantizar la seguridad del paciente y el éxito del procedimiento. Este hecho
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sera contabilizado como un fracaso en el andlisis por intencion de tratar (procedimiento sin
escopia).
Se llevara a cabo un periodo de observacion de 24 horas postoblacion (periodo que se
realiza habitualmente) y un seguimiento ambulatorio a los 3-6 meses.
Objetivos
1. Objetivos primarios:
a. Comprobar la factibilidad de realizar ablacion con catéter sin el uso de
radioscopia en determinados sustratos de ablacion
b. Comparar la tasa de éxito y complicaciones de este procedimiento
comparando con el historico de nuestra Unidad y del Registro Nacional de
Ablacién con catéter
Tamafo de la muestra
No existe, en la actualidad, referencias bibliograficas de ablacion sin el uso de escopia
como objetivo del estudio. Creemos que la curva de aprendizaje por sustrato no deberia ser
inferior a 25 procedimientos, lo que conllevaria una duracion de aproximadamente un afio. La
TV de TSVD es infrecuente por lo que creemos que con unos 10 procedimientos seria
suficiente.
Consentimiento informado
Aquel paciente que cumpla los criterios de inclusion serd informado de la posibilidad
de realizar el procedimiento de ablacion sin el uso de radioscopia; previamente ya ha sido
informado de los pros y contras de la ablacion (independientemente del uso o no de

radioscopia). Se adjunta documento.
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Anexo 3
Consentimiento informado

Ablacion con catéter no guiada por radioscopia

1. ;Qué es la ablacién con catéter?

Su cardidlogo le ha indicado una ablacion con catéter para el tratamiento de su arritmia. Es un
tipo de tratamiento aplicable a pacientes que tienen determinadas alteraciones del ritmo del corazon
(arritmias), diagnosticadas mediante un estudio electrofisiologico cardiaco.

Permite lesionar los focos productores de arritmias rapidas (taquicardias) con una corriente de energia
de bajo voltaje (radiofrecuencia), con objeto de eliminar dichas arritmias o sus consecuencias
perjudiciales.

2. ;Como se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas, consciente aunque sedado, y tumbado. Se le aplica
anestesia local en la zona de la piel donde se efectuara la puncion (ingle, brazo o cuello), para que la
exploracion no resulte dolorosa. A través de las venas o arterias de dichas zonas se introducen varios
catéteres (cables muy finos, largos y flexibles), dirigiéndolos hasta el corazén mediante control por
radioscopia.

3. Objetivos del estudio

Actualmente, en la mayoria de los laboratorios de electrofisiologia, se utilizan rutinariamente
los llamados sistemas de navegacion intracardiaca no fluoroscopica que permiten la visualizacion de
uno o varios electrocatéteres sin el uso de radioscopia y la reconstruccion tridimensional de la camara
cardiaca en la que se va a aplicar la radiofrecuencia. Estos sistemas han conseguido reducir
significativamente la exposicion radioldgica a pacientes y personal sanitario.

Los objetivos de este estudio es comprobar la factibilidad de realizar este procedimiento de
ablacion con la intencion de no usar radioscopia salvo que sea estrictamente necesario o la camara
cardiaca responsable de su arritmia se localice en el lado izquierdo del corazon.

4. Metodologia empleada

El sustrato de ablacion que se le va a tratar cumple los requisitos de los criterios de inclusion
del presente estudio. Los cardidlogos que le atienden tienen una experiencia dilatada en la realizacion
de estos procedimientos. Si usted autoriza a ser incluido en el estudios dichos cardidlogos llevaran a
cabo la ablacién guiandose con un sistema que permite la visualizacion de todos los catéteres que se le
introducen en su corazon sin utilizar la radioscopia.

Por lo demas el procedimiento de ablacion no es diferente de aquél en el que se usa la radioscopia
desde el principio.

Los catéteres sirven para registrar permanentemente la actividad eléctrica del corazon desde su
interior, pero también sirven como marcapasos cuando se conectan a un aparato estimulador externo,
posibilitando provocar la taquicardia y finalizarla. Ademas, en este procedimiento lo que se intenta es
producir una lesion similar a una quemadura (ablacion) en los puntos causantes de la arritmia. Con
frecuencia es necesario aplicar energia en varias ocasiones, lo que produce una molestia en el pecho
habitualmente leve. La duracién del procedimiento es variable (generalmente mas de 3 horas),
debiendo permanecer el paciente en cama varias horas después. Se consigue la supresion total de la
arritmia o la mejoria de los sintomas en alrededor del 90% de los casos.

4. ;Qué riesgos tiene?

Es habitual que note palpitaciones en muchos momentos del procedimiento, ya que son
provocadas por los catéteres, por efecto de la medicacion administrada o por su taquicardia. En
ocasiones puede ser imprescindible recurrir a un choque eléctrico para resolver un problema subito; o
por el contrario, colocar un marcapasos (permanente o transitorio) ante el bloqueo agudo de la
conduccioén cardiaca (<1% casos). La mayoria de las veces solo habra una leve molestia en la zona de
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puncion, o la aparicién de un hematoma que se reabsorbera casi siempre espontaneamente. Muy raras
son otras complicaciones relacionadas con el procedimiento (flebitis, trombosis venosa o arterial,
hemorragia que precise transfusion, perforacion cardiaca con taponamiento, embolia pulmonar o
sistémica), si bien algunas de ellas son graves y requieren actuacion urgente (1 por 100); es
excepcional el riesgo de muerte (1-3 por 1.000). Estos riesgos potenciales son los mismos que se
describen para la ablacidon con catéter guiada por radioscopia ya que no se ha descrito un aumento de
complicaciones por el uso de los sistemas de navegacion intracardiaca no fluoroscopica.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus
CITCUNSEANCIAS PETSONALES, SOM ... .uuiiiiieiieriieiiesieittesttesteestrestreseressresssesssesssesssesssesssesssesssesssensns

5. (Qué ventajas tiene?

La realizacion de la ablacion guiada por el sistema de navegacion descrito evita la exposicion
de radioscopia al paciente y al personal sanitario que lo atiende. Esta exposicion si es prolongada y
abundante puede producir enfermedades cronicas de las que el cancer es su maximo exponente.

6. ;Existen otras alternativas?

Su cardi6logo le ha indicado la realizacion de un procedimiento de ablacion con catéter tras
consensuar con usted que las otras alternativas (farmacos antiarritmicos, etc.) no son resolutivas. La
unica diferencia de este procedimiento con el convencional es que los cardidlogos de la Unidad de
Arritmias pretenden llevarlo a cabo guiados por sistemas no radioscopicos.

7. Participacion voluntaria

El paciente tendra la posibilidad de revocar su consentimiento, en cualquier momento,
y sin necesidad de tener que dar explicaciones).

8. Confindencialidad y proteccion de datos

Con el fin de garantizar la fiabilidad de los datos recogidos en este estudio, sera
preciso que, eventualmente, las autoridades sanitarias y/o miembros del Comité Etico de
Investigacion Clinica tengan acceso a su historia clinica comprometiéndose a la mas estricta
confidencialidad.

“ Con el fin de garantizar la fiabilidad de los datos recogidos en este estudio, sera
preciso que representantes de (nombre del promotor) y, eventualmente, las autoridades
sanitarias y/o miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica tengan acceso a su historia
clinica comprometiéndose a la mas estricta confidencialidad.

De acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, los datos
personales que se le requieren (p.ej.edad, sexo, datos de salud) son los necesarios para cubrir
los objetivos del estudio. En ninguno de los informes del estudio aparecera su nombre, y su
identidad no serd revelada a persona alguna salvo para cumplir con los fines del estudio, y en
el caso de urgencia médica o requerimiento legal. Cualquier informacion de caracter personal
que pueda ser identificable serd conservada y procesada por medios informaticos en
condiciones de seguridad por

la Unidad de Arritmias o por una institucion designada por ella, con el proposito de
determinar los resultados del estudio. El acceso a dicha informacioén quedara restringido al
personal de la Unidad de Arritmias, designado al efecto o a otro personal autorizado que
estard obligado a mantener la confidencialidad de la informacion. Los resultados del estudio
podran ser comunicados a las autoridades sanitarias y, eventualmente, a la comunidad
cientifica a través de congresos y/o publicaciones.
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Sus datos podran ser transferidos a otros paises garantizando la Unidad de Arritmias la
proteccion de dicha informacion incluso en aquellos paises cuya legislacion es menos

restrictiva que la espafiola.

Los datos podran ser también utilizados con otros fines de caracter cientifico. De acuerdo con

la ley vigente, tiene usted derecho al acceso de sus datos personales; asimismo, y si esta

justificado, tiene derecho a su rectificacion y cancelacion. Si asi lo desea, debera solicitarlo al

médico que le atiende en este estudio.

CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DEL PACIENTE

Titulo del estudio: Ablacion con catéter no guiada por radioscopia

YO, (NOMDBIre Yy @pellidOS) .....eeiiiiiiiiiiee ettt e st e e ab e e

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

(LR aT=1 1= To (o XroTe] aIN=Y 1N 5.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo

Fecha Firma del paciente

Fecha Firma del Investigador
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CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DEL REPRESENTANTE

Titulo del ensayo: Ablacidon con catéter no guiada por radioscopia

Y0,(NOMDBIE Y @PEIIIAOS) ...uvieiiiiiieeee et e e e e e e e e e e e e s e aaeereaaaeeas

en calidad de (relacion con el partiCipante) .....cccccercceerrrrrrriiiiisscssssserrrre s sss s ssnmne e e e e eessnsennnnn

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

[ ER aT=1 o] F=To [a N oTe o IN=) I B U TP

Comprendo que la participacién es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:
4. Cuando quiera
5. Sin tener que dar explicaciones

6. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

Y presto mi conformidad con que (nombre del participante) ............coeeecciiiiiiiiiie e
............................................................................................................ participe en este estudio
Fecha Firma del representante
Fecha Firma del Investigador
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Anexo 4

Formulario de recogida de datos

ABLACION CON CATETER SIN ESCOPIA

Nombre

Fecha Nacimiento / / Sexo: Hombre I:I Mujer |:|

N° Historia Clinica

N° Procedimiento Fecha / /20

Historia Cardioldgica
Cardiopatia No |:| FE conservada Si |:| No |:| Taquicardiomiopatia |:|
C. Isquémica I:I C. Hipertensiva I:I M. Dilatada I:I
C. Valvular: I:I Otra Especificar

Historia Arritmica
Afo inicio sintomas N° episodios/mes
FAA: No I:I Si I:I Especificar
Anticoagulaciéon No I:ISi I:I ETE previo a RDF  No I:I Si I:I

Sustrato clinico a abordar

Flater auricular coman

Antihorario I:I Horario I:I Ambos I:I
tpsv [ ™ [ ] T1o[ ] tAU[ ]

wWPW [ ] MS[ |mnfPSD[ | Sup.PSD[ |

Procedimiento diagndstico
Ritmo basal: Sinusal |:| Fluter Auricular I:I
Bloqueo de rama |:| BRI I:I BRD-+HAI I:I B Incompletol:l
Fibrilacién Auricular I:I CV Eléctrica I:I FAA I:I Ambos I:I

