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ABSTRACT

El aislamiento de las venas pulmonares mediante ablacion por cateter, es un
tratamiento eficaz para la fibrilacién auricular paroxistica.

En el presente articulo se analiza el estudio ADVENT TRIAL y los distintos aspectos
de interés de este ensayo clinico. Este fue publicado recientemente en la prestigiosa
revista inglesa The New England Journal Of Medicine, comparando dos técnicas
distintas de ablacién de la fibrilacion auricular paroxistica; ablacion térmica versus
ablacion por campo pulsado o electroporacion (la ablacion por campo pulsado,
suministra campos eléctricos de alto voltaje de microsegundos, puede limitar el
dano a los tejidos fuera del miocardio).

Catheter-based pulmonary vein isolation is an effective treatment for paroxysmal
atrial fibrillation.

This article analyzes the ADVENT TRIAL study and the different aspects of interest in
this clinical trial. This was recently published in the prestigious English journal The
New England Journal Of Medicine, comparing two different ablation techniques for
paroxysmal atrial fibrillation; thermal ablation versus pulsed-field ablation or
electroporation (Pulsed field ablation, which delivers microsecond high-voltage
electrical fields, may limit damage to tissues outside the myocardium).
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La ablacién mediante catéter es un Dispositivo usado: catéter de ablacién de
tratamiento eficaz para pacientes con campo pulsado Farapulse Pentaspline (Boston
fibrilacion auricular paroxistica refractaria a Scientific).

tratamiento farmacoldgico. El
procedimiento generalmente se realiza
mediante el uso de ablacién térmica,
utilizando comUnmente radiofrecuencia
(que calienta el tejido) o energia criotérmica
(que congela el tejido), para aislar
eléctricamente las venas pulmonares, que
albergan los desencadenantes de la

fibrilacién auricular. . !
La ablacién térmica no esta exenta de
complicaciones, ya que el efecto en los Para tal fin, se establecieron 4 objetivos;
tejidos puede extenderse mas alla del primario y secundario para eficacia y seguridad.
miocardio a los tejidos adyacentes, El objetivo primario de eficacia: compuesto de:
provocando fistula atrioesofagica (0,02 a no taquiarritmia auricular (fibrilacion auricular,
0,1%), paralisis hemidiafragmatica (0,4%)y aleteo o taquicardia auriculares) documentada
estenosis de la vena pulmonar (en <1%). > 30 segundos tras periodo de Blanking (el cual
se refiere al periodo comprendido entre los 3
En relacién a la ablaciéon por campo pulsado,  primeros meses post ablacién, en que podrian
utiliza un enfoque de energia no térmica, esperarse nuevos episodios de fibrilacion
mediante el uso de campos eléctricos de alto  auricular sin que sea considerado patolégico o
voltaje (durante microsegundos) para causar  fracaso del tratamiento), no repetir ablacién
electroporacion irreversible y durante periodo de 1 afo de seguimiento, no
desestabilizacion de las membranas cardioversion tras periodo de Blanking y no uso
celulares, culminando con la necrosis celular.  de farmacos antiarritmicos clase | o Ill después
Es interesante destacar que este tipo de del periodo de Blanking, o de amiodarona en
ablacion tiene afinidad por el tejido cualquier momento. El objetivo secundario de
miocardico con efectos limitados en los eficacia fue similar al primario, pero queriendo
tejidos adyacentes, minimizando las demostrar la superioridad de la nueva técnica
complicaciones descritas previamente. de ablacién. El objetivo primario de seguridad
(compuesto de: combinacion de eventos
El estudio mencionado, el ADVENT TRIAL, adversos graves relacionados con el dispositivo
trata sobre la comparacién de estas dos y el procedimiento dentro de los 7 dias
técnicas (ablacién térmica versus ablacion posteriores al procedimiento: Muerte, IAM,
por campo pulsado) en pacientes con paralisis frénica, Ictus, Embolismo sistémico,
fibrilacion auricular paroxistica refractaria a Taponamiento cardiaco por perforacion,
tratamiento farmacolégico. Consistié en un Pericarditis, EAP, complicaciéon acceso vascular,
ensayo de no inferioridad, multicéntrico en trastorno de la conduccién, estenosis de venas
30 centros de EEUU, aleatorizado, simple pulmonares, fistula atrioesofagica.

ciego, disefiado por intencién de tratar.
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El objetivo secundario de seguridad: relacién
al cambio en el area de venas pulmonares
entre inicio y los 3 meses.

