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I. RESUMEN EJECUTIVO

- Las arritmias cardiacas son un grupo de patologias del corazén gue producen
yna alteracién en el ritmo de sus |atidos, los que pueden ser mas lentos 0 mas
rapidos de lo normal. Si no son tratados de manera oportuna, algunos tipos de
arritmias cardiacas pueden llégar a ocasionar desenlaces catastrificos, como
accidentes cerebrovasculares o muerie subita cardiaca.

- El tratamiento de ablacion cardiaca por radiofrecuencia (ACR) es un
procedimianta que ha mostrado eficacia para corregir las arritmias cardiacas que
no tienen buena respuestia al fratamiento farmacoldgico. Esta tratamiento
normaliza la actividad cardiaca a través de la aplicacion de calor por
radiofrecuencia directamente en el sustrato arritmico previamente identificada,
lo que inactiva los impulsos eléciricos anémalos causantes de fa arritmia, El
fratamiento de ACE =& realiza en dos fases: la pimera coresponde al mapeo
de las estructuras intracardiacas para identificacidn v delimitacién del sustrato
arritmico, y la segunda. a la ablacion propiamente dicha. La fase de mapeo del

B * sustrato arritmico puede ser realizada con los catéteres de ablacion, gue
7q:,i;-_:-- ? generalments cuentan con un electrodo en |la parte distal de su parie activa, 1o
L gue permite un mapec punto por punto (catéter de mapeo uni-electrodo), o por

catéteres multi-electrodos que son disefiados exclusivamente para |a
reconsiruccion eleclroanatdmica de [ estructura cardiaca. La informacion
estructural proporcionada a través de los electrodos de los catéteres de mapeao
permite visualizar de manera digital 1a reconstruccion de |as cavidades internas
del corazdn, asi como de las zonas que ocasicnan el problema de arritmia, para
posteriormente inactivarias con ayuda de un catéter de ablacion

- Los catéteres de mapeo multi-electrodos, son conocidos por tener una mayor
velocidad, resolucion y densidad de imagen en comparacion con los de mapeo
punta por punto. Para ser utifizados estos deben ser introducidos a las camaras
internas del corazon a través de un introductor vascular, que ingresa al sistema
cardiovascular del paciente por via transfemoral, Una vez dentro del corazdén, el
catéter de mapeo realiza la identificacion de los tejidos arritmicos. El conjunto
introductor-catéter trabaja conjuntamente con un sistema de mapeo, siendo uno
de log mas utilizados el sistema de mapeo intracardiaco (o elactroanatémico),
que parmite una reconstruccion en 30 de fas estructuras internas del corazdn,

- En EsSalud se encueniran actualmente disponibles diversas tecnologias gue se
utilizan en conjunto para realizar los ratamientos de ACR. Asi se cuania con un
sistema de mapeo electroanatomico electromagnetico, infroductores vasculares
convencionales trans-septales direccionables y electrofisiolagicos, catéteres de
mapes multi-electrodos y catéteres de ablacion cardiaca. El catéter de mapeo
con el gque se cuenta actualmente en la institucidn es denominado catéter de
mapeo circular de navegacion electroanatomico electromagnético (CMC).
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- No cbstante, la innovacidn tecnologica en el campe de los procedimientos
electrofisiologicos de ACR es constante. Asi, los meédicos especialistas del
Instituta Macional Cardiovascular (INCOR), han solictado al Instituto de
Evaluacidn de Tecnologlas Sanitarias en Salud e Investigacion (IETSI) la
evaluacion da un nuavo tipo de catéter: el cateter de mapeo de alta densidad
(CMA) para el tratamento de pacientes con arrmtmias complejas gue son
elegibles para ACR.

- Latecnologia solicitada es un catéter de lipo multi-electrodos con extremao activo
en forma de estrella, cuenta con cinco ramas flexibles, y cuatro electrodas en
cada rama, gue hacen un tolal de 20 electrodos. Los médicos solicitantes opinan
gue la forma y flexibilidad de este cateter permitiria una mayor accesibilidad a
las estructuras v cavidades intracardiacas complejas facilitando la identificacidn
de sustratos arritmicos. Asimismgo, manifiestan que el uso de |a tecnologia en
mencion, estaria asociado & un menor nesgo de enframpamiento en las
cavidades cardiacas como las venas pulmonares y el sistema mitral valvular,

- Por ello, para responder & la solicitud del INCOR, &l IETSI ha desarrcllade el
e prasante dictamen preliminar como praducto de una revision exhaustiva de |a
/i v literatura cientifica disponible sobre |a eficacia y segundad del CTMA, en
ﬁ-;"-Q{L-H }?J comparacién con @ CMC. Luego de realizar una blsqueda bibliografica y

seleccion sistematica de la evidencia, se ha incluido para la evaluacion tres
documentos de guias de practica clinica (GPC) que respondieron a la pregunta
PICO formulada para la presente evaluacidn

- Las tres GPC incluidazs en la evaluacidn emitieron recomendacionss o
menciones a favor del uso del sistema de mapeo intracardiaco (o
electroanatomico}  actualmente disponible en EsSalud para realizar
procedimientos de ACR en pacientes con amritmias ventriculares, fibnlacién atnal
y tagquicardias supraventriculares. En las tres GPC incluidas las tecnologias CMC
o CMA son mencionadas como los dispositives a ser utilizados con los sistemas
de mapeo intracardiaco en los pracedimientos de ACR sin establecer jerarquias
o preferencias para |a eleccion de uso entre CMC o CMA. No obstante, una de
las GPC elaborada por um grupo de trabajo conformado por sociedades
académicas de Norteamérica, Europa, Asia y Latincamerica reconoce que &l
CMC presentaria limitaciones cuando existen zonas de sustrato amitmico de
dificil accesibilidad pudiendo ocasionar la presencia de complicaciones para el
paciente (como fragmentacion del dispositivo, embolizacidn y entrampamiento
del dispositive con ruptura del aparato valvular},

- Mo se identificaron estudios de alio nivel metodoldgico como ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) o revisiones sistematicas (RS) con o sin meta analisis (MA)
guea evalien la eficacia v seguridad del CMA en comparacion con al CMC, Por
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consguiente, con la evidencia cientifica disponible al moments no se puede
concluir que &l CMA presente un perfil de eficacia superior al CMC que se
traduzca en un beneficio clinice neto de relevancia para los pacientes con
arritmias cardiacas complejas. Con todo esto. las GPC elaboradas por las
sociedades especializadas internacionales, respaldan &l uso de ambas
tecnologias, pues las mencionan como dispositivos que deben ser empleados
para los procedimientos de ACR.

En linea con lo recomandado por las sociedades intermacionales, EsSalud

cuenta actualmente con las tecnologlas propuestas para el fratamiento de ACR
| (sistema de mapeo electroanatomico y CMC) Sin embargo, dado que un grupo
de sociedades internacionales especializadas en el campo de |a electrofisiologia
reconoce la presencia de hmitaciones en el perfil de sequridad del CMC, gue
pondrian en nesgo de complicaciones a los pacientes sometides a ACR. se ha
considerado pertinente solicitar |2 opinion de un representante del servicio de
electrofisiologia del INCOR acerca del uso dal CMA.

De este modo, el méadico cardidlogo electrofisidélogo Ricardo Zegarra Carhuaz,
ha manifestado que exste un potencial beneficio de la tecnologia CMA sobre
CMC en el caso de existir zonas de sustrato arritmico en estructuras anatomicas
infracardiacas de dificil acceso. Esto debido a que, en estas situaciones. los
CMC pueden generar un riesgo mayor de complicaciones para e paciente. For
ello, el contar con tecnologias alternativas como CMA permitiria una mejor
maniobrabilidad al momento de realizar el mapeo y por ende una mejora en &l
perfil de segundad de la ACR en pacentes con anatomia compleja

De este modo, a pasar de gue [a evidencia concamienta a la eficacia y sequridad
comparativas del uso da CMA frente al CMC en ACE &2 muy limitada, es
razanable considerar al CMA como una alternativa para optimizar la
maniobrabilidad y la seguridad de los procedimientos de ACR en pacientes con
una anatomia cardiaca compleja. For ofro lado, la consideracion de una
tecnologia adicional, es decir, el CMA, promoveria un mercado competitivo al
ampliar ia pluralidad de postores,

- Por todo lo anterior y tomando en cuenta la evidencia cientifica aqui presentada,
la opinién de los médicos electrofisilogos y a situacion del mercado, el IETS!
aprueba la inclusién del CMA al catalogo de bienes de EsSalud. Esta propuesta
de aprobacién no es excluyente y permitira adguirir ambas tecneologias (CMC o
CMA) de acuerdo con la necesidad del usuano y precios del mercado
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Il. INTRODUCCION

A. ANTECEDENTES

E! presente documento de evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS) expone |a
evaluacion de la eficacia y segurdad del Cateter de Mapeo de Alta Densidad (CMA) en
comparacion con e Cateter de Mapeo Circular de Mavegacion Electroanatomico
Electromagnetico (CMC) actualmente disponible en la institucion, para el tratamiento de
sustrato arritmico mediante ablacion cardiaca con radiofrecuencia (ACR) en pacientes
adultos y pediatricos con taquiarritmias atriales y ventriculares complejas.

