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. RESUMEN EJECUTIVO

- Las arritmias cardiacas son un grupo de patologias del corazén que producen
una alteracion en el ritmo de sus latidos, 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 llegar a ocasionar desenlaces catastroficos, como
accidentes cerebrovasculares o muerte subita cardiaca.

- El tratamiento de ablacion cardiaca por radiofrecuencia (ACR) es un
procedimiento que ha mostrado eficacia para corregir las arritmias cardiacas que
no tienen buena respuesta al tratamiento farmacolégico. Este tratamiento
normaliza la actividad cardiaca a través de la aplicacion de calor por
radiofrecuencia directamente en el sustrato arritmico previamente identificado,
lo que inactiva los impulsos eléctricos anomalos causantes de la arritmia. El
tratamiento de ACR se realiza en dos fases: |la primera corresponde al mapeo
de las estructuras intracardiacas para identificacion y delimitacion del sustrato
arritmico, y la segunda, a la ablacién propiamente dicha. La fase de mapeo del
sustrato arritmico puede ser realizada con los catéteres de ablacion, que
generalmente cuentan con un electrodo en la parte distal de su parte activa, lo
que permite un mapeo punto por punto (catéter de mapeo uni-electrodo), o por
catéteres multi-electrodos que son disefados exclusivamente para la
reconstruccion electroanatomica de la estructura cardiaca. La informacion
estructural proporcionada a través de los electrodos de los catéteres de mapeo
permite visualizar de manera digital la reconstruccion de las cavidades internas
del corazoén, asi como de las zonas que ocasionan el problema de arritmia, para
posteriormente inactivarlas 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
punto por punto. Para ser utilizados 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 corazén, 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 los mas utilizados el sistema de mapeo intracardiaco (o electroanatémico),
que permite una reconstruccion en 3D de las estructuras internas del corazoén.

- En EsSalud se encuentran actualmente disponibles diversas tecnologias que se
utilizan en conjunto para realizar los tratamientos de ACR. Asi, se cuenta con un
sistema de mapeo electroanatomico electromagnético, introductores vasculares
convencionales trans-septales, direccionables y electrofisiolégicos, catéteres de
mapeo multi-electrodos y catéteres de ablacion cardiaca. El catéter de mapeo
con el que se cuenta actualmente en la institucion es denominado catéter de
mapeo circular de navegacion electroanatomico electromagnético (CMC).
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- No obstante, la innovacion tecnolégica en el campo de los procedimientos
electrofisiolégicos de ACR es constante. Asi, los médicos especialistas del
Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), han solicitado al Instituto de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Salud e Investigacion (IETSI) la
evaluacion de un nuevo tipo de catéter: el catéter de mapeo de alta densidad
(CMA) para el tratamiento de pacientes con arritmias complejas que son
elegibles para ACR.

- Latecnologia solicitada es un catéter de tipo multi-electrodos con extremo activo
en forma de estrella, cuenta con cinco ramas flexibles, y cuatro electrodos en
cada rama, que hacen un total de 20 electrodos. Los médicos solicitantes opinan
que la forma y flexibilidad de este catéter permitiria una mayor accesibilidad a
las estructuras y cavidades intracardiacas complejas facilitando la identificacion
de sustratos arritmicos. Asimismo, manifiestan que el uso de la tecnologia en
mencioén, estaria asociado a un menor riesgo de entrampamiento en las
cavidades cardiacas como las venas pulmonares y el sistema mitral valvular.

Por ello, para responder a la solicitud del INCOR, el IETSI ha desarrollado el
presente dictamen preliminar como producto de una revision exhaustiva de la
literatura cientifica disponible sobre la eficacia y seguridad del CMA, en
comparacion con el CMC. Luego de realizar una busqueda bibliografica y
seleccion sistematica de la evidencia, se ha incluido para la evaluacién tres
documentos de guias de practica clinica (GPC) que respondieron a la pregunta
PICO formulada para la presente evaluacion.

Las tres GPC incluidas en la evaluacién emitieron recomendaciones o
menciones a favor del uso del sistema de mapeo intracardiaco (o
electroanatdmico) actualmente disponible en EsSalud para realizar
procedimientos de ACR en pacientes con arritmias ventriculares, fibrilacion atrial
y taquicardias supraventriculares. En las tres GPC incluidas las tecnologias CMC
o CMA son mencionadas como los dispositivos a ser utilizados con los sistemas
de mapeo intracardiaco en los procedimientos de ACR sin establecer jerarquias
o preferencias para la eleccion de uso entre CMC o CMA. No obstante, una de
las GPC elaborada por un grupo de trabajo conformado por sociedades
académicas de Norteamérica, Europa, Asia y Latinoamérica reconoce que el
CMC presentaria limitaciones cuando existen zonas de sustrato arritmico de
dificil accesibilidad pudiendo ocasionar la presencia de complicaciones para el
paciente (como fragmentacion del dispositivo, embolizacidén y entrampamiento
del dispositivo con ruptura del aparato valvular).

- No se identificaron estudios de alto nivel metodolégico como ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) o revisiones sistematicas (RS) con o sin meta analisis (MA)
que evalten la eficacia y seguridad del CMA en comparacion con el CMC. Por
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consiguiente, con la evidencia cientifica disponible al momento no se puede
concluir que el CMA presente un perfil de eficacia superior al CMC que se
traduzca en un beneficio clinico neto de relevancia para los pacientes con
arritmias cardiacas complejas. Con todo esto, las GPC elaboradas por las
sociedades especializadas internacionales, respaldan el uso de ambas
tecnologias, pues las mencionan como dispositivos que deben ser empleados
para los procedimientos de ACR.

- En linea con lo recomendado por las sociedades internacionales, EsSalud
cuenta actualmente con las tecnologias propuestas para el tratamiento de ACR
(sistema de mapeo electroanatémico y CMC). Sin embargo, dado que un grupo
de sociedades internacionales especializadas en el campo de la electrofisiologia
reconoce la presencia de limitaciones en el perfil de seguridad del CMC, que
pondrian en riesgo de complicaciones a los pacientes sometidos a ACR, se ha
considerado pertinente solicitar la opiniéon de un representante del servicio de
electrofisiologia del INCOR acerca del uso del CMA.

