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Resumen

Introduccioén: El aislamiento de las venas pulmonares mediante la crioablacion con balén es una
técnica innovadora para el manejo de la fibrilacion auricular con una alta tasa de efectividad.
Su reciente introduccion y aprobacion por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos de Colombia en nuestro medio aporta una alternativa al aislamiento tradicional
punto a punto con la radiofrecuencia.

Métodos: A partir de mayo de 2014, todos los pacientes que fueron llevados a aislamiento
de las venas pulmonares con la crioablacion fueron registrados de manera prospectiva en un
formulario previamente disefiado para tal fin.

Resultados: Entre mayo de 2014 y agosto de 2015 se realizaron 31 procedimientos de la
crioablacion con balén en 31 pacientes (23 hombres, 74%) con una edad promedio de 59 +
11,4 afos (rango de 34 a 72 afios). La indicacion mas comUn fue la fibrilacion auricular paroxis-
tica (23 pacientes, 74%), con 4 casos de la fibrilacion auricular persistente (13%) en presencia
de un corazdn estructuralmente sano. El procedimiento tuvo una duracion total de 152,6 +
46,1 minutos con un tiempo de la fluoroscopia de 514 16 minutos, observandose una dismi-
nucion en los tiempos a medida que se progreso en la curva de aprendizaje. Tres de los 31
pacientes (9,7%) presentaron paralisis diafragmatica; dos de ellos recuperaron la motilidad
durante el mismo procedimiento y el otro paciente recuper6 la motilidad al mes.
Conclusiones: La crioablacion es una técnica rapida y reproducible para el aislamiento de las
venas pulmonares en un servicio de electrofisiologia de alta complejidad. Con una curva de
aprendizaje corta, es una alternativa valiosa al aislamiento eléctrico punto a punto con la radio-
frecuencia, en un grupo con experiencia previa en el aislamiento de venas pulmonares por la
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Introduccion

técnica convencional de radiofrecuencia. La tasa de complicaciones menores fue comparable a
lo reportado en la literatura y no se presentaron complicaciones mayores en este grupo inicial.
© 2016 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Publicado por Else-
vier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Atrial fibrillation ablation: first Colombian series of balloon cryoablation

Abstract

Introduction: Pulmonary vein isolation using balloon cryoablation is a innovative technique for
managing atrial fibrillation with a high efficacy rate. Its recent introduction and approval by the
Colombian National Institute for Medicine and Food Surveillance in our field offers an alternative
to the traditional point-by-point radiofrequency isolation.

Methods: Starting May 2014, all patients who underwent pulmonary vein isolation with cryoa-
blation were registered prospectively in a form that had been previously designed specifically
for this purpose.

Results: Between May 2014 and August 2015, 31 balloon cryoablations were performed in
31 patients (23 men, 74%) with an average age of 59 + 11.4 years (range from 34 to 72 years).
The most frequent indication was paroxysmal atrial fibrillation (23 patients, 74%), with 4 cases
of persistent atrial fibrillation (13%) in the presence of a structurally normal heart. The proce-
dure lasted a total of 152.6 - 46.1 minutes with a fluoroscopy time of 51 + 16 minutes, observing
a decrease in the time as the learning curve progressed. Three of the 31 patients (9.7%) deve-
loped diaphragmatic paralysis, two of whom recovered motility during the procedure and the
other patient recovered motility after one month.

Conclusions: Cryoablation is a fast and reproducible technique for pulmonary vein isolation
in a high complexity electrophysiology service. With a short learning curve, it is a valuable
alternative to point-by-point radiofrequency isolation, in a group with previous experience
in pulmonary vein isolation by means of the traditional radiofrequency technique. Minor
complications rate was similar to what was reported in literature and no major complications
were developed in this initial group.