En cumplimiento con la Directiva N*01-IETSI-ESSALUD-2018, el doctor Ricardo
Zegarra Carhuaz del Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR) solicita mediante Carla
N* 1708-DIR-INCOR-ESSALUD-2019 al IETSI la evaluacion del CMA para inclusidn al
catalogo de benes de EsSalud para el tratamiento de pacientes con tagquarntmias
atriales (fibrilacion atrial, Autter atrial, tagquicardias atriales) y ventnculares (tagquicardias
F iy Y ventriculares, idicpaticas, estructurales, extrasisioles ventniculares) complejas que
Q /) raquieran tratamiento con procedimientos de ACR.

s Luego de la revision del expediente de solicitud y con el objetivo de formular la pregunta
FICD, se realizd una reunion tecnica conjurta con el medico solicitante del INCOR y los
representantes del equipo técnico del IETSI el 16 de diciembre de 2018, En dicha
reunion se delinearon los componentes de la pregunta PICO con los objetivos de poder
satisfacer la necesidad de los pacientes con taguiarntmias atriales y ventriculares, y de
disminuir el riesgo de sesgo de seleccion de la evidencia cientifica que sera incluida en
el presente documenta. Asl, |1a pregunta PICO quedd formulada de la siguiente manera:

TABLA 1. Pregunta PICO elaborada por el equipo evaluador del IETSI y médico
solicitante del INCOR.

Pacientas (aduitos o pediatricos) con arritmias complejas que requieran
ablacién cardiaca

| Catéter de mapeo de alta densidad

Cateter de mapeo circular de navegacion Eleﬂruanammi:ﬂl

alectromagnatica

Eficacia: Recurrencia de arritmia, mortalidad, tiempo de fluoroscopia. |
Seguridad; Lesion de vena, lesion de auricula, entrampamienta del
catéler, operacion (o intervencidn quirdrgica) para solucionar
entrampamiento, embolsmo de elaﬂtr-u-du, sangrado

P=poolacién, I=intervencién, C=comparador, 0= ‘gulcome” o desenlace

o
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B. ASPECTOS GENERALES

Las arritmias cardiacas son perturbaciones de 1a actividad electrica normal del corazon,
que causan alteraciones al ritmo de los latidos del corazon, pudiendo estos ser muy
lentos, o muy rapidos (Fu 2015). Existen diversos tipos de armtmias cardiacas, que de
no ser tratadas oportunamente podrian llegar a producir desenlaces de mayor indole
como accidentes cerebrovasculares y muerte sdbita cardiaca (Daniele et al. 2002).

La ablacién cardiaca con radiofrecuencia (ACR) es un procedimiento considerado
seguro y eficaz para el tratamiento de las arritmias, sobre todo en pacientes quienes no
han respondido al tratamiento farmacolégico o posean alguna contraindicacidn
(Raymond-Paquin, Andrade, and Macla 2019). Los detalles acerca de los tipos de
arritmias cardiacas vy &l procedimiento de ACR han sido desarrcllados previamenie en
&l Dictamen Preliminar de Ewvaluacion de Tecnologia Sanitaria N* 07-SDEDMYEB-
DETS-IETSI-2019 “Eficacia y Seguridad del Introductor Vascular Direccionable para
Pacientes Adultos con Fibrlacion Auricular y Otras Arritmias Complejas Elegibles para
Ablacion Cardiaca™l.

El procedimientc de ACR tiene dos fases:. la de mapeo, ¥ la de ablacidn propiamente
dicha. En |la faze de mapeo, se introduce un catéler de mapeo (que puede ser de tipo
uni-electrodo [también conocido como punto por punto], o multi-electrodo) a través de
un introductor vascular (que hace las veces de una vaina) por via transfemoral. El
binomio infroductor-catéler de mapeo es dirigido hacia las camaras del corazon con el
objetivo de reconsiruir una proyeccion 30 de sus estructuras. Esta reconstruccion es
proyectada en un monitor que permite identificar las zonas de sustrato arritmico (Tung

and Ellenbogen 2016).

Los componentes de un sistema de mapeo cardiaco incluyen: 1) el catéter de mapeo,
2} sensores de ubicacion {gue se ubican en la piel del paciente ¢ en la mesa de frabajo;
gstos triangulan la ubicacion de los catéteres de mapeo en el espacio), 3) plataforma de
grabacidn (graba la posicion del catéter de mapeo v traduce esta informacion para ser
mastrada en |a interfaz del usuario), v 4) interfaz o monitor.

Una vez realizado el mapeo intracardiaco e identificade el faco arritmico, se procede a
realzar la fase de ablacion. Durante este proceso se ingresa a traves de! introductor
wvascular un cateter de ablacion, que. madiante [a aplicacion de radiofrecuencia (energla
en forma de calor), inactiva las zonas de sustrato arritmico, lo que fiene como objetiva
detener |a generacion de las sefales eléctricaz andmalas para gque el mtmo cardiaco
pueda reestabiecer el patron sinusal (Tung and Ellenbogen 2016)

7 EDEEI-I'i_hLEEDETSTI:‘I"E.I 016
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De esta manera, se evidencia que los sistemas de mapeo cardiaco no solo facilitan los
procedimientos de ACE, sing gue son herramientas indispensables para poder
identificar con precision los sustratos arritmicos, que se onginan en las camaras
supraventriculares y ventriculares dal corazdn, La resolucidn de los mapas
elactroanatomicos sa refiere a |a capacidad que fiene @l sistama para diferenciar antre
patrones adyacentes de conduccion. Es decir, un sistema con alta resolucidn podra
mostrar con precision caracteristicas pequefias y lineas finas, asl como pequefas
brechas en la conduccién eléctrica. La resolucion espacial del sistema de mapeo
cardiaco depende en gran medida de los catéleres de mapeo utilizados.
' specificaments, depende del tamafio de los electrodos, la distancia entre los mismos,
i la densidad del mapeo, entre otras caracteristicas (Tachabrunn et al. 2016; Josephson
and Anter 2015).

Los catéteres de ablacidn tienan por lo general un electrode en la punta, lo cual permite
realizar un mapeo punto por punto. Por ello, a estos catéteres también se les conoce
como catéferes de mapeo uni-alectrodo. Por otro lado, los catéteres de mapeo multi-
electrodo no pueden realizar ablaciones, sino que son disefiades especificamente para
lograr la reconstruccién electroanatomica del corazén. Estos tienen electrodos ubicados
a lo largo de su longitud. Las formas mas comunes de los cateteres de mapeo mulli-
electrodo son: lineales (disponibles con curvas fijas o deflectables), circulares {también
denominados de lazo o de asa), ramificados ¥ en forma de canasta (FIGURA 1),

Figura 1. Tipos de caléter de mapeo muli-slectroda de acuerdo con su forma (Fuante: ECRI
Instituta)

10
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El catéter de mapeo cardiaco actualmente disponible en EsSalud es un caléter de
mapeo circular (CMC) multi-electredo. De acuerdo con los medicos especialistas del
drea de electrofisiologia del INCOR, el CMC permite una reconstruccién de aita
definicion. No obstante, algunas de las limitacionas axistentas con &l CMC radican en
gue debido a su forma no permitén &l ingreso al interior de las venas pulmonares. For
ptro lado, los médicos espacialistas sefalan gue log CMC pueden madverbdamente
guedar entrampados en las zonas del anillo valvular y sub-valvular lo cual, de ser
incorrectamente  manipulado, podria  ocasionar complicaciones tfales como
fragmentacion, pérdida de electrodos o embolizacién de estos.

Con todo esto, el INCOR ha solicitade al IETSI la inclusion al catalogo de bienes de
EsSalud los catéteres multi-electrodos con disefios no circulares, los cuales para efectos
del presente documeanto seran denominados catéter de mapeao de alta densidad (CMA)
De acuerdo con los meédicos solicitantes, la solicitud de incorporacion sa justifica en gue
la tecnologia propuesta (CMA) podria tener un mejor perfil de eficacia y seguridad en
comparacion con &l CMC. De esta manera se podria oblener una mejor resolucidn y
densidad de los mapas electroanatomicos. Por consiguiente, el CMA brindaria una
mejor orientacion de los limites del sustrato arritmico, scbre todo en aquellas zonas no

accesibles para el CMC durante los procedimientos de ACR, y, por ende, una mayor

precision y éxito del tratamiento de fa ablacion cardiaca. De manera indirecta. esto
7y podria traducirse en menores tasas de recurrencia de arntmia

e C. SOBRE LA TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES: Catéter de
mapeo de alta densidad (CMA)

1. Principio activo o mecanismo de accion

El CMA se caracteriza por ser multipolar o multi-elactrodo, Posee cinco ramas flexibles
de 3 Fr! an el axtramo distal del catéter, con cuatro electrodos localizados en cada rama,
haciendo un total de 20 electrodos. Esfe cateter de mapeo, iene un diametro total de 7
Fr en el cuerpo, por ko que requiere de un introductor de 8 Fr. Ademas, este dispositivo,
posea imgacion central en el lumen del cateter, lo que se propone que podria facilitar la
realizacion del mapeo de manera afraumatica en el endocardio (Biosense Webster
2012), Por ofro lado, algunos aulores senfalan gue, por su caracteristica de
multipolaridad y por su forma, el CMA podria realizar los procedimientos de mapeo en
un menor iempo gue aguellos catéteres que tienen menor numero de electrodos. El
CMA podria ademas complatar @l mapeo con un menor numeroe de movimientos en
comparacion con otros catéteres de mapeo (Maagh et al. 2017)

? Fr corresponde & la sbrevialura de French. Se trele de una medide para indicar el tamafio de una sonda, caléler o
de olro dispasitivo madica de forma fubndar. Es una unidad de calibre basada en el sslema melica y equivale a la
fercara parie de un millmetro. Por gemplo, una sonda 3 Fr iendra un digmetre exigmo de 3 milimétros
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2:  Extremoc distal del CMA ([Fuente Indusiry Daily Obserser

2. Clasificacion de riesgo e indicaciones de uso

El CMA obtuvo autonizacion de comercializacion en los Estados Unidos por la Food and

’ Drug Administration (FDA) en el afio 2013, bajo la denominacion de "catéter de mapeo

_ ﬂ intracardiaca’, encontrandose catalogado como un dispositivo cardiovascular con riesgo
'

de clase II°. y con indicacidon de uso para el mapeo electrofisioldgico con miltiples
o ebectrodos de les estructuras cardiacas en el corazon (solo regisiro de esfructuras y
estimulacion) (U.S. Food and Drug Administration 2013).