Catéteres diagndsticos
Decapolar  Si I:I No I:I
Acceso Braquial I:I Acceso Femoral I:I Femoral fracaso braquial I:I
Tetrapolar His I:I Tetrapolar aVD I:I Duodecapolar I:I

Catéter Ablacion

Marinr 4 mm I:I Webster 4 mm I:I Safire 4 mm I:I
Webster/Therapy cool Irrigado I:I 8 mm I:I Fracaso PI I:I

182



Tesis Doctoral Miguel Alvarez Lépez

Catéter ablacion usado como catéter diagnodstico (aVD) I:I
Navegador NavX/Carto3
Reconstruccion 3D No I:I Cat duodecapolar I:ICat. Ablaci(’)D Ambos I:I

Mapa de activacion I:I

Induccidn de taquicardia
No |:| No intentada I:I Si I:I Si, no clinica I:I
Isoproterenol Si I:I No I:I

FA intraprocedimiento I:I CV Eléctrica I:I FAA I:I Ambos I:I

Ablacion con catéter: Exito

Taquicardia Intranodal: Supresion via lenta I:I
Doble via sin induccion de ecos I:I Hasta 3 ecos comunes I:I

Flutter auricular |:|
Ablacioén del ICT Bidireccional I:I Antihorario /horario

Flutter incisional Lower loop Otro

Taquicardia Auricular:
Localizacion: Cristal:l Septal I:I Otra
Via accesoria: Localizacion: MS |:| IP |:| SPS|:| Epicardica |:|
TV TSVD
Fracaso Si |:| Complicaciones Si |:| No

Especificar
Tiempos (minutos)
Necesidad escopia  Si I:I No I:I
Especificar motivo Tiempo
Sustrato cav. Izdas I:I Complicacion I:I
Imposibilidad Navegador I:I Imposibilidad operador I:I

Hora inicio punciones

Hora inicio RDF

Hora retirada catéteres

Tiempo RDF

No se realiza ablacion

Especificar motivo
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Anexo 5

Comunicaciones a Congresos
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Anexo 6

Curso de Ablacion con minima guia fluoroscopica
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Anexo 7

Publicaciones e Indicios de Calidad
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Safety and feasibility of catheter ablation for atrioventricular nodal re-entrant

tachycardia without fluoroscopic guidance. Heart Rhythm. 2009;6:1714-20.
Heart Rhythm. Impact Factor: 5.045

ALVAREZ M, Tercedor L, Herrera N, Mufioz L, Galdeano RS, Valverde F, et al.
Cavotricuspid isthmus catheter ablation without the use of fluoroscopy as a first-line
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MACIAS R, Uribe I, Tercedor L, Jiménez J, Barrio T, Alvarez M. A Zero-Fluoroscopy
Approach to Cavotricuspid Isthmus Catheter Ablation: Comparative Analysis of Two
Electroanatomical Mapping Systems. PACE. Article first published online: 13 MAR

2014 | DOI: 10.1111/pace.12376
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Safety and feasibility of catheter ablation for atrioventricular
nodal re-entrant tachycardia without fluoroscopic guidance

Miguel Alvarez, MD, Luis Tercedor, MD, Isabel Almansa, MD, Natalia Ros, MD,
Ricardo S. Galdeano, MD, Francisco Burillo, MD, Pablo Santiago, MD, Rocio Pefias, RN

From the Arrhythmia Unit, Cardiology Department, Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada, Spain.

BACKGROUND Nonfluoroscopic intracardiac navigation systems
reduce the dose of radiation in most ablation procedures. How-
ever, they have not been sufficiently studied as a sole guidance
tool for electrode catheter handling.

OBJECTIVE The purpose of our study was to assess the feasibility
and safety of catheter ablation for atrioventricular nodal re-en-
trant tachycardia (AVNRT) without the use of fluoroscopy.

METHODS We prospectively enrolled all of the patients with
AVNRT (Group A) treated by catheter ablation guided only by a
nonfluoroscopic intracardiac navigation system. These patients
were compared with a matched control group of patients (Group B)
who had undergone an ablation procedure for AVNRT guided only
by fluoroscopy in the preceding months. We compared the success
rate and the rate of complications and recurrences. We also com-
pared the procedure and radiofrequency times.

RESULTS Fifty patients were enrolled in each group. The proce-
dure was successful in 100% in Group A versus 96% in Group B
(P = .15). One patient in Group A and 4 patients in Group B
suffered nonserious complications (P = NS). The mean fluoroscopy

time in Group B was 18 = 16 min (range 3.5 to 77, total 924). In
1 case in Group A (2%), the use of fluoroscopy was required.
Procedure and radiofrequency times did not differ between the
2 groups. A recurrence developed in 2 patients in each group
(P = NS).

CONCLUSIONS Catheter ablation for AVNRT without fluoroscopic
guidance is feasible and safe, and does not prolong procedure
time. The reduction in radiation dose is considerable for patients
and professionals.

KEYWORDS Atrioventricular nodal re-entrant tachycardia; Cathe-
ter ablation; Nonfluoroscopic cardiac navigation system; Fluoros-
copy; Radiation exposure

ABBREVIATIONS AVNRT = atrioventricular nodal re-entrant
tachycardia; CS = coronary sinus; EP = electrophysiology; NFINS =
nonfluoroscopic intracardiac navigation system; RF = radiofrequency;
RVA = apex of the right ventricle

(Heart Rhythm 2009;6:1714-1720) © 2009 Published by Elsevier
Inc. on behalf of Heart Rhythm Society.

Introduction

Atrioventricular nodal re-entrant tachycardia (AVNRT) re-
mains the arrhythmia most frequently treated by catheter
ablation in the Spanish ablation registry, making up 28% of
all procedures.! The success rate of the procedure usually
exceeds 90% in most electrophysiology (EP) laboratories,
with a complication rate of <2%."

Catheter ablation is the treatment of choice in patients
with poorly tolerated episodes and patients with symptom-
atic recurrences unresponsive to antiarrhythmic drugs. At a
minimum, 3 diagnostic electrode catheters to reach a correct
confirmation EP diagnosis and an ablation catheter to treat
appropriately are required. Fluoroscopy is the usual method
for visualizing the movement of these catheters to place
them in standard locations. The amount of fluoroscopy

Drs. Alvarez, Tercedor, and Almansa have received research funding
from St Jude Medical and Medtronic. Drs. Almansa and Galdeano have
received fellowship support from Boston Scientific. Dr. Ros has received
fellowship support from Medtronic. Address reprint requests and cor-
respondence: Dr. Miguel Alvarez, Unidad de Arritmias. Servicio de Car-
diologia, Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Avda. Fuerzas Ar-
madas 2, 18014 Granada, Spain. E-mail address: miguel.alvarez.sspa@
juntadeandalucia.es. (Received April 16, 2009; accepted August 31, 2009.)

1547-5271/$ -see front matter © 2009 Published by Elsevier Inc. on behalf of Heart Rhythm Society.

required varies based on the operator’s experience and other
variables (age, sex, arrhythmic substrate, etc.).2 Fluoros-
copy times of between 10 and 30 min have been reported,
depending on the series.>” This radiation exposure can be
harmful to professionals and patients.® Three-dimensional
reconstruction systems of the cardiac chambers, which al-
low visualization of the electrode catheters, have reduced
radiation exposure in patients and professionals in the ma-
jority of the catheter ablation procedures.””'* Some inves-
tigators have reported zero fluoroscopy time in children.'*'?
In AVNRT catheter ablations, these nonfluoroscopic navi-
gation systems have also reduced the radiation expo-
sure.'®!” However, they have not been sufficiently studied
as a sole guidance tool for electrode catheter handling.

In our study, we aimed to evaluate the safety of use of a
nonfluoroscopic intracardiac navigation system (NFINS) as
the sole guidance method in the management of all of the
catheters used in an AVNRT ablation procedure.

Methods
Eligible patients

The study group was composed of patients sent to our
laboratory by their clinical cardiologist for catheter ablation

doi:10.1016/j.hrthm.2009.08.037
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to treat their paroxysmal supraventricular tachycardia. They
were prospectively enrolled if they met the following inclu-
sion criteria: an electrocardiogram during tachycardia sug-
gestive of AVNRT, over 18 years of age, absence of pre-
excitation, and first ablation procedure. The local research
ethic committee approved the study protocol, and informed
consent was obtained from all participants.

The control group was composed of patients who had
undergone a first ablation procedure for AVNRT guided
exclusively by fluoroscopy in the months preceding the
study period. These patients were matched by sex, age, and
whether or not they had structural heart disease.

Catheter ablation protocol

Each patient gave informed written consent for EP and
ablation procedures. EP study was performed in the post-
absorptive state. Catheter ablation was performed as fol-
lows: insertion of a decapolar catheter in the coronary sinus
(CS) and 2 tetrapolar catheters in the His bundle and apex of
the right ventricle (RVA), respectively (Figure 1). In our
laboratory, the cannulation of the CS follows a fixed pro-
tocol: the first approach is through a brachial access. If
venous access is not accomplished or the operator is not
able to cannulate the CS, the second approach is through the
femoral vein. The decapolar catheter is positioned in the
right atria only if the 2 previous approaches fail. We per-
formed programmed stimulation to induce tachycardia and
to confirm the diagnosis of AVNRT by standard EP crite-
ria;'® we administered isoproterenol in the absence of in-
ducible baseline arrhythmia. When AVNRT was not in-
duced, catheter ablation was performed if the patient had
spontaneous, electrocardiographically documented AVNRT
and a dual AV nodal antegrade pathways physiology.'® In
all cases, ablation was performed using a 4 mm-tip catheter
inserted through the right femoral vein. The ablation cath-
eter replaced one of the diagnostic catheters when all were
inserted through the femoral vein. In some cases the RVA
catheter was replaced; in others, the decapolar catheter was
positioned in the His bundle and the tetrapolar catheter was
removed (Figure 2). We used a mixed approach, initially
looking for electrograms suggestive of slow pathway poten-

LAO

HIS

RVA
Figure 1

tial; if they were not found, we used a graduated anatomical
approach. The objective of each application was to attain a
stable junctional rhythm. The established radiofrequency
(RF) settings were: power of 30 to 40 W and temperature of
up to 60°C. After each application of at least 60 s in which
junctional rhythm was obtained, we repeated the stimulation
protocol. We considered acute success of the procedure to
be induction of up to 1 common echo at the baseline state
and up to 3 common echoes under isoproterenol or atropine.
If the successful end point was achieved, we waited 30 min
before considering the procedure completed. A Bard EP
recording LAB-system (CR Bard Inc., Billerica, Massachu-
setts) was used for all procedures. Patients were discharged
24 h after the procedure and had an outpatient follow-up at
3 to 6 months.

