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RESUMEN

La crioablacion como tratamiento para la fibrilacion auricular se introdujo a Republica
Dominicana en enero del 2019. Esta técnica es considerada como segura y eficaz en el tratamiento
de dicha condicién; lo que ha quedado demostrado en diversos estudios y metaanalisis realizados
por las instituciones y sociedades pertinentes (1). En muchos aspectos se considera mas
conveniente a su alternativa — ablacion por radiofrecuencia de la fibrilacion auricular —, incluyendo
dentro de estos la curva de aprendizaje disminuida, reproducibilidad aumentada y menor tiempo
de procedimiento (2). En este estudio se analiz6 los procedimientos de crioablacion de fibrilacion
auricular en Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020, sumando un total de 11
procedimientos. Se extrajo de forma retrospectiva los reportes de los procedimientos, se tabul6 los
datos en Excel y se realizé el procesamiento de estos en Epi Info 7.2. La tasa de éxito en este
periodo fue de 100%. Se present6 una sola complicacion, esta fue un hematoma en el area de
puncion. Esta es una complicacion propia de las practicas de cateterismo y no del procedimiento
de crioablacion propiamente dicho. Estos resultados demuestran que la aplicacion local se apega
a los estandares internacionales, por lo que la sociedad dominicana puede obtener de esta técnica

los mismos beneficios reportados por centros expertos en el procedimiento en otros paises.



ABSTRACT

Cryoablation as a treatment for atrial fibrillation was introduced to the Dominican Republic
in January 2019. This technique is considered safe and effective in the treatment of this condition.
This has been demonstrated in various studies and meta-analyzes carried out by the relevant
institutions and societies (1). In many aspects, it is considered more convenient than its alternative
— radiofrequency ablation of atrial fibrillation —, including within these the decreased learning
curve, increased reproducibility, and shorter procedure time (2). This study analyzed cryoablation
of atrial fibrillation procedures in the Dominican Republic between April 2019 and March 2020,
adding a total of 11 procedures. The reports of the procedures were retrospectively extracted, the
data was tabulated in Excel and the data processing was carried out in Epi Info 7.2. The success
rate in this period was 100%. There was only one complication, this was a hematoma in the
puncture area. This is a complication of catheterization practices and not of the cryoablation
procedure itself. These results show that the local application adheres to international standards,
implying that the Dominican society can obtain from this technique the same benefits reported by

centers expert in the procedure in other countries.



INTRODUCCION

Las arritmias cardiacas son patologias frecuentes, constituyendo una causa relevante de
morbimortalidad a nivel mundial. Estas son la causa mas comun de muerte subita de origen
cardiaco, llevandolas a un plano protagdénico como reto a la salud global (3).

Dentro de las arritmias cardiacas, la fibrilacion auricular (FA) es la mas comun (4). Tanto
su incidencia como su prevalencia se encuentra progresivamente en aumento, lo que aumenta su

relevancia dentro de este grupo heterogéneo de enfermedades (5).

El manejo de primera linea actual para este tipo de arritmia es farmacoldgico. En la mayoria
de los casos permite estabilizar a los pacientes y controlar la condicion a largo plazo. No obstante,
estos tratamientos se asocian a diversos — y en algunos casos severos — efectos adversos y
complicaciones que disminuyen la calidad de vida y afectan significativamente la salud de los
pacientes. Cabe resaltar que estos tratamientos no curan las arritmias, los pacientes tratados con
antiarritmicos necesitan estos farmacos de forma permanente para mantener su ritmo cardiaco
dentro de los pardmetros normales (6).

En la actualidad existe una alternativa minimamente invasiva al tratamiento farmacoldgico
de la FA. Las técnicas de ablacién a través de catéter son tratamientos aprobados como efectivos
para esta patologia (6).

El seguimiento a largo plazo de los pacientes sometidos a ablaciones para tratar FA ha
demostrado que es una opcién que logra mantener al paciente en ritmo sinusal sin necesidad de
antiarritmicos. Es una opcion terapéutica que da la oportunidad al paciente de tratar su patologia
de forma potencialmente definitiva. En la mayoria de los casos, los pacientes no vuelven a
necesitar antiarritmicos ni reintervenciones de ablacion para controlar su condicion previa. Los

beneficios de estas técnicas son tan pronunciados, que la Sociedad Europea de Cardiologia, en sus



guias, resalta los potenciales beneficios de utilizar esta herramienta como la primera linea para

tratar la FA (6).

La primera técnica desarrollada para ablacion por catéter fue utilizando radiofrecuencia.
Esta tecnologia evolucioné mejorando su eficacia y disminuyendo sus riesgos significativamente
(5). No obstante, su nivel de dificultad continla siendo elevado, hasta para operadores
experimentados, y su curva de aprendizaje larga (6).

De este punto parten los beneficios que ofrece la crioablacion de la FA. En comparacion
con el uso de radiofrecuencia, esta técnica mantiene los mismos resultados clinicos mientras que
reduce su dificultad, curva de aprendizaje y tiempo de procedimiento (7).

En 2019 se introdujo a la Republica Dominicana la crioablaciéon de FA (8). Este estudio
busca describir los procedimientos realizados durante un afio, para asi poder analizar los resultados

de la aplicacion local de la tecnologia previamente mencionada.



CAPITULO 1: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del Problema

La FA es la arritmia cardiaca més prevalente. Esta asociada a un aumento en morbilidad y
mortalidad y reduce significativamente la calidad de vida del individuo que la padece. Su
tratamiento de primera linea es el uso de farmacos antiarritmicos (5,9).

Los antiarritmicos son una herramienta que controla efectivamente la FA, pero no es capaz de
curarla. Su uso prolongado esta asociado a efectos adversos frecuentes que pueden llegar a ser
severos. En adicion a esto, se ha demostrado la superioridad de herramientas de ablacién por
catéter en cuanto a eficacia y capacidad de mejorar la calidad de vida de los pacientes que sufren
FA a largo plazo (5).

La técnica de ablacion por catéter mas utilizada es la ablacion por radiofrecuencia. Este
procedimiento tiene una alta complejidad hasta para operadores experimentados. Su curva de
aprendizaje es larga, lo que expone a mas pacientes a complicaciones en el proceso de perfeccionar
la técnica. No obstante al uso de sistemas de mapeo 3D y la medicion de la fuerza de contacto
aplicada al tejido, la lesion secuencial “punto por punto” puede resultar en lesiones incompletas,

0 hasta perforacién de la pared auricular (5).

La crioablacién es una herramienta que disminuye significativamente la curva de aprendizaje
y el nivel de dificultad de cada aplicacion (6). Ademas, se ha demostrado que esta opcidn es por
lo menos igualmente efectiva, manejando tasa de complicaciones similares. En consecuencia, es
una tecnologia comparable en resultados clinicos a la ablacion por catéter con radiofrecuencia,

pero con un potencial de reproducibilidad aumentado (7).



En enero 2019 se introdujo a la Republica Dominicana la crioablacion de FA, siendo el
segundo pais de Centroamérica y El Caribe en utilizar esta técnica — siendo el primer lugar Puerto
Rico — (8). Aungue es una tecnologia que ha dado buenos resultados internacionalmente, hasta el
momento no se han realizado estudios que permitan evaluar la aplicacion del procedimiento y sus

resultados clinicos a nivel local.
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1.2 Preguntas de Investigacion

¢Cual es la edad y el sexo de los pacientes sometidos al tratamiento de FA mediante
crioablacion en la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020?

¢Cudles son las comorbilidades de los pacientes sometidos al tratamiento de FA mediante
crioablacion en la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020?

¢Cuales son las terapias anticoagulantes que se utilizaron en los pacientes sometidos a
crioablacion de FA en la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020?

¢Cudl es la anatomia de las venas pulmonares encontrada en los pacientes sometidos al
tratamiento de FA mediante crioablacion en la Republica Dominicana entre abril 2019 y
marzo 20207?