En abril de 2016 la empresa fabrncante de esta tecnologia. Biosense Webster, publicd
una nota de seguridad para 12 de sus CMA, con la finalidad de clarificar una
contraindicacion consignada en |as instrucciones de uso de estos dispositivos relativa a
los pacientes con valvulas protésicas. Las instrucciones sefialaban que “el uso de estos
caléteres podria no ser apropiado para &l tratamiento da ablacidn &n pacientes con
valvulas protésicas”, no obstanie, dicha indicacidn fue modificada para adwvertir "'no
utilizar el catéter en pacientes con valvulas protésicas”. De acuerdo a la empresa
fabricante, esta modificacion de |as contraindicaciones de uso responderia a algunos
casos reportados de atrapamiento del dispositivo en las valvulas protésicas y potencial
riesgo de separacidn de las puntas o ramas ocasionando embolismo de las mismas
(Bicsensa Webster 2016}

En el Perl. & CMA se encuentra registrado en DIGEMID con registro sanitario
DM15056E desde enero 2018, y cuenta con vigencia hasta agosto de 2023,

! La FDA clasifica los dispasilivos madicos an tres grupas. Clasa | o Baj niasgd de enfermedad o lesion”, Clase llo
Tesgo moderade” v Clase (11 0 “aquelios dispositvos que susientan |a vida humana o son de impartancia sustancial
an 1:H"E".|Bﬂll' =] {htun:lm -:IE la iaiud a ptaimlar ur nErsgu p-utmna] l:IE errfErmiedﬂ;l o lesion”, Fuenta
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3. Reportes de seguridad

Durante el pericdo junio 2019 a junio 2020, se han registrado 32 repories de
malfuncionamiento del CMA en la plataforma MALUDE de la FDA*' La mayora de
reportes se han relacionado al blogueo del lumen del dispositivo por coagulacion de la
sangre, lo que impide que se pueda realizar una correcta irmigacion a través del mismo.
Asimismo, en el mismo periodo, s& han registrado 28 reportes de incidentes adversos
en pacientes, posiblemente relacionados con el dispositivo. Los incidentes adversos
mas frecuentemente reportades fueron: taponamiento cardiaco, entrampamiento del
dispositiva en las cavidades cardiacas, y entrampamianto en valvula protésica. No se
ha reportado eventos de muerte ascciados al dispositive durante ese periodo, No

4. Costos de la tecnologia

El CMA es fabricado por la empresa Biosense \Webster (Estados Unides) y es

v, cemercializado en el Peru por la empresa Johnson & Johnson del Pery S.A. De acuerdo

| " J con la informacion presentada por el medico especialista en alectrofisiologia del INCOR,

‘_.:’ el Dr. Ricardo Zegarra Carhuaz. el niumero de casos elegibles para ablacion cardiaca
Tl haciendo uso de las tecnologias de mapeo intracardiaco es de 70 pacientes por afo.

Con la informacién de costos proporcionada por el médico especialista y la informacién
correspondiente a los ulbimos procesos de adquisicion de EsSalud, 2e ha calculado de
manera simple una comparacicn de los costos entre el CMA y el CMC.

TABLA 2. Estimacion de cosios de CMA para una casuistica de 70 pacientes por afio.
Fuente: Anexo 01 Carta N°1708-DIR-INCOR-ESSALUD-2019 vy orden de compra

. M*503455017 - Adquisicitn de material médico segun Carta N° 164-5-CARD-DMEII-
GC-G-RAA-ESSALUD-2019.

: ;
| R s Uil Precio total anual (70
. =l pacientas)
Catéter de mapec de alta

sardidad: af 25,250.00 S/ 1.767,500.00

' Catéter de mapec circular de

navegacion electroanatomico S/ 10.420.00 S/ 729 400
alectromagnético.
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Ill. METODOLOGIA

A. DISENO DE ESTUDIO

El presente documento es la produccion de una evaluacion de tecnologia sanitaria
basada en la sintesis y evaluacion de la avidencia disponible a la fecha (junio del 2020)
mas relevante al contexto de EsSalud.

B. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

La evidencia incluida an este documento de ETS se encuentra organizada de acuerdo
a la piramide de jararquia de [a evidencia de Haynes (Dicenso, Bayley, and Haynes
2008) de tal manera gue la evidencia con mayor nivel metodologico es presentada en
primer lugar. Per lo tanto, se ha priorizado incluir estudios en este orden: guias de
practica clinica (GPS), evaluaciones de tecnolegia sanitana (ETS), revisiones
sistematicas (RS) con y sin meta-analisis (MA) y ensayos clinicos aleatorzados (ECA).
Mo se fijaron restricciones de tiempa. idioma, ni localizacién geografica en |a busqueda
realizada en las bases de daios consideradas. De no encontrarse estudios con los
disefios anfes mencionados, s& ampliaron los cniterios de seleccion para incluir estudios
con otros disefios de menor nivel metodologico como: estudios observacionaies o
consenso de expertos (CDE).

C. CRITERIOS DE EXCLUSION

Se han excluido revisionas narrativas de la literatura, reportes o senes de casos, cartas
al editor, opiniones de expertos, editoriales, resimenas de congreso, protocolos de
astudio & informes técnicos de casas comerciales.

D. BUSQUEDA
Para responder a la pregunta de investigacion (TABLA 1) se realizd una bisqueda
Il,f.ﬁ'-“" J bibliografica avanzada en las bases de datos PubMed, LILACS (Literatura
f;__ -_-—-,H Latinoamericana y del Canbe en Ciencias de la Salud) v Cochrane Database of

LA rE - Systematic Reviews (via Ovid) La bisqueda sistematica fue suplementada con una

e bisqueda manual en |a lista de referencias bibliograficas de los estudios incluidos en la
ETS, y ademas. se realizd una busqueda de literatura gris en el motor de blsqueda
Google, a fin de poder idenfificar otras publicaciones de relevancia que pudiesen haber
sido omitidas por la estrategia de busqueda o que no hayan sido publicadas en las bases
de datos consideradas. Las esirategias de busgueda empleadas en las distintas bases
de datos consideradas se pueden visualizar an la seccidn Material Suplamentario.
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IV. RESULTADOS

A través de la busqueda bibhiografica en las bases de datos, se identificaron 509
estudios iniciaimente, de los cuales 486 estudios fueron elegibles para tamizaje por titulo
y resumen, luege de eliminar duplicados Se obluvieron 12 estudios elegibles para
evaluacion a texto completo, de los cuales tres fueron considerados elegibles para
inclusion en el presente documento (FIGURA 3)

Las principales razones de exclusion fueron intervencion (N=6), comparador (N=2) y
comparador y desenlace (N=1) no acordes con la pregunta PICO. haciendo un total de
nueve estudios excluidos

Estudios
_E identificadas en las
bases de datos
5 [n=509)
(¥
: |
=
[TF]
2 , Duplicatios [n=23)
: L
Estudios pars
tamiznje por
—] tituloy/resumen
’E (=l 85)
- Estudios excluidos
. =452}
X ey
1 ) Py Extudios i
. Ertud-ni_-lgiHﬂ ' E.ihlﬂmlrt:m E | e
para tamizaje texto  porbusqueda | T aspiaieta |
completo [n=5)  manual [nsd) ) (] 4
= = e ) [
g Esfudios excluldos
= Intervencidn (N=6)
o e  Compatador [N=2]
= Compatador y
e desenlaces (N=1]
¥
Estudios incluidos
(n=3}

Figura 3, Flyograma de seleccadn de i eacancs
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A. SINOPSIS DE LA EVIDENCIA

Como producto de la bisqueda bibliografica y una seleccion sistematica, se han incluido
tres GPC que responden a la pregunta PICO (TABLA 1). No se encontraron ECA, ni RS
con o sin MA. A continuacién, se reporta brevemente el cuerpo de evidencia de acuerdo
con la piramide de jerarguia.

1. Guias de Practica Clinica
Incluidas:

Heart Rhythm Society (HRS), European Heart Rhythm Association (EHRA), Asia
Pacific Heart Rhythm Socciety (APHRS). Latin American Heart Rhythm Sociely
(LAHRS) (2019) "2018 HRSEHRA/APHRS/LAHRS expert consensus statement on
catheter ablation of ventricular arrhythmias”™ (Cronin et al. 2019).