The ablation procedure in the study group was identical
to the protocol described earlier. The patients were prepared
similarly to the patients undergoing fluoroscopic proce-
dures, except for the placement of the Ensite NavX (St. Jude
Medical, St. Paul, Minnesota) system patches. The system
allows simultaneous visualization of all catheters used (di-
agnostic and therapeutic), as well as a 3-dimensional recon-
struction of the cardiac chambers. The spatial accuracy is
<1 mm and had simultaneous onscreen dual projection
view.?® All of the medical and nursing staff worked without
radiological protection from the beginning of the procedure.
The first catheter, a tetrapolar catheter, was inserted through
the femoral vein. We advanced the catheter using gentle
movements; withdrawing, twisting, and advancing again
overcame obstacles to its progress. We used the NavX
system’s features of adding shadows of the catheter once it
was in place to easily draw the path, allowing successive
catheters to progress without difficulty all the way toward
the heart chamber (Figure 3). When the tetrapolar catheter
was positioned in the His bundle zone, we proceeded to
insert the decapolar catheter. The tetrapolar catheter was
used as a heart reference to guide the movements of the
decapolar catheter to reach the heart chamber through the
left brachial access. We used 2 simultaneous orthogonal
(left and right anterior oblique) projections to guide the

LAO ﬁ

™ His
cS

RVA

Nonfluoroscopic left anterior oblique views of diagnostic catheters positioned in standard locations. The red catheter is positioned in the CS, the

blue catheter is positioned in the RVA, and the yellow catheter is positioned in the HIS. In the right panel, the decapolar catheter was positioned in CS through
the left brachial vein. In the left panel, the decapolar catheter was positioned in CS through the right femoral vein. A shadow reminds the positions of all
catheters. CS = coronary sinus; HIS = His bundle zone; LAO = left anterior oblique; RAO = right anterior oblique; RVA = right ventricular apex.
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Figure 2 Nonfluoroscopic LAO and RAO views. The decapolar catheter (red) is positioned in the His bundle zone. It was moved from the coronary sinus.

The red dots represent the RF pulses. The catheter ablation (white) is positioned in the coronary sinus to stimulate after the successful RF pulse. A shadow
reminds the positions of all catheters. ABL = ablation catheter; RF = radiofrequency; other abbreviations as in Figure 1.

movements of the decapolar catheter to position it in the CS. decapolar catheter could not reach the cardiac chamber or
The os of the CS lies posteriorly, and the catheter move- could not cannulate the CS, a femoral approach was used.
ments (clockwise torque, advancing and withdrawing) were The RVA catheter was used as reference of the NavX
facilitated by the use of the 2 simultaneous views. If the system; external patch was the reference if that catheter was
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A: LAO projection of tetrapolar catheter positioned in His bundle zone. The shadows of the tetrapolar catheter have drawn the path toward the
heart chamber. The red arrow indicates a hepatic vein, which was intubated by the catheter. Withdrawing, twisting, and advancing again overcame this
obstacle. B: RAO projection of tetrapolar catheter positioned in the His bundle zone and decapolar catheter positioned in coronary sinus. Ablation catheter
(white) progressed through inferior vena cava following the path drawn by the tetrapolar catheter. Abbreviations as in Figure 2.

Figure 3
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Figure 4
represents the successful RF pulse. Abbreviations as in Figure 2.

removed. Tri-dimensional reconstruction of the right atrial
chamber was not mandatory for catheter ablation, and it was
performed at the operator’s discretion (Figure 4). Only the
ablation catheter was used to perform the 3-dimensional
reconstruction.

All of the catheter’s movements were guided using the
NavX system exclusively. We encouraged operators to
avoid the use of fluoroscopy whenever possible. The study
objectives required us to confirm the feasibility of the pro-
cedure and assess the length of the procedure. Use of fluo-
roscopy was considered a failure of the nonfluoroscopic
approach.

All residents, fellowship holders, and staff in our labo-
ratory participate to some extent in an AVNRT ablation
procedure. In nonfluoroscopic procedures, an attempt was
made to make this participation as similar as possible. Thus,
fellowship holders in training were first operators in proce-
dures with and without fluoroscopy when their level of
training allowed it.

We quantified the time of the diagnostic procedure as the
interval between the patient’s arrival in the laboratory and
the start of the ablation procedure. Ablation time was mea-
sured as the interval between the beginning of the ablation
catheter insertion and the removal of the catheters. Waiting
time (30 min) was included in the ablation time. The total
time of the procedure was measured as the sum of the
diagnostic procedure time and the ablation time. RF time
was quantified by adding the time of all of the RF pulses,
whether they were effective or not.

Statistical analysis

All values were expressed as mean * standard deviation.
The variables were compared by the variance or Student ¢
test for the continuous variables, and using the chi-square
test, corrected by the Fisher exact test when necessary, for
categorical variables. Statistical packet SPSS version 14.0
(SPSS Inc., Chicago, Illinois) was used for all of the calcu-
lations. A P value (2 tailed) of <0.05 was considered
significant.

Results
We enrolled 50 patients in Group A (ablation without flu-
oroscopy) and 50 patients in Group B (conventional abla-

Nonfluoroscopic dual views of all catheters. Three-dimensional reconstruction of right atria chamber and coronary sinus are added. The red ball

tion). The baseline characteristics of the study patients are
detailed in Table 1. There were no differences between the
2 groups. In Group B, 3 patients had hypertensive cardiac
disease and 1 patient had nonsevere aortic regurgitation.
The results of the ablation procedure are detailed in
Table 1. A 100% success rate was achieved in the patients
in Group A, versus 96% in Group B (P = .15). No com-
plications occurred in the majority of procedures. In 3 cases

Table 1  EP study and catheter ablation
Group A Group B
(no (with P
fluoroscopy)  fluoroscopy) value
N 50 50
Female sex (%) 40 (80) 40 (80) 1
Age (yrs) 49.5 + 15 48.8 = 15 .83
SHD (%) 0 4 (8) 12
Preserved LVEF (%) 50 (100) 50 (100) 1
Pharmacologic treatment
No (%) 13 (26) 7 (14) .13
Beta-blockers (%) 18 (36) 31 (62) <.05
1C (%) 15 (30) 8 (16) 0.1
Others (%) 4 (8) 4 (8) 1
Induction of AUNRT (%) 46 (92) 50 (100) .04
Isoproterenol use (%) 28 (56) 32 (67) .28
AF in procedure (%) 1 (2%) 2 (4%) .55
Success (%) 50 (100) 48 (96) .15
RF effect (%) .78
SP suppression 18 (36) 17 (35.4)
SPM no echoes 10 (20) 11 (23)
SPM plus echoes 22 (44) 20 (41.6)
Complications (%) 1(2) 4 (8) .48
Transient RBBB 1 3
Transient cAVB 0 1
Procedure duration (min)
Total 152 = 35 150 = 41 .79
Diagnosis 91 * 29 87 = 23 46
Ablation 60 = 26 62 = 35 .75
RF pulses 5.2 = 4.2 6 = 5.4 .5
RF time (min) 4.7 = 3.7 5.4 £ 5.1 .46

AF = atrial fibrillation; AVNRT = atrioventricular nodal re-entrant
tachycardia; cAVB = complete atrioventricular block; EP = electrophysi-
ology; 1C = antiarrhythmic drugs class 1C; LVEF = left ventricular ejection
fraction; RBBB = right bundle branch block; RF = radiofrequency; SHD =
structural heart disease; SP = slow pathway; SPM = slow pathway
modulation.
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in Group B and 1 case in Group A, a transient trauma-
induced right bundle branch block occurred. In a male
patient in Group B, a transient complete AV block occurred
after RF application in a midseptal zone preceded by a rapid
junctional rhythm. Previously we had attained stable junc-
tional thythm in the inferior zone, although AVNRT was
not suppressed. Complete AV block required ventricular
pacing for <1 min. AV nodal conduction reappeared, and
then AVNRT was later re-induced. The patient was moni-
tored for 48 h with no AV conduction abnormalities. He was
discharged with no need for pacing.

No statistically significant differences were observed in
the comparison of the analyzed times. There was no signif-
icant difference in the number of RF pulses (Table 1). The
3D anatomical reconstruction of the right atrial chamber
was associated with diagnostic and global procedures times
longer than Group B procedures and no 3-dimensional re-
construction procedures of Group A (Table 2). There were
no differences between these groups in regard to other
variables.

The mean fluoroscopy time in Group B was 18 * 16 min
(range 3.5 to 77 min), a median of 14 min, and a total of 924
min. In no case in Group A was fluoroscopic guidance used
to visualize the placement of the catheters into the heart
chamber. In 1 case in Group A (2%), the use of fluoroscopy
(3.2 min) was required to confirm the position of the abla-
tion catheter given the proximity to the His catheter. Fluo-
roscopy use was 0 in 49 procedures including during elec-
trode insertion in the RVA and CS. Under nonfluoroscopic
guidance, the decapolar catheter was successfully posi-
tioned in the CS in all cases attempted: in 29 cases (58%) by
brachial access, in 21 (42%) by femoral access because of
the failure of the brachial access (11 of them because a vein

Table 2  EPS and catheter ablation
Group A1 Group A2  Group B
NFINS NFINS-3D  fluoroscopy P
N 31 19 50
Induction of 93.5 89.5 100 .09
AVNRT (%)
Isoproterenol 48.4 68.4 66.7 .2
use (%)
Success (%) 100 100 96 4
RF effect (%) 0.6
SP suppression 38.7 31.6 35.4
SPM no echoes 13 31.6 23
SPM plus echoes  48.4 36.8 41.7
Procedure duration
(min)
Total 138 £ 31 174 = 31* 150 = 41 <.05
Diagnosis 80 =26 109 = 30* 87 £23 <.05
Ablation 58 * 27 64 *+ 24 62 = 35 Vi
RF pulses 4.8 * 4.4 6 = 3.8 6 = 5.4 4
RF time (min) 42+ 41 57 =*29 5.4 *5.1 .5

EPS = electrophysiologic study; NFINS = nonfluoroscopic intracardiac
navigation system; NFINS-3D = 3-dimensional reconstruction of the right
atrial chamber; other abbreviations as in Table 1.

*P < .05 comparing Group A2 versus Groups Al and B.

in the arm could not be intubated). Under fluoroscopic
guidance, the decapolar catheter was successfully posi-
tioned into the CS in all cases attempted: in 30 cases (60%)
by brachial access, in 20 cases (40%) by femoral access (8
of them because a vein in the arm could not be intubated).
No statistically significant differences were observed in the
comparison of these percentages.

Follow-up

At 6 months of follow-up, 2 patients (4%) in Group A
suffered a recurrence and were treated with beta-blockers.
One other patient in Group A has suffered episodes of
paroxysmal atrial fibrillation and is being treated with fle-
cainide. In Group B, excluding those with failed procedures,
2 patients (4.1%; P = NS) have also had a recurrence and
were treated with beta-blockers. Neither of them has under-
gone a new ablation procedure. The rest of the patients
remained asymptomatic or showed symptoms consistent
with atrial extrasystoles that were documented in 24-h am-
bulatory Holter monitor studies.

Discussion

Main findings

The principal finding of this study is that catheter ablation
for AVNRT without the use of fluoroscopy and guided
using the NavX system alone is as safe and effective as
ablation guided only by fluoroscopy. This nonfluoroscopic
approach reduces radiation to 0 in the 98% of procedures.
These results were achieved without prolonging the proce-
dure or RF times.

Fluoroscopy is currently the most widely used navigation
system for visualizing the electrode catheters normally used
in AVNRT ablation procedures. The efficacy and safety of
this fluoroscopic approach are well accepted. The multi-
center Atakr (Medtronic EP Systems, Minneapolis, Minne-
sota)*' study reported in 1999 an acute success close to
97%, <2% of complications, and 4% of recurrences. The
results achieved in the procedures guided by fluoroscopy in
our study were similar.