De este modo, el médico cardiélogo electrofisiélogo Ricardo Zegarra Carhuaz,
ha manifestado que existe un potencial beneficio de la tecnologia CMA sobre
CMC en el caso de existir zonas de sustrato arritmico en estructuras anatémicas
intracardiacas de dificil acceso. Esto debido a que, en estas situaciones, los
CMC pueden generar un riesgo mayor de complicaciones para el paciente. Por
ello, el contar con tecnologias alternativas como CMA permitiria una mejor
maniobrabilidad al momento de realizar el mapeo y por ende una mejora en el
perfil de seguridad de la ACR en pacientes con anatomia compleja.

- De este modo, a pesar de que la evidencia concerniente a la eficacia y seguridad

comparativas del uso de CMA frente al CMC en ACR es muy limitada, es

. razonable 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. Por otro lado, la consideracién de una

tecnologia adicional, es decir, el CMA, promoveria un mercado competitivo al
ampliar la pluralidad de postores.

¢

!
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&

- Por todo lo anterior y tomando en cuenta la evidencia cientifica aqui presentada,
la opinidn de los médicos electrofisidlogos y la situacién del mercado, el IETSI
aprueba la inclusion del CMA al catalogo de bienes de EsSalud. Esta propuesta
de aprobacion no es excluyente y permitira adquirir ambas tecnologias (CMC o
CMA) de acuerdo con la necesidad del usuario y precios del mercado.
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II. INTRODUCCION

A. ANTECEDENTES

El presente documento de evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS) expone la
evaluacion de la eficacia y seguridad del Catéter de Mapeo de Alta Densidad (CMA) en
comparacion con el Catéter de Mapeo Circular de Navegacion Electroanatomico
Electromagnético (CMC) actualmente disponible en la institucién, 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 Carta
N° 1708-DIR-INCOR-ESSALUD-2019 al IETSI la evaluaciéon del CMA para inclusion al
catalogo de bienes de EsSalud para el tratamiento de pacientes con taquiarritmias
atriales (fibrilacion atrial, flutter atrial, taquicardias atriales) y ventriculares (taquicardias
ventriculares, idiopaticas, estructurales, extrasistoles ventriculares) complejas que
requieren tratamiento con procedimientos de ACR.

Luego de la revision del expediente de solicitud y con el objetivo de formular la pregunta
PICO, se realizd una reunién técnica conjunta con el médico solicitante del INCOR y los
representantes del equipo técnico del IETSI el 16 de diciembre de 2019. En dicha
reunion se delinearon los componentes de la pregunta PICO con los objetivos de poder
satisfacer la necesidad de los pacientes con taquiarritmias atriales y ventriculares, y de
disminuir el riesgo de sesgo de seleccién de la evidencia cientifica que sera incluida en
el presente documento. Asi, la pregunta PICO quedé formulada de la siguiente manera:

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

- Pacientes (adultos o pediatricos) con arritmias complejas que requieran
ablacién cardiaca

| Catéter de mapeo de alta densidad

c Catéter de mapeo circular de navegacion electroanatomico
electromagnético
Eficacia: Recurrencia de arritmia, mortalidad, tiempo de fluoroscopia.

o Sequridad: Lesiéon de vena, lesidn de auricula, entrampamiento del
catéter, operaciéon (o intervencion quirlrgica) para solucionar
entrampamiento, embolismo de electrodo, sangrado

P=poblacioén, I=intervencion, C=comparador, O= “outcome” o desenlace.
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B. ASPECTOS GENERALES

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

La ablacion 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 poseen alguna contraindicacion
(Raymond-Paquin, Andrade, and Macle 2019). Los detalles acerca de los tipos de
arritmias cardiacas y el procedimiento de ACR han sido desarrollados previamente en
el Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N° 07-SDEDMYEB-
DETS-IETSI-2019 “Eficacia y Seguridad del Introductor Vascular Direccionable para
Pacientes Adultos con Fibrilaciéon Auricular y Otras Arritmias Complejas Elegibles para
Ablacién Cardiaca1.

El procedimiento de ACR tiene dos fases: la de mapeo, y la de ablacién propiamente
dicha. En la fase de mapeo, se introduce un catéter 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 introductor-catéter de mapeo es dirigido hacia las camaras del corazén con el
objetivo de reconstruir una proyeccion 3D 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 (que se ubican en la piel del paciente o en la mesa de trabajo;
éstos triangulan la ubicacién de los catéteres de mapeo en el espacio), 3) plataforma de
grabacion (graba la posicién del catéter de mapeo y traduce esta informacién para ser
mostrada en la interfaz del usuario), y 4) interfaz o monitor.

Una vez realizado el mapeo intracardiaco e identificado el foco arritmico, se procede a
realizar la fase de ablacion. Durante este proceso se ingresa a través del introductor
vascular un catéter de ablacién, que, mediante la aplicaciéon de radiofrecuencia (energia
en forma de calor), inactiva las zonas de sustrato arritmico, lo que tiene como objetivo
detener la generacién de las senales eléctricas anémalas para que el ritmo cardiaco
pueda reestablecer el patrdn sinusal (Tung and Ellenbogen 2016).