Heart Rhythm Society (HRS), European Heart Rhythm Association (EHRA),
European Cardiac Arrhythmia Society (ECAS), Asia Pacific Heart Rhythm Sociaty
(APHRS), Sociedad Latinoamericana de Estimulacion Cardiaca y Electrofisiologia
(SOLAECE) “2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus
statement on catheter and surgical ablation of atrial fibrillation” (Calkins et al. 2018)

= Amerncan College of Cardiclogy (ACC), American Heart Association (AHA), Heart
Rhythm Society (HRS) (2015) “2015 ACC/AHA/HRS Guideline for the Management
of Adult Patients With Supraventricular Tachycardia A Report of the American
College of Cardiology/Amercan Heart Association Task Force on Clinical Practice
Guidelines and the Heart Rhythm Society” {Page et al. 20186).

No incluidas:

= European Society of Cardiclogy (ESC), Association for European Pediatric and
Congenital Cardiclogy (AECP) (2019) “2019 ESC Guidelines for the management
of patients with supraventricular tachycardia: The Task Force for the management
of patients with supraventricular tachycardia of the Eurcpean Society of Cardiology
(ESC)" (Brugada et al. 2012) - Esta GPC fue elaborada por la ESC en colaboracion
con la AECP, con la finalidad de actualizar el documento, dado que su predecesora
fue publicada en el 2003. En la GPC no se hace mencidn a ningun tipo de dispositivo
de mapeo y ablacidn cardiaca a ser utilizado para el tratamiento de ablacion. En
ese sentido, esta GPC no cumple con el criterio de intervencion de la pregunta
PICO, por elio, fue excluida de la presente ETS.

= American Heart Association (AHA), Amenican College of Cardiclogy (ACC), Heart
Rhythm Society (HRS) (2019) "2019 AHAJACC/HRS Focused Update of the 2014
AHA/ ACC/HRS Guideline for the Management of Patients With Atnal Fibrillation”
(January et al 2018) — Esta GPC fue elaborada por la AHA, ACC y HRS y se trata
de una actualizacion de [a GPC para el manejo de paciemtes con fibnlacidn atrial
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del afo 2014. Recomienda el tratamiento de ablacidn cardiaca para diferentes
escenancs clinicos de fibrilacidn atnal. sin embargo, no menciona en ninguna
seccitn el uso de mapeo intracardiaco para el tratamiento de ablacién, ni cudl es el
tipo de catéter de eleccion para este procedimiento. Por ello, la presente GPC no
cumple con el criterio de intervencion de la pregunta PICO de esta ETS vy no fue
incluida en este documento.

# [nstituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacidon (IETSI) (2018)
“Guia de practica clinica para el manejo de paceentes con fibrilacion auricular”
(Instituto de Evaluacién de Tecnclogias en Salud e Investigacion 2018) - GPC
elaborada por &l IETS! en &l afio 2018. En el docurmenta, el IETSI recomienda &l
uso de ablacién por cateterismo para diferentes escenarnios clinicos de fibrilacidn
auncular. Sin embargeo, la GPC no menciona ni recomieanda qué tipos de catéteras
de mapeo deben ufilizarse en el tratamiento de ablacion cardiaca Por ello |a
presente GPC no cumple con el criterio de intervencion de la pregunta PICO, por lo
que sa excluyd de la evaluacidn.

American Heart Assoclation (AHA), American College of Cardiology (ACC), Hear
Rhythm Society (HR3) (2017) “2017 AHAJACCHRS Guideline for Management of
Patiants With Ventricular Arrhythimias and the Pravention of Sudden Cardiac Death
A Report of the Amenican College of Cardiclogy/American Heart Association Task
Force on Clinical Practice Guidelines and the Heart Rhythm Society” (Al-Khatib et
al. 2018) — GPC elaborada por una colaboracién entre la AHA, ACC y HRE. con el
propasito de proveer una GPC actualizada para el manejo de los adultos gue tienen
arritmias ventriculares © gquienes estan en resgo de muerte subita cardiaca,
incluyendo enfermedades y sindromes, asociados con un resgo de muerte subita
cardiaca debido a arritmias ventriculares. El documento incluye recomendaciones
para la ablacion para las arntmias ventriculares. pero con respecto al mapeo
intracardiaco, solo menciona brevemente |a utiidad del sistema de mapeo
electroanatomico para cuadros clinicos de arritmia en presencia de tejido cicatricial
cardiaco Mo obstante, no se menciona el uso de catéleres especificos para el
procedimiento de mapeo intracardiaco. Esta GPC fue excluida por no cumplir con
el criterio de intervencion de la pregunta PICO

. Federacion Argentina de Cardiologia (FAC) (2012} "Guias de ablacidn de arriimias
R TR cardiacas de |a Federacién Argentina de Cardiclogia® (Keegan et al 2012 — Esta

3 GPC fue elaborada por el comité de arritmias y electrofisiclogia de la FAC con el
proposito de ofrecer una sintesis de [as recomendaciones para los procedimientos
de ablacién cardiaca por cabéter En este documento se recomienda &l uso del
gistemna de mapeo fridimensional para el fratamiento de la taguicardia paroxistica
de la union atrioventricular. Mo obstante, no se expresa preferencia ni
recomendacién alguna acerca de qué tipe de catéter de mapeo ulilizar. Esta GPC
fue excluida por no cumplir con el criterio de intervencitn de la pregunta PICO.
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2. Otros estudios no incluidos

Association of Arrhythmoelogy and Cardiac Pacing (AIAC) (2011) “Catheter ablation
of atrial fibrillation: Health Technology Assessment Report from the [talian
Association of Amrhythmology and Cardiac Pacing (AIAC) (Themistoclakis et al
2011) = 5. trata de una ETS de la AIAC, elaborada con el objetivo de evaluar en
términos de eficacia los catéteres de ablacion para el tratamiento de la fibrilacion
atrial. Sin embargo, la GPC no incluye informacion referente al procedimiento de
mapeo Intracardiaco. En ese sentido, la ETS fue excluida debido a que no cumphd
con el criterio de intervencion de la pregunta PICO.

Acosta J., Penela D, et al. (2017) "Multielectrode vs, point-by-point Mapping for
ventricular tachycardia substrate ablation: a randomized study” (Acosta et al. 2018)
- Este ECA realizado en Espafa, incluyd 20 pacientes con taguicardia ventricular
con indicacién para ACR. El estudio analzd =i &l CMA era supericr al mapeo
canvencional punto por punto, para guiar los procedimienios de ablacidn de sustrato
para taquicardias ventricularas. Este estudio no fue incluido poer no cumplir con el
criterio de comparador de la PICO, debido a que se trata de un caléler de mapeo
punto por punto, mientras que an la institucién se cuenta con &l CMC, que al igual
gue &l CMA es un catéter da mapeo multi-elecirodo no lineal

Maagh P, Christoph A, et al. (2018) "Point-by-point versus multisite electrode
mapping in VT ablation; does freedom from VT recurrences depend on mapping
catheter? An observational study”™ (Maagh et al. 2018) - Se trata de un estudio
observacional retrospectivo desarroliado con el proposito de comparar catéter de
mapeo multi-electrodo versus catéter de mapeo punto por punto en el procedimiento
de ACR de taguicardias ventriculares an términos de desenlaces técnicos (liempo
de procedimiento, iempo de mapeo, bempo de ablacion, hempo de fluocroscopia) v
glinicos (recurrencia de |a taquicardia y muene). Este estudio no fue incluido por no
cumplir con el criteric de comparador de la PICO, debido a que se trata de un catéter
de mapeo punto por punto, mientras que en [a institucion se cuenta con el CMC,
que al igual que el CMA es un catéler de mapeo muiti-electrodo no lineal.

Maagh P.. Christoph A et al (2017) "High-Density Mapping in Ventricutar
Tachycardia Ablation: A PentaRay® Study” (Maagh et al. 2017) - Se trata de un
estudio observacional retrospective de una sofa cohorte gue tuve como objetivo
evaluar el parfil de eficacia del CMA an términos de desenlaces subrogados (puntos
de ablacidn creados, iempo de ablacidn y drea de la cicatriz) mas no en términos
de desenlaces de relevancia clinica para los pacientes, Se incluyeran 26 pacientes
que fueron sometidos a tratamianto de ablacion cardiaca con el CMA. Este estudio
noe fue incluido en el presente documento por no cumplir con los criterios de
comparador y desenlaces de |a pregunta PICO.
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B. DESCRIPCION Y EVALUACION DE LA EVIDENCIA

i. Guias de practica clinica:

Heart Rhythm Society (HRS), European Heart Rhythm Association (EHRA), Asia
Pacific Heart Rhythm Society (APHRS), Latin American Heart Rhythm Society
(LAHRS) (2013) “2019 HRS/EHRA/APHRS/LAHRS expert consensus statement on
catheter ablation of ventricwlar arrhythmias” (Cronin et al. 2013)

Los aspectos metodologicos de este consenso de expertos han sido desarrollados
praviamenta en &l Dictamen Preliminar de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria N® 07-

DEDMYEB-DETS-IETSI-2019 “Eficacia y Seguridad del Introductor Vascular
Direccionable para Pacientes Adultos con Fibrilacién Auncular y Ofras Asritmias
Complejas Elegibles para Ablacion Cardiaca™.