© 2016 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

el desarrollo de nuevas tecnologias para el aislamiento
de las venas pulmonares en el manejo de la fibrilacion

Desde la publicacion inicial del grupo de Haissaguerre sobre
el aislamiento de las venas pulmonares y su impacto en el
tratamiento de la fibrilacion auricular’, esta terapia se ha
convertido en el pilar del manejo de la arritmia logrando
modificar su historia natural. A lo largo de los afos, la
técnica de ablacion punto a punto con radiofrecuencia no
ha tenido modificaciones significativas, siendo una técnica
que consume una cantidad de tiempo notable durante el
procedimiento, ademas, de necesitar una curva de apren-
dizaje importante. Distintos tipos de catéteres circulares
de ablacion por radiofrecuencia (los cuales permiten el ais-
lamiento de la vena pulmonar en menor tiempo) no han
logrado demostrar la seguridad o los beneficios clinicos sig-
nificativos sobre la ablacion punto a punto y se han asociado
a un mayor riesgo de complicaciones, por lo que su uso
se limita por el momento a estudios clinicos?>. Adicional-
mente, la ablacion con radiofrecuencia se asocia a una tasa
significativa de complicaciones mecanicas (fistula atrioe-
sofagica, perforacion cardiaca, taponamiento cardiaco,
estenosis de las venas pulmonares) y eléctricas (flutter atrial
izquierdo postablacion)*-¢, estas condiciones han impulsado

auricular.

La crioablacion representa una aproximacion totalmente
distinta a la ablacion por radiofrecuencia. En esta técnica
se bombea un gas refrigerante (6xido nitroso) al interior
del catéter produciendo dano por congelamiento del tejido,
logrando lesiones transmurales sin afectar el endocardio.
En el estudio STOP AF, se logro demostrar la efectividad
de la crioablaciéon (con un balon de primera generacion)
en el aislamiento de las venas pulmonares (logrando el ais-
lamiento en el 83% de los pacientes utilizando solo este
catéter)’. Actualmente, usando un baldn de segunda gene-
racion (Arctic Front Advance) es posible realizar una lesion
circunferencial en el antro de la vena pulmonar con una sola
aplicacion, lo que se traduce en un procedimiento que en
teoria es técnicamente mas simple y de menor duracion.
La crioablacion fue introducida y aprobada por el Insti-
tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Colombia, de manera reciente, a continuacion se describe
la experiencia inicial con un sistema de la crioablacion en
un servicio con experiencia previa en el aislamiento de las
venas pulmonares con la radiofrecuencia.
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Métodos

A partir de mayo de 2014, todos los pacientes llevados a
aislamiento de las venas pulmonares con la crioablacién con
balén de segunda generacion (Arctic Front Advance, Medtro-
nic, Minneapolis, Minnesota) en la Clinica CES de Medellin,
Colombia, fueron registrados de manera prospectiva en un
formato de registro previamente disenado. En todos los
casos se realizo la tomografia computarizada contrastada
previa al procedimiento con el fin de evaluar la anatomia
de las venas pulmonares y la auricula izquierda y un eco-
cardiograma transesofagico para descartar la presencia de
trombos intracavitarios. Los pacientes se mantuvieron con
anticoagulacion oral (dabigatran, rivaroxaban, apixaban o
warfarina de acuerdo a criterio del médico tratante) hasta
el dia previo al procedimiento en el caso de un nuevo anti-
coagulante oral y en el caso de la warfarina hasta 3 dias
antes. Los procedimientos se llevaron a cabo bajo una téc-
nica de sedacién profunda liderada por el anestesiologo, con
la ventilacion mecanica no invasiva con mascara facial y la
presion positiva continua en la via aérea.

Descripcion del procedimiento

Se realizd un abordaje venoso a nivel femoral bilateral:
dos punciones en la ingle izquierda por donde se avanza-
ron los catéteres Inquiry® decapolar 5F (St Jude Medical,
St Paul Minnesota) al seno coronario y el catéter de ecocar-
diografia intracardiaca; y una puncién femoral derecha por
donde se avanzo el equipo de puncion transeptal (compuesto
por una aguja de puncion transeptal BRK-1 y un introductor
SR1 St. Jude Medical, Minnesota, EE.UU.), la cual se realizd
bajo visualizacion continua con ecocardiografia intracar-
diaca (Acunav®, Siemens, Erlangen, Alemania). Una vez se
obtuvo acceso a la auricula izquierda, se intercambié por
un catéter direccionable FlexCath® 15F (Medtronic, Minnea-
polis, Minnesota) a través del cual se introdujo el catéter
balon y el catéter de mapeo circular Achieve® (Medtro-
nic, Minneapolis, Minnesota) para registrar los potenciales
eléctricos de las venas pulmonares. Se utilizo heparina no
fraccionada con un bolo inicial de 5.000 unidades y poste-
riormente, bolos adicionales para mantener un tiempo de