Although there are few risks to patient and operator, any
effort to reduce radiation exposure is welcome. The risks for
patients derived from radiation exposure are low. Skin in-
juries are the most frequent,”? and fatal malignancy risk is
extremely rare. Cancer risk from an RF ablation procedure
requiring 60 min of fluoroscopy was found to be 650 per
million patients.>* Only 3 patients in our control group had
=60 min of fluoroscopy. In the control group of our study,
an average of 18 min of fluoroscopy per procedure was
required; these data are consistent when compared with the
fluoroscopy time in the control groups of different studies,
which vary from 15 to 35 min.”-'%!!-16:17

Physicians and other medical personnel are also at risk of
radiation exposure. The acute radiation exposure per case is
not considered to be a major concern, but the cumulative
absorbed dose during a lifetime of exposure could become
a significant problem. The intensity of some biological
effects (erythema, sterility, organ atrophy, cataracts) of ra-



Alvarez et al  Nonfluoroscopic Ablation for AVNRT

1719

diation increases with increasing doses.”* The catheter ab-
lation of AVNRT represents year by year more than 20% of
all the procedures in our country and others from south-
western Europe.”® Forty AVNRT catheter ablation proce-
dures per center were reported in the Spanish registry'; 720
min (12 h) of fluoroscopy would be the radiation exposure
per year for all medical personnel, assuming 18 min of
fluoroscopy per procedure (reported in our study). To re-
duce radiation exposure for physicians, the operator shield-
ing is crucial—lead aprons, thyroid collars, leaded glasses,
and gloves are currently used. The use of lead aprons to
reduce fluoroscopy exposure has been associated with spi-
nal disc disease, resulting in increased absences from work
compared with those of other health professionals.”®* Be-
cause lead apron protection is incomplete, the use of a
radiation protection cabin has been suggested.>” The radia-
tion exposure is negligible but not 0, and other medical
personnel and patients are not protected by the booth. Cath-
eter ablation guided by magnetic navigation significantly
reduces radiation exposure for the operator; however, the
fluoroscopy time is not reduced for patients.'”-*°

NFINS allow visualization of the catheters used in abla-
tion procedures without the need for fluoroscopy, apart from
other advantages. Different studies have shown that the use
of these systems dramatically reduces radioscopy time dur-
ing ablation for supraventricular tachycardia, atrial flutter,
and atrial fibrillation.”~'? The feasibility of nonfluoroscopic
ablation has even been shown in pediatric patients.'*~'> In
randomized or not randomized studies, NFINS have shown
a significant reduction in fluoroscopy time in AVNRT ab-
lation procedures compared with the conventional ap-
proach.'®!'"117 To date, a nonfluoroscopic approach as a
unique guidance to AVNRT catheter ablation has not been
evaluated. Our group and others have communicated the
feasibility of this approach in the catheter ablation of com-
mon atrial flutter.’’

Earley et al. showed in a randomized study that the
fluoroscopic time in AVNRT catheter ablation was less
when using the NavX system compared with the Carto
system (Biosense Webster, Diamond Bar, CA, USA).'® The
NavX system permits the visualization of all catheters, and
also permits the visualization of the catheters’ movements
through the veins (subclavian, vena cava, etc.); meanwhile,
the positions and movements of the ablation catheter are
kept under control by the Carto system once the catheter
icon has reached the magnetic field. However, new innova-
tions in the Carto system could achieve a fluoroscopic time
close to 0 in these procedures.

The procedure time did not increase because of the use of
the navigation system. Times in both groups (about 150
min) were consistent with those published in other stud-
ies.”11113.16 RE time was also similar in both groups and
was not different from those reported.'’>" Various physi-
cians, residents, fellowship holders, and staff participate in
our laboratory. Usually, 2 electrophysiologists (L.T. and
M.A.) accredited by the Electrophysiology and Arrhythmia

Section of the Spanish Cardiology Society perform the
majority of the catheter ablation procedures. However, in
some procedures, the fellowship holder has been the first
operator under the supervision of a staff member. The par-
ticipation of the different physicians did not differ in the
study group. The diagnostic and complete procedure times
were significantly longer in those procedures in which 3-di-
mensional anatomical reconstruction was performed before
the insertion of the catheter ablation. Right atrial chamber
3-dimensional reconstruction was not useful because it did
not reduce the RF time or the number of RF pulses, but the
procedure time was significantly prolonged. Other investi-
gators using NavX or Carto did not perform the 3-dimen-
sional reconstruction,'®'® but it could be necessary if an
activation map is needed to guide the catheter ablation.*

So, why aren’t navigation systems routinely used for this
type of procedure? The increased cost of the procedure
compared with that of conventional procedures'® is proba-
bly the only reason navigation systems are not routinely
used. It is true that the financial cost must be balanced
against the benefits of use: the almost total absence of
radiation exposure for the patient, operator, and auxiliary
staff (nurse and X-ray technician), elimination of all radia-
tion protection equipment, fewer spinal injuries for the
operator, and so on.

Study limitations

Although the group of patients treated with ablation without
fluoroscopic guidance was prospectively enrolled, the compar-
ison with the control group has been retrospective because the
study was not randomized. However, we believe the results are
valid because the procedures performed on the control group
reflect the reality of our laboratory, a reality we have tried to
duplicate in the study group (number and path of approach of
all of the catheters, operators, methods for calculating time,
etc.). Also, this retrospective design reduces any possible bias
against the fluoroscopic ablation procedure, because the deci-
sion of how much to use is left to the operator. The fact that the
fluoroscopy and RF times are similar to those described in
previous studies, including randomized studies, supports the
validity of our control group.

Conclusion

Catheter ablation for AVNRT guided not by fluoroscopy but
by an NFINS is safe and effective, and does not increase the
procedure and RF times in relation to ablation guided by
fluoroscopy alone. The reduction of fluoroscopy is consid-
erable for patients and professionals.
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Cavotricuspid Isthmus Catheter Ablation Without the Use of

Fluoroscopy as a First-Line Treatment
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Cavotricuspid Isthmus Ablation Without Fluoroscopy. Introduction and Objectives: The use of
intracardiac navigation systems has enabled a significant reduction of the radiation dose in the majority
of ablation procedures. The purpose of this study is to evaluate the feasibility and safety of cavotricuspid
isthmus ablation without the use of fluoroscopy as a first-line treatment.

Methods and Results: An observational study without a control group in patients referred for treatment
of common atrial flutter. In all of the procedures, Ensite-NavX™ was the only guidance system used to
visualize the catheters. One or two diagnostic catheters and a cooled-tip ablation catheter were used in each
procedure. Bidirectional cavotricuspid isthmus block was considered to indicate a successful procedure.

Eighty-three ablation procedures were performed in 80 patients (82.5% men, 61 &+ 10 years of age). The
procedure was repeated in 3 patients (3.75%) due to flutter recurrence. Success was obtained in 98.8 % of the
procedures; in 1 patient it was necessary to implant a pacemaker for sinus node dysfunction and 4 patients
experienced minor complications. In 75 procedures (90.4 %), fluoroscopy was not required. Visualization of
the diagnostic catheters was the most common reason for using fluoroscopy. The time required to perform
the ablation procedure was similar to that published in other series.

Conclusions: Cavotricuspid isthmus ablation using a nonfluoroscopic thre-dimensional (3D) navigation

system is effective and safe. (J Cardiovasc Electrophysiol, Vol. 22, pp. 656-662, June 2011)

atrial flutter, catheter ablation, fluoroscopy, navigation system, nonfluoroscopic cardiac, radiation exposure

Introduction

Cavotricuspid isthmus catheter ablation (CTI-CA) is the
definitive treatment for common atrial flutter (AFL). It could
even be considered the treatment of choice, since it has a
lower rate of recurrence than pharmacological treatment.!
It is currently the second most frequently treated arrhyth-
mogenic substrate in Spain.” It requires an invasive elec-
trophysiological study where one or more diagnostic elec-
trocatheters and 1 ablation catheter are needed. The use of
fluoroscopy is essential to visualize the catheters inside the
cardiac chambers. However, for the last few years, the use
of electromagnetic nonfluoroscopic intracardiac navigation
systems (NFINSs) has made it possible to reduce the radia-
tion dose. Three of these systems (Localisa™, NavX™ and
Carto™) have been used successfully, showing success and
complication rates similar to procedures using exclusively
radioscopic guidance.®”’
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The Ensite-NavX™ system (St. Jude Medical, St. Paul,
MN, USA) allows visualization of all catheters used during
an ablation procedure, three-dimensional (3D) reconstruc-
tion of the heart chambers, and activation and voltage maps.
Some authors have showed a substantial reduction in the ra-
diation dose. Cases have even been reported in which no
fluoroscopy was used.® The Fluoro-Less Catheter Ablation
Therapy (FLESS) study was the first study in which CTI
ablation was performed exclusively under nonfluoroscopic
guidance with Ensite-NavX™ as a first-line treatment.”

This study describes our center’s experience with all of
the CTI-CA procedures guided exclusively by the Ensite-
NavX™ system, using no fluoroscopy unless necessary. The
primary objective is to assess the safety and feasibility of this
procedure.

Methods
Patient Screening

CTI-CA has been performed in our unit since 1998. Until
2003, the procedure was performed exclusively under fluo-
roscopic guidance. Subsequently, we incorporated NFINSs,
which have helped us reduce the radiation dose. The sys-
tems used to reduce the radiation dose were Localisa™
(Medtronic EP System, Minneapolis, MN, USA), Carto™
(Biosense Webster, Diamond Bar, CA, USA), and Ensite-
NavX™., However, the procedures included in this study
are those in which NFINS was used as the only visualiza-
tion guide—as a first-line treatment—to manage all of the
catheters used. The NFINS used was Ensite-NavX™. We
did not include patients who previously underwent another
fluoroscopically guided CTI-CA procedure. Procedures in
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Figure 1. (PANEL A) Left anterior oblique (LOA) and right anterior oblique (ROA) projections of the catheters used in an ablation procedure guided
exclusively by the NavX™ system. The duodecapolar catheter (green) is positioned in the tricuspid annulus (TA) and in the coronary sinus (CS). The
ablation catheter (white) is in an intermediate position of the cavotricuspid isthmus. Notice how the shadow of the ablation catheter (gray) is positioned in
the His region. (PANEL B) Electrocardiographic and intracardiac recordings (electrograms of the duodecapolar and ablation catheters) of radiofrequency
application during stimulation from the coronary sinus (TA 1-2). In the first 2 beats we notice that the CTI is permeable and in the third beat the change in

the atrial activation sequence shows the clockwise CTI block.

which cryoablation had been used as an energy source were
not included. In this study, we did not consider CTI ablations
performed during the same procedures as a pulmonary vein
ablation or ablation for other uncommon flutters. We did not
include pacemaker-dependent patients.

The patients included are part of a prospective study on
the safety of nonfluoroscopic ablation approved by the Ethics
Committee of Hospital Universitario Virgen de la Nieves.
The patients were included consecutively except those cases
where we used cryoablation because severe pulmonary dis-
ease contraindicated deep sedation. All of the patients agreed
to participate in the study by means of an informed consent.