Bravemenie, se trala de un documento desarrollado por 10 sociedades académicas
provenientes de paises de noreamérica, latinoamérica, suropa y otros paises del
pacifico. El alcance de aste documento es concemiente a la terapia de ablacion para
arritmias veniriculares gue van desde complejos veniriculares prematuros hasia las
taquicardias mono y polimérficas centrandose detalladamente las indicaciones y los
aspecios lécnicos de los procedimientos de ablacidn,

En relacion con la metodologia. se realizaron busguedas bibliograficas en las bases de
datos Medline (via PubMed), EMBASE, y Cochrane Library. Se empled el sistema de
recomendaciones de la ACC/AHA® para clasificar la fuerza de |las recomendaciones vy el
nivel {o calidad) de la evidencia que las sustenta. Las recomendaciones, asi como la
evidencia que las sustenta fueron sometidas a votacion entre los miembros del equipo
para su aprobacion. Se considerd come consenso el voto minimo aprobatonio de 67 %,
ademas, al manos dos tercios de los miembros del equipo de redaccion detweron estar
presentes para la volacidn de cada recomendacién

De relavancia para la pregunta PICO, &n la seccion 8.1.1. “catéteres de mapeo multi-
alectrodo” se describe la importancia de realizar el mapeao cardiaco (o electroanatomica)
con catéteres de mapec mulli-electrodo debido a que éstos permiten adguirir
informacion provenignte de multiples sitios anatomicos para cada latido cardiaco. Dichos
catéteres ofrecen numercsas ofras ventajas tales como mejora en la densidad,

Shtlp e gssakid gob pelelsliNFDRM ¥ l TECM | NITAR filkE
7_SDEDMyER DETS |ETS| 2048.pdf
% Escals de gradacion de clase de recomendacion y niveles de evidencia de la ACCIAHA 2016, Recomendaciin, clase

| {fuerte), clase || (moderada), clase lib (debil), ciase I no benefico (moderada), clase Il dafio (fuerts). Nivel de
evidenciz nivel A (ECA de buena calidad o RS con MA da ECA de buena calidad), nivel B-R {uno o mas ECA de
moderada caldad o RS con MA de ECA de moderada calded), nived B-NR {uno o mas esbudios no alealorizedos de
moderada calidad o M& de dichos estudios), nivel C-LD [eshidios alealonzados o no aealorizadas con limdacones
metodakigicas o MA de dichas estudos), nivel C-EQ {opinidn o consenso de expento basado en expenencia clinica)
Disponible en hbps fwww nchi nlm nih gowpubmed 254059257
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velocidad y resolucton del mapea. Por otro lado, se mencionan brevemente algunos
ejemplos de catéteres de mapeo cardiaco multi-electredo con disefios no circulares tales
como los CMA ramificadas y lineales. No se hace mencion alguna al CMC. Tampoco se
menciona un orden de preferencia ¢ jerarquia para la utilizacion de los CMA de distintas
formas.

Per otro lado, esta GPC hace mencion de algunas consideraciones a tener en cuenta a
la hora de realizar & mapeo intracardiaco con CMA, Se menciona gue pueden causarse
latidos ectdpicos en las dreas de miocardio contractil y que el muestreo espacial podria
ger no-uniforme con &l CMA ramificado debido a la separacion variable de |as ramas lo
# cual origina un contacto imitado con el miccardio

Finaimente, de relevancia para &l tratamienio de paciantes con arriimias complajas
(ventriculares para este caso) que requieren ACR, este documento emite las siguienies
recomendaciones:

Ra g estructural sometidos a ACR, el mapeo intracardiaco (o electroanatomico) es Ltil
(recomendacion fuerte, nivel B-NR)

- [En pacientes con arritmias ventnculares idiopaticas sometidos a ACR, &l mapeao
ntracardiaco (o electroanatomico) puade ser Obl (recomendacidn moderada, nivel
B-NR).

i ‘q : - En pacientes con artmias veninculares causadas por enfermedad cardiaca
Tk &
7,

Analisis critico:

En resumen, este documento menciona el uso de CMA para los procedimientos de
mapeo intracardiaco en pacientes con arritmias ventriculares sometidos a ACR. En
cuanto al tipo de CMA, este documento no establece una jerarquia u orden de
preferencia entre los distintos CMA de acuerdo a su forma. Por ofro lado, se debe
mencionar que el documento recomienda de manera fuerte el uso del mapeo
intracardiaco (o electroanatdmico) en pacientes con arritmias ventriculares, En ase
sentido, se puede afirmar que actualmente EsSalud dispone de las tecnologias
jrecomendadas por las 10 sociedades que redactaron este documento. Dado que este
documento recomienda el uso de CMA (sin hacer mencion al CMC), es pertinenta
considerar al CMA como una hemamienta de utiidad para la optimizacién de los
procedimientos de mapeo intfracardiaco (o electroanatdmice) durante log procedimientos
de ACR en pacientes con ammitmias ventriculares
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Heart Rhythm Society (HRS), European Heart Rhythm Association (EHRA),
European Cardiac Arrhythmia Society (ECAS), Asia Pacific Heart Rhythm Society
(APHRS), Latin American Society of Cardiac Stimulation and Electrophysiology
(SOLAECE) (2017) “2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus
statement on catheter and surgical ablation of atrial fibrillation” (Calkins et al.
2017)

Los aspectos metodologicos de este consenso de expertos han sido desamollados
praviamente en el Dictamen Preliminar de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria N 07-
SDEDMYEB-DETS-IETSI-2018 “Eficacia y Seguridad del Introductor Vascular
Direccionable para Pacientes Adultes con Fibrilacidn Auricular y Otras Arritmias
Complejas Elegibles para Ablacion Cardiaca™.

Brevemenie, el propdsito de este documento fue el de proporcionar una revisién
actualizada del campo de la ablacidn cardiaca y quirargica en pacientes con fibrilacion
auricular y repartar el consenso de un grupo de redaccion convocado por gstas cinco
sociedades, HRS, EHRA, ECAS, APHRS, SOLAECE. Tan solo la seccion 4 de esie
documento (indicaciones clinicas para ablacion cardiaca) contiene un sisterma de
gradacion de fuerza de las recomendaciones y clasificacién para la indicacion del nivel
de evidencia para lo cual se empled una adaptacion del sistema de gradacidn de clase
de recomendaciones y niveles de evidencia de la ACC/AHAS.

De relevancia para la PICO, en la seccion 5, "Estrategias, técnicas y desenlaces’ se
menciona en numerosas ocasionas el uso del CMC para los procedimientos de mapeo
imtracardiaco (o electroanatdmico), especificamente para guiar los procesos de
aislamiento elécinco de la vena pulmonar (95 % de los expertos reportaron usar el CMC
en conjunto con el cateler de ablacion), para guiar los procedimientos de identificacion
de sustrato arritmico fuera de la vena pulmonar (por ejemplo en la zona de la vena cava
superior), aislamiento del apéndice auricular izquierdo, y aislamiento o ablacion de areas
fibroticas,

Por otro lado, en la seccion 10, “*Complicaciones”, sub-seccion “Trauma de valyula mitral
y entrampamiento de catéter curvilines™ se detalla que existe un riesgo de que el CMC,
pueda quedar atrapado en al sistema mitral valvular, aungue asta sea una complicacidn
poto comun de les procesos de ACR. Asimismo, se sefiala que se ha reportado
liberacion del catéter realizando una maniobra suave en sentido horario. Mo obstanie,

“hiiprfwww assalud. gob. pefetsiIMFORMES DE EVALUACIONES DE TECMOLOGIAS SAMITARIASpGRINFE 00
T | 1

¥ Escala de gradacdn de clase de recomandacan y nivelas 48 evdencia de fa ACC/AHA 2016, Recomendacion; clasa
| {fuenie), clase il (moderada), clase Iib [débil), dase 11l no beneficio imoderads), clase Il dafo [fuere). Mivel de
evidencia nivel A [ECA da busna calidad o RS con MA da ECA de buena calidad). nivel B-R (uno o mas ECA da
miderada calidad o RE con M& de ECA de moderada calidad), nived B-NR funo o mas estudios no aleatorizades de
mcderada calidad o MA de dichos astudios), nivel C-LD (estudics aleatonzagos o o seaionizados con mitaconas
mebdalogicas o MA de dichos estudios), nivel C-E0 {opindn ¢ consenso de experic basado en expenancia olinica)
Despanibis en hiips itwww achi i, nih gowps bred 26400257
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en algunos casos se ha descrito entrampamiento o ruptura del extremo distal del catéter
Los autores sugieren que en caso de que las maniobras de liberacion del CMC
antrampado fallen, se debe realizar la remocion guirurgica del cateter mediante un
procedimiento de cirugla ableria.

Finaimente, de relevancia para el tratamiento de pacentes con armtmias complejas
(fibrilacidn auricular en este caso) gue requieren ACR, este documento sefiala en la
seccion 5, “Estrategias, técnicas y desenlaces’, sub-seccion “Sistemas de mapeao
electroanatomico) gue los procesos de ablacidén de fibrilacién auricular requieren una
navegacion precisa de la auricula izquierda en relacitén a su micro-estructura y fisiclogia
?Iﬁctrlca (elactrograma). Al respecto, s& menciona que uno de los sistemas de mapeo
digponible para procedimientos de ACR es el sistema de mapeo intracardiaco (o
electroanatémico), De acuerde con lo reportado en este documento, el 93 % de los
miembros de las sodedades que farman pare de la autoria de este documento, utilizan
el sistema de mapeo intracardiaco (o electroanatémico) durante los procedimientos de
ACR en pacientas con fibrilacion auricular.