En cuanto a los criterios de inclusion:
pacientes con FA paroxistica sintomatica
resistente a los farmacos antiarritmicos que
cumplan los siguientes criterios: Sintomatica.
Recurrente: 2 o mas episodios dentro de los
ultimos 6 meses y al menos 1 episodio
documentado con ECG, Holter, telemetria
dentro de los 12 meses posteriores a
inscripcion. Refractaria a al menos un
farmaco antiarritmico [clase |, II, Il o IV
(excepto clase Ill) por ineficacia o
intolerancial. Edad 218 y < 75 afos.
Anticoagulacion previa a ablacion. En
relacion a los criterios de exclusion, fueron
bastante extensos (descritos a cabalidad en
estudio).

Desde Marzo 2021 a Junio 2022 se reclutaron
706 pacientes (tamafo muestral
determinado mediante disefio Goldilocks). 19
pacientes fueron retirados por fallos en la
inclusién. Un total de 80 pacientes fueron
sometidos a ablacién, sin embargo, fueron
retirados por tratarse de ablacion en “fase de
introduccioén”. Finalmente, la poblacién por
intencion de tratar se compuso de 607
pacientes, los cuales fueron randomizados 1:1
en dos grupos: 305 pacientes al grupo de
ablacion por laser pulsado y 302 al grupo de
ablacion térmica (50% radiofrecuenciay
50% crioablacion). Las pautas de ACO post
ablacion fueron estandar segun guias (8
semanas)y se permitié uso de farmacos
antiarritmicos durante periodo de blanking).
El seguimiento inicial del ensayo se fijé en 1
ano, realizando una deteccién de arritmias
no invasiva: holter 72 hrs (6 y 12 meses) y ECG
semanalmente post periodo de blanking o si
sintomas.
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Para el andlisis estadistico se realizaron
métodos estadisticos bayesianos, analisis
principal por intencién de tratar modificado y
analisis de supervivencia con curvas de Kaplan
Meier para incidencia acumulada a los 12
meses.

De los 305 pacientes que se sometieron a
ablacién con campo pulsado, 204 tuvieron éxito
en el tratamiento con respecto al objetivo
primario de eficacia, 80 tuvieron fracaso del
tratamiento y 21 tuvieron datos censurados. De
los 302 pacientes que se sometieron a ablacién
térmica, 194 tuvieron éxito en el tratamiento, 85
fracasaron y 23 tuvieron datos censurados. La
probabilidad estimada de éxito del tratamiento
fue del 73,3% para ablacién con campo pulsado
y 71,3% para ablaciéon térmica, con una
diferencia entre grupos de 2 % (intervalo de
credibilidad bayesiano del 95%, -5,2 a 9,2). La
ablacién con campo pulsado cumplié el criterio
de no inferioridad en comparacién a la ablacién
térmica.

Se describen eventos adversos graves
relacionados con el dispositivo o el
procedimiento (objetivo primario de seguridad)
en 6 pacientes que se sometieron a ablacién
con campo pulsado y 4 pacientes que se

MARZ0 2024



ARTICULD) e

sometieron a ablacién térmica (incidencia campo pulsado. Proceso reparativo

estimada, 2,1 % frente a 1,5 % [medias cualitativamente diferente de la ablaciéon con
posteriores]; diferencia, 0,6 puntos campo pulsado, en el que hay menos fibrosis
porcentuales; intervalo de credibilidad que con la ablaciéon térmica.

bayesiano del 95 %, -1,5 a 2,8). Estos

hallazgos cumplieron el criterio de no Desde una perspectiva técnica, la ablaciéon con
inferioridad. campo pulsado se asocié con tiempos de

procedimiento mas cortos que la ablacién
térmica, pero requirié un tiempo mas
prolongado de fluoroscopia (esto ultimo
posiblemente sea porque la ablacion térmica
utiliza mapeo electro anatémico no
fluoroscopico).