¢Cudl es la tasa de éxito en el tratamiento de FA mediante crioablacion en la Republica
Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020?

¢Cual es el tiempo de procedimiento promedio en el tratamiento de FA mediante
crioablacion en la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020?

¢Cudl es la tasa de complicaciones en el tratamiento de FA mediante crioablacién en la
Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020?

¢Cuales complicaciones se presentaron en el tratamiento de la FA mediante crioablacién

en la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020?
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1.3 Obijetivos del Estudio

1.3.1 Objetivo General

Describir el tratamiento de la FA mediante crioablacion en Republica Dominicana entre abril

2019 y marzo 2020.

1.3.2 Objetivos Especificos

Registrar la edad y el sexo de los pacientes sometidos a crioablacion de FA en la Republica
Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020.

Determinar las terapias anticoagulantes utilizadas en los pacientes sometidos a crioablacion de
FA en la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020.

Definir la anatomia de las venas pulmonares, incluyendo el nimero de venas pulmonares
encontradas y la presencia o no de ostium comun, encontrada en los pacientes sometidos al
tratamiento de FA mediante crioablacion en la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo
2020.

Determinar la tasa de éxito en el tratamiento de FA con crioablacion en la Republica
Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020.

Determinar el tiempo del procedimiento promedio en el tratamiento de FA con crioablacion en
la Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020.

Determinar la tasa de complicaciones en el tratamiento de FA con crioablacion en la Republica
Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020.

Describir las complicaciones presentadas en el tratamiento de FA con crioablacion en la

Republica Dominicana entre abril 2019 y marzo 2020.
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1.4 Justificacion

La finalidad de investigar este tema es registrar la frecuencia y describir la ejecucion de la
crioablacion de la FA durante un periodo de un afio. Esto permitird identificar datos como su
eficacia y tasa de complicaciones; que son esenciales al momento de considerar recomendar esta

terapia a un paciente.

En adicion a esto, este estudio abrira la posibilidad de comparar los resultados locales con los
que se estan manejando a nivel internacional. Verificando asi que el nivel de riesgos y beneficios

que se ha identificado universalmente, sean aplicables a la Republica Dominica.

1.5 Limitaciones

La principal limitacién de este trabajo de investigacion es la misma que ha sufrido toda la
humanidad durante los ultimos meses, la pandemia de COVID-19. La concepcion inicial del
trabajo contemplaba un rango de tiempo diferente, en el cual se cubriria un mayor universo de
pacientes. Durante la etapa de elaboracion del planteamiento del problema y las preguntas de

investigacion, inicid la pandemia cambiando el curso de la investigacion.

La restriccion de procedimientos electrofisioldgicos no solo fue a nivel local. Las sociedades
latinoamericanas, norteamericanas y europeas adoptaron la politica de recomendar posponer todos
los procedimientos electrofisioldgicos electivos. La ablacion de FA, tanto por crioablacién como
por radio frecuencia, se vieron afectadas por esta politica (10,11).

En adicion a lo previamente expuesto, las restricciones sociales, laborales y académicas
implementadas a raiz de la pandemia, representaron un reto al momento de realizar este proyecto.
La disponibilidad de los investigadores y los asesores se vio afectada por situaciones diversas a las

que todos tuvieron que adaptarse en esta nueva modalidad de vida. Esto retraso la entrega del

13



anteproyecto, la aprobacion de este por los centros de salud y el comité de ética, la recoleccién de
datos, y la entrega y presentacion del trabajo final. Es lo mencionado anteriormente por lo que en
varias ocasiones fue indispensable modificar tanto el presupuesto como el cronograma de

proyecto.
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CAPITULO 2: MARCO TEORICO

2.1 El Corazén

El corazon es un érgano muscular, encargado de impulsar y propulsar toda la sangre del cuerpo.
Est& conformado por dos auriculas y dos ventriculos. El lado derecho del corazén recibe sangre
desoxigenada de la vena cava inferior y la vena cava superior, para luego transportarla a través una
valvula (valvula tricuspide) hacia en ventriculo derecho. La sangre una vez en el ventriculo
derecho se dirige a través de las arterias pulmonares hacia los pulmones para su oxigenacion.
Luego de ser oxigenada, la sangre es recibida por la auricula izquierda a través de las venas
pulmonares, y por consiguiente pasa a través de otra valvula (valvula mitral) hacia el ventriculo
izquierdo. Finalmente es bombeada hacia la aorta y asi es propulsada a todo el organismo. Esta
funcion es esencial, ya que todas las células del cuerpo necesitan oxigeno para nutrirse y

desempefiarse adecuadamente en sus funciones (12).

Para que el corazon pueda desempefiarse adecuadamente, es esencial que sus cuatro cdmaras
trabajen de forma sincronizada. Primero deben dilatarse las auriculas, Ilenandose asi de la sangre
proveniente de las venas. Luego deben contraerse a la vez que se dilatan los ventriculos, para
desplazar la sangre a los mismos. Por Gltimo, deben contraerse los ventriculos, enviando la sangre

a su destino e iniciando nuevamente el ciclo (12).

15



2.2 Sistema de Conduccion Cardiaco

El sistema de conduccion cardiaco es una estructura compleja que consta de miocitos
especializados y esta compuesto por el nodo sinusal, el nodo auriculoventricular, el haz de His, las
ramas del haz derecho e izquierdo y las fibras de Purkinje. Este conjunto proporciona al corazon
su ritmo automatico. Para que el corazon bombee eficientemente y las circulaciones sistémicas y

pulmonares funcionen en sincronia, los eventos en el ciclo cardiaco deben ser coordinados (13).

El nddulo sinoauricular se encuentra en la parte superior de la auricula derecha en el
corazbn sano y sirve como marcapasos natural. Estas células nodales manifiestan
despolarizaciones espontaneas y, por lo tanto, son responsables de generar el ritmo cardiaco
normal; dicha frecuencia cardiaca también puede describirse como intrinseca o automatica.
Después de la excitacion inicial del nédulo sinoauricular, la despolarizacion se extiende por las
auriculas. La propagacion de las despolarizaciones de las células nodales puede ir directamente a
las células miocardicas adyacentes y las vias de miofibrillas ordenadas favor de la sefial eléctrica
(el tracto posterior de Thorel, el tracto medio de Wenckebach y el tracto anterior de Bachman);
permitiendo que esta excitacion atraviese rapidamente la auricula derecha tanto a la auricula

izquierda como al nodo auriculoventricular (14).

La excitacion llega al nodulo auriculoventricular a través de las rutas auriculares
mencionadas anteriormente, y el resultado final es la excitacién del nédulo auriculoventricular. La
funcién principal del nédulo auriculoventricular es retrasar la conduccion entre auricula y
ventriculo, para que sea efectiva la diastole. En la mayoria de los casos, el nddulo
auriculoventricular se encuentra en el piso de la auricula derecha, sobre la parte muscular del
tabique interventricular, inferior al tabique membranoso; es decir, dentro del triangulo de Koch,

que esta bordeado por el seno coronario, el anillo de la valvula tricuspide a lo largo de la valva

16



septal y el tenddn de Todaro. Después de la excitacion del nddulo auriculoventricular, la via lenta

conduce impulsos al haz de His (14).