Analisis critico:

S| bien este documento menciona el uso de los sistemas de mapeo intracardiaco (o
electroanatomico) durante los procedimientos de ACR en pacientes con fibrilacién
auricular, no establece recomendaciones especificas acerca de que caléter de mapeo
debe utilizarse. Por oftro lado, se observa que a lo largo de toda la seccion
correspondiente a las estrategias y técnicas del procedimiento de ACR (mapeo y
ablacion) se menciona frecuentemente el uso del CMC. No obstante, cabe safialar que,
en la seccitn concermiente a las complicaciones, se advieren de los potenciales
incidentes de seguridad gque podrian experimentarse con el CMC, sobre todo cuando
este sobrepasa el anillo mitral en direccidn a las cavidades inferiores del corazon
. {ventriculos). Finalmente, cabe mencionar que el documento menciona uso del mapeo

intracardiaco (o eleciroanaldmico) en los procedimientos de ACE. Eszilo es consistente
con lo recomendado por el documento de Cronin et al. 2019, En ese sentido, se
cormobora que EsSalud se encuentra alineado con los estandares internacionales en el
campo de ACR en pacientes con arriimias complejas.

American College of Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA), Heart
Rhythm Society (HRS) (2015) 2015 ACC/AHA/HRS Guideline for the Management
of Adult Patients With Supraveniricular Tachycardia A Report of the American
College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice
Guidelines and the Heart Rhythm Society” (Page et al. 2016)

Esta GPC fue elaborada por tres sociedades académicas americanas: ACC, AHA y HRS
v publicada en el 2018, con el proposito de brndar recomendaciones basadas en
evidencia para el manejo de los adultos con taguicardia supraventricular,
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Esta GPC fue desarrollada por un grupa denaminado “Comité de Revision de Evidencia®
el cual estuvo conformado por meteddlogos, epidemidlogos, clinicos y bicestadisticos,
En primer lugar, se desamolid una blsqueda sistematica de la evidencia cientifica en las
bases de datos Meadline (via PubMed), EMBASE, la librerfa Cochrane, entre otras. Se
analizd, resumid y evalud sistematicamente |a evidencia para abordar las preguntas
clinicas planteadas en el formato "PICOTS™ que guid el desarrollo de esta GPC
Ademdas, se realizd una revision sistematica para responder las preguntas clinicas que
conforman esta GPC. El "comité de redaccion de la guia” estuvo conformado por
cardidlegos, electrofisidlogos y clinicos, una enfermera, y representantes de la ACC,
AHA y HRS; ellos tuvieron la labor de incorporar los resultados de |a seleccion de
evidencia al manuscrito de la GPC. La versidn final de la GPC fue aprobada por los
organas directivos de |as tres organizaciones. ACC, AHA y HRS. Se empled la gradacidn
de clases de recomendacionas y niveles de evidencia de ja ACC/IAHA™.

De acuerdo a lo reportado, el financiamiento para la elaboracidn de esta GPC estuvo a
cargo @n su totalidad por la ACC y la AHA sin vinculos comerciales. Se& detalla ademas
que Ios miembros integrantes de los comités fueron voluntarios.

De relevancia para la pregunta PICO, en el punto 2.5 "Principics basicos del estudio
electrofisiologico, mapec v ablacién”, esta GPC menciona que el mapeo intracardiaco
sa realiza para identificar al sitio de arigen de una arritmia o areas de conduccidn critica
permitiendo la orientacidn de la ablacion. Asimismo, se sefiala al sistema de mapeo
infracardiaco (o electroanatdmico) caomao una de las herramientas disponibles para estos
fines en la actualidad Adicionalmante s& manciona como altamativas de catéteres de
mapeo al CMC y el CMA para mejorar [a velocidad y resolucion del mapeo intracardiaco.

Analisis critico:

En resumen, esta GPC cuyo grupo de redaccion estuve integrade por expertos en el
campo de la cardiclogia y electrofisivlogia, hizo mencion al sistema de mapeo
intracardiaco (o electroanatémico) en 30, que se encuentra actualmente disponible en
INCOR-EsSalud, como una de las herramientas disponibles para optimizar los
procedimientos de ACR. Ademas, en esta GPC se sefiala a los CMC (actuaimente
disponibles en EsSalud) v a los CMA (fecnologia propuesta), como alternativas a ser
utiizadas en &l procedimiento en conjunto con el sistema de mapeo infracardiaco (o

B ‘.} electroanatomico), sin llegar a establecer una preferencia o jerarguia entre ambos tipes
x5 de catéteres.
?:h"

.I-

'
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¥ P = pobsacion, | = inlenvancidn, C = comparador, O = mesultada, T = bempa, S = escenanio, canlexio

" Escala de gradacdn de clase oe recomendacion ¥ niveles o evidencia de |a ACCIAHA 2016, Recomendacadn
ciasa | {fueme), ciasa || (moderada), clase lib (déil), clasa il no benefico (moderada), clase (1) dafa (fuerte). Nivel da
evioencia: nivel A (ECA de buena calidad o RS con MA de ECA de buana caidad), nivel B-R [uno o mas ECA de
moderada caldad ¢ RS con MA de ECA de moderada calidad), nivel B-NR (uno o mas esludios no alsalonizados de
modarada cabdad & MA de dchos ashudias). nived C-LD [estudios satorizados o no aleatonizados con imitaciones
melodokigicas o MA de dichos estudics), nivel C-EQ (opinién o consenso oe expeno basado en experienda dinica)
Disponible en hitps-/wnny. nobi plm.nén gowpubmed 26408257
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V. DISCUSION

El presente dictamen preliminar expone una sintesis de la mejor evidencia disponible a
la fecha (junio 2020) respecto a |a eficacia y segundad del catéler de mapeo de alta
densidad (CMA) en comparacién con el catéter de mapeo circular electroanatdmico
electromagnético (CMC) en pacientes adultos o pediatricos con arrtmias complejas
elegibles para ablacidn cardiaca

La ablacion cardiaca con radiofrecuencia (ACR) es un método considerado seguro y
eficaz para el tratamiento de las arritmias cardiacas, sobre toda en aguelias gue son
recurrentes y en las cudles el tratamiento farmacoldgico no ha funcionado de manera
adecuada (Raymond-Paguin, Andrade. and Macle 2019) Algunas condiciones con
ndicacion para ablacion cardiaca son taguicardias supraveniriculares (debido a
taquicardia afrio ventricular nodal reentrante y taguicardia atrio ventricular reentrante
recurrente o refractana), ablacion de via accescria, fibnlacidn atrial, fuffer atrial,
taquicardia ventricular y taquicardia ventricular inducida por isquemia (Ghzally and
iGerasimon 2019),

En EsSalud, los pacienles con indicacidn para ACR son sometidos a dicho
procedimiento haciendo uso simultaneo de un grupo de tecneologias sandarias
disponibles an la institucidn. Asi, se cuenta un sistema de mapeo electroanatémico en
3D, que parmite la reconstruccion digital de |a estructura de |as cavidades internas del
corazon y delimitar las zonas de sustrato arrilmico a través de campos
electromagnéticos. Este sistema es utilizado juntamente con catéteres de ablacion (o
catéteras de mapeo uni-electrodo), catéleres de mapeao multi-electrodes, e introductores
vasculares convencionales trans-septales, direccionables, y electrofisioldgices. No
obstante, los médicos especialistas del INCOR, proponen la evaluacion del CMA coma
un dispositive que, debide a su anatomia flexible, podria tener un mejor perfil de eficacia
gue el CMC (tecnologia actual disponible en EsSalud para realizar & mapeo
intracardiaco en procedimientos de ACR), pues permmitiria una mejor delimitacién del
sustrato arritmico en zonas anatdmicas de dificit acceso para CMC (como el interior de
fas venas puimonares y sistema mitral valvuiar), y consecuentemeante, un procedimiento
de ablacidén mas preciso ¥ con mencres tasas de recurrencia de arntmia. Ademas, se
argumenta gue el CTMA podria tener un mejor perfil de seguridad en comparacion con el
CMC, pues a diferencia de este Ultimo, su flexibilidad permitiria reducir la ccurrencia de
entrampamientos del dispositiva en &l anillo valvular v sub-valvular, evitando potenciales
comphicaciones como ruptura y embolizacion del dispositivo o sus electrodos, que
generaimente requieren de cirugia abierta de térax para su remocion

Dicho esto, el IETS! desarrolld el presente dictamen preliminar, con |a finalidad de
evaluar la eficacia vy segundad del CMA en comparacion con el CMC en los
procedimientos de ACR de pacientes con armimias complgjas. Para responder a la
propuesta se ha realizado una busqueda bibliografica y seleccidn sistematica de
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evidencia cientifica. Se incluyeron para la evaluacion tree GFC que responden a la
pregunta PICO (TABLA 1), todas allas elaboradas por organizaciones academicas de
diversos paises del mundo dedicadas al campo de la electrofisiclogia y en base a
revisionas de la evidencia actualizada

