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Editorial

Ablacion de fibrilacion auricular con balon laser de guia visual:
una experiencia en la «practica clinica real»
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Visually-guided Laser Balloon Ablation of Atrial Fibrillation: A “Real World” Experience
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Hay amplio consenso respecto a que, para el tratamiento de la
fibrilacion auricular (FA) con ablacion percutanea, el objetivo de
la intervencion es el aislamiento de venas pulmonares (AVP), es
decir, el aislamiento eléctrico de las venas pulmonares (VP) respecto
alrestode la auriculaizquierda creando un anillo de tejido cicatrizal.
Sin embargo, aunque habitualmente se obtiene el AVP agudo en la
mayoria de las intervenciones de ablacion de FA realizadas en todo el
mundo, la duracion de este aislamiento no esta necesariamente
garantizada. Ello indica que el mecanismo del AVP agudo puede no
ser la necrosis del tejido (que es lo que se desea obtener), sino una
combinacién de necrosis del tejido y lesion tisular reversible (por
edema, hemorragia, etc.). Esta cuestion es importante, ya que,
cuando esta lesion tisular reversible presenta efectivamente una
reversion (lo que ocurre en un plazo de pocas semanas tras la
intervencién), el restablecimiento de la conducciéon eléctrica
constituye un sustrato para la reapariciéon de la FA cuando esa VP
concreta pasa a ser eléctricamente activa. Durante los Gltimos 5-10
afios, se ha corroborado que el AVP duradero es mucho mas dificil
de alcanzar de lo que anteriormente se habia pensado. Esto esta
relacionado en gran parte con el caracter técnicamente exigente del
abordaje tradicional de la ablacion por radiofrecuencia (ARF) punto a
punto para alcanzar el AVP, es decir, la dificultad de colocar esos
puntos de forma perfectamente continua y contigua, evitando
espacios libres en la linea de ablacién. De hecho, como consecuencia
de estas limitaciones técnicas, ha habido y sigue habiendo un
enorme desarrollo en los avances técnicos para facilitar que la
intervencion de AVP cree lesiones de ablacion transmurales en un
anillo continuo. En primera linea de estos avances tecnoldgicos se
encuentran los catéteres de ablacion con bal6n. El primero de estos
catéteres con balén, el criobalén, ha sido autorizado por los
organismos reguladores de la mayoria de los paises y se utiliza en
la practica clinica general desde hace 5 afios o mas. Mas
recientemente, se ha introducido el catéter con baléon laser de guia
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visual (VGLB); aunque no se ha autorizado todavia para el uso clinico
en muchos lugares del mundo, si se ha autorizado para el uso en
Europa y hoy se aplica en clinica.

El catéter VGLB (HeartLight, CardioFocus, Inc.; Marlborough,
Massachusetts, Estados Unidos) es una tecnologia novedosa
disefiada para superar las limitaciones de la ablacién punto a
punto, al permitir la visualizacién directa del tejido auricular
objetivo durante la ablacién’. Para hacerlo posible, el sistema de
catéter incorpora un endoscopio de 2 Fr, situado en el extremo
proximal del balon, que permite visualizar la parte frontal del
balén cuando se coloca en aposicion a la union de la auricula
izquierda con la VP. El material del balén permite deformarlo y
adaptar su tamaiio, de tal manera que hay un solo «tamafio» de
balon que puede acomodarse a las muy diversas medidas y formas
caracteristicas de las VP. Dispone, ademas, de un arco de luz de 30°
que es facil de maniobrar para aplicar energia laser ablativa
(980 nm) al tejido objetivo. Un conjunto de estudios preclinicos y
clinicos ha puesto de manifiesto que el balon laser es muy efectivo
para crear lesiones transmurales y duraderas'?. Sin embargo,
aparte de estos estudios clinicos iniciales de evaluacion de esta
tecnologia, que por su propia naturaleza se llevaron a cabo en
contextos muy controlados, solo se dispone de datos iniciales sobre
el empleo de esta nueva tecnologia en un ambito de practica clinica
mas amplio®. En este contexto, el reciente articulo de Osca et al*
publicado en Revista EspaNora D CARDIOLOGIA tiene gran interés y
relevancia.