"hitp://www.essalud.gob.pefietsiINFORMES DE EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS/pdf/INF_00
7_SDEDMyEB DETS IETSI_2019.pdf
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De esta manera, se evidencia que los sistemas de mapeo cardiaco no solo facilitan los
procedimientos de ACR, sino que son herramientas indispensables para poder
identificar con precision los sustratos arritmicos, que se originan en las camaras
supraventriculares y ventriculares del corazdén. La resolucion de los mapas
electroanatémicos se refiere a la capacidad que tiene el sistema para diferenciar entre
patrones adyacentes de conduccién. Es decir, un sistema con alta resolucién podra
mostrar con precisidn caracteristicas pequefas y lineas finas, asi como pequefas
brechas en la conduccion eléctrica. La resolucion espacial del sistema de mapeo
cardiaco depende en gran medida de los catéteres de mapeo utilizados.
specificamente, depende del tamano de los electrodos, la distancia entre los mismos,
la densidad del mapeo, entre otras caracteristicas (Tschabrunn et al. 2016; Josephson
and Anter 2015).

Los catéteres de ablacion tienen por lo general un electrodo en la punta, lo cual permite
realizar un mapeo punto por punto. Por ello, a estos catéteres también se les conoce
como catéteres de mapeo uni-electrodo. Por otro lado, los catéteres de mapeo multi-
electrodo no pueden realizar ablaciones, sino que son disefiados especificamente para
lograr la reconstruccion electroanatémica del corazon. Estos tienen electrodos ubicados
a lo largo de su longitud. Las formas mas comunes de los catéteres de mapeo multi-
y electrodo son: lineales (disponibles con curvas fijas o deflectables), circulares (también
e denominados de lazo o de asa), ramificados y en forma de canasta (FIGURA 1).
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Figura 1. Tipos de catéter de mapeo multi-electrodo de acuerdo con su forma (Fuente: ECRI
Institute).
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El catéter de mapeo cardiaco actualmente disponible en EsSalud es un catéter de
mapeo circular (CMC) multi-electrodo. De acuerdo con los médicos especialistas del
area de electrofisiologia del INCOR, el CMC permite una reconstruccion de alta
definicion. No obstante, algunas de las limitaciones existentes con el CMC radican en
que debido a su forma no permiten el ingreso al interior de las venas pulmonares. Por
otro lado, los médicos especialistas sefialan que los CMC pueden inadvertidamente
quedar entrampados en las zonas del anillo valvular y sub-valvular lo cual, de ser
incorrectamente manipulado, podria ocasionar complicaciones tales como
fragmentacién, pérdida de electrodos o embolizacion de estos.

Con todo esto, el INCOR ha solicitado al IETSI la inclusion al catalogo de bienes de
EsSalud los catéteres multi-electrodos con disefios no circulares, los cuales para efectos
del presente documento seran denominados catéter de mapeo de alta densidad (CMA).
De acuerdo con los médicos solicitantes, la solicitud de incorporacion se justifica en que
2\ la tecnologia propuesta (CMA) podria tener un mejor perfil de eficacia y seguridad en
------ | comparacion con el CMC. De esta manera se podria obtener una mejor resolucién y
densidad de los mapas electroanatémicos. Por consiguiente, el CMA brindaria una
mejor orientacion de los limites del sustrato arritmico, sobre 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 la ablacion cardiaca. De manera indirecta, esto
podria traducirse en menores tasas de recurrencia de arritmia.

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

1. Principio activo o mecanismo de accién

El CMA se caracteriza por ser multipolar o multi-electrodo. Posee cinco ramas flexibles
de 3 Fr? en el extremo distal del catéter, con cuatro electrodos localizados en cada rama,
haciendo un total de 20 electrodos. Este catéter de mapeo, tiene un diametro total de 7
Fr en el cuerpo, por lo que requiere de un introductor de 8 Fr. Ademas, este dispositivo,
posee irrigacion central en el lumen del catéter, lo que se propone que podria facilitar la
realizacién del mapeo de manera atraumatica en el endocardio (Biosense Webster
".:"";;'E‘;"';""J 2012). Por otro lado, algunos autores sefalan que, por su caracteristica de
; multipolaridad y por su forma, el CMA podria realizar los procedimientos de mapeo en
un menor tiempo que aquellos catéteres que tienen menor numero de electrodos. El
CMA podria ademas completar el mapeo con un menor numero de movimientos en
comparacion con otros catéteres de mapeo (Maagh et al. 2017).

' s
Essau

2 Fr corresponde a la abreviatura de French. Se trata de una medida para indicar el tamafio de una sonda, catéter o
de otro dispositivo médico de forma tubular. Es una unidad de calibre basada en el sistema métrico y equivale a la
tercera parte de un milimetro. Por ejemplo, una sonda 9 Fr tendra un diametro externo de 3 milimetros.
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2: Extremo distal del CMA  (Fuente: Industry Daily Observer
ps:/lindustrydailyobserver.com/).

2. Clasificacion de riesgo e indicaciones de uso

ElI CMA obtuvo autorizacion de comercializaciéon en los Estados Unidos por la Food and
Drug Administration (FDA) en el afio 2013, bajo la denominacion de “catéter de mapeo
intracardiaco”, encontrandose catalogado como un dispositivo cardiovascular con riesgo
de clase II°, y con indicacion de uso para el mapeo electrofisiolégico con multiples
electrodos de las estructuras cardiacas en el corazén (solo registro de estructuras y
estimulacién) (U.S. Food and Drug Administration 2013).

En abril de 2016 la empresa fabricante de esta tecnologia, Biosense Webster, publicé
una nota de seguridad para 12 de sus CMA, con la finalidad de clarificar una
contraindicacién consignada en las instrucciones de uso de estos dispositivos relativa a
los pacientes con valvulas protésicas. Las instrucciones sefalaban que “el uso de estos
catéteres podria no ser apropiado para el tratamiento de ablacion en pacientes con
valvulas protésicas”, no obstante, dicha indicacion fue modificada para advertir “no
utilizar el catéter en pacientes con valvulas protésicas”. De acuerdo a la empresa
fabricante, esta modificacion de las contraindicaciones de uso responderia a algunos
casos reportados de atrapamiento del dispositivo en las valvulas protésicas y potencial
riesgo de separacion de las puntas o ramas ocasionando embolismo de las mismas
(Biosense Webster 2016).