coagulacion activada; entre 250 y 350 segundos. Se realizd
la fusion de las imagenes de la tomografia contrastada con
la reconstruccion tridimensional de las venas pulmonares y
los antros (EnSite NavX®, St Jude Medical, St Paul Minne-
sota) con el fin de facilitar la navegacion del catéter en el
interior de la auricula. En todos los casos, se utilizaron balo-
nes de 28 mm usando inyecciones de medio de contraste,
curva de presion de la arteria pulmonar y doppler de las
venas pulmonares para asegurar un adecuado sello del balon
contra las venas pulmonares (fig. 1). Las aplicaciones se
dieron por un tiempo maximo de 240 segundos y una tempe-
ratura entre -30 y -50°c, después del cual se reposiciono el
baldn dentro de la misma vena, buscando siempre cambiar
la angulacion del baldn con el fin de asegurar la ablacion cir-
cunferencial. Durante el aislamiento de las venas derechas,
se realizd monitoria continua del potencial del diafragma y
de la contraccion diafragmatica de manera tactil (palpando
la contraccion diafragmatica a nivel del hipocondrio dere-
cho) mediante la estimulacion del nervio frénico derecho
ubicando el catéter decapolar a nivel de la vena cava supe-
rior, suspendiendo la aplicacion en caso de evidenciar una
disminucion del potencial del diafragma o de la fuerza de
contraccion®®. Para la monitoria continua del potencial del
diafragma, se ubicaron dos electrodos en la region toracica,
uno 5cms arriba de la apofisis xifoides del esternodn, y el
otro a 15cms de separacion sobre el margen costal dere-
cho. Los electrodos se conectaron a la caja de los catéteres
del poligrafo WorkMate® (St Jude Medical, St Paul Minne-
sota). Se configur6 una senal bipolar con amplitud de 1 mV
y filtrado de paso de banda entre 2Hz a 500 Hz. Durante la
estimulacion para evaluar la captura diafragmatica se eva-
luo la amplitud del electrograma (teniendo como referencia
normal una amplitud de 0,5mV), morfologia y duracion del
potencial evocado. La estimulacion se realizo posicionando
el catéter decapolar en la vena cava superior y realizando
estimulacion simultanea por dos pares de electrodos con una
salida de 20mV y ancho de pulso de 2ms a una longitud
de ciclo de 2000 ms (fig. 2). Se defini6 el aislamiento como
la pérdida de los potenciales de las venas pulmonares con
demostracion del bloqueo de entrada y de salida (fig. 3).

El tiempo total del procedimiento se midi6 desde el
momento en el cual se inici6 el abordaje vascular femoral
hasta el momento en el cual se retiraron los catéteres; el

7 7 =20

—

Captura diafragma

Figura 1

Técnica para la evaluacion de la captura diafragmatica. Utilizando el catéter decapolar ubicado a nivel de la cava

superior (izquierda) se realiza una estimulacion a una longitud de ciclo de 2000 ms. La captura se evalla utilizando una derivacion

especial la cual se registra en el poligrafo (derecha).
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Figura 2

Disociacion de los potenciales de la vena pulmonar. Durante el enfriamiento, se observa un retardo progresivo en la

conduccion de la vena pulmonar, con prolongacion del intervalo entre la despolarizacion atrial y el potencial de la vena pulmonar
(izquierda) hasta que se logra la desaparicion de los potenciales de la vena pulmonar, llegando incluso a observar la despolarizacion
disociada del musculo de la vena pulmonar (derecha, estrella amarilla).