Después de abandonar el haz de His, la onda normal de despolarizacion cardiaca se
extiende primero a las ramas izquierda y derecha del haz. La rama izquierda del haz se divide en
fasciculos a medida que viaja por el lado izquierdo del tabique ventricular justo debajo del
endocardio. Sus fasciculos se extienden por una distancia de 5 a 15 mm, desplegandose sobre el
ventriculo izquierdo. En contraste, la rama derecha del haz continta hacia abajo, como si fuera
una extension del haz de His, viajando a lo largo del lado derecho del tabique interventricular
muscular. Esta rama del haz se extiende proximalmente, justo debajo del endocardio, y su curso
es ligeramente inferior al musculo papilar septal de la valvula trictspide antes de dividirse en fibras
que se extienden por todo el ventriculo derecho. La compleja red de fibras conductoras que se
extiende desde las ramas del haz derecho o izquierdo se compone de las células de conduccion
rapida conocidas como fibras de Purkinje. Las fibras de Purkinje en los ventriculos derecho e
izquierdo actian como vias de conduccion preferenciales para proporcionar una activacion rapida,
y asi coordinar el patron de excitacidon dentro de las diversas regiones del miocardio ventricular

(14).
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2.3 Automaticidad Cardiaca

La automaticidad, o iniciacion espontanea de impulsos, es la capacidad de las células
cardiacas de despolarizarse espontaneamente, alcanzar el umbral potencial e iniciar un potencial
de accion propagado en ausencia de estimulacion eléctrica externa. La automaticidad alterada

puede ser causada por la automaticidad normal aumentada o la automaticidad anormal (15).

La automaticidad normal aumentada se refiere a la generacién acelerada de un potencial
de accion por el tejido de marcapasos hormal y se encuentra en el marcapasos primario del corazon,
el nodo sinoauricular, asi como en ciertos marcapasos subsidiarios o latentes que pueden
convertirse en el marcapasos funcional en ciertas condiciones. La iniciacion por impulso es una
propiedad normal de estos marcapasos latentes (15).

La automaticidad anormal ocurre en las células cardiacas solo cuando hay

anomalias importantes en sus potenciales transmembrana, en particular en la despolarizacion en
estado estacionario del potencial de membrana. Esta propiedad de la automaticidad anormal no se
limita a un tipo de célula marcapasos latente especifico, sino que puede ocurrir en casi cualquier

parte del corazon (15).

La velocidad de descarga de los marcapasos normales o anormales puede acelerarse con
medicamentos, diversas formas de enfermedad cardiaca, reduccién del potasio extracelular (K +)

o alteraciones del tono del sistema nervioso autonomo (15).
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2.4 Arritmias Cardiacas

Las arritmias cardiacas componen un grupo heterogéneo de enfermedades del corazon.
Dentro de esta clasificacion se encuentra todo ritmo cardiaco con un ritmo sinusal anormal — es
decir fuera de una frecuencia de 60 a 100 latidos/minutos —, ritmos irregulares y ritmos
extrasinusales (3).

Las arritmias cardiacas constituyen una causa mayor de morbimortalidad en los paises
occidentales de la siguiente manera: 1) Las arritmias ventriculares son la causa nimero 1 de muerte
en pacientes cardidpatas; 2) La FA esta asociada a alta morbilidad y mortalidad tanto en eventos
cardiacos como en fendmenos embdlicos; 3) Son la causa nimero 1 de muerte subita de origen
cardiaco lo cual constituye un gran problema de salud. Debido a esto es importante un método de
diagnostico rapido junto a estrategias de actuacion coordinada entre los diversos profesionales

implicados en esta enfermedad (3).
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25 FA

La FA es la arritmia cardiaca mas comun (4). Afecta a un 1.5-2% de la poblacion mundial y
aproximadamente un 3% de la poblacion adulta (16,9). Su incidencia y prevalencia se encuentran
progresivamente aumentando, debido al envejecimiento de la poblacion, la mayor prevalencia de
factores de riesgo de FA y el avance en las técnicas y estrategias diagnosticas (5). Dentro de los
factores de riesgo mencionados, resaltan las anomalias estructurales y funcionales de la auricula
izquierda — como su agrandamiento y niveles de presién aumentados — y la disfuncion diastélica

del ventriculo izquierdo (4).

La FA est4 asociada con un aumento en morbilidad y mortalidad, principalmente debido a los
elevados riesgos de complicaciones cardiovasculares (9). La presencia de FA se asocia con un
aumento de 1,5 a 2 veces en mortalidad e incidencia de insuficiencia cardiaca; y un aumento de 5
veces en las tasas de accidente cerebrovascular y tromboembolismo sistémico. Ademas, la FA
puede reducir significativamente la calidad de vida y la tolerancia al ejercicio, debido a las
limitaciones que provocan los sintomas en los pacientes (5).

La FA es una taquiarritmia cuyo inicio se da a nivel de las venas pulmonares (17). La iniciacion
y perpetuacion de una taquiarritmia requiere de un detonante que la inicie y/o un substrato viable
que mantenga la corriente circulando. Al tener un periodo refractario relativamente corto y
cambios abruptos en la orientacion de las fibras de miocito, las venas pulmonares tienen méas
potencial para iniciar y perpetuar taquiarritmias (6). Los desencadenantes de la arritmia se originan
dentro de las venas pulmonares en la mayoria — 80-94% — de los pacientes con FA (5). En
consecuencia, las técnicas de ablacion se han direccionado en aislar las venas pulmonares del resto
de la auricula izquierda; eliminando asi tanto el posible detonante como el sustrato de

mantenimiento de las arritmias auriculares (6).
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2.6 Ablacion por Catéter de la FA

La ablacidn por catéter es una terapia minimamente invasiva que trata las arritmias cardiacas
(6). La ablacion por catéter de FA es actualmente uno de los procedimientos electrofisioldgicos
mas comunmente realizados (9). Durante los Gltimos 20 afios se ha implementado diferentes
estrategias de ablacion por catéter de la FA. La primera que dio resultados fue la eliminacion del
detonante de la arritmia, con la aplicacion de radiofrecuencia con punta de catéter directamente en
el ostium de las venas pulmonares. Las complicaciones eran frecuentes debido al elevado riesgo
de estenosis ostial y hasta oclusion de las venas pulmonares. En consecuencia, se paso a la técnica
de aislamiento periostio de las venas pulmonares, un método igual de efectivo con riesgos de

complicaciones significativamente reducidos (6).

Diversos ensayos clinicos aleatorios han demostrado la superioridad de la ablacion por catéter
en comparacion con los farmacos antiarritmicos en términos de mejorar la calidad de vida y los
sintomas en pacientes con FA (5). El seguimiento a largo plazo de los pacientes sometidos a
ablacion por catéter para tratar FA ha demostrado que es una opcién efectiva para mantener al
paciente en ritmo sinusal (6). Los datos acumulados en los Gltimos 15 afios sugieren que la ablacion
por catéter, al menos en algunos subgrupos de pacientes con FA, podria tener importantes
beneficios clinicos, como la reduccion del tromboembolismo sistémico y la tasa de mortalidad, asi
como la mejora en el manejo de la insuficiencia cardiaca y la calidad de vida (5).

Debido al potencial de la ablacién por catéter de lograr un control del ritmo cardiaco en
pacientes sintomaticos con FA paroxistica y el bajo riesgo de complicaciones, se podria considerar
como la terapia primaria en pacientes sin comorbilidades cardiovasculares o comorbilidades

cardiovasculares leves. Las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia resaltan los potenciales
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beneficios del uso de la ablacion por catéter como la terapia de primera linea para FA paroxistica

en este tipo de pacientes (6).

En pacientes con FA persistente, sin patologias cardiacas estructurales relevantes, la terapia de
ablacion por catéter tiene beneficios menos pronunciados. Sin embargo, el tratamiento con
antiarritmicos también es mucho menos efectivo en este tipo de pacientes. El tratamiento a largo
plazo con Amiodarona - el antiarritmico més efectivo para la FA -, esta asociado a efecto adversos
severos y frecuentes; por lo que es razonable la idea de considerar la terapia de ablacion por catéter
como la primera linea en este tipo de pacientes por igual (6).