Catheter Ablation Procedure

A clinical cardiologist determined the clinical indication
for common AFL ablation. All antiarrhythmic drugs, except
amiodarone, were discontinued 5 half-lives before the abla-
tion procedure. In patients previously receiving anticoagu-
lant therapy, the oral anticoagulant was discontinued 48—72
hours before. Heparin bridging was used only in patients with
a prosthetic valve or a history of stroke. A transesophageal
echocardiogram was done in any patient without documented
therapeutic INR’s for 6 weeks before the procedure.

The entire ablation procedure (punctures, catheter place-
ment, CTI participation check, radiofrequency deliveries, and
bidirectional block check) was performed exclusively under
NFINS guidance; therefore, all of the staff involved initi-
ated the procedure without wearing any radiation protection
clothing. The use of fluoroscopy, when necessary, was con-
sidered to indicate failure of the procedure and required the
personnel to wear all necessary radiation protection cloth-
ing. In cases where fluoroscopy was used briefly to solve
an isolated problem (movement of catheters, use of sheaths,
etc.), the procedure was again guided exclusively by NFINS
once the problem was resolved. In the vast majority of proce-
dures, we performed only 2 punctures since we used only two
catheters—one 7 French duodecapolar catheter (LiveWire®,
St. Jude Medical) and a cooled-tip catheter that was used in all
procedures (Celsius®, Biosense Webster; Cool-Path® and
Cool-Path Duo®, St. Jude Medical). A tetrapolar catheter
(CR Bard Inc., Billerica, MA, USA) was also used at the op-
erator’s discretion to visualize the His region. This catheter
has now been replaced by the shadow of the ablation catheter

positioned in the His region, although we have used it oc-
casionally in cases of bifascicular block (n = 5 cases), or
positioned it in the coronary sinus (CS) if we were unable to
use the duodecapolar catheter (n = 1).

The duodecapolar catheter was inserted in the tricuspid
annulus and the CS (Fig. 1A). Catheter movement during
insertion was guided exclusively by the dual simultaneous
orthogonal projection provided by the Ensite-NavX™ sys-
tem. The duodecapolar catheter was inserted through the
femoral vein in all cases; other approaches (internal jugular
or subclavian veins) were not used. We visualized a distor-
tion in the shape of the duodecapolar catheter while it was
passing through the introducer—an unusual angle was ob-
served but it disappeared once all the electrodes had crossed
the introducer and entered the patient’s pelvis (Fig. 2A). The
catheter was advanced gently and was partially withdrawn,
applying a twisting motion, when needed to overcome any
resistance during its progress (Fig. 2B and C). Visualiza-
tion of the concordant electrical signal confirmed that the
catheter had reached the right atrium (RA). At that point, by
bending and rotating the catheter, we attempted to insert its
distal tip in the CS and the proximal segments in the tricus-
pid annulus to ensure anterior inclination. No time limit was
preset for attempting catheter placement; it was up to each
operator to decide on the use of fluoroscopy if difficulties
arose during the insertion of the duodecapolar catheter or
other catheters used. The NavX™ system was not modified
to visualize advancement of the catheters in the pelvis. We
used the NavX™ system feature of adding shadows of the
duodecapolar catheter to trace the path, allowing the ablation
catheter to progress without difficulty toward the heart cham-
ber. If the patients did not have AFL in the laboratory, pacing
from the CS was performed to induce typical AFL. Isopro-
terenol was not used for the induction. The ablation proce-
dure was performed with continuous pacing from the CS if
AFL could not be induced. In cases where the patient was in
atrial fibrillation, electric and/or pharmacological cardiover-
sion was performed first. The drug used for this purpose was
flecainide (unless it was contraindicated or the patient was
being treated with amiodarone). If sinus rhythm or class IC
AFL was obtained, we continued treatment. Otherwise we
performed external electrical cardioversion. Flutter location
in the RA or left atrium (LA) was confirmed by entrain-
ment from the duodecapolar catheter in various positions
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(lateral RA, CS).!® CTI dependence was confirmed by en-
trainment from the duodecapolar catheter and/or the ablation
catheter.

The ablation catheter was also inserted through the
femoral vein. Only NavX™ system guidance was used for
catheter advancement. The ablation catheter was placed in
the His region, and once an appropriate electrogram was
recorded, we drew the catheter shadow, which allowed us to
visualize the His region throughout the procedure (Figs. 1A

[ ] g 0 50
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Figure 2. Three-dimensional images of
the duodecapolar catheter (green) in the
pelvis. (PANEL A) The distortion in the
shape of a bend (arrow) in the duodecapo-
lar catheter is produced while the catheter
is passing through the introducer; once
the catheter has passed it, the bend dis-
appears. (PANEL B) An interruption (ar-
row) of the progression of the duodecap-
olar catheter is visualized as a distortion
at the tip of the catheter. The tip can be
straightened out again by backing up and
twisting the tip so it continues to advance
with gentle forward movements. (PANEL
C) Three different shadows of the duode-
capolar catheter in three different wrong
locations. Withdrawing, twisting, and ad-
vancing again overcame these obstacles.

and 3). Before delivering radiofrequency, we performed 3D
reconstruction of the RA (Fig. 3) using the ablation catheter
and sometimes the duodecapolar catheter. Three-dimensional
reconstruction was performed at the operator’s discretion and
was not done in all of the procedures. External patches were
used as a reference for the Ensite-NavX™ system in all of
the procedures.

Radiofrequency was delivered using the point-to-point
technique or the withdrawal technique, at the sole discretion
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Figure 3. Three-dimensional reconstruction of the right atrium (RA) and orthogonal view (LAO and RAO) of the catheters used. The duodecapolar catheter
(green) is positioned in the tricuspid annulus and in the coronary sinus, the ablation catheter (white) is positioned in the cavotricuspid isthmus, and the

shadow of the ablation catheter in the His region.
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of the operator. The default energy values were 35 W and
50 °C, with an irrigation saline flow rate of 17 mL/min.
The objective of the procedure was to obtain a bidirectional
CTI block,!! which was verified in all of the procedures us-
ing differential stimulation on both sides of the CTL'? This
technique was repeated several times over a period of 30
minutes to detect early recurrences requiring ablation to be
continued. The procedure was considered completed after a
30-minute wait if no recurrence of conduction through the
CTI was observed. Oral anticoagulation was resumed (in pa-
tients previously on anticoagulants) in the hours following
the ablation procedure; the patient was discharged 24 hours
after the procedure.

The total procedure time refers to the time between the
start of the punctures and the withdrawal of the catheters;
the ablation time is the time between the placement of the
ablation catheter in the CTI and withdrawal of the catheters
(including the 30 minutes of waiting time). Whenever fluo-
roscopy was used, its time was documented. Radiofrequency
time includes all of the radiofrequency applications. We did
not use the number of applications as a variable because in
many cases radiofrequency (RF) application was continuous
until a line was completed.

In all of the procedures, other operators participated de-
pending on their level of training (residents, fellows, etc.)
in each of the various phases of the procedure (punctures,
handling of diagnostic and ablation catheters).

Statistical Analysis

All values were expressed as mean =+ standard deviation.
Continuous variables were compared using analysis of vari-
ance or Student’s #-test, and absolute variables were com-
pared using the x2 test, corrected by Fischer’s exact test
when necessary. The SPSS 15.0 statistical package (SPSS
Inc., Chicago, IL, USA) was used for all calculations. A
P value (2-tailed) of <0.05 was considered significant.

Results

Eighty patients were included in the study. Their base-
line characteristics are shown in Table 1. Eighty-three CTI-
CA procedures were considered since 3 patients repeated
the procedure due to recurrence. These represent 34% of
all cavotricuspid isthmus ablation procedures not associated
with ablation of other substrates performed in our labora-
tory as of this date. Fifty procedures were performed using
fluoroscopy as the only guide and 94 procedures were per-
formed with NFINS to reduce the dose of radiation (57 with
LOCALISA, 12 with CARTO, and 30 with Ensite-NavX).
In 9 procedures, we used cryoablation as an energy source.
Electrical and/or pharmacological cardioversion was neces-
sary in 22 cases to suppress AF (in 7 cases, AF was the
patient’s baseline rthythm and in 15 other cases, sustained
AF was induced). In all cases, AF treatment was performed
prior to 3D reconstruction of the RA. In 21 cases we used a
tetrapolar catheter to simultaneously visualize the His bun-
dle electrogram; in the last year of patient enrollment (2009)
this catheter was used only in 3 of 32 procedures performed
(9.3%)—in 2 patients with bifascicular block and in 1 case in
which the duodecapolar catheter could not be positioned in
the CS. We performed 3D reconstruction of the RA in almost
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TABLE 1
Baseline Patient Characteristics (n = 80)

N (%)
Male gender 66 (82.5)
Age (years) 61+ 10
Cardiomyopathy
No 47 (58.8)
Ischemic 15 (18.8)
Dilated 9(11.3)
Hypertensive 6 (7.5)
Valvular 3(3.8)
Depressed LVEF 20 (25)
BBB 8 (10)
RBBB 4(5)
RBBB-+LAHB 2 (2.5)
Incomplete BBB 2(2.5)
Pacemaker 3(3.7)
OSA 9(11.3)
COPD 7 (8.8)
Drugs
No 30 (37.2)
Beta blockers 27 (33.8)
Amiodarone 13 (16.3)
Class IC AAD 10 (12.5)
Oral anticoagulants 56 (70)
History of atrial fibrillation 24 (30)
Paroxysmal atrial flutter 43 (51.8)

AAD = antiarrhythmic drugs; BBB = bundle branch block; COPD =
chronic obstructive pulmonary disease; LAHB = left anterior hemiblock;
LVEF = left ventricular ejection fraction; OSA = obstructive sleep apnea;
RBBB = right bundle branch block.

half of the cases. Almost all of them took place at the start
of the series. In the last 32 cases, corresponding to 2009, we
did 3D construction in only 2 cases (6.2%).

A bidirectional block was obtained in 82 of the proce-
dures (98.8%). In 1 patient it was necessary to implant a
pacemaker for sinus node dysfunction diagnosed after the
ablation procedure (major complication). In 4 cases, tran-
sient 2nd-degree AV block (type I) was observed, possibly
due to increased vagal tone in response to pain during RF
delivery. In all cases, suspension of radiofrequency delivery
was followed by the disappearance of the AV block. These
findings were considered minor complications. There were
no episodes of AV block during catheter manipulation or any
cases of displacement of the RV lead in pacemaker patients.

Fluoroscopy was required in 8 cases (9.6%); in 5 of those
cases to improve movement of the diagnostic catheters (in 3
cases—3.6%—for the insertion of the duodecapolar catheter
in the CS, and in 2 cases—2.4%—to solve problems during
movement of this catheter in the inferior vena cava). Long
sheaths were not used to avoid pelvic branches or tortuosity.
In all cases, fluoroscopy helped solve the problem. In 2 cases
(2.4%), the use of a sheath (SRO, Swartz™ Introducer, St.
Jude Medical, St. Paul, MN, USA) to improve stability of
the ablation catheter required the use of fluoroscopy. In 1
case (1.2%), fluoroscopy was used because of anomalies in
navigator reference.