En cuanto a las limitaciones, es posible que se
haya pasado por alto algunos episodios de
recurrencia asintomatica de fibrilacion
auricular porque no se utilizé la monitorizacion
invasiva continua. El seguimiento fue a1 afo,
por lo que se desconocen los resultados
comparativos a mas largo plazo. Tampoco es
posible extrapolar los resultados obtenidos a
todos los sistemas de ablaciéon de campo
pulsado (solo se evalud el descrito
anteriormente).

El cambio medio en el drea de la seccién
transversal de las venas pulmonares (objetivo
secundario de seguridad) fue de -0,18 cm2
(0,9%) con ablacién con campo pulsado y
-1,18 cm2 (12,0%) con ablacién térmica,
cumpliendo con el criterio de superioridad
del laser pulsado. Entre los pacientes
sometidos a ablacién térmica, el cambio
medio fue de -1,86 cm2 (19,5%) con ablacién
por radiofrecuencia y de -0,39 cm2 (3,3%)
con ablacién con criobalén.

En cuanto a las técnicas ampliamente
distribuidas de ablacién mediante catéter, nos
parece interesante los ensayos que utilicen
técnicas distintas que disminuyan tanto la tasa
de complicaciones como también la
disminucién del tiempo del procedimiento,
tiempo de fluoroscopia etc.

Se describe una complicaciéon mortal el
grupo de ablacién por laser pulsado en
relacién con el procedimiento (resultado de
la manipulacién del catéter y no relacionada
a la administracion de energia de campo
pulsado). No se observo estenosis de la vena
pulmonar clinicamente significativa en
ninguno de los grupos del ensayo, sin
embargo, el estrechamiento de los orificios
de las venas pulmonares se produjo en
mayor medida con la ablacién térmica
(principalmente ablacion por
radiofrecuencia) que con la ablacién con
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Con respecto a la ablacién por campo pulsado,
si bien es una técnica que a priori es al menos
no inferior a las técnicas previas en cuanto a la
eficacia y complicaciones, solo se ha evaluado a
1 afo de seguimiento. Seria interesante evaluar
su impacto a largo plazo, tanto en las
recurrencias de arritmia como en la tasa de
complicaciones.
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También, tal como mencionan en el estudio,
seria importante evaluar realmente que las
recurrencias de arritmias en el futuro sean
sintomaticas y repercutan clinicamente en el
paciente (para no tildar de fallidas,
ablaciones que presenten recurrencias de
fibrilacién auricular de segundos/minutos de
duracidn totalmente asintomaticas y que no
generen ningun tipo de repercusion clinica
en el paciente.

Por otra parte, se ha demostrado que la
experiencia del operador reduce la
exposicion a la fluoroscopia durante la
ablacién con campo pulsado. Con la
incorporacion en el futuro de sistemas de
mapeo electroanatémico en las plataformas
de ablacién con campo pulsado, este tiempo
podria ser aun menor.
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1.- ¢(La ablacién por campo pulsado provoca menor tasa de estenosis de
venas pulmonares (disminucién de la seccién transversal) frente a la
ablacion térmica en el estudio ADVENT TRIAL?

A)Si.
B) No.
C) Son iguales.

D) No se compararon.

2.- Dentro de las dos terapias descritas en ablacién térmica, cual provoca
mayor estenosis de venas pulmonares por campo pulsado provoca
mayor aumento de estenosis de venas pulmonares (disminucién de la
seccion transversal) en el estudio ADVENT TRIAL?

A) Crioablacion.
B) Radiofrecuencia.
C) No se compararon.

D) Tienen igual tasa de incidencia.
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