Osca et al presentan los resultados de ~1 afio de uso del catéter
VGLB en el tratamiento de pacientes con FA paroxistica y
persistente. Las intervenciones se realizaron en un Gnico centro
de Espafia, en pacientes que acudieron para el tratamiento en un
contexto de «practica clinica real», sin que mediara ningin otro
proceso de seleccion. Se incluyé en total a 71 pacientes en el
analisis del aislamiento agudo. Aunque los resultados son
comparables a los de otras series que describen éxito agudo del
aislamiento en un 99% de las venas, no deja de resultar
sorprendente que esto se alcanzara a pesar de tratarse de la
experiencia inicial con este catéter para los dos operadores que
realizaron las intervenciones. Es decir, la curva de aprendizaje
completa con el uso de este catéter quedo incluida en su totalidad
en la propia experiencia publicada. De esta cohorte de pacientes, se
incluyd a 59 en el seguimiento a largo plazo, que tuvo una media de
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Tabla
Comparacion de los ensayos con el balon laser de guia visual

Pacientes, n Tiempo de Tiempo de Seguimiento (meses) AVP aguda (%) Ausencia de FA (%)
intervencion (min) fluoroscopia (min)

Osca et al* 71 154 +25 34+15 ~14+6 98,9 Paroxistica, 88; persistente, 70
Dukkipati et al® 170 236+52,8 35,6 +18,2 12 97,7 61,1

Gal et al® 50 170+ 40 36+10 17,3 (mediana) 99,5 58

Perrotta et al’ 150 133+33 13+6 12 98 77

Sediva et al® 194 226 20,4 12 99,2 81,8

Dukkipati et al’ 200 200+ 54 31+21 12 98,8 60

Metzner et al'® 72 181+59 29+18 12 98,6 62,7

Bordignon et al'’ 60 * * ~12 100 71,6

Dukkipati et al? 52 198 +43 23+15 12 98,1 71,2

AVP: aislamiento de venas pulmonares; FA: fibrilacion auricular.

~16 £ 6 meses. Los resultados clinicos en cuanto a pacientes sin
FA durante el seguimiento fueron muy notables: un 88 y un 70%
de éxitos en los grupos de FA paroxistica y persistente respectiva-
mente. Aunque estos datos son impresionantes en comparacion con
otros publicados anteriormente sobre ablacion con VGLB (tabla), es
preciso tener en cuenta algunas precauciones para su interpretacion.

En primer lugar, formaban la poblacion estudiada predomi-
nantemente varones con una media de edad de 56 afios y
relativamente pocos factores de riesgo (CHA,DS,-VASC media,
1,15). Este tipo de poblacion relativamente «sana» tiene impor-
tantes consecuencias en cuanto a la probabilidad de éxito de la
ablacion. Hay diversas caracteristicas clinicas que predicen un
mejor éxito de la ablacion de la FA, como son la edad menor y el
sexo masculino. Ademas, hay también algunas caracteristicas de
las técnicas de imagen que predicen un mayor éxito de la ablacion.
Asi, uno de los mas importantes factores predictivos del éxito de la
ablacion es el menor tamafio de la auricula izquierda; esto es
importante porque el tamafio medio de la auricula izquierda en
esta cohorte de estudio fue de tan solo 26 + 8 mm?. Asi pues, puede
afirmarse que la poblacion estudiada en esta experiencia esta
formada por pacientes de riesgo relativamente bajo, y ello indica la
viabilidad de comparar estos resultados con los de estudios realizados
con otras técnicas de ablacion.

En segundo lugar, las cifras de éxito en el seguimiento a largo
plazo de este estudio fueron altas, tanto entre los pacientes con FA
paroxistica como entre aquellos con FA persistente. Sin embargo, la
tasa de éxitos clinicos observada puede verse influida no solo por
la calidad de la intervencion, sino también por la intensidad del
seguimiento. En este estudio, el seguimiento se realizd cada
3 meses con electrocardiogramas y monitorizacion Holter de 24-
48 h. En este sentido, un seguimiento mas intenso habria
aumentado la confianza en que no pasaran inadvertidos eventos
de FA asintomaticos o nocturnos. A efectos de comparacion, el
estudio HeartLight de la Food and Drug Administration (FDA) de
Estados Unidos es un ensayo prospectivo, multicéntrico y
aleatorizado en el que se compar6 el catéter VGLB con la ARF
estandar en 353 pacientes con FA paroxistica®. Por lo que respecta
al objetivo principal de eficacia de ausencia de FA a 1 aio, el
principal resultado fue que la ablacion mediante balon con laser
era equivalente a la ARF en lo relativo a ausencia de FA a los
12 meses (el 61,1 frente al 61,7%; p = 0,003 para no inferioridad).
En este ensayo de la FDA, se exigi6 un seguimiento con
monitorizacion telefénica que se inici6 3 meses después de la
intervencion y continué hasta los 12 meses, ademas de
la monitorizaciéon Holter a los 6 y a los 12 meses. De hecho, la
menor tasa de éxitos descrita en este ensayo de la FDA concuerda
con su protocolo de seguimiento mas intenso. Nuevamente, esto no
significa necesariamente que la tasa de éxitos del 88% observada

por Osca et al sea incorrecta, sino mas bien que no es apropiado
realizar comparaciones entre estudios clinicos distintos.