The times analyzed are shown in Table 2. Mean scanning
time includes all of the ablation procedures. Table 3 shows
the variables related to procedure times greater than 2 hours.
If we analyze the ablation procedures in which there was no
AF (n = 56), the procedure time was longer in those cases
in which more than one diagnostic catheter was used or 3D



660 Journal of Cardiovascular Electrophysiology Vol. 22, No. 6, June 2011

TABLE 2
Catheter Ablation Procedure (N = 83)

N (%)
Baseline rhythm
Sinus 43 (51.8)
Common atrial flutter 33 (39.8)
AF 7(8.4)
AF during the procedure 27 (32.5)
Treatment of AF
Electrical cardioversion 8(29.6)
Class IC AAD 9(33.3)
Both 5(18.5)
Not required 5(18.5)
Diagnostic catheters
1 (Duodecapolar) 62 (74.7)
2 (Duodecapolar and tetrapolar) 21 (25.3)
Induction of common atrial flutter 27/50 (54%)
3D reconstruction of RA 41 (49.4)
Ablation results
Bidirectional block 82 (98.8)
Complications 5 (6%)
Transient 2nd degree type I AV block 4(4.8)
Sinus node dysfunction and need for PM 1(1.2)
Need for fluoroscopy 8(9.6)
Insertion of duodecapolar catheter in the CS 3(3.6)
Sheath visualization 2(44)
Visualization of diagnostic catheter in IVC 212.4)
Mobilization of NFINS reference 1(1.2)
Times (minutes)
Total procedure 141 £47
Diagnostic procedure 73 £40
Ablation 67 £ 32
Radiofrequency 15+13
Fluoroscopy 1.8+72

3D = three-dimensional; AAD = antiarrhythmic drugs; AF = atrial
fibrillation; CS = coronary sinus; IVC = inferior vena cava; NFINS =
nonfluoroscopic intracardiac navigation system; PM = pacemaker; RA =
right atrium.

reconstruction of the RA was performed (n = 33), compared
to those cases in which only one diagnostic catheter was used
and 3D reconstruction was not performed (n = 23), (153 £
53 vs 120 % 41 minutes; P < 0.05), basically at the expense
of the duration of the diagnostic procedure (79 4= 44 vs 54 £+
33 minutes; P < 0.05). The percentage of procedures lasting
more than 2 hours was greater when we used more than one
diagnostic catheter or performed 3D reconstruction of the
RA (78% vs 26%; P < 0.001). The differences in ablation

TABLE 3
Variables Related to Long Procedure Time Single-Variable Analysis

Length of Length of
Time >2 Hours Time <2 Hours P
N (%) 49 34
AF during procedure 0.004
Yes 81.5% 18.5%
No 48.2% 52%
3D reconstruction 0.032
Yes 70.7% 29.3%
No 47.6% 52.4%
Diagnostic catheters, n 1.44+05 1.1£03 0.001
Use of fluoroscopy 0.13
Yes 87.5% 12.5%
No 56% 44%

3D = three-dimensional; AF = atrial fibrillation.

TABLE 4
Results of Catheter Ablation Compared With Different Techniques and
NFINS
ABL Acute Major
Catheter Success Comp.
N 8 mm/IT (%) n (%) n (%)
Only RX 50 67/33 38 (76) 2(4)
NFINS+RX
LOCALISA 57 60/40 56 (98.2) 1(1.7)
CARTO 12 0/10 12 (100) 0
Ensite-NavX 30 13/87 24 (87) 0
Study group
Only Ensite-NavX 83 0/100 82 (98.8) 1(1.2)
Cryoablation 9 100/0 8 (89) 0
Global 241 33/67 220 (91.2) 4(1.6)

8 mm/IT = type of ablation catheter tip (8 mm or irrigated tip); Comp =
complications; NFINS = nonfluoroscopic intracardiac navigation system;
NFINS+RX = nonfluoroscopic intracardiac navigation system used to
reduce fluoroscopic dose; RX = catheter ablation for CTI exclusively
guided with fluoroscopy.

time (73 % 38 vs 65 &+ 32 minutes) and radiofrequency time
(816 £ 695 vs 894 4 657 seconds) did not reach statisti-
cal significance. Three-dimensional reconstruction was not
associated with a lower rate of complications.

Table 4 compares the results of catheter ablation in the
study group with other procedures performed using other
techniques and other NFINS.

Follow-up

Three patients (3.75%) had a recurrence of AFL over an
average follow-up time of 18 £ 12 (3-46) months. They
were all retreated with another nonfluoroscopic catheter ab-
lation procedure. In the group of patients with a history of
AF (n = 24), the percentage of AF recurrence following
AFL catheter ablation was 75% (n = 18). Two patients with-
out AFL recurrence had an AF catheter ablation procedure
because of AF recurrence.

Discussion

Cavotricuspid isthmus catheter ablation guided exclu-
sively by the Ensite-NavX™ system can be performed with-
out the need of fluoroscopy in more than 90% of cases. In ad-
dition, it is a safe procedure that does not involve an increase
in complication rates and that markedly reduces radiation
exposure for patients and professionals.

CTI ablation is currently one of the most common proce-
dures in electrophysiology laboratories. In 2009, 1,720 pro-
cedures were performed in Spain, with an average of 31
procedures per center.” The rate of CTI-CA procedures was
55 per million people in southern Europe in 2005.'* The fluo-
roscopy time required varies depending on the operator’s ex-
perience and the technique used. In those procedures guided
exclusively by fluoroscopy, fluoroscopy times between 8 and
30 minutes have been reported.’”7-12 1415 Times are actually
not very long in most cases; however, the cumulative radia-
tion is not negligible when we multiply the time of use by
the number of cases done in each laboratory. A little-studied
aspect of electrophysiologist risk factors is spinal injuries
caused by the use of radiation protection clothing, espe-
cially lead aprons; these injuries have been analyzed in other
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interventional cardiologists and constitute an occupational
illness that can cause chronic injury and lost work time. '8

The use of different NFINS has shown a clear reduction in
the radiation dose in CTI ablation®’ and also in the ablation
of other arrhythmogenic substrates.®'* Some authors have re-
ported ablation procedures in which the use of NFINS made
fluoroscopy unnecessary. CTL,® AV nodal reentrant tachy-
cardia,?’ and atrial fibrillation?! ablations have been carried
out with zero fluoroscopy. In our series, 90% of ablations
were performed with no fluoroscopic support during the en-
tire procedure. The reasons for using fluoroscopy varied:
mobilization of catheters within the inferior vena cava and
the need for sheaths to stabilize the catheter were the most
common. In the FLESS Study, fluoroscopy was unnecessary
in 86% of the procedures.” Other devices have been used to
reduce the radiation dose to professionals; remote navigation
(magnetic or robotic) and protective cabins have been shown
to significantly reduce the use of fluoroscopy although the
patients still received radiation.'*1>-22

The cost of the procedure is clearly higher since it re-
quires magnetic navigation patches. This additional cost has
been quantified by some authors®; however, no studies have
been performed in which the beneficial effects of the ab-
sence of radiation that could justify its use could be analyzed.
In our laboratory, we use only 2 catheters (a duodecapolar
catheter on the tricuspid annulus and an ablation catheter).
The duodecapolar catheter allows us to stimulate from the
CS and monitor the effect of ablation (Fig. 1B) on the CTL
It also allows us the differential stimulation to verify the
bidirectional block without the need to mobilize the ablation
catheter.??

The rate of success and serious complications in our se-
ries are similar to those reported in the Spanish Ablation
Registry? and other procedures performed in our laboratory
(Table 4). However, particular care is needed for patients
with a long PR interval, bundle branch block, to minimize the
risk of AV block during catheter manipulation. Another risk
group consists of pacemaker-dependent patients, since there
is a potential risk of AV block when moving the RV lead. The
recurrence rate (3.75%) does not differ significantly from the
published series.!! Eighteen patients experienced subsequent
atrial fibrillation episodes; some of these patients could have
benefited from a single ablation procedure for both AFL and
atrial fibrillation.

The mean procedure time is similar to that published in
some series>>!® and superior to the time published in other
studies.®” 1415 In our study, procedures longer than 2 hours
were related to the presence of AF requiring treatment to
be initiated, to the use of an additional diagnostic catheter,
and to 3D reconstruction of the RA. We may not be able
to control whether or not AF is present, but we could re-
duce the procedure time by reducing the time between punc-
tures and ablation by using a single diagnostic catheter®?
and not performing 3D reconstruction of the RA. This is
the protocol we used in the last patients in our series. In
2009 (32 cases), we performed 3D reconstruction of the RA
in only 2 cases, and in 3 other cases we used 2 diagnostic
catheters.

The mean radiofrequency (RF) time is consistent with
that previously published. Da Costa et al. published a meta-
analysis comparing the results of CTA-CA with the 8-mm tip
catheter compared to the cooled-tip catheter.”* Mean RDF
time ranged from 9 to 19 minutes.
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Fluoroscopy was necessary in 10% of the ablation pro-
cedures. The mean length of radiation exposure in the 83
procedures was less than 2 minutes. In randomized series
that used an NFINS, the mean exposure time was about 5—
10 minutes.>>"714.15:19 Once it was decided to use an NFINS
to reduce the radiation dose, the next step was to perform
the procedure without the need for fluoroscopy, so that we
could also eliminate the need for radiation protection cloth-
ing to reduce the adverse effects on the cervical column for
the professionals.

Limitations

The study design does not show that the use of the NFINS
is superior to fluoroscopy in cavotricuspid isthmus catheter
ablation, since there was no control group. Previous random-
ized studies have already shown that these systems signif-
icantly reduce the radiation dose without reducing ablation
efficacy and without increasing procedure times.>™

The participation of residents and cardiology fellows in
the nonfluoroscopic procedures of our study allows us to
approximate our results to the usual practice in any electro-
physiological laboratory that offers training. It would be of
little use to show results that could be reproduced only in
randomized studies.

Conclusions

Nonfluoroscopic cavotricuspid isthmus catheter ablation
is feasible for most procedures and does not entail an increase
in complications compared to the conventional method. This
finding could generalize the use of NFINSs to reduce the
radiation dose received by patients and professionals.
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A Zero-Fluoroscopy Approach to Cavotricuspid Isthmus
Catheter Ablation: Comparative Analysis of Two
Electroanatomical Mapping Systems
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Background: Electroanatomical mapping systems have reduced the amount of fluoroscopy required
to ablate the cavotricuspid isthmus. The aims of this study are to evaluate the feasibility and safety
of a zero-fluoroscopy approach to cavotricuspid isthmus catheter ablation using the Carto®3 system
(Biosense Webster, Diamond Bar, CA, USA) and to compare the results of this approach with those of the
zero-fluoroscopy approach using the Ensite-NavX™ system (St. Jude Medical, St. Paul, MN, USA).

Methods: Twenty consecutive procedures guided by the Carto® 3 system (Group A) were compared with
two case-control groups matched from 146 procedures guided with the Ensite-NavX™ system. Group B
consisted of 20 matched procedures from the first 50 procedures performed in the electrophysiology unit,
and Group C consisted of 20 matched procedures from the last 50 procedures. Acute success (bidirectional
block), complications, and recurrences were analyzed. The procedure times were also compared.