Los ensayos clinicos aleatorios no han demostrado la superioridad de la ablacion por catéter
en comparacion con el tratamiento médico en la reduccion de la mortalidad y los eventos
tromboembdlicos, probablemente debido a la duracién limitada del seguimiento y la seleccién post
procedimiento de pacientes relativamente mas jovenes con una baja prevalencia de cardiopatia
estructural y bajo riesgo de tromboembolia. Sin embargo, varios estudios no aleatorios mostraron
ventajas de la ablacién por catéter sobre la terapia médica con respecto a la supervivencia y la
prevencion del accidente cerebrovascular en los subgrupos de pacientes con FA "mas enfermos"
y mayores con enfermedad e insuficiencia cardiacas significativas. Estos estudios incluyeron
pacientes con una edad media entre 57 y 69 afios y mas de un factor de riesgo de tromboembolismo;
méas de la mitad de los pacientes tenian una enfermedad cardiaca o pulmonar estructural
significativa (5).

La ablacion por catéter con radiofrecuencia con catéter de punta para crear una lesion continua
circunferencial en el periostio de las venas pulmonares es un procedimiento complejo. La curva
de aprendizaje es larga, lo que expone a mas pacientes a complicaciones en el proceso de

perfeccionar la técnica. Es un proceso con un alto nivel de dificultad incluso para operadores
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experimentados. No obstante al uso de sistemas de mapeo 3D y la medicidn de la fuerza de
contacto aplicada al tejido, las lesiones secuenciales “punto por punto” pueden resultar en lesiones

incompletas o perforaciones de la pared auricular (6).

Un dispositivo ideal para reducir este riesgo es uno que logre el aislamiento total de las venas
pulmonares con una o pocas aplicaciones de energia. Varios dispositivos de esta linea han sido
estudiados - bucles circunferenciales, balones, mallas expandibles, etc. -, utilizando diferentes
tipos de descarga de energia para producir el tejido de cicatrizacion -radiofrecuencia, crioterapia,
ultrasonido, laser, etc.-. La alternativa que ha dado mejores resultados, y la Gnica cuyo uso es

universalmente aceptado es el criobalon (6).
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2.7 Crioablacion de la FA

En los ultimos afios, la crioablacion ha pasado a ser una alternativa viable a la ablacion por
catéter con radiofrecuencia para el tratamiento de FA (7). Ha surgido como una herramienta
establecida para lograr el aislamiento de venas pulmonares con varias ventajas potenciales en
comparacion con la ablacion por catéter con radiofrecuencia, que incluyen: reduccion de la
duracion del procedimiento, disminucion de la complejidad del procedimiento y curva de
aprendizaje, reduccion de las ablaciones repetidas y disminucion de las re-hospitalizaciones
cardiovasculares después de la ablacién (6,16,18). Los resultados clinicos y tasa de complicaciones
son similares para la crioablacion y la ablacion por catéter con radiofrecuencia, aunque en la
ablacion por catéter con radiofrecuencia se requiere de una ablacién mas extensiva y en algunos
casos adicional al aislamiento de venas pulmonares. Una diferencia marcada es que la crioablacion
tiene un tiempo del procedimiento menor al de la ablacién por catéter con radiofrecuencia (7). En
consecuencia, aumenta la reproducibilidad del procedimiento, incrementando el acceso universal

a los beneficios que representa la ablacion por catéter de FA (6).

El 6xido nitroso es el refrigerante estandar para la crioablacion de arritmias cardiacas. Esto
se debe a su accesibilidad y el beneficio de que no necesita refrigerante, solo mantenerlo a una
presion de 50 bar en un tanque y se mantiene Optimo para su uso en el procedimiento. Durante el
procedimiento, el oxido nitroso fluye a través del catéter hasta el crio aplicador, permitiendo
disminuir la temperatura de este hasta la deseada. El crio aplicador frisa el tejido cardiaco alrededor
de las Venas Pulmonares — por debajo de -20C se produce necrosis del tejido —, produciendo asi
un tejido de cicatrizacion que imposibilita el paso de corrientes eléctricas anormales que vengan
del area aislada. En contraste, el aporte térmico del flujo sanguineo reduce significativamente el

riesgo de comprometer los vasos coronarios (6).
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El criobalon Arctic Front Il de Medtronic Inc. es el mas utilizado actualmente. Este mejoro
la tasa de éxito a largo plazo en pacientes con FA paroxistica que tenia el Arctic-Front de primera
generacion; llevandolo de un 70% a un 80% (6). En la tercera y cuarta generacion del Arctic Front,
mejoré la usabilidad y se redujo el tiempo promedio de los procedimientos, pero las tasas de éxito,
complicaciones y recurrencias hasta el momento permanecen igual que las de la segunda

generacion de dispositivos (16,18).
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2.8 Complicaciones y Limitaciones de la Ablacion por Catéter de FA

Las técnicas de ablacion a través de cateterismo son tratamientos aprobados como efectivos
para la FA, pero las recurrencias tardias contindan siendo un reto para estas terapias (6). Las
recurrencias de arritmia ocurren cominmente, principalmente debido a la reconexion de las venas
pulmonares. Las recurrencias son particularmente comunes en pacientes con FA no paroxistica y
con la auricula izquierda dilatada (5).

El indice de volumen de la auricula izquierda y la presion de la auricula izquierda son
considerados como predictores independientes de recurrencia en pacientes que se someten a
ablacion por catéter con radiofrecuencia de FA. Segun un estudio publicado el 26 de enero de 2016
en el Journal de Electrofisiologia Cardiaca Intervencionista, también son predictores de
recurrencia en pacientes que se someten a crioablacion de FA. La disfuncion diastdlica del
ventriculo izquierdo también ha sido asociada con la recurrencia de la FA luego de ablaciones,

tanto por crioablaciones como por radiofrecuencia (4).

Diversos estudios han identificado al apéndice de la auricula izquierda como responsable
de arritmias en pacientes con recurrencias de FA post ablacion. Especificamente se ha relacionado
el apéndice de la auricula izquierda tipo coliflor con un aumento sustancial en la recurrencia de
FA post ablacién. Estudios clinicos aleatorias en Turquia han demostrado que el aislamiento del
apéndice de la auricula izquierda adjunto al aislamiento de venas pulmonares mejora los resultados

clinicos a un afio del procedimiento y reduce la tasa de recurrencias a corto y mediano plazo (19).

En adicion a las recurrencias, este procedimiento complejo puede acompafarse de
complicaciones graves, como taponamiento cardiaco, accidente cerebrovascular, fistula auriculo-

esofagicay estenosis de las venas pulmonares. Debido a esto, en la mayoria de las guias la ablacion
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por catéter de FA continla siendo considerado como un tratamiento de segunda linea despues de

los farmacos antiarritmicos (5).

El procedimiento de crioablacién implica un riesgo de dafio colateral a estructuras
adyacentes al tejido al que se le aplica la carga térmica; incluyendo el es6fago, nervio frénico,
nervio vago, bronquios y pulmones. Producto de lesiones a bronquios y pulmones, se han reportado
casos de hemoptisis perioperatorias y postoperatorias a corto plazo (20).

En el 2017, la unidad de arritmia del Instituto del Corazén de la Universidad de Medicina
de Sao Paulo, report6 un caso de un paciente de 27 afios con FA paroxistica que tuvo un bloqueo
auriculoventricular completo transoperatorio, que no respondié al tratamiento con 2 mg de
Atropina y se recuper6 progresivamente 23 minutos después de la crioablacion. Se llegd a la
hip6tesis de que la aplicacién de la carga térmica provoco una isquemia temporal al nodulo
auriculoventricular. La arteria que irriga el nddulo auriculoventricular pasa por el septo auricular,
en la base de triangulo de Koch. Su proximidad anatémica a la vena pulmonar inferior derecha da
la posibilidad de que, cuando se aplica la carga térmica, se afecte la irrigacién de nddulo
auriculoventricular como efecto colateral. 30 minutos luego del bloqueo, con una angiografia
coronaria se confirm6 que la arteria nodal sinoauricular estaba patente, lo que apunta hacia la
hipotesis de la isquemia temporal del nédulo auriculoventricular (21). Es un tema que se debe
continuar estudiando, para identificar si se tratd de un caso aislado o una complicacion relevante

en este tipo de procedimientos.