Tiene interés que esta cohorte incluyera también a pacientes
con FA persistente. Esta estrategia de AVP mediante balon para la
FA persistente, ya sea catéter de criobalon o catéter VGLB, ya se
habia descrito con anterioridad. De hecho, en una comparacion no
aleatorizada del catéter de balon con laser frente a la ARF estandar,
la ausencia de FA a 1 aio fue similar entre los grupos de VGLB y
de ARF (las tasas de recurrencia fueron del 27,5 y el 22,5%
respectivamente; p =0,87)'%. Sin embargo, tanto en ese estudio
como en el que aqui se comenta hay limitaciones importantes:
a) ambos estudios reclutaron a pacientes con FA persistente de
evolucion relativamente corta (en el estudio de comparacion del
VGLB con la ARF, la mediana de tiempo de evolucion de la FA fue
de solo ~2 meses), y b) ambos estudios incluyeron un nimero
relativamente bajo de pacientes (en el presente estudio solo
17 pacientes tenian FA persistente). Asi pues, aunque los datos
preliminares son prometedores, todavia es demasiado pronto para
saber exactamente a qué pacientes con FA persistente el uso de la
ablacion por VGLB sola podria aportar un beneficio.

Por lo que respecta a la seguridad, en este estudio los autores no
observaron varias de las complicaciones importantes que pueden
producirse con la ARF estandar: estenosis de VP, ictus o fistula
auriculoesofagica. Aunque el nimero de pacientes de este estudio
es bajo, estos datos concuerdan con otros datos publicados, lo que
indica la seguridad de la ablacién mediante VGLB>°. Hubo 2 casos
de derrame pericardico, pero sin relaciéon con el catéter de VGLB,
sino mas bien con la vaina transeptal. Ademas, tal como se ha
observado con otros catéteres de ablacion mediante balén, hubo
algunos casos de lesion del nervio frénico (4 pacientes [5%]).
Aunque se indico que 3 de los 4 pacientes afectados recuperaron la
funcion del nervio frénico, no esta claro cuanto tiempo transcurrié
tras la intervencion hasta que se produjo esa recuperacion. Por otra
parte, es importante tener en cuenta que todos los episodios se
produjeron en las primeras 18 intervenciones realizadas con el
catéter VGLB en ese centro. Tras esta curva de aprendizaje inicial, los
operadores modificaron su técnica para evitar nuevas lesiones, entre
otras cosas minimizando la potencia al realizar la ablacioén cerca del
trayecto del nervio frénico por delante de la VP superior derecha.

Ya se ha descrito que la experiencia en el uso del VGLB afecta al
tiempo de intervencion y de fluoroscopia®!?. Esto ha vuelto a
ponerse de manifiesto en este estudio, en el que hubo una
diferencia estadisticamente significativa en estos parametros con
cada tercil sucesivo de 20 pacientes. Esto es similar a lo descrito en
un estudio mas amplio de 150 pacientes, en el que los terciles de
50 pacientes mostraron una mejora incremental en el aislamiento
agudo de las VP, el tiempo de intervencién y el tiempo de
fluoroscopia’. Ademas, con mayor experiencia, hubo también:
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a) menos complicaciones, y b) mejora de los resultados clinicos en
relacién con los aumentos de la cantidad de energia utilizada para
la ablacién”'",

Asi pues, la presente serie amplia nuestros conocimientos sobre
la seguridad y la eficacia de la tecnologia de ablacion con catéter
VGLB, especialmente en la practica clinica real. Los resultados
respaldan los de estudios previos que han mostrado también su
eficacia en pacientes con FA paroxistica, a la vez que aportan
indicios iniciales de su eficacia en la FA persistente. Ademas, como
ocurre con todas las nuevas técnicas, se observo una curva de
aprendizaje tanto en el tiempo de intervencién/fluoroscopia como
en las complicaciones. En futuros estudios se obtendrd mas
informacion comparativa respecto a otros catéteres de ablacion
con balén o respecto a la ARF, tanto en la FA paroxistica como en la
persistente.
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