Figura 3

Oclusion de las venas pulmonares con el balon de la crioablacion. Se demuestra un adecuado sello utilizando medio de

contraste (izquierda). Una vez se logra el sello y se inicia el enfriamiento, el catéter Achieve® es retirado hacia el ostium con el

fin de registrar los potenciales de la vena pulmonar (derecha).

tiempo en la auricula izquierda se defini6 como el tiempo
transcurrido desde la puncion transeptal hasta el retiro de
los catéteres. El tiempo de la fluoroscopia y la dosis total
de radiacion se obtuvo a partir de las mediciones realizadas
por el equipo de angiografia Phillips Allura®.

Resultados

Entre mayo de 2014 y agosto de 2015 se realizaron 31 proce-
dimientos de la crioablacion en 31 pacientes (23 hombres,
74%) con la fibrilaciéon auricular paroxistica o persistente,
con una edad promedio de 59+ 11,4 anos (rango de 34 a
72 aios). La indicacion mas comun fue la fibrilacion auricu-
lar paroxistica (23 pacientes, 74%), con 4 casos de fibrilacién
auricular persistente (13%); en 4 casos se habia realizado
un procedimiento de aislamiento de las venas pulmonares
previamente con recurrencia de la arritmia (tabla 1). El pro-
cedimiento tuvo una duracion total de 152,6 4-46,1 minutos,
con un tiempo de la fluoroscopia de 51 & 16 minutos (fig. 4)
y una dosis de radiacion de 935+ 554 mGy; estos valores
disminuyeron a medida que se progresaba en la curva de
aprendizaje. Se utilizaron en promedio 10.387 +3.781 U de
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Figura 4 Grafica representando: el tiempo total del proce-
dimiento, el tiempo de la fluoroscopia y el tiempo total en la
auricula izquierda (Al). Hay una disminucion de los tiempos a
medida que la curva del aprendizaje se alcanza.
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Tabla 1 Caracteristicas generales de la poblacion
Variable
Masculino 23 (74%)
Edad 59 + 11,4 anos
Indicacién
— FAP 23 (74%)
— FA Persistente 4 (13%)
— FA con previa ablacion por RF 4 (13%)
Antecedentes clinicos
— Hipertension arterial 27 (87,1%)
— Diabetes Mellitus 1(3,2%)
— Enfermedad renal cronica 2 (6,4%)
— Accidente cerebro-vascular 1(3,2%)
— Hipotiroidismo 3 (9,7%)

FA: Fibrilacion auricular. FAP: Fibrilacion auricular paroxistica.
RF: Radiofrecuencia.

heparina, con un tiempo de coagulacion activada promedio
de 2554 30,1; en ningun caso se revirtio la anticoagulacion
con la protamina al terminar el procedimiento. En un solo
caso (paciente de 71 anos con la fibrilacion auricular persis-
tente) se requirio la aplicacion de lesiones adicionales con
un catéter de radiofrecuencia irrigado debido a la persisten-
cia de la arritmia; en este caso se demostrd que la fibrilacion
auricular se originaba en la vena de Marshall, con una ter-
minacion definitiva de la arritmia con la aplicaciéon de la
radiofrecuencia dentro del seno coronario a la altura de esta
vena.

Anatomia de las venas pulmonares y su
impacto en el procedimiento

Se encontré la presencia de antro comin en 5 pacientes
(16,1% todos ellos izquierdos) en 3 de los cuales se logro el
aislamiento simultaneo de ambas venas con una misma apli-
cacion dadas las caracteristicas del antro comin (pequefo).
Cuatro pacientes tenian una vena pulmonar media derecha,
solo 2 (6,5%) de ellos requirieron el aislamiento de esta. Las
caracteristicas de las aplicaciones en cada una de las venas
se describen en la tabla 2.

Complicaciones

Tres (9,7%) de los 31 pacientes presentaron paralisis dia-
fragmatica, dos de ellos se recuperaron durante el mismo

procedimiento y el otro paciente se recuperé en el segui-
miento a un mes. Un paciente fue diagnosticado con
neumonia al dia siguiente del procedimiento, éste presen-
taba sintomas respiratorios dos dias antes de la intervencion
los cuales no reportoé antes de iniciar el procedimiento; el
paciente se dio de alta con antibidtico oral con recuperacion
total de sus sintomas y no se consideré una complicacion
del procedimiento. Ninguno de los pacientes presenté com-
plicaciones vasculares. No se presentaron complicaciones
mayores.