El éxito de la ablacion por catéter de FA es limitado y depende en gran medida de las
caracteristicas clinicas del paciente. La seleccion éptima de pacientes para ablacién por catéter de

FA es importante para evitar exponer a los pacientes con bajas posibilidades de mantenimiento del
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ritmo sinusal a largo plazo a un procedimiento invasivo y referir a aquellos que se beneficiarian

de la ablacién de FA (5).
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CAPITULO 3: ESTADO DEL ARTE

En el 2013 Casado-Arroyo et al. (22) realizaron un estudio prospectivo en el que reportaron 41
crioablaciones con Arctic Front Advance. Dentro de este grupo de pacientes se presentaron 8
paralisis del nervio frénico, 5 relacionadas a la crioablacion de la vena pulmonar superior derecha
y 3 relacionadas a la vena pulmonar inferior derecha; a una temperatura promedio de congelacién
de -52°C.

En enero del 2014 Ciconte et al. (23) publicaron un estudio prospectivo de crioablacion de FA
persistente con Arctic Front Advance en 63 pacientes. Se logré aislar efectivamente las venas
pulmonares en un 100% de los casos. Se reportd paralisis del nervio frénico en 4 de 63 pacientes
(6,3%).

En agosto del 2014 Flrnkranz et al. (24) publicaron un estudio prospectivo de crioablaciones
de FA paroxistica en un centro de Frankfurt, Alemania. Se realiz6 55 ablaciones con el dispositivo
Arctic Front Advance, logrando un aislamiento total de las venas pulmonares en un 100% de los
casos, con un tiempo promedio de procedimiento de 94 minutos. Se present6 paralisis del nervio

frénico en 7 pacientes (12.7%), siendo persistentes 3 y transitorias 4.

En el 2015 Mugnai et al. (25) publicaron un estudio prospectivo de crioablaciones con el
dispositivo Arctic Front Advance. El estudio incluye 500 procedimientos consecutivos entre junio
2012 y febrero 2015 en un centro especializado en manejo de ritmo cardiaco en Bélgica. Hubo una
incidencia de 7.2% de paralisis del nervio frénico (5% transitorias y 2.2% persistentes). Dichas
parélisis sucedieron con una temperatura promedio de congelacion de -53.4 °C en la vena pulmonar
superior derecha y -49.3 °C en la vena pulmonar inferior derecha. Se presentaron 6
pseudoaneurismas femorales (1.2%), 1 ataque isquémico transitorio (0.2%) y 1 taponamiento

cardiaco (0.2%).
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En el 2016 Aryana et al. (26) publicaron un estudio cohorte prospectivo en pacientes
sometidos a crioablacion por primera vez para tratar FA, realizadas en 5 centros estadounidenses
por 6 operadores experimentados entre marzo y noviembre de 2015. Se someti6 un total de 253
pacientes al procedimiento, utilizando el dispositivo Arctic Front Advance. Se logré aislar un
99.4% de las venas pulmonares, siendo en las que no se logré 1 vena pulmonar izquierda comun,
1 vena pulmonar inferior izquierda, y 4 venas pulmonares inferiores derechas. Hubo una incidencia
de pardlisis del nervio frénico de 3.6% (9 casos), siendo 2.8% (7 casos) transitorias y 0.8% (2
casos) permanentes. Otros eventos adversos reportados fueron complicaciones de la ingle (3 casos)
y efusion pericardica (1 caso). El tiempo de procedimiento promedio fue de 89 minutos y el tiempo

promedio dentro de la auricula de 53 minutos.

En el 2017 Chen et al. (2) llevaron a cabo un metaanalisis de 15 estudios realizados en
Estados Unidos y Europa, publicados entre 2010 y 2016; con un total de 2759 pacientes sometidos
a crioablaciones. En estos pacientes hubo una incidencia de eventos adversos de 8.06%.
Fallecieron 2 pacientes (0.1%) durante el procedimiento. Se present6 paralisis del nervio frénico
en 3.3% de los pacientes, representando el 41% de las complicaciones registradas. Se presentaron
complicaciones vasculares en un 2.1% de los pacientes, efusiones pericardicas en 0.8% de los
pacientes, sangrados en 0.8% de los pacientes, IAM o AIT en 8 pacientes (0.3%), y otras
complicaciones varias no frecuentes sumaron el restante 0.8% (E.g. injuria esofagica,
complicaciones broncopulmonares, embolias coronarias de gas). Este metaanalisis tiene la
limitacion de que en 6 de los 15 estudios se usé el Arctic Front, mientras que en los demas se
utilizo el Arctic Front Advance. La relevancia de esta limitacion yace en que el Arctic Front
Advance tiene eficacia aumentada y mayor incidencia de paralisis del nervio frénico en

comparacion con el Arctic Front (27,28).
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En el 2018 Su et al. (29) realizaron una revision sistematica retrospectiva de crioablacion
con Arctic Front Advance en 15 centros estadounidenses. Se evaluaron 452 pacientes y se logro el
aislamiento de las venas pulmonares en el 99% de los pacientes mediante crioablacion. En el
0,88% de los pacientes (4/452), se utilizd un catéter de ablacion focal adicional para lograr el
aislamiento de las venas pulmonares durante el procedimiento de ablacion. El tiempo promedio
del procedimiento fue de 128 (rango 82 a 260) minutos. El evento adverso mas frecuente fue la
lesion transitoria del nervio frénico (1.5%; 7/452 pacientes) que se resolvio al final del

procedimiento. En adicion, se presentaron 4 casos de sangrado y 2 casos de hemo-pericardio.

En 2019 Moltrasio et al. (30) publicaron un estudio retrospectivo de crioablaciones en el
Centro Cardiolégico Monzino, en Milano, Italia. En este se evalu6 un total de 50 crioablaciones
con el dispositivo Arctic Front Advance, entre octubre 2017 y noviembre 2018. En este estudio se
logro aislar un 100% de las venas pulmonares. El tiempo promedio de procedimiento en este
estudio fue de 65.3 minutos, y el tiempo en auricula izquierdo de 46.6 minutos. Se present6é un
total de 4 complicaciones relacionadas al procedimiento, siendo estas 3 paralisis del nervio frénico

transitorias y 1 efusion pericardica.
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CAPITULO 4: DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de Investigacién

Se realizo6 un estudio observacional descriptivo de corte transversal retrospectivo con el fin de
describir el tratamiento de la FA mediante crioablacion en Republica Dominicana entre abril 2019

y marzo 2020.

4.2 Contextualizacion

4.2.1 Reseina de los Sectores
4.2.1.1 Naco

Naco es un sector de la ciudad de Santo Domingo en el Distrito Nacional. Est4 poblado en
particular por personas de clase media alta. En este sector se encuentra la Fundacion Corazones

Unidos.

4.2.1.2 Gazcue
Gazcue es un sector perteneciente al Distrito Nacional. Estd compuesto por una poblacion
perteneciente a la clase media alta. En este sector se encuentra el Centro Médico Cardiovascular

Santo Domingo.

4.2.2 Resefa de los Centros

4.2.2.1 Fundacion Corazones Unidos

Es una institucion sin fines de lucro, creada por el doctor Luis R. Cuello Mainardi, junto al
humorista Freddy Beras Goico Yy los sefiores Marcos Brador y Francisco Rodriguez en el 1985. Su

misién es ayudar a pacientes de escasos recursos econdmicos a recibir asistencia médica
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especializada, tanto en nuestro pais como en el extranjero. Cuenta con quiréfanos equipados para
la aplicacion de crioablacion que cumplen con estandares internacionales y autorizados por el

Ministerio de Salud Publica.

4.2.2.2 Centro Médico Cardiovascular Santo Domingo

Es una institucion creada en 2007 gracias al esfuerzo de aproximadamente 100 médicos
pioneros en la cardiologia intervencionista. El centro ofrece servicios que incluyen cateterismos
cardiacos, ablaciones cardiacas, implantacion de marcapasos y desfibriladores, estudios
electrofisioldgicos entre muchos otros. Cuenta con quir6fanos equipados para la aplicaciéon de
crioablacion que cumplen con estandares internacionales y autorizados por el Ministerio de Salud

Publica.