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

3 La FDA clasifica los dispositivos médicos en tres grupos. Clase | o “bajo riesgo de enfermedad o lesion”, Clase |l o
“riesgo moderado” y Clase Il o “aquellos dispositivos que sustentan la vida humana o son de importancia sustancial
en prevenir el deterioro de la salud o presentan un riesgo potencial de enfermedad o lesion”. Fuente:
https://www.fda.gov/medical-devices/device-approvals-denials-and-clearances/pma-approvals#search
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3. Reportes de seguridad

Durante el periodo junio 2019 a junio 2020, se han registrado 32 reportes de
malfuncionamiento del CMA en la plataforma MAUDE de la FDA* La mayoria de
reportes se han relacionado al bloqueo del lumen del dispositivo por coagulacién de la
sangre, lo que impide que se pueda realizar una correcta irrigacion a través del mismo.
Asimismo, en el mismo periodo, se han registrado 28 reportes de incidentes adversos
en pacientes, posiblemente relacionados con el dispositivo. Los incidentes adversos
mas frecuentemente reportados fueron: taponamiento cardiaco, entrampamiento del
dispositivo en las cavidades cardiacas, y entrampamiento en valvula protésica. No se
ha reportado eventos de muerte asociados al dispositivo durante ese periodo. No
obstante, al ampliar la busqueda a un periodo de 6 afios (junio 2014 — junio 2020) se
reportaron 3 muertes asociadas al uso del dispositivo.

4. Costos de la tecnologia

El CMA es fabricado por la empresa Biosense Webster (Estados Unidos) y es
comercializado en el Peru por la empresa Johnson & Johnson del Peru S.A. De acuerdo
con la informacién presentada por el médico especialista en electrofisiologia del INCOR,
el Dr. Ricardo Zegarra Carhuaz, el numero de casos elegibles para ablacién cardiaca
haciendo uso de las tecnologias de mapeo intracardiaco es de 70 pacientes por ario.

Con la informacién de costos proporcionada por el médico especialista y la informacién
correspondiente a los ultimos procesos de adquisicion de EsSalud, se ha calculado de
manera simple una comparacion de los costos entre el CMA y el CMC.

TABLA 2. Estimacion de costos de CMA para una casuistica de 70 pacientes por afo.
Fuente: Anexo 01 Carta N°1708-DIR-INCOR-ESSALUD-2019 y orden de compra
N°4503455017 - Adquisicion de material médico segun Carta N° 164-S-CARD-DMEII-
GC-G-RAA-ESSALUD-2019.

item Precio Unitario NS to_tal MR
pacientes)
Galdler Ge Mmapea be Al goponnon S/ 1,767,500.00
densidad.
Catéter de mapeo circular de
navegacion electroanatémico S/ 10.420.00 S/ 729,400
electromagnético.

4 Fuente: https://www.accessdata.fda.qov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm
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ll. 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 evidencia disponible a la fecha (junio del 2020)
mas relevante al contexto de EsSalud.

B. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

La evidencia incluida en este documento de ETS se encuentra organizada de acuerdo
a la piramide de jerarquia de la evidencia de Haynes (Dicenso, Bayley, and Haynes
2009) de tal manera que la evidencia con mayor nivel metodologico es presentada en
primer lugar. Por lo tanto, se ha priorizado incluir estudios en este orden: guias de
practica clinica (GPS), evaluaciones de tecnologia sanitaria (ETS), revisiones
sistematicas (RS) con y sin meta-analisis (MA) y ensayos clinicos aleatorizados (ECA).
No se fijaron restricciones de tiempo, idioma, ni localizacién geografica en la busqueda
realizada en las bases de datos consideradas. De no encontrarse estudios con los
disefios antes mencionados, se ampliaron los criterios de seleccién para incluir estudios
con otros disefios de menor nivel metodolégico como: estudios observacionales o
consenso de expertos (CDE).

C. CRITERIOS DE EXCLUSION

Se han excluido revisiones narrativas de la literatura, reportes o series de casos, cartas
al editor, opiniones de expertos, editoriales, resumenes de congreso, protocolos de
estudio e informes técnicos de casas comerciales.

D. BUSQUEDA

Para responder a la pregunta de investigacion (TABLA 1) se realizdé una busqueda
bibliografica avanzada en las bases de datos PubMed, LILACS (Literatura
Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud) y Cochrane Database of
Systematic Reviews (via Ovid) La busqueda sistematica fue suplementada con una
busqueda manual en la lista de referencias bibliograficas de los estudios incluidos en la
ETS, y ademas, se realizd una busqueda de literatura gris en el motor de busqueda
Google, a fin de poder identificar 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 estrategias de busqueda empleadas en las distintas bases
de datos consideradas se pueden visualizar en la seccion Material Suplementario.
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IV. RESULTADOS

A través de la busqueda bibliografica en las bases de datos, se identificaron 509
estudios inicialmente, de los cuales 486 estudios fueron elegibles para tamizaje por titulo
y resumen, luego de eliminar duplicados. Se obtuvieron 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 intervencién (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
identificados en las
bases de datos
(n=509)

IDENTIFICACION

Duplicados (n=23)

Estudios para
tamizaje por
titulo/resumen
(n=486)

TAMIZAJE

N Estudios excluidos
i (n=452)
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1 '
N ]
. Estudios elegibles 1 Estudios recabados ! i FeBerCEioE Do
para tamizaje texto \ por busqueda b plp i P
: } os especialistas
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1
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Comparador (N=2)
Comparador y
desenlaces (N=1)
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(n=3}

Figura 3. Flujograma de seleccion de la evidencia
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A. SINOPSIS DE LA EVIDENCIA

Como producto de la busqueda bibliografica y una seleccién 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 continuacion, se reporta brevemente el cuerpo de evidencia de acuerdo
con la piramide de jerarquia.

1. Guias de Practica Clinica

Incluidas:

Heart Rhythm Society (HRS), European Heart Rhythm Association (EHRA), Asia
Pacific Heart Rhythm Society (APHRS), Latin American Heart Rhythm Society
(LAHRS) (2019) “2019 HRS/EHRA/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 Society
(APHRS), Sociedad Latinoamericana de Estimulacién 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).

e 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 Supraventricular 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).

No incluidas:

e European Society of Cardiology (ESC), Association for European Pediatric and
Congenital Cardiology (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 European Society of Cardiology
(ESC)” (Brugada et al. 2019) — 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 mencion a ningun tipo de dispositivo
de mapeo y ablacion 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 ello, fue excluida de la presente ETS.

e American Heart Association (AHA), American College of Cardiology (ACC), Heart
Rhythm Society (HRS) (2019) “2019 AHA/ACC/HRS Focused Update of the 2014
AHA/ ACC/HRS Guideline for the Management of Patients With Atrial Fibrillation”
(January et al. 2019) — Esta GPC fue elaborada por la AHA, ACC y HRS y se trata
de una actualizacion de la GPC para el manejo de pacientes con fibrilacién atrial
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del afio 2014. Recomienda el tratamiento de ablaciéon cardiaca para diferentes
escenarios clinicos de fibrilacién atrial, sin embargo, no menciona en ninguna
seccion el uso de mapeo intracardiaco para el tratamiento de ablacion, ni cual es el
tipo de catéter de eleccién para este procedimiento. Por ello, la presente GPC no
cumple con el criterio de intervencion de la pregunta PICO de esta ETS y no fue
incluida en este documento.

Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) (2018)
“Guia de practica clinica para el manejo de pacientes con fibrilacion auricular”
(Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion 2018) — GPC
elaborada por el IETSI en el afio 2018. En el documento, el IETSI recomienda el
uso de ablacién por cateterismo para diferentes escenarios clinicos de fibrilaciéon
auricular. Sin embargo, la GPC no menciona ni recomienda qué tipos de catéteres
de mapeo deben utilizarse en el tratamiento de ablaciéon cardiaca. Por ello la
presente GPC no cumple con el criterio de intervencion de la pregunta PICO, por lo
que se excluyo de la evaluacién.

American Heart Association (AHA), American College of Cardiology (ACC), Heart
Rhythm Society (HRS) (2017) “2017 AHA/ACC/HRS Guideline for Management of
Patients With Ventricular Arrhythmias and the Prevention of Sudden Cardiac Death.
A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task
Force on Clinical Practice Guidelines and the Heart Rhythm Society” (Al-Khatib et
al. 2018) — GPC elaborada por una colaboraciéon entre la AHA, ACC y HRS, con el
propésito de proveer una GPC actualizada para el manejo de los adultos que tienen
arritmias ventriculares o quienes estan en riesgo de muerte subita cardiaca,
incluyendo enfermedades y sindromes, asociados con un riesgo de muerte subita
cardiaca debido a arritmias ventriculares. El documento incluye recomendaciones
para la ablacion para las arritmias ventriculares, pero con respecto al mapeo
intracardiaco, solo menciona brevemente la utilidad del sistema de mapeo
electroanatémico para cuadros clinicos de arritmia en presencia de tejido cicatricial
cardiaco. No obstante, no se menciona el uso de catéteres especificos para el
procedimiento de mapeo intracardiaco. Esta GPC fue excluida por no cumplir con
el criterio de intervencion de la pregunta PICO.

Federacién Argentina de Cardiologia (FAC) (2012) “Guias de ablacion de arritmias
cardiacas de la Federacion Argentina de Cardiologia” (Keegan et al. 2012) — Esta
GPC fue elaborada por el comité de arritmias y electrofisiologia de la FAC con el
proposito de ofrecer una sintesis de las recomendaciones para los procedimientos
de ablacién cardiaca por catéter. En este documento se recomienda el uso del
sistema de mapeo tridimensional para el tratamiento de la taquicardia paroxistica
de la unidn atrioventricular. No obstante, no se expresa preferencia ni
recomendacion alguna acerca de qué tipo de catéter de mapeo utilizar. Esta GPC
fue excluida por no cumplir con el criterio de intervencién de la pregunta PICO.
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2. Oftros estudios no incluidos

Association of Arrhythmology and Cardiac Pacing (AIAC) (2011) “Catheter ablation
of atrial fibrillation: Health Technology Assessment Report from the Italian
Association of Arrhythmology and Cardiac Pacing (AIAC)" (Themistoclakis et al.
2011) — Se 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 cumplié
con el criterio de intervencién 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 Espafia, incluyd 20 pacientes con taquicardia ventricular
con indicacion para ACR. El estudio analizdé si el CMA era superior al mapeo
convencional punto por punto, para guiar los procedimientos de ablacion de sustrato
para taquicardias ventriculares. Este estudio no fue incluido por no cumplir con el
criterio de comparador de la PICO, debido a que se trata de un catéter de mapeo
punto por punto, mientras que en la institucién se cuenta con el CMC, que al igual
que el CMA es un catéter de mapeo multi-electrodo 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 desarrollado con el proposito de comparar catéter de
mapeo multi-electrodo versus catéter de mapeo punto por punto en el procedimiento
de ACR de taquicardias ventriculares en términos de desenlaces técnicos (tiempo
de procedimiento, tiempo de mapeo, tiempo de ablacién, tiempo de fluoroscopia) y
clinicos (recurrencia de la taquicardia y muerte). Este estudio no fue incluido por no
cumplir con el criterio de comparador de la PICO, debido a que se trata de un catéter
de mapeo punto por punto, mientras que en la institucion se cuenta con el CMC,
que al igual que el CMA es un catéter de mapeo multi-electrodo no lineal.

Maagh P., Christoph A., et al. (2017) “High-Density Mapping in Ventricular
Tachycardia Ablation: A PentaRay® Study” (Maagh et al. 2017) - Se trata de un
estudio observacional retrospectivo de una sola cohorte que tuvo como objetivo
evaluar el perfil de eficacia del CMA en términos de desenlaces subrogados (puntos
de ablacién creados, tiempo de ablacién y area de la cicatriz) mas no en términos
de desenlaces de relevancia clinica para los pacientes. Se incluyeron 26 pacientes
que fueron sometidos a tratamiento de ablacién cardiaca con el CMA. Este estudio
no fue incluido en el presente documento por no cumplir con los criterios de
comparador y desenlaces de la 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) (2019) “2019 HRS/EHRA/APHRS/LAHRS expert consensus statement on
catheter ablation of ventricular arrhythmias” (Cronin et al. 2019)

Los aspectos metodolégicos de este consenso de expertos han sido desarrollados
previamente en el Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N° 07-
SDEDMYEB-DETS-IETSI-2019 “Eficacia y Seguridad del Introductor Vascular
Direccionable para Pacientes Adultos con Fibrilacion Auricular y Otras Arritmias
Complejas Elegibles para Ablaciéon Cardiaca™.

Brevemente, se trata de un documento desarrollado por 10 sociedades académicas
provenientes de paises de norteamérica, latinoamérica, europa y otros paises del
f \ pacifico. El alcance de este documento es concerniente a la terapia de ablacion para
2 N 5/ arritmias ventriculares que van desde complejos ventriculares prematuros hasta las

NS S > taquicardias mono y polimérficas centrandose detalladamente las indicaciones y los
aspectos técnicos de los procedimientos de ablacion.

En relaciéon con la metodologia, se realizaron busquedas bibliograficas en las bases de
datos Medline (via PubMed), EMBASE, y Cochrane Library. Se empleo el sistema de
recomendaciones de la ACC/AHAS® para clasificar la fuerza de las recomendaciones y 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 aprobacién. Se considerdé como consenso el voto minimo aprobatorio de 67 %,
ademas, al menos dos tercios de los miembros del equipo de redaccion debieron estar
presentes para la votacién de cada recomendacion.

De relevancia para la pregunta PICO, en la seccién 8.1.1. “catéteres de mapeo multi-
electrodo” se describe la importancia de realizar el mapeo cardiaco (o electroanatémico)
con catéteres de mapeo multi-electrodo debido a que éstos permiten adquirir
informacién proveniente de multiples sitios anatomicos para cada latido cardiaco. Dichos
catéteres ofrecen numerosas otras ventajas tales como mejora en la densidad,

Shitp://www.essalud.gob.pe/ietsi/INFORMES DE EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS/pdf/INF 00

7_SDEDMyEB DETS IETSI _2019.pdf

& Escala de gradacion de clase de recomendacion y niveles de evidencia de la ACC/AHA 2016. Recomendacion: clase
| (fuerte), clase Il (moderado), clase Ilb (débil), clase Ill no beneficio (moderado), clase IIl dafo (fuerte). Nivel de
evidencia: nivel A (ECA de buena calidad o RS con MA de ECA de buena calidad), nivel B-R (uno o mas ECA de
moderada calidad o RS con MA de ECA de moderada calidad), nivel B-NR (uno o mas estudios no aleatorizados de
moderada calidad o MA de dichos estudios), nivel C-LD (estudios aleatorizados o no aleatorizados con limitaciones
metodoldgicas o MA de dichos estudios), nivel C-EO (opinion o consenso de experto basado en experiencia clinica).
Disponible en https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26409257

19



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 001-DETS-IETSI-2020
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL CATETER DE MAPEQ DE ALTA DENSIDAD EN PACIENTES CON ARRITMIAS COMPLEJAS QUE
REQUIEREN ABLACION CARDIACA.

velocidad y resolucion del mapeo. Por otro lado, se mencionan brevemente algunos
ejemplos de catéteres de mapeo cardiaco multi-electrodo con disefios no circulares tales
como los CMA ramificados y lineales. No se hace mencién alguna al CMC. Tampoco se
menciona un orden de preferencia o jerarquia para la utilizaciéon de los CMA de distintas
formas.

Por otro lado, esta GPC hace mencién de algunas consideraciones a tener en cuenta a
la hora de realizar el mapeo intracardiaco con CMA. Se menciona que pueden causarse
latidos ectopicos en las areas de miocardio contractil y que el muestreo espacial podria
er no-uniforme con el CMA ramificado debido a la separacion variable de las ramas lo

cual origina un contacto limitado con el miocardio.

""" REA ¢ Finalmente, de relevancia para el tratamiento de pacientes con arritmias complejas
' (ventriculares para este caso) que requieren ACR, este documento emite las siguientes
recomendaciones:

- En pacientes con arritmias ventriculares causadas por enfermedad cardiaca
estructural sometidos a ACR, el mapeo intracardiaco (o electroanatémico) es util
(recomendacion fuerte, nivel B-NR).

- En pacientes con arritmias ventriculares idiopaticas sometidos a ACR, el mapeo
intracardiaco (o electroanatémico) puede ser util (recomendacion moderada, nivel
B-NR).

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 otro lado, se debe
. mencionar que el documento recomienda de manera fuerte el uso del mapeo
intracardiaco (o electroanatomico) en pacientes con arritmias ventriculares. En ese
W\ sentido, se puede afirmar que actualmente EsSalud dispone de las tecnologias
recomendadas por las 10 sociedades que redactaron este documento. Dado que este
documento recomienda el uso de CMA (sin hacer mencion al CMC), es pertinente
considerar al CMA como una herramienta de utilidad para la optimizacion de los
procedimientos de mapeo intracardiaco (o electroanatémico) durante los procedimientos
de ACR en pacientes con arritmias 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 metodolégicos de este consenso de expertos han sido desarrollados
previamente en el Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N° 07-
SDEDMYEB-DETS-IETSI-2019 “Eficacia y Seguridad del Introductor Vascular
Direccionable para Pacientes Adultos con Fibrilacién Auricular y Otras Arritmias
Complejas Elegibles para Ablacién Cardiaca™.

Brevemente, el propdsito de este documento fue el de proporcionar una revision
actualizada del campo de la ablacién cardiaca y quirurgica en pacientes con fibrilacién
auricular y reportar el consenso de un grupo de redaccion convocado por estas cinco
sociedades: HRS, EHRA, ECAS, APHRS, SOLAECE. Tan solo la seccion 4 de este
documento (indicaciones clinicas para ablacién cardiaca) contiene un sistema de
gradacion de fuerza de las recomendaciones y clasificacion para la indicacion del nivel
de evidencia para lo cual se empled una adaptacion del sistema de gradacion de clase
de recomendaciones y niveles de evidencia de la ACC/AHAS.

De relevancia para la PICO, en la seccién 5, “Estrategias, técnicas y desenlaces” se
menciona en numerosas ocasiones el uso del CMC para los procedimientos de mapeo
intracardiaco (o electroanatomico), especificamente para guiar los procesos de
aislamiento eléctrico de la vena pulmonar (95 % de los expertos reportaron usar el CMC
en conjunto con el catéter de ablacién), para guiar los procedimientos de identificacién
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 ablaciéon de areas
fibroticas.

o Por otro lado, en la seccion 10, “Complicaciones”, sub-seccion “Trauma de valvula mitral
A y entrampamiento de catéter curvilineo” se detalla que existe un riesgo de que el CMC,

z pueda quedar atrapado en el sistema mitral valvular, aunque esta sea una complicacion
poco comun de los procesos de ACR. Asimismo, se sefiala que se ha reportado
liberacion del catéter realizando una maniobra suave en sentido horario. No obstante,
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"http://www.essalud.qgob.pelietsi/INFORMES DE EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS/pdf/INF_00

7 _SDEDMyEB DETS IETSI 2019.pdf

8 Escala de gradacion de clase de recomendacion y niveles de evidencia de la ACC/AHA 2016. Recomendacion: clase
| (fuerte), clase Il (moderado), clase b (débil), clase Il no beneficio (moderado), clase Ill dafio (fuerte). Nivel de
evidencia: nivel A (ECA de buena calidad o RS con MA de ECA de buena calidad), nivel B-R (uno o méas ECA de
moderada calidad o RS con MA de ECA de moderada calidad), nivel B-NR (uno o mas estudios no aleatorizados de
moderada calidad o MA de dichos estudios), nivel C-LD (estudios aleatorizados o no aleatorizados con limitaciones
metodolégicas o MA de dichos estudios), nivel C-EQ (opinion o consenso de experto basado en experiencia clinica).

Disponible en https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/26409257
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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
entrampado fallen, se debe realizar la remocion quirurgica del catéter mediante un
procedimiento de cirugia abierta.

Finalmente, de relevancia para el tratamiento de pacientes con arritmias complejas
(fibrilacion auricular en este caso) que requieren ACR, este documento sefiala en la
seccion 5, “Estrategias, técnicas y desenlaces”, sub-seccién “Sistemas de mapeo
electroanatémico) que los procesos de ablacion de fibrilacion auricular requieren una
navegacion precisa de la auricula izquierda en relacion a su micro-estructura y fisiologia
gléctrica (electrograma). Al respecto, se menciona que uno de los sistemas de mapeo
disponible para procedimientos de ACR es el sistema de mapeo intracardiaco (o
electroanatémico). De acuerdo con lo reportado en este documento, el 93 % de los
miembros de las sociedades que forman parte de la autoria de este documento, utilizan
el sistema de mapeo intracardiaco (o electroanatémico) durante los procedimientos de
ACR en pacientes con fibrilacion auricular.

Analisis critico:

Si 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 qué catéter de mapeo
debe utilizarse. Por otro lado, se observa que a lo largo de toda la seccién
correspondiente a las estrategias y técnicas del procedimiento de ACR (mapeo y
ablacion) se menciona frecuentemente el uso del CMC. No obstante, cabe sefalar que,
en la seccién concerniente a las complicaciones, se advierten de los potenciales
incidentes de seguridad que podrian experimentarse con el CMC, sobre todo cuando
este sobrepasa el anillo mitral en direccion a las cavidades inferiores del corazén
(ventriculos). Finalmente, cabe mencionar que el documento menciona uso del mapeo
intracardiaco (o electroanatémico) en los procedimientos de ACR. Esto es consistente
con lo recomendado por el documento de Cronin et al. 2019. En ese sentido, se
corrobora que EsSalud se encuentra alineado con los estandares internacionales en el
campo de ACR en pacientes con arritmias 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 Supraventricular 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
y publicada en el 2016, con el propésito de brindar recomendaciones basadas en
evidencia para el manejo de los adultos con taquicardia supraventricular.
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Esta GPC fue desarrollada por un grupo denominado “Comité de Revisiéon de Evidencia”
el cual estuvo conformado por metodoélogos, epidemidlogos, clinicos y bioestadisticos.
En primer lugar, se desarrollé6 una busqueda sistematica de la evidencia cientifica en las
bases de datos Medline (via PubMed), EMBASE, la libreria Cochrane, entre otras. Se
analizo, resumio y evalué sistematicamente la evidencia para abordar las preguntas
clinicas planteadas en el formato “PICOTS™ que gui6 el desarrollo de esta GPC.
Ademas, se realizd una revision sistematica para responder las preguntas clinicas que
conforman esta GPC. El “comité de redacciéon de la guia” estuvo conformado por
cardidlogos, electrofisiélogos y clinicos, una enfermera, y representantes de la ACC,
AHA y HRS; ellos tuvieron la labor de incorporar los resultados de la seleccion de
evidencia al manuscrito de la GPC. La version final de la GPC fue aprobada por los
organos directivos de las tres organizaciones: ACC, AHA y HRS. Se emple6 la gradacion
de clases de recomendaciones y niveles de evidencia de la ACC/AHA™.

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

De relevancia para la pregunta PICO, en el punto 2.5 “Principios basicos del estudio
electrofisiolégico, mapeo y ablacidén”, esta GPC menciona que el mapeo intracardiaco
se realiza para identificar el sitio de origen de una arritmia o areas de conduccion critica
permitiendo la orientacion de la ablacion. Asimismo, se sefala al sistema de mapeo
intracardiaco (o electroanatémico) como una de las herramientas disponibles para estos
fines en la actualidad. Adicionalmente se menciona como alternativas de catéteres de
mapeo al CMC y el CMA para mejorar la velocidad y resolucién del mapeo intracardiaco.

Analisis critico:

En resumen, esta GPC cuyo grupo de redaccion estuvo integrado por expertos en el
campo de la cardiologia y electrofisiologia, hizo mencién al sistema de mapeo
intracardiaco (o electroanatémico) en 3D, 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 senala a los CMC (actualmente
disponibles en EsSalud) y a los CMA (tecnologia propuesta), como alternativas a ser
utilizadas en el procedimiento en conjunto con el sistema de mapeo intracardiaco (o
electroanatémico), sin llegar a establecer una preferencia o jerarquia entre ambos tipos
de catéteres.
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9 P = poblacion, | = intervencion, C = comparador, O = resultado, T = tiempo, S = escenario, contexto.

10 Escala de gradacion de clase de recomendacion y niveles de evidencia de la ACC/AHA 2016. Recomendacion:
clase | (fuerte), clase Il (moderado), clase IIb (débil), clase IIl no beneficio (moderado), clase IIl dafio (fuerte). Nivel de
evidencia: nivel A (ECA de buena calidad o RS con MA de ECA de buena calidad), nivel B-R (uno o mas ECA de
moderada calidad o RS con MA de ECA de moderada calidad), nivel B-NR (uno o mas estudios no aleatorizados de
moderada calidad 0 MA de dichos estudios), nivel C-LD (estudios aleatorizados o no aleatorizados con limitaciones
metodoldgicas o MA de dichos estudios), nivel C-EO (opinién o consenso de experto basado en experiencia clinica).
Disponible en https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26409257
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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 la eficacia y seguridad del catéter de mapeo de alta
densidad (CMA) en comparacién con el catéter de mapeo circular electroanatémico
electromagnético (CMC) en pacientes adultos o pediatricos con arritmias complejas
elegibles para ablacion cardiaca.

La ablacién cardiaca con radiofrecuencia (ACR) es un método considerado seguro y
eficaz para el tratamiento de las arritmias cardiacas, sobre todo en aquellas que son
recurrentes y en las cuales el tratamiento farmacolégico no ha funcionado de manera
adecuada (Raymond-Paquin, Andrade, and Macle 2019). Algunas condiciones con
Indicacién para ablacion cardiaca son: taquicardias supraventriculares (debido a
taquicardia atrio ventricular nodal reentrante y taquicardia atrio ventricular reentrante
recurrente o refractaria), ablacién de via accesoria, fibrilacion atrial, flutter atrial,
taquicardia ventricular y taquicardia ventricular inducida por isquemia (Ghzally and
Gerasimon 2019).

En EsSalud, los pacientes con indicacion para ACR son sometidos a dicho
procedimiento haciendo uso simultaneo de un grupo de tecnologias sanitarias
disponibles en la institucién. Asi, se cuenta un sistema de mapeo electroanatémico en
3D, que permite la reconstruccion digital de la estructura de las cavidades internas del
corazdén y delimitar las zonas de sustrato arritmico a través de campos
electromagnéticos. Este sistema es utilizado juntamente con catéteres de ablacion (o
catéteres de mapeo uni-electrodo), catéteres de mapeo multi-electrodos, e introductores
vasculares convencionales trans-septales, direccionables, y electrofisiolégicos. No
obstante, los médicos especialistas del INCOR, proponen la evaluacion del CMA como
un dispositivo que, debido a su anatomia flexible, podria tener un mejor perfil de eficacia
que el CMC (tecnologia actual disponible en EsSalud para realizar el mapeo
intracardiaco en procedimientos de ACR), pues permitiria una mejor delimitacién del
sustrato arritmico en zonas anatomicas de dificil acceso para CMC (como el interior de
las venas pulmonares y sistema mitral valvular), y consecuentemente, un procedimiento
de ablacion mas preciso y con menores tasas de recurrencia de arritmia. Ademas, se
argumenta que el CMA podria tener un mejor perfil de seguridad en comparacion con el
CMC, pues a diferencia de este ultimo, su flexibilidad permitiria reducir la ocurrencia de
entrampamientos del dispositivo en el anillo valvular y sub-valvular, evitando potenciales
complicaciones como ruptura y embolizacién del dispositivo o sus electrodos, que
generalmente requieren de cirugia abierta de térax para su remocion.

Dicho esto, el IETSI desarrollé el presente dictamen preliminar, con la finalidad de
evaluar la eficacia y seguridad del CMA en comparacién con el CMC en los
procedimientos de ACR de pacientes con arritmias complejas. Para responder a la
propuesta se ha realizado una busqueda bibliografica y seleccion sistematica de
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evidencia cientifica. Se incluyeron para la evaluacion tres GPC que responden a la
pregunta PICO (TABLA 1), todas ellas elaboradas por organizaciones académicas de
diversos paises del mundo dedicadas al campo de la electrofisiologia y en base a
revisiones de la evidencia actualizada.

De relevancia para la pregunta PICO, las tres GPC realizaron recomendaciones o
menciones a favor del uso del sistema de mapeo intracardiaco (o electroanatémico)
actualmente disponible en INCOR-EsSalud para realizar procedimientos de ACR en
pacientes con arritmias ventriculares (Cronin et al. 2019), fibrilacién atrial (Calkins et al.
2017) y taquicardias supraventriculares (Page et al. 2016). La GPC de Cronin et al.
(Cronin et al. 2019), recomienda fuertemente el uso del sistema de mapeo intracardiaco
(o electroanatémico) para procedimientos de ACR en pacientes con arritmias
ventriculares; asimismo, menciona a la tecnologia CMA