Discusioén

Desde su introduccion como una alternativa eficaz para el
aislamiento de las venas pulmonares, la crioablacion ha
pasado rapidamente de ser un procedimiento experimen-
tal a convertirse en una realidad en distintos laboratorios
de electrofisiologia a nivel mundial. Tedricamente, existen
varias ventajas relacionadas con la lesion producida con la
crioenergia sobre las lesiones producidas con la radiofre-
cuencia, entre las que se encuentran: la conservacion del
endocardio (disminuyendo el riesgo de agregacion plaque-
taria localizada), la preservacion de la matriz extracelular,
una mayor estabilidad del catéter (al adherirse al tejido por
congelamiento), un menor riesgo de ruptura de la pared al
no producir burbujas de vapor y la posibilidad de producir
lesiones circunferenciales de manera rapida y en una sola
aplicacion.

Los resultados de esta experiencia inicial con crioabla-
cion han sido satisfactorios, mostrando que es una técnica de
facil aprendizaje y con un excelente perfil de seguridad. En
términos generales, la poblacion de estudio es muy similar
a la descrita en otras series en cuanto a sus caracteristicas
demograficas®'%"". La mayoria de los pacientes tenian fibri-
lacion auricular paroxistica; esto es acorde con la evidencia
actual, en la cual la efectividad de la crioablacion es mayor
en este grupo de pacientes que en aquellos con fibrilacion
auricular persistente'>"3,

Esta experiencia describe la facilidad con la cual se puede
lograr la adaptacion a la manipulacion por los operadores de
los nuevos catéteres e introductores para realizar la crioa-
blaciéon con baldn. La corta curva del aprendizaje puede
facilitar su adopcion en los servicios de electrofisiologia,
adicionalmente, su efectividad inmediata (el aislamiento
eléctrico de las venas pulmonares se observa durante la con-
gelacion del balon a través del catéter de mapeo circular
Achieve®) hace que sea una alternativa atractiva. En nuestra

Tabla 2 Caracteristicas de las aplicaciones en las cuatro venas principales

Variable VPSI VPII VPSD’ VPID
Promedio de aplicaciones 2,4 1,8 2,1 1,9
Promedio de temperatura —444+6,3C —41,8+4,15 —44.7 + 6,6 —44,28, + 6,34

Promedio de tiempo 7,8+ 0,13 minutos

7,1+ 1,45 minutos

5,7 £+ 3,1 minutos 5,67 + 2,43 minutos

* En 4 pacientes no se realizé aislamiento de la vena pulmonar superior derecha, ya que 2 de estos tenian previo aislamiento con la
radiofrecuencia y no se encontraron potenciales de la reconexion eléctrica, en 1 caso no se encontraron potenciales desde el inicio
del procedimiento y en 1 caso el paciente present6 paralisis diafragmatica, por lo cual se suspendi6 el aislamiento de esta vena. VPSI:
vena pulmonar superior izquierda. VPII: vena pulmonar inferior izquierda. VPSD: vena pulmonar superior derecha. VPID: vena pulmonar

inferior derecha.
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serie, la mayoria de las venas se lograron aislar con dos apli-
caciones, con un promedio de tiempo muy bajo para lograr
el aislamiento eléctrico de cada una de las venas, sin nece-
sidad de aplicaciones adicionales ya que estas aumentan el
riesgo de complicaciones (particularmente, de la paralisis
del frénico)'. Teniendo en cuenta que la mayor parte del
tiempo total del procedimiento esta dado por la manipula-
cion del catéter para lograr una buena oclusion, al aumentar
el nimero de casos realizados es posible lograr disminucio-
nes mayores en los tiempos de procedimiento y en la dosis de
radiacion'. Aun asi, tanto el tiempo de procedimiento como
la dosis total de la radiaciéon fueron menores a otras series
descritas en la literatura, lo cual es prometedor teniendo en
cuenta que esta es una experiencia inicial’-®'%"3, La dosis
de radiacion fue menor a la descrita en dichas series a pesar
de tener un tiempo de la fluoroscopia mayor; este hallazgo
puede ser explicado por las diferencias en los equipos de
la fluoroscopia y al tipo de exposicion que se haya utilizado
(siendo mayor la radiacion al usar exposiciones que brin-
den una mayor definicion); durante nuestros procedimientos
usamos una configuracion que minimiza la radiacion (proto-
colo para la electrofisiologia del angiotomografo rotacional
Philips Allura®, que aunque tiene una menor calidad de las
imagenes permite visualizar correctamente las angiografias
de las venas y la oclusion de las mismas.