4.2.3 Aspectos Sociales

4.2.3.1 Fundacién Corazones Unidos

La fundacion Corazones Unidos se caracteriza por ser una entidad sin fines de lucro, en la
cual se realizan un sin nimero de procedimientos de alto costo monetario a pacientes de escasos

recursos. Los costos son asumidos por los organismos que patrocinan la fundacion.

4.2.3.2 Centro Médico Cardiovascular Santo Domingo

El Centro Médico Cardiovascular Santo Domingo es una clinica altamente respetada, que
se caracteriza por ofrecer servicios privados. Esto implica que el paciente elige ir a este centro, 0
es referido al mismo. En caso de no tener un seguro privado que le cubra la consulta o

procedimiento, deben cubrir el costo el paciente.
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4.2.4 Marco Espacial

4.2.4.1 Fundacién Corazones Unidos

La Fundacion Corazones Unidos se encuentra ubicada en la Calle Tetelo Vargas #22,
Ensanche Naco, Distrito Nacional de la Republica Dominicana. La delimitacidn de su cuadra en
los cuatro puntos cardinales es:

e Norte: Calle Tetelo Vargas

e Sur: Calle Padre Fantino Falco

e Este: Avenida Ortega y Gasset

e Qeste: Calle Manuel E. Perdomo

4.2.4.2 Centro Médico Cardiovascular Santo Domingo

El Centro Médico Cardiovascular Santo Domingo se encuentra ubicado en la Calle
Abelardo Rodriguez Urdaneta #151, Sector Gazcue, Distrito Nacional da la Republica
Dominicana. La delimitacion de su cuadra en los cuatro puntos cardinales es:

e Norte: Calle Aristides Fiallo Cabral.
e Sur: Calle Abelardo Rodriguez Urdaneta.
e Este: Calle Cayetano Rodriguez.

e Qeste: Calle Pedro Ignacio Espaillat.
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4.3 Variables y su Operacion

Variables Definicion Indicador Escala
Edad Tiempo transcurrido desde el nacimiento | Afios cumplidos | Numérica
de un individuo hasta la realizacion de la
crioablacion.
Sexo Caracteristicas bioldgicas que definen Masculino Nominal
un ser humano como masculino o Femenino
femenino.
Comorbilidades Presencia de una o mas condiciones Segun el Nominal
médicas diagnosticadas antes del expediente.
procedimiento, adicional a la FA.
Terapia Régimen anticoagulante utilizado en los | Segun el Nominal
anticoagulante pacientes sometidos al procedimiento. expediente.
NUmero de venas | Cantidad de venas pulmonares Cantidad Numérica
pulmonares identificadas durante el procedimiento. | identificada
Presencia de Identificacion de Ostium Comun durante | Presente, Binaria
Ostium Comun el procedimiento No presente
Tipo de FA Clasificacion de FA segun la Sociedad | Clasificacion Nominal
diagnosticada Europea de Cardiologia diagnosticada al
paciente antes del procedimiento.
Grado de Clasificacion de dilatacion de la auricula | Clasificacion Nominal
dilatacion de la izquierda segun la Sociedad Europea de
auricula izquierda | Cardiologia
Aislamiento de Aislamiento eléctrico de la totalidad de | Aisladas en su Binaria
todas las venas las venas en cuestion respecto al resto de | totalidad,
pulmonares. la auricula izquierda confirmado No aisladas en su
transoperatorio. totalidad
Tiempo del Tiempo transcurrido desde el inicio del | Minutos Numeérica
procedimiento procedimiento hasta que se extrae el
catéter y se culmina el mismo.
Complicaciones Eventos adversos que afecten al paciente | Segun el reporte | Nominal

durante el procedimiento y estén
asociado a este.

del
procedimiento.
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4.4 Métodos y Técnicas

Se extrajeron las variables de los expedientes médicos de los pacientes a una tabla de Excel

predisefiada.

4.5 Instrumentos de Recoleccion de Datos

Una tabla de Excel predisefiada que permitio registrar de forma organizada los datos extraidos

de los expedientes médicos.

4.6 Seleccion de la Poblacion

Todos los pacientes sometidos a crioablacion de FA en la Republica Dominicana entre abril
2019 y marzo 2020, que corresponde a los pacientes tratados por el grupo ArritmiasRD en la
Fundacion Corazones Unidos y el Centro Médico Cardiovascular Santo Domingo en el rango de

tiempo mencionado.

4.7 Procedimientos de Procesamiento y Analisis de Datos

Los datos previamente tabulados fueron procesados con Epi Info 7.2 con el fin de crear los
gréaficos, buscar posibles relaciones entre variables y comparar los datos obtenidos con datos de

estudios previamente hechos de procedimientos similares al estudiado.

4.8 Consideraciones Eticas

Se respetaron todos los principios de la ética de investigacion cientifica. Se tomaron las
medidas de lugar para no perjudicar de forma directa o indirecta a los individuos parte de este
estudio. Se someteri6 a la aprobacion de los comités de ética de la Universidad Iberoamericana, la
Fundacion Corazones Unidos y el Centro Médico Cardiovascular Santo Domingo; asegurando asi

el cumplimiento con los estandares de estas.
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CAPITULO 5: RESULTADOS

5.1 Tabla 1. Distribucion y promedio de la edad de los pacientes.

Edad en afos

Promedio
46.91

Desv Est.
13.78

Min
27.00

Max
65.00

5.2 Tabla 2. Distribucion de rango de edad de los pacientes.

Rango de Edad (Afios) Frecuencia Porcentaje

25-34 27.27% | m———

35-44 2 18.18% | nm—

45-54 2 18.18% | m———

55-64 3 27.27% | m———

65-74 1 9.09% | .

TOTAL 11 100.00% | I—

5.3 Tabla 3. Distribucion de sexo de los pacientes

Sexo Frecuencia Porcentaje

Masculino 72.73% | I—
Femenino 3 27.27% |
TOTAL 11 100.00% |

5.4 Tabla 4. Distribucion de las comorbilidades de los pacientes.

Comorbilidades Frecuencia Porcentaje
DM 1

9.09% | .
HTA 5 45.45% | I
HTA & DM 2 18.18% | .
Ninguna 3 27.27% |

TOTAL 11 100.00% | —




5.5 Tabla 5. Terapia anticoagulante utilizadas en los pacientes.

Terapia Frecuencia Porcentaje

Rivaroxaban 20 mg por mas 11 100.00%
de 2 meses

TOTAL 11 100.00%

5.6 Tabla 6. Numero de venas pulmonares identificadas durante el procedimiento.

Numero de Venas

Frecuencia Porcentaje
Pulmonares

4 8 72.73% | I——
3 3 27.27% | ——
TOTAL 11 100.00% | EEE——

5.7 Tabla 7. Presencia de Ostium Comun identificada durante el procedimiento.

Hallazgo Frecuencia Porcentaje

No Presente 8 72.73% | -
Presente 3 27.27% | .
TOTAL 11 100.00% |

5.8 Tabla 8. Tipo de FA diagnosticada.

Tipo Frecuencia Porcentaje

Paroxistica 8 72.73% | -
Persistente 3 27.27% | I
TOTAL 11 100.00% |
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5.9 Tabla 9. Grado de dilatacion de la auricula izquierda sequin la clasificacion de la Sociedad

Europea de Cardiologia.

Grado Frecuencia Porcentaje

No Dilatado 63.64% | I——
Dilatado Leve 4 36.36% |
TOTAL 11 100.00% |

5.10 Tabla 10. Aislamiento eléctrico de la totalidad de las venas pulmonares con respecto

al resto de la auricula izquierda, confirmado durante el procedimiento.