De relevancia para la pregunta PICO, las tres GPC realizaron recomendaciones o
mencionas a favor del uso del sistema de mapeo intracardiaco (o electroanatomico)
actuaimente disponible en INCOR-EsSalud para realizar procedimienios de ACR en
pacientes con armitmias ventnculares (Cronin et al 2019), fibrilacian atnial (Calkins et al
2017) y taquicardias supraveniriculares (FPage et al. 2016). La GPC da Cronin et al.
{Cronin et al. 2019), recomienda fuertemente &l uso del sistema de mapea intracardiaco
-, {0 electroanatdmico) para procedimientos de ACE en pacientes con  arritmias
gj—;h' [/ ventriculares; asimismo, menciona a la tecnologia CMA para lievar a cabo este tipo de
; I ¥\ procedimientos, aungue sin eslablecer un orden de jerarguia o preferencia por alguna
.ﬁl } forma especifica de CMA, Ademas, en ninguna seccidn de esle documento se hace

mencion al CMC, lo que sugiere que el CMA seria un dispositive considerado como de
eleccion por las sociedades especializadas en el campo de la electrofisiologia, gue
elaboraron el documente (10 sociedades academicas proveniantes de Noreamerica,
/7™,  Latinoamérica, Europa y ofros paises del pacifico) para la realizacion de los
[ 1] % procedimientos de ACR.

La GPC de Calkins et al. coincide con la GPC de Cronin et al. en hacer mencion al uso
del sistema de mapeo intracardiaco (o electroanatdmica) para realizar procedimientos
de ACR en pacientes con fibrilacidn auncular, aungue sin realizar recomendaciones
especificas respecto a qué tipo de catéler de mapeo emplear para ejecutarlos. Sin
embargo, si s& menciona en repefidas ocasionas el uso de CMC a lo largo del
documenta para procedimientos de mapeo intracardiaco, Respecto a ello, es importante
sefialar que esta GPC desarrolla una seccion especifica sobre [as polanciales
complicaciones del uso de CMC durante los procedimientos de ablacidn cardiaca, donde
s& menciona la posibilidad de enirampamiento del dispositive en el sistema mitral
valvular, asi como la posible ruptura del extremo distal del catéter y la necesidad de
cirugia abierta de remaocion en estos casos, por lo que pese a que &8s un dispositivo
utilizado para reglizar procedimientos de ACR, se debe tener en cuenta sus potenciales
limitaciones al momento del mapeo de sitios anatdmicos intracardiacos de dificil acceso
- (Calkins et al. 2017). De igual manera, la GPC de Page et al. (Page et al. 2018) también
~h—menciona el uso del sistema de mapeo intracardiaco en conjunto con el uso CMC y CMA
/) como dispositivos alternativos para mejorar la velocidad y resolucién del mapeo, sin
g establecer preferencia por alguno de estos catéteres.

Con base en las GPC incluidas en el presente dictamean preliminar se puede evidenciar
gue EsSalud cuenta actualmente con las tecnologias (sistema de mapeo intracardiaco
[0 electroanatomico] y CMC) que son recomendadas por las principales sociedades
académicas especializadas en el campo de la electrofisiologia. Asimismo, se puede
meancionar que si bien las GPC recomiendan yfo mencionan el use tanto del CMC como
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del CMA para realizar procedimientos de mapeo intracardiaco (o electroanatdmico), un
grupo importante de sociedades académicas de Noreamérica, Europa, Asia y
Latinoamerica (Calkins et al. 2017), reconocen que el CMC presentaria limitaciones
cuando es utilizado en zonas de sustrato arritmico de dificil acceso, estas limitaciones
podrian traducirga an riesgos incrementados de eventos adversos tales como ruptura
intfracardiaca del catéter y embolizacien del misma, Estas limitaciones deben ser
tomadas en cuenta por los especialistas gque realizan los procedimientos de ACR en
pacientes gue presenten anatomia cardiaca compleja

Por otro lado, es importante mencionar que no existe ningun estudio primanc gue

parmita conocer si el perfil de eficacia y seguridad del CMA en términos de desenlaces
—glinicos relevantes para el paclente, es superior o al menos similar al CMC (tecnclogia
actualmenta disponible en la institucidn} en los procedimientos de ACRE, lo gue
representa una brecha imporianie de la evidencia, No obstante, las GPC incluidas en &l
presente dictamen preliminar contemplan dentro de sus recomendaciones el uso de
ambas tecnologias: CMC v CMA de manera conjunta con los sistemas de mapeo
alectroanatomico.

Opinion de los médicos especialistas

En su version preliminar, el presente dictamen fue presentado al medico cardiglogo
especialista en electrofisiologia del INCOR Dr. Ricardo Zegarra Carhuaz durante una
reurién técnica realizada en las oficinas del IETSI. Luago de revisar axhaustivamants gl
documento, asl como la evidencia seleccionada por el equipo de evaluadores {incluida
¥ no incluida en la evaluacion), &l Dr. Zegarra emilié su opinion mediante un correo
electrénico, la cual ez presentada textualmente a continuacion:

‘La ablacidn de armitmias complejas con los sistemas de navegacion electroanalomicos
requieren de la reconstruccion anatdmica de las cavidades cardiacas ¥ estas se realizan
con la informacion gue envian los catéleres que cuentan con esta capecidad, hacia los
sisfemas de navegacidn y realizandose par &l confacto con el endocardio o el apicardia.
Estas pueden realizarse medianfe el caléter de ablacion lo cusal nos permite una
reconstruccion punto a punto, o medante caléleres mulli-electrodos 08 cuales nos

—

if;“ permiten una reconsiruccion mas rapida y exacta de la anatomia cardiaca”

ﬁ . u:.rl‘ﬂ“En la prachca usamos en el momenta en nuesira institucion el catéter multi-electroda
Y, " de mapeo circular que nos permite una reconstruccion con limitaciones ya que no
N permite ingrasar al interior de las venas pulmonares ni un mapeo seguro a nivel del anillio
mitral o fricuspideo ya gue pueden madverfidamente caer hacia el aparalo vahlvular y
subvafvular y quedar enframpados, fo cual implica la necesidad de cirugia cardiacs a

fdrax abierio para su Fheracidn, asi misma, muchas veces en el inlenio de guerer

liberario por traccion este puede fragmentarse, perder electrodos, embolizar o destruir

el aparafo valvwlar con la necesidad de implantar una pritesis valvular. "

"En la aclualidad la lecnologia cuenta con caleleres mullt-eleclrodos con disefios no

cirewaras gue nos parmiten un mapeo y recansiruccion mas eficiente y seguro tanto de
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las cavidades atriales como de las ventriculares. Los caléleres mulli-electrodos con
estns nuevos disefios a diferencia de los de forma circular, nos permifen & mapeo y
reconstruccion anatdmica de esfrucluras vascwares como [as venas pulmonares
pudiendo asi mismo deteclar venas pulmonares supernumerarias, nos permiten la
reconstruccion de las cavidades de una manera mas real y muy similar a lag imagenes
lomograficas cardiacas, nos permiten mapear y reconsirwr los anifios valvulares de
manera confiable ya que estos son origen frecuente de exirasistoles atriales y
ventriculares gue reguieren ablacidn, nos permite la reconstruccion anatomica de las
cavidades cardiacas veninculares para ablacion de laguicardias venirmculares y
exitrasistoles veniricwares de alta densidad, lo cual no se puede realizar con lfos
calgleres de mapeo cicuwlar, nos permie la reconstruccion de la pared epicardica
ardiaca gue es fuenfe de amitmias ventrculares complejas”

“Nuesfra opimon como experto v responsable del drea usuaria de Electrofisiologia
iervencionista del INCOR es gue debemos comlar con caldleres de mapeg y
reconstruccion de alta densidad con nuevos disefos no circulares que Nos parmitan un
procedimienta en un menor empo, confiable, seguro y efechiva”

Argummtn:fdn final del IETSI

L]
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Q 5,1 Los pacientes con arritmias cardiacas complejas que no toleran o no responden a

farmacos antiamritmicos son, a la luz de las guias de practica clinica, sometidos a los
procedimientos de ablacion cardiaca, en este caso ACR, para poder lograr el control de
las arritmias. En la actualidad, y en concordancia con los estandares internacionales,
EsSalud cuenta con un conjunto de tecnologias que permiten levar a cabo
procedimientos de ACR. Con todo esto, los médicos especialistas han sefialado que
axiste una oporunidad de evaluar nuevas tecnologias que podrian incrementar la
aficacia clinica y la segundad de los procedimientos de ACR gue actualmente se
realizan en EsSalud. Asl, s& ha solicitado la evaluacidn del CMA para inclusidén al
catalogo de bienes.

La unica evidencia disponible a |a fecha es aguella proveniente de GFC, las cuales no
establecen una jerarguia o preferencia en cuanto al uso de CMC o CMA én los
procedimientos de ACRE. Teniendo en cuenta la limitada ewvidencia, se ha tomadao la
opinion de un representante del servicio de electrofisiclogia de EsSalud quien manfiesta
desde el punto de wista del usuario, que &s necesario contar con el CMA como una
tecnologia adicional que permita optimizar los procedimientos de ACR socbre todo
cuando estos se realicen en pacientes con anatomia cardiaca compleja. De esta
manera, tomando en cuenta la evidencia incluida en el presente dictamen y la opinidn
del médico especialista, es razonable considerar que &l CMA puede ser incluido al
caltalogo de bienes de EsSalud con el objetivo de incrementar la seguridad de los
procedimientos de ACR. Esto dado que la anatomia del TMA permitiria una mejor
maniobrabilidad en areas anatémicas cardiacas complejas y s& espera gue, en estas
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circunstancias, se disminuya la ocurrencia de complicaciones relacionadas con el
entrampamiento del catéter.