Una de las desventajas de la crioablacion es la nece-
sidad de aplicaciones adicionales, ya sea con un catéter
de crioablacion (Freezor MAX cryoablation catheter; Med-
tronic) o con la radiofrecuencia hasta en un 20% de los
pacientes’'>"3) en esta serie solo una paciente requirio
aplicaciones con la radiofrecuencia. Al respecto, las venas
derechas son las que mas frecuentemente requieren aplica-
ciones adicionales: en el caso de la superior, al producirse la
paralisis del frénico algunos autores contintan con la radio-
frecuencia, mientras que la inferior derecha es la de mayor
dificultad técnica debido al abordaje transeptal y su cerca-
nia con la vena'?.

En cuanto a las complicaciones presentadas durante esta
experiencia inicial, la Unica complicacion que se presentd
asociada al procedimiento fue la paralisis diafragmatica. Si
bien nuestra tasa de paralisis diafragmatica es un poco mas
alta (9,7% comparado con 2,1-7,6% en otras series)'®'213
en todos los casos la motilidad diafragmatica retornd en
el transcurso de un mes. Esta es probablemente la princi-
pal complicacion de la crioablacion (excluyendo las lesiones
vasculares), lo cual limita con frecuencia el aislamiento de
la vena pulmonar superior derecha y al parecer se presenta
con mayor frecuencia al utilizar balones pequenos, por lo
que se evitd el uso de estos balones®''. No se presentaron
otras complicaciones.

Por Ultimo, si bien la literatura reporta un mayor costo en
los procedimientos realizados con crioablacién'®, en Colom-
bia el costo de ambos procedimientos para el sistema de
salud son similares, lo que permite una mayor aceptacion
desde el punto de vista econémico en nuestro medio. Actual-
mente, el uso de la crioablacion ha crecido de manera
significativa en Alemania, siendo la principal fuente de ener-
gia utilizada en un registro publicado recientemente’3. Esto
probablemente esté relacionado con el interés de utilizar
estrategias que faciliten el aislamiento de las venas pul-
monares sin ser tan dependientes de la experiencia del
operador. Teniendo en cuenta una tasa de éxito a largo plazo

similar’?, la crioablacién tiene el potencial de cumplir esta
expectativa del mercado.

Limitaciones del estudio

Esta serie de casos cuenta con varias limitaciones. En primer
lugar, la gran mayoria de los procedimientos fueron realiza-
dos por dos operadores que cuentan con una experiencia
significativa en el aislamiento de las venas pulmonares por
la radiofrecuencia, por lo cual no se pueden extrapolar estos
resultados a un programa de electrofisiologia con una menor
experiencia. Adicionalmente, siendo esta una experiencia
inicial, se espera una disminucion mayor en los tiempos del
procedimiento y la fluoroscopia (como ya se encontro con los
primeros casos) a medida que se obtiene mas experiencia
con el sistema. Por Ultimo, queda aln por ver los resulta-
dos a mediano y largo plazo para evaluar la eficacia de esta
intervencion en el mantenimiento del ritmo sinusal en esta
experiencia inicial.

Conclusiones

La crioablacion es una técnica rapida y reproducible en
un servicio de la electrofisiologia de alta complejidad para
el aislamiento de las venas pulmonares. Con una curva de
aprendizaje corta, es una alternativa valiosa al aislamiento
eléctrico punto a punto con la radiofrecuencia irrigada, en
un grupo con experiencia previa en el aislamiento de las
venas pulmonares por la técnica convencional de la radiofre-
cuencia. La tasa de complicaciones menores fue comparable
a los estudios internacionales y no se presentaron complica-
ciones mayores en este grupo inicial.
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