Resultado Frecuencia Porcentaje

Aisladas en su Totalidad 100.00% |
TOTAL 11 100.00%

5.11 Tabla 11. Distribucion vy promedio del tiempo del procedimiento.

Promedio Desv Est. Min

Tiempo del Procedimiento en Min. 55.82 5.62 48.00 66.00

5.12 Tabla 12. Distribucion del tiempo del procedimiento por rangos.

Tiempo Frecuencia Porcentaje

41 -50 2 18.18% |

51-60 7 63.64% | I

61-70 2 18.18% | mmm——

TOTAL 11 100.00% | I
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5.13 Tabla 13. Complicaciones transoperatorias del procedimiento.

Complicaciones Frecuencia Porcentaje

Sin Complicaciones 10 90.91% | I
Hem;_afoma en area de 1 9.09% |

puncién

TOTAL 11 100.00% | ——
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CAPITULO 6: DISCUSION DE LOS RESULTADOS

6.1 Analisis de los Resultados

En el rango de tiempo evaluado, se realizd crioablacion de FA a 11 pacientes. La mayoria de
los pacientes — aproximadamente el 91% — son menores a 65 afios, quienes son los que Mas se van
a beneficiar de no tener que someterse a un tratamiento por tiempo indefinido de antiarritmicos.

De los 11 pacientes, 8 son masculinos y 3 femeninos. Esta distribucion no es relevante debido

al disminuido universo de pacientes abarcados por el estudio.

De los 11 pacientes, 8 tienen comorbilidades, constituyendo mas de un 70% de los pacientes
atendidos. Estas comorbilidades tienen peor prondstico cuando se yuxtaponen a arritmias, por lo

que el procedimiento les crea un mejor pronostico a sus comorbilidades subyacentes.

La terapia anticoagulante utilizada previo al procedimiento fue 20mg diarios de Rivaroxaban
por via oral sostenida minimo por dos meses previo al procedimiento. Esto se apega a la dosis
estandar recomendada para este tipo de pacientes por la Guia de Diagnostico y Manejo de FA de
la Sociedad Europea de Cardiologia (1).

El 27.27% de los pacientes tiene sélo 3 venas pulmonares y el 27.27% de los pacientes tiene
Ostium Comdn en la auricula izquierda, coincidiendo ambas condiciones solo en 1 caso. En
ninguno de estos 5 pacientes con variantes anatomicas congénitas se presentd complicaciones.

En cuanto a la clasificacion de la FA de los pacientes, el 72.73% tenia FA paroxistica y el
27.27% tenia FA persistente. En ninguno de los tipos de FA se vio afectada la tasa de éxito. Esta
distribucion no es relevante debido al disminuido universo de pacientes abarcados por el estudio.

En el 63.64% de los pacientes la auricula izquierda no estaba dilatada y el restante 36.36%
tenia una dilatacion leve segun la clasificacion de la Asociacién Europea de Ecocardiografia (31).

Entre los pacientes con dilatacion no se presentaron complicaciones propias del procedimiento de
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crioablacion de la FA. Esta distribucidn no es relevante debido al disminuido universo de pacientes

abarcados por el estudio.

El aislamiento eléctrico de la totalidad de las venas pulmonares con respecto al resto de la
auricula izquierda fue confirmado durante el procedimiento en el 100% de los casos. Esto se

traduce en una tasa de éxito de 100% en el rango de tiempo evaluado por el estudio.

El tiempo promedio del procedimiento fue de 55.82 minutos con una desviacion estandar
de 5.62 minutos. Una mejora sustancial comparando este resultado con el promedio de tiempo de
procedimiento reportados por varios estudios para la ablacion con radiofrecuencia y mapeo
tridimensional de 178 + 10 minutos (32).

Entre los 11 pacientes se presentd una complicacién, para una tasa de complicaciones de
9.09%. Esta fue un hematoma en el area de puncién. Cabe resaltar que esta es una complicacion

propia de la técnica de cateterismo y no de procedimiento de crioablacion propiamente dicho.
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6.2 Conclusiones
Partiendo de los resultados previamente expuestos se puede construir una evaluacion objetiva

de la aplicacion de la crioablacion de la FA en la Republica Dominicana.

Aunque solo se realiz6 el procedimiento en 11 pacientes, ambos sexos, diferentes rangos de
edad y las comorbilidades m&s comunes para pacientes con FA estuvieron representadas en el
estudio. Hubo casos de variantes anatomicas en nimero de venas pulmonares y ostium comun, a
parte de un 36.36% de los pacientes con dilatacion leve de la auricula izquierda también
representadas en el estudio.

La terapia anticoagulante que se utilizd en los pacientes se apega a los estandares

internacionales para la condicion diagnosticada.

La tasa de éxito fue de un 100%, lo esperado en un centro que maneje un mayor volumen
promedio de pacientes de los que se trataron en este periodo de tiempo en la Republica
Dominicana. De 11 casos, la Unica complicacion fue en la via de acceso del catéter. Esta es una
complicacién propia de la técnica de cateterismo, que no se atribuye al procedimiento de
crioablacién como tal. De las complicaciones que se pueden asociar directamente a la accion de
crioablacidn, no se presentd ninguna. No obstante, la tasa de complicacién de 9.09% es similar a
la reportada por estudios realizados en centros expertos en la materia.

El tiempo de procedimiento promedio fue de 55.82 + 5.62 minutos. Este es un dato sumamente
prometedor cuando se compara con el tiempo de procedimiento de una ablacién de FA por
radiofrecuencia — 178 £ 10 minutos en promedio —. Esto implica una capacidad aumentada de

pacientes por dia tanto para los operadores como para los laboratorios de electrofisiologia.
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Los resultados de la crioablacion de FA en Republica Dominicana entre abril 2020 y marzo
2021 son comparables con los que obtienen centros expertos en la técnica en paises que tienen mas

tiempo practicandola.
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CAPITULO 7: RECOMENDACIONES
Tomando como referencia los resultados y conclusiones previamente expuestos, se recomienda

al Consejo de Electrofisiologia de Sociedad Dominicana de Cardiologia (SODOCARDIO):

(1) Implementar medidas que promuevan la capacitacion de electrofisidlogos en la
aplicacion de esta nueva técnica.

(i) Incentivar a los centros con laboratorios de electrofisiologia a la adquisicion de los
equipos pertinentes para procedimientos de esta nueva técnica.

(iif)  Promover la implementacion rutinaria de este tipo de procedimientos en la practica de
los electrofisiologos en Republica Dominicana.

Se recomienda al grupo ArritmiasRD:

(i) Reiniciar su agenda de crioablaciones tan pronto sea posible.

(i) Replicar este estudio con un universo de pacientes mas grande.

(ili)  Realizar un estudio prospectivo en donde se evalte la evolucién de los pacientes
sometidos a crioablacion de FA por un periodo de 24 meses luego del procedimiento.

Se recomienda a la sociedad médica dominicana en general:

(1) Promover a través de educacion médica continua el conocimiento de esta alternativa
terapéutica con potencial curativo en el personal médico dominicano.