De igual forma, la disponibilidad de ambas tecnclogias en el petitorio de EsSalud
permitira a los médicos especialistas elegir realizar los procedimientos de ACR coen uno
u otro catéter de mapeo con base en las necesidades individuales de los pacientes
tratados y |la disponibilidad de estos dispositivos en el mercado.

oy
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V. CONCLUSIONES

- El presente documento expone una sintesis de |a mejor evidencia disponibie a
la fecha (junio 2020) respecto a la eficacia y seguridad del CMA en pacientes
con arritmias complejas que requieren ablacion cardiaca, utilizando como
comparador al CMC, que es |a tecnologia actual con la gque cuenta EsSalud para
el fratamianto de pacientes que pracisan de ablacion cardiaca.

Las tres GPC consideradas para evaluacion recomiendan a favor del uso del
sistema de mapeo electroanatémico asi como de catéteres multi-electrodos para
mapeo intracardiaco. Asimismo, tanto el CMC como CMA son mencicnados por
estas GPC como los dispositives a ser empleados junto con el sistema de mapeo
para llevar a cabo procedimientos de ACR. Aungue el CMC es uno de los
catéteras recomendados para procedimientos de ACR, un grupo internacional
de sociedades academicas expertas en el campo de la electrofisiologia sefalan
las potenciales limitaciones del CMC cuando este es empleado en zonas de
sustrato arritmico de dificil acceso, genaranda riesgo de complicaciones como
fragmentacion del dispositivo, embolizacidn y entrampamiento del dispositive

A;‘-Ef;:m.,_ con ruptura del aparaio valvular, por lo que, en casos especificos &2 necesans
% L%
K_;/ [V ¥ contar con tecnologias alternativas que permitan superar tales limitaciones,

=2 - - En ese sentido. aungue no s& dispone de evidencia comparativa de alta calidad,

gue repore &l beneficio clinico neto en términos de eficacia y seguridad del CMA
comparado con & CMC para el tratamiento de arritmias complejas mediante
ablacion cardiaca, el uso de ambas tecnologias para llevar a cabo estos
procedimientos esta respaldado por un grupo sdlido de sociedades
internacionales especializadas en el campo de la electrofisiclogia, sin denotar
jerarguia o preferencias por el uso de uno u ofro catéter.

- Agimismo, sa ha tomado en cuenta la opinién del Dr, Ricardo Zegara Carhuaz
en representacion del cuerpo de especialistas en electrofisiologia
intervencionista de Es3alud, quien opina desde el punto de vista del usuario, que
85 necesario gue la Institucion cuente con e CMA como una tecnologia
alternativa, para optimizar los procedimientos de ACR, y reducir los riesgos
asociados con el entrampamiente del CMC en zonas anabdmicas cardiacas
complejas.

- Portodo lo expuesto, el [ETS1 aprueba la inclusion del CMA al catdlogo da bienes
de EsSalud. Esta propuesta de inclusion no tiene caracter excluyente para la
tacnologia aclual de EsSalud (CMC), por lo gue los médicos especialistas podran
disponer de ambas tecnologias segun [as necesidades de cada paciente y Ia
disponibilidad de los mismos en el mercado.
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Vil. RECOMENDACIONES

Una vez incluida la tecnologia CMA en el petitonio de EsSalud o implementada en los
establecimiantos de salud correspondientes, el jefe de servicio que comesponda debaerd
llevar un registro de todos los pacientes beneficiados de la nueva tecnologia ademas de
todos los pacientes tratados con la tecnologia CMC, en donde se debera incluir los
siguientes datos:

1. Seguimiento a los B, 12, 18 y 24 meses posl-intervencion; en cada seguimiento
s& debe valorar

Recurrencia de aritmia cardiaca.

Mortalidad.

Pracedimiento de fluoroscopia con los siguientes datos:
Entrampamianto del catéter,

Necesidad de inlervencién quirirgica para solucionar el entrampamiento.
* Embolismo de electrodos.

i » Sangrado
1 | A
% _.,“j.,*a » [Lesidn de venas y auricuias.
% A
Los jefes de Servicio deben enviar la informacion recolectada de forma anual al Comité

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia® correspondiente mediante Anexo N° 2, para
realizar futuras revisiones de |a tecnologia.

A Drm:l:l-.ra el nstituba de E'i'ahlal:lm de T amnhglﬁ en Salud & investgacdn N® D02-IETSL-EsSALUD-2018 v 01
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IX. ANEXOS
ANEXO N*1. Condiciones de uso del catéter de mapeo de alta densidad (CMA)
Los pacientes a ser intervenidos con &l CMA deben cumplir con los criterios descritos a

centinuacion, los cuales deben ser acreditados por &l médico tratante al momentc de
solicitar la autorizacion de uso del dispostivo al jefe de su Servicio o Departamento.

Diagnéstico/condicién de Facientes con amitmias complejas que requieran
salud ablacién cardiaca por radiofrecuencia

Grupo Etario FPacientes adultos v pediatricos

Diagndstico de arritmia ventricular, fibrilacion atnal v
laquicardia supraventrncular. (Con necesidad de
reconsiruccion de las venas pulmonares y a nival del

anillo mitral o tricuspidea, mapeo de venas puimonares
supernumeranas, reconstruccién anatomica de las
Condicidn clinica del cavidades cardiacas ventriculares, reconstruccion de la
paciente elegible de ser pared apicardica cardiaca, entre ofras debidamenta |
tratadot con el CMA justificadas por el madico fratania)

s Electrocardiograma
Estudio con monitor Holier
Ausancia de contraindicaciones para
someterse al procedimiento

Eficacia:
» Recurrencia de la arritmia cardiaca
o Noralidad

Presentar la siguiente = Procedimientos exitosos
i Ocurrencia de eventos adversos durante el
informacién de seguimiento e
clinicoalos 6,12, 18y 24 procedimiento:

P ' ¢ Entrampamiento del caléter
m:‘;:nm:::ﬁ;:lﬁn Mecesidad de intervencidn quirdrgica para

solucicnar entrampamianto
» Embolismo de electrodos
»  Sangrado
* Lesion de venas y auriculas

*El Anexo M1 fue elaborado por ai equipo técnico del IETSI v el médico electrofisidloga Dr
Ricardo Zegarra Carhiuaz en represeniacién del INCOR
1 El solicitante se responsabiliza de la veracidad de la informacion, dicha informacdn puede ser

varificable &n la Histona clinica digitat o fisica

El médico solicitante de la fecnologia CMA debe perfienecer a la especialidad de cardiolagia,
subespecialidad de slectrofisiclogia
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X. MATERIAL SUPLEMENTARIO

Estrategia de bisqueda bibliografica en las bases de datos PubMed, LILACS y Cochrane
Database of Systematic Reviews (Owid)

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: 16 de junio de 2020 Resultados
#1 | High density mapping cathetertiab] OR ‘3814
eleciroanatomic catheter mapping systems[tiab] OR
multielectrode-mapping cathetertiab] OR HD
mapping catheter[tiab] OR carto{tiab] OR
pentarayltiab] OR rhythmialtiab] OF (cardiac*[tiab]
AND catheter ablation{tiab]) OR (cardiac*[tiab] AND
radioablation[tiab])
#2 | randomized controlled trial[pt] OR (randomized{tiab) 550274
AND controlled(tiab] AND trial[tiab])
#31 | systematic[sb] OR Systematic Review{tiab] OR Meta- 2BB438
Analysis[pf] OR Meta-Analys*[tiab] OR
Metaanalysig{tiab] OR Metanalysis{tiab) _
#4 | practice guideline[pt] OR guideling[pt] OR guideline]t] 45429
#5 | Technology Assessment, Biomedical[Mesh] OR 16537
Technology Assessmentitiab] O Technology
Appraisal[tiab] OR HTA[tiab]
#5 | #ZORS3IOR &4 OR#5 Bo2024
#7 | #1 AND #5 211
"Base de datos: LILACS
Fecha de bisqueda. 16 de junio de 2020 Resultados
#1 | "High density mapping catheter” OR "electroanatomic 262
catheter mapping systems” OR "multielectrode-
Estrategia mapping catheter” OR "HD mapping catheter” OR
"carto” OR "pentaray” OR "rhythmia® OR ("cardiac™
‘ AND "catheter ablation™ OR ("cardiac™ AND
“radioablation”)
Base de datos: Cochrane Database of Systematic Reviews (Ovid)
Fecha de busqueda: 16 de junio de 2020 Resultados
"High density mapping catheter” OR "electroanatomic 6

|#1

Estrategia

catheter mapping systems” OR "multielectrode-
mapping catheter” OR "HD mapping cathetar" OR
"carto" OR “pentaray” OR “rhythmia® OR (cardiac
AND "catheter ablation™) OR (cardiac AND
radioablation)
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