Results: There were no differences in the rates of acute success (95%, 100%, and 100%, respectively),
complications (0%, 5%, and 0%), and recurrences (5.2%, 0%, and 5%) in the three groups. A zero-
fluoroscopy approach was attempted in all procedures, and electroanatomical mapping made it possible
to successfully avoid fluoroscopy in 90% of the procedures in Group A, 85% in B, and 95% in C. The total
procedure time was shorter in Group C. The fluoroscopy and radiofrequency times were not different.

Conclusions: A zero-fluoroscopy approach to cavotricuspid isthmus catheter ablation using the Carto® 3
system is feasible in most procedures. This approach has similar results to the zero-fluoroscopy approach
using the Ensite-NavX™ system. (PACE 2014; 00:1-9)

atrial flutter, catheter ablation, electroanatomical mapping, zero-fluoroscopy approach

Introduction

Common atrial flutter is a fairly frequent
arrhythmia® and its incidence is increasing.?
Catheter ablation is the treatment of choice for
recurrent common atrial flutter, and its use as a
first-line treatment is supported by the literature.?

Up until a few years ago, fluoroscopy was
the only method that could be used to visualize
the catheters in this procedure. However, ionizing
radiation has harmful effects and the heavy
protective clothing required causes cervical and
lumbar problems in electrophysiologists, and both
of these factors are a cause for concern.*® The use
of electroanatomical systems has been found to
reduce the fluoroscopic radiation doses required
to perform effective cavotricuspid isthmus (CTI)
ablation.®®® Up until now, the Ensite-NavX™
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system (St. Jude Medical, St. Paul, MN, USA)
has been the only electroanatomical system to
allow the zero-fluoroscopy approach because it
could be used to monitor all catheters from
the moment they are inserted into the patient’s
venous system.'® The Carto®XP system (Biosense
Webster, Diamond Bar, CA, USA) has also been
used to reduce the amount of fluoroscopy.
However, this system is not compatible with a
zero-fluoroscopy approach because it does not
allow visualization of catheters other than the
ablation catheter. The Carto®3 system allows
visualization of all the catheters but no studies
have been carried out that support its suitability
for a zero-fluoroscopy approach.

The aim of this study is to evaluate the fea-
sibility and safety of a zero-fluoroscopy approach
to CTI ablation using the Carto®3 system and its
potential limitations.

Methods
Patients
The patients included in the study had been
diagnosed with common counterclockwise and

clockwise atrial flutter using electrocardiography.
The patients were referred to the study unit by

©2014, The Authors. Journal compilation ©2014 Wiley Periodicals, Inc.
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their clinical cardiologist. Patients fitted with
pacemakers and defibrillators were not included
in the study group. The study complied with the
standards set out by the Ethical Committee of the
study center. All the patients gave their informed
consent.

Study Groups

Twenty consecutive procedures (Group A)
performed with the Carto®3 system were ana-
lyzed. The patients in this group were undergoing
their first atrial flutter ablation procedure and the
CTI was the only substrate treated. In all of these
cases, the zero-fluoroscopy approach was used as
the first-line treatment. This group was compared
with two matched control groups consisting of
patients who underwent atrial flutter ablation
guided entirely by the Ensite-NavX™ system.
To control the possible influence of the learning
curve, Group B was made up of 20 matched
patients from the first 50 procedures performed in
the unit, and Group C was made up of 20 matched
patients from the last 50 (procedures 96—146). The
variables used to match the patients were sex,
heart disease, and age.

The variables associated with the procedure’s
success rate and flutter recurrence (type of ablation
catheter and endpoint of the procedure)!” were
controlled because all of the ablation procedures
were performed using an irrigated-tip ablation
catheter and successful ablation was defined as
achievement of bidirectional CTI block.

CTI Ablation Procedure

In most cases, a duo-decapolar catheter and
an irrigated-tip ablation catheter were inserted via
two punctures in the femoral vein. A third femoral
puncture was used if another diagnostic catheter
was required. Patients on chronic anticoagulation
therapy were instructed to stop taking that
treatment for 48 hours before the procedure and
not to add low-molecular-weight heparin as an
alternative treatment. A transesophageal echocar-
diogram was performed before the procedure in
any patients with subtherapeutic international
normalized ratio (INR) levels and in patients not
on anticoagulation therapy with atrial flutter or
atrial fibrillation at rest of more than 48 hours’
duration. There was no INR value that precluded
proceeding with the nonfluoroscopic approach.
Treatment with all antiarrhythmic drugs except
amiodarone was suspended for five half-lives.

All of the staff (attending doctors, fellows,
residents, and nurses) in the Arrhythmia Unit
took part in all of the ablation procedures. The
ablation catheters were only handled by the
attending doctors (MA and LT) and fellows with

the appropriate training. The residents and fellows
played an active role in handling the diagnostic
catheters and the navigation system. One of the
attending doctors was in charge of all the decisions
made in each procedure. Protective clothing was
not worn at any stage of the procedure, except
when fluoroscopy was required.

RF current was delivered during either atrial
flutter or continuous pacing from the catheter
positioned in the coronary sinus. Bidirectional CTI
block was used as the endpoint of the procedure,
and this was checked using differential pacing.'®

Procedure Using the Ensite-NavX™ System

The ablation protocol using this system has
been published in a previous study.'® The duo-
decapolar catheter (LiveWire®, St. Jude Medical)
was inserted first and moved smoothly and
carefully through the venous system. Any change
in the direction or shape of the catheter made
it necessary to pull back and rotate it before
advancing again.

The catheter was confirmed to have entered
the right atrium when atrial electrograms appeared
in the catheter’s distal electrodes. By pulling back,
rotating, and bending the catheter as necessary
it was possible to move through the tricuspid
valve annulus and into the coronary sinus. If there
were any problems performing this maneuver,
an ablation catheter (Cool-Path® or Cool-Path
Duo®, St. Jude Medical) was inserted into the
right atrium and coronary sinus to show the
duo-decapolar catheter the “way.” If it proved
impossible to move through the coronary sinus
safely, the attending doctor in charge would
decide whether to insert another diagnostic
catheter or to use fluoroscopy to resolve this
problem. The His bundle was marked using the
ablation catheter’s shadow. Right atrium and
coronary sinus activation mapping and three-
dimensional (3D) reconstruction were performed
at the discretion of the attending doctor.

Procedure Using the Carto®3 System

The irrigated-tip ablation catheter (Navistar®
Thermocool, Biosense Webster) was inserted first.
The catheter’s sensor allows visualization as soon
as it enters the patient’s venous system. Using
the same smooth movements, pushing forward,
pulling back, and rotating, the catheter reached the
location pad where it created an electrical matrix
of the area from the inferior vena cava to the heart
chambers (Fig. 1). Once there, in almost all cases a
3D reconstruction of the right atrium and coronary
sinus was also performed. The electrical matrix
was essential to make it possible to see all the
diagnostic catheters in the location pad. However,
these catheters were not visible until they reached
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Figure 1. (A) The ablation catheter (white catheter) is
shown outside the mapping range (location pad). (B)
Electrical matrix of the inferior vena cava and right
atrium. The ablation catheter is in the right atrium. (C)
The duo-decapolar catheter (black arrow) is entering the
mapping range (location pad). Initially only the num-
bers of the electrodes can be seen. Only the electrodes
on the ablation catheter are visible (white arrow). (D)
The duo-decapolar catheter (blue catheter) just before
it enters the right atrium, where the ablation catheter is
positioned (white catheter).

that location. This distance was calculated to
be a maximum of 10 cm. The catheters were
moved extremely carefully, retracting, rotating,
and readvancing, and if after 10 cm the catheter
had not reached the location pad, a different
approach maneuver was attempted. In order to
analyze the safety of this technique, Group A
was compared with a series of matched ablation
procedures (n = 19) performed previously using
the Carto®XP and Ensite-NavX'™ systems, where
fluoroscopy alone was used to guide the diagnostic
catheters in all cases (Group D).

Once the two catheters were positioned in
the right atrium, the procedure continued using
a method very similar to that used in the
procedure with Ensite-NavX™. The His bundle
was marked using the ablation catheter (Fig. 2).
The duo-decapolar catheter was positioned in
the tricuspid valve annulus and coronary sinus.
Flutter activation mapping was performed at the
attending doctor’s discretion (Fig. 2).
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Length of the Procedure

The total length of the procedure was timed
from the moment the punctures were made
until the catheters were removed. This total
time includes the time it took to perform the
diagnostic procedure as well as the time it took
to perform the ablation. The diagnostic procedure
was defined as the period of time between the
punctures being made and the RF being applied,
and included the catheters being positioned, the
3D reconstruction and activation mapping, and the
electrophysiological diagnostic maneuvers. The
ablation procedure was defined as the time period
from RF first being applied to the removal of
the catheters. The waiting time (30 minutes) was
included as part of the ablation procedure. During
this time, differential pacing was continued to
detect any early recurrence. In the Carto®3
procedures, in addition to differential pacing
(Fig. 3) and at the discretion of the attending doctor
in charge, activation mapping was also performed
in both directions to check that bidirectional block
had been achieved.

No maximum procedure time was set, and
there was no time limit after which fluoroscopy
would have to be used. The catheter operators
were encouraged to resolve any problems by using
the electroanatomical system as a guide.

Follow-Up

The patients were discharged after 24 hours.
They were assessed as outpatients 6 months later
in order to diagnose any recurrent arrhythmia.
Patients were evaluated based on their symptoms
and by performing an electrocardiogram (ECG).
Holter monitoring was also performed when the
patient had suggestive self-limiting symptoms.
Recurrence was defined as the appearance of
suggestive symptoms accompanied with ECG or
Holter results consistent with common atrial
flutter.

Statistical Analysis

Quantitative data were expressed as mean +
standard deviation. Statistical comparisons were
performed using the analysis of variance test,
Student’s t-test, Mann-Whitney U-test, or x?*
analysis as appropriate. A two-tailed P < 0.05 was
considered statistically significant.

Results

The comparison of epidemiological variables
is detailed in Table I. No statistically significant
differences were found between the three groups
in terms of sex, age, structural heart disease
(SHD), left ventricular ejection fraction (LVEF),
bundle branch block (BBB), or chronic pulmonary
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Figure 2. The right panel shows three surface electrocardiogram leads, the duo-decapolar catheter recordings (AT
1-6 in the coronary sinus, AT 7-8 in the cavotricuspid isthmus, and AT 9-20 in the right atrium), and the ablation
catheter recordings. The left panel shows the three-dimensional reconstruction of the right atrium, superior vena
cava, inferior vena cava, and coronary sinus. The duo-decapolar catheter is positioned in the tricuspid valve annulus
and coronary sinus. The ablation catheter is close to the tricuspid valve annulus. The red balls mark the ablation
points, the orange ball marks the His bundle, the white ball signals the lack of electrograms in the inferior vena cava,
and the blue balls signal double electrogram points in the crista terminalis. An activation map of the right atrium
shows the presence of counterclockwise atrial flutter. AT = annulus trancing; CS = coronary sinus; IVC = inferior

vena cava; RA = right atrium; SVC = superior vena cava.

obstructive disease (CPOD). The comparison of
variables related to the procedure is detailed in
Table II. There were no differences in heart
rhythm: initial atrial flutter and the presence of
atrial fibrillation during the procedure were sim-
ilar in all three groups. More diagnostic catheters
were used in Group B. Three-dimensional recon-
structions of the right atrium were performed in
most of the procedures in Groups A and B, but
in none of the procedures in Group C. Activation
mapping was performed only in Group A (50%).
In Group A, bidirectional block was achieved in
19 patients (95%); there were no complications
and the recurrence rate was 5.2%. These results
were not very different from those for Groups B,
C, or D. There was only one complication in Group
B, a transient second degree atrioventricular block
associated with pain during radiofrequency (RF)
application. This was resolved by increasing the
dose of sedation. Fluoroscopy was used in only
two procedures (10%) in Group A, with similar
percentages in Groups B and C. RF time in Group
A was shorter than RF time in Groups B and C, but

the difference was not statistically significant. The
length of the procedures was similar in Groups A
and B, but longer than in Group C, because of the
longer diagnostic procedure.

Table III provides details of the comparative
analysis between the study group (Group A)
and the group that underwent procedures guided
by electroanatomical systems and fluoroscopy
(Group D). There were no statistically significant
differences in terms of baseline characteristics of
patients or results of ablation. The only differences
between Groups A and D were the higher use of
fluoroscopy and diagnostic catheters in Group D.

Fluoroscopy was required in six procedures.
In Group A, fluoroscopy was required in two cases
to position the duo-decapolar catheter and to solve
problems that occurred while the catheter was
being pushed through the venous system until it
reached an area where it could be monitored. In
Group B, fluoroscopy was required in three cases:
one due to problems with the system reference,
one to solve problems with venous access, and
a third because a sheath was needed to stabilize
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Figure 3. Example of differential pacing and activation mapping. Electroanatomical map of the right atrium using
Carto®3 with duo-decapolar catheter positioned in the tricuspid valve annulus and coronary sinus. (Panels A and
B) Stimulation from the lateral side of the cavotricuspid isthmus showing counterclockwise block. Panel A shows
stimulation from AT 9-10 (green arrow) and measure at AT 5-6 (white arrow), and Panel B shows how changing
to a more distal pacing site (AT 11-12) from ablation line (red points) without moving the catheter determinates
a shortening in timing that indicates counterclockwise block. (Panels C and D) Stimulation from septal side of the
cavotricuspid isthmus showing clockwise block. Panel C shows stimulation from AT 5-6 (green arrow) and measure
at AT 9-10 (white arrow), and Panel D shows how a change to a more distal pacing site (AT 3—-4) from ablation line
determinates a shortening in timing that indicates clockwise block. AT = annulus trancing.

the ablation catheter. In Group C, fluoroscopy was
required to position the duo-decapolar catheter.
It is not thought that the use of noninvasive
imaging modalities, such as ultrasound, could
have precluded the need for fluoroscopy, as
fluoroscopy was used because of problems with
venous access and positioning of the diagnostic
catheter; x-ray systems were always available
to be used if required during interventional
ablation procedures without fluoroscopy. There
were no complications in the venous system of
any patient. The rates of acute success (100%),
complications (16.7%), and recurrence (0%) were
not very different from the percentages for the
zero-fluoroscopy procedures.
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Discussion
Key Findings
The main finding of this study is that CTI
ablation guided exclusively by the Carto®3 system
is feasible and just as effective and safe as
ablation guided exclusively by the Ensite-NavX™
system. To the authors’ knowledge, this is the first

published study where Carto®3 is used as the only
guide for this type of procedure.

CTI Ablation with Electroanatomical Navigation
Systems

A number of authors have already published
their experiences of using the Carto® system
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Table I.

Epidemiologic Variables

Group A Group B Group C

Carto®3 Initial Ensite-NavX™ Late Ensite-NavX™ P
N 20 20 20
Men, n (%) 16 (80) 16 (80) 16(80) 1
Age, years 60.2 £ 9.9 619+ 9.6 60.6 + 9.9 1
SHD, n (%) 10 (50) 10 (50) 10 (50) 1
Depressed LVEF, n (%) 4 (20) 7 (35) 7 (35) 0.49
BBB, n (%) 7 (35) 6 (30) 2(10) 0.15
OAS/CPOD, n (%) 3(15) 5 (25) 4 (20) 0.73

BBB = bundle branch block; CPOD = chronic pulmonary obstructive disease; LVEF = left ventricular ejection fraction; OAS = obstructive

apnea syndrome; SHD = structural heart disease.

Table Il.

Catheter Ablation Procedure

Group A Group B Group C
Carto®3 Initial Ensite-NavX™ Late Ensite-NavX™ P
Initial AFI, n (%) 9 (45) 7 (35) 10 (50) 0.62
AF, n (%) 4 (20) 9 (45) 7 (35) 0.24
Two DC, n (%) 2(10) 8 (40) 0 (0) 0.002
3D-RA, n (%) 18 (90) 18 (90) 0 (0) <0.001
Activation map, n (%) 10 (50) 0(0) 0(0) <0.001
Success, n (%) 19 (95) 20 (100) 20 (100) 0.36
Complications, n (%) 0 (0) 1(5) 0 0.36
Fluoroscopy n (%) 2(10) 3 (15) 1(5) 0.57
Procedure times, min
Fluoroscopy 0.33+1.3 41 +125 0.08 + 0.35 ns
RF 13.7 £ 10 15.5+ 16 19.4 +14.3 ns
Total duration 158 + 54 147 + 46 123 £+ 372
Diagnostic 89 + 35 82 + 31 50 4+ 23°
Ablation 66 + 27 65 + 32 73 +£ 32 ns
Recurrence, n (%) 1(5.2) 0(0) 1(5) 0.57

apP = 0.05 Group C versus Group A.
PP < 0.01 Group C versus Groups A and B.

AF = atrial fibrillation; AFL = atrial flutter; DC = diagnostic catheters; 3D-RA = three-dimensional reconstruction of right atrium; RF =

radiofrequency.

to reduce fluoroscopy times in CTI ablation
procedures.®81113:1% Tn these studies, the elec-
troanatomical system did not allow a zero-
fluoroscopy approach as it was impossible to
monitor the diagnostic catheters used. This means
that the fluoroscopy time was only reduced
during the ablation procedure, although some
authors ruled out fluoroscopy in most cases.®
The Ensite-NavX™ gsystem has also been used
to reduce the fluoroscopy dose required for CTI
ablation.'®!® This system also makes it possible
to use a zero-fluoroscopy approach right from

the start of the procedure. The success rate of
completely ruling out fluoroscopy varies (33—
100%).1°*! In total, the authors of this study
have performed 178 procedures (153 with Ensite-
NavX™ and 25 with Carto®3), and fluoroscopy
was completely avoided in 163 (91.5%; unpub-
lished data). Razminia et al. achieved a 100%
success rate using a zero-fluoroscopy approach in
10 CTI ablation procedures.?’ In all cases, they
used an intracardiac echocardiogram in addition
to the Ensite-NavX'™ system to guide the ablation
catheter during the procedure.

PACE, Vol. 00
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Table Ill.

Comparison of Procedures Guided by Carto®3 and Procedures Guided by EAM =+ x-Ray

Group A Group D
Carto®3 EAM+X-ray P
N 20 19
Male, n (%) 16 (80) 15 (78.9) 1
Age, years 60.2 +9.9 56.6 + 16.2 0.4
BBB, n (%) 7 (35) 3(15.8) 0.27
SHD, n (%) 10 (50) 11 (57.9) 0.62
Depressed LVEF, n (%) 4 (20) 4(21.1) 1
DC, n 1.1+£03 2+04 <0.001
3D-RA, n (%) 18 (90) 16 (84.2) 0.66
Activation map, n (%) 10 (50) 5 (26.3) 0.13
Success, n (%) 19 (95) 19 (100) 0.5
Complications, n (%) 0 0
Recurrence, n (%) 1 (5) 1(5.3) 1
Procedure times, min
Fluoroscopy 033+14 226 +11.1 <0.001
RF 13.7 £ 10 11.1+6.7 0.34
Diagnostic 89 £+ 35 84 + 28 0.67

EAM = electroanatomical mapping; all other abbreviations as in Tables | and II.

The length of the procedure here may be con-
sidered high compared with other studies where
an electroanatomical system was used.5!113:14
Most of these studies were randomized and did
not include a zero-fluoroscopy approach. Other
studies have found a procedure duration similar
to the one found here.”%1° The procedure time
includes about 30 minutes of waiting time after
ablation to ensure bidirectional block. The fact
that all the Unit’s staff members, each with a
different level of experience, were involved in
the procedures probably affected their duration.
Moreover, procedure time may be prolonged
by the proper placement of the duo-decapolar
catheter in the tricuspid annulus and coronary
sinus in order to avoid the use of other diagnostic
catheters. Furthermore, the time required for
the activation mapping and 3D reconstruction
of the right atrium would have added to the
total length of the diagnostic procedure, which
was significantly shorter in Group C (once more
experience had been gained with Ensite-NavX™)
because the 3D reconstruction was not performed
in that group. The average procedure time in
Group C was 123 minutes, similar to the procedure
time in the meta-analysis published by Shurrab
et al.?> A similar procedure duration has been
described by other authors who performed the
3D reconstruction.'® In any case, the RF time in
this study is similar to that found in most other
studies.
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The feasibility of a zero-fluoroscopy approach
using the Carto®3 system needed to be assessed as
there were not yet any studies that supported or
advised against its use. In Spain, 91.4% of public
hospitals have at least one electroanatomical
mapping system,?? but there are no reliable data
about the type of navigator available in each elec-
trophysiology laboratory. The zero-fluoroscopy
approach would therefore only be possible in
hospitals equipped with an Ensite-NavX™. Now,
however, based on the results of this study, a zero-
fluoroscopy approach CTI-ablation would also be
possible in EP laboratories equipped only with the
Carto®3 system.

Clinical Implications

Based on the results of this study, it is
proposed that the zero-fluoroscopy approach be
used in all CTT ablation procedures.

Catheter ablation guided with an elec-
troanatomical system is already more costly than
a conventional fluoroscopic approach. However,
the reduction in radiological exposure time
made possible by an electroanatomical system
would justify its use in all procedures,?? ac-
cording to the ALARA (As Low As Reasonably
Achievable) standard.?* Furthermore, Earley et
al. compared the Ensite-NavX™ and Carto®XP
systems in fluoroscopy-guided ablation proce-
dures, concluding that the risk of cancer for CTI
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ablation operators was reduced by 50% using
Ensite-NavX™.,1® A cost analysis would need to
be carried out, but the costs may not outweigh
the advantages that these systems offer in terms of
decreased radiation exposure and cancer risk.

Once the decision has been made to use a
navigation system to reduce fluoroscopy time,
the next step is just a question of learning
and confidence.?® The zero-fluoroscopy approach
using electroanatomical systems would offer more
advantages than the minimal fluoroscopy ap-
proach: an almost complete absence of radiation,
reduction in spinal injuries because no protective
clothing isrequired, and greater safety for pregnant
staff.?6

Limitations

In procedures guided by the Carto®3 system,
the duo-decapolar catheter is not monitored as it
passes through the patient’s venous system. In the
study group, fluoroscopy was required to solve
a problem with venous access in just one case.
No vascular complications occurred in this group
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