(i) Incentivar a la investigacion sobre esta y otras técnicas innovadoras de la cuales se

puede beneficiar la sociedad dominicana en general.
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ANEXOS

Anexo 1: Aprobacion del Comité de Etica de UNIBE

Tuesday, September 22, 2020

UNIBE:+ APLICACION SCREENER ESTUDIANTIL AL
RSB R COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

Decanato de Investigacion Académica UNIBE

Codigo de Aplicacion

Cantidad de Estudiantes en la
Investigacion

Nombre del Estudiante #1

Matricula del Estudiante #1

Correo Electrénico del Estudiante #1
Teléfono del Estudiante #1
Matricula del Estudiante #2

Correo Electronico del Estudiante #2
Teléfono del Estudiante #2

Nombre del Estudiante #2

Teléfono del Estudiante #3
Teléfono del Estudiante #4
Teléfono del Estudiante #5

Carrera:

MNombre del Profesor o Asesor:

Correo Electrénico del Profesoro
Asesor:

Nombre del Proyecto

El estudio es:

CEl2020-249

Carlos David Matos Tirado
160390
cmatos8@est.unibe.edu.do
(829) 889-0947

160422
enmanueltaverasp@gmail.com
(829) 453-8829

Enmanuel Antonio Taveras Pérez

Medicina

Angel Campusano

a.campusanol@prof.unibe.edu.do

Crioablacion por Fibrilacion Auricular en Republica
Dominicana en el Periodo Agosto 2019 - Agosto 2020:
Resultados Clinicos y Complicaciones

Retrospectivo
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El estudio tiene un enfoque: Cualitativo Cuantitativo

El disefio del estudio es: No Experimental

Descripcion del disefio de estudio
Experimental (con asignacidn aleatoria)

Ejemplos: pretest-postest con grupo control, tratamientos alternos con pretest, longitudinales,
factoriales, cruzados, entre otros.

Cuasi Experimental

Ejemplos: series temporales, series temporales interrumpidas, caso control, con grupo control sin
pretest, entre otros.

Mo Experimental

Ejemplos: correlacional, observacional, estudio de caso, entre otros.

La seleccion de la muestra sera: No probabilistica

La muestra esta conformada por:

Mayores de 18 afios
Describa brevemente el Se evaluard los resultados clinicos de la crioablacidn como
procedimiento que utilizara en su tratamiento a la fibrilacidn auricular en Replblica Dominicana
investigacion entre agosto 2019 y agosto 2020. Con este fin, se evaluaran

los expedientes de los pacientes sometidos a este
procedimiento durante dado periodo de tiempo en la Cinica
Corazones Unidos y el Centro Cardiovascular Santo Domingo
(tomando en cuenta que en la actualidad el procedimiento
sdlo se realiza en estos dos centros). Unicamente se
extraeran de los expedientes las siguientes variables: edad,
sexo, comorbilidades, terapia anticoagulante, anatomia de
venas pulmonares, aislamiento efectivo de las venas
pulmonares, temperatura de congelacion utilizada para lograr
el aislamiento de las venar pulmonares, tiempo del
procedimeinto y complicaciones.

Describa si existe algln riesgo para  Durante el desarrollo de esta investigacion no se utilizara ni
los participantes y como protegerd a  publicara datos gjenos a los previmente mencionados.
los participantes del mismo

Describa el mecanismo a través del Los datos seran tabulados sin identificacion de pacientes, y
cual asegurara la confidencialidad de sera esta informacidn la que se utilizard en vez de los
los datos expedientes directos de los pacientes.

Fecha estimada de recoleccion de Monday, October 12, 2020
datos
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Por favor anexe:

1. El formulario de consentimiento informado que firmaran los participantes (ver Manual de Etica de
UMIBE, el cual contiene una guia sobre cémo elaborar formularios de consentimienta).
2. La carta de clinicas/hospitales o instituciones externas que le permitirdn acceso a sus expedientes
o pacientes (la carta esta disponible en la pagina web del Decanato de Investigacion)
*Las investigaciones realizadas con nifios deben obtener el consentimiento de los padres o tutores
legales del nific. Ademas del consentimiento escrito, el investigador debe obtener el consentimiento
verbal del nifio.

*En casos en los que el participante no sepa escribir, la firma se debe sustituir por una impresidn de la
huella dactilar del participante.

Mecesita una carta de pre-aprobacion

. L Mo
para solicitar la carta de la institucion
externa?
Carta de clinicas/hospitales o
instituciones externas (Puede subir escanner0120200922_14402423_0076.pdf
varios documentos) | pdf |
escanner0] 20200922_14514870_0077.pdf

[ pdf | g
Cuestionarios, escalas u otros anexos

3 TP1_Matos_Taveras_Crioablacidn_Fibrilacid._.

Referencias

1. Dahlinger, A. & Yassaee, M. (2014). What types of research designs exist? University of St. Gallen.

2. Dxford Centre for Evidence Based Medicine. (marzo, 2009). Levels of Evidence.

3. Rohrig, B., Du Prel, J.B., Wachtlin, D., & Blettner, M. (2009). Types of studies in medical research.
Deutsches Arzteblatt International, 106 (15), 262-8.

4. Shadish, W.R., Cock, T.D., & Campbell, D.T. (2002). Experimental and Quasi-Experimental Designs for
Generalized Causal Inference.

Para uso administrativo

ESTADO DE LA APLICACION APROBADO
Signature
Fecha de revision Tuesday, September 22, 2020
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Anexo 2: Instrumento de Recoleccién de Datos

Edad

Scxo

Comorbilidades

Tcrapia Anticoagulante |Nuimero de Venas Pulmonares

Presencia de Ostium Comun

Tipo dc FA Diagnosticada

Grado de Dilatacion del Atrio Izquicrdo  |Aislamicnto dc Todas las Venas Pulmonarcs

Tiempo del procedimiento (Min.) |Complicacion
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Anexo 3: Reporte de Procesamiento de Datos en Epi Info 7.2

Dashboard Output

Current data source: Microsoft Excel Workbook: C:\Users\Carlos\Documents\tesis\Instrumento de Recoleccion de Datos.xls
Record count: 11 Date: 3/15/2021 9:00 PM

Terapia Anticoagulante

Terapia Frecuencia Porcentaje

Rivaroxaban 20 mg por mas de 2 meses 11 100.00% | E—
TOTAL 11 100.00% | E——
Comorbilidades

Comorbilidades Frecuencia Porcentaje

DM 1 9.09% | .

HTA 5 45.45% | I——

HTA & DM 2 18.18% | m———

Ninguna 3 27.27% | I

TOTAL 11 100.00% | E——

Sexo

Sexo  Frecuencia Porcentaje

Masculino 8 72.73% | I—
Femenino 3 27.27% | n——
TOTAL 11 100.00% |
Edad

Promedio Desv Est. Min Max

Edad en afios 46.91 13.78 27.00 65.00




Tl
(=%
V)

=%

Rango de Edad (Afios) Frecuencia Porcentaje

25-34 3 27.27% |

35-44 2 18.18% | mm——

45 -54 2 18.18% | n——

55-64 3 27.27% | n———

65-74 1 9.09% | =

TOTAL 11 100.00% | F——

Aislamiento de Todas las Venas Pulmonares

Resultado

Aisladas en su Totalidad

Frecuencia Porcentaje

11

100.00% | —

TOTAL

11

100.00% |

Presencia de Ostium Comun

Hallazgo Frecuencia Porcentaje

No Presente 8 72.73% | e
Presente 3 27.27% | —
TOTAL 11 100.00% | I

Numero de Venas Pulmonares

Numero de Venas Pulmonares Frecuencia Porcentaje

4 8 72.73% | I——

3 3 27.27% |

TOTAL 11 100.00% | |
Complicaciones

Complicaciones

Frecuencia Porcentaje

Sin Complicaciones 10 90.91% | I
Hematoma en area de puncién 1 9.09% | .
TOTAL 11 100.00% | ——
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Tiempo del Procedimiento

Promedio Desv Est. Min

Tiempo del Procedimiento en Min. 55.82 5.62 48.00 66.00

Tiempo del Procedimiento

Tiempo Frecuencia Porcentaje

41-50 2 18.18% | m——

51-60 7 63.64% | IE———

61-70 2 18.18% | m——

TOTAL 11 100.00% | E———

Grado de Dilatacion del Atrio Izquierdo

Grado Frecuencia Porcentaje

No Dilatado 7 63.64% | I
Dilatado Leve 4 36.36% | I———
TOTAL 11 100.00% | —

Tipo de FA Diagnosticada

Tipo  Frecuencia Porcentaje

Paroxistica 8 72.73% | e
Persistente 3 27.27% |
TOTAL 11 100.00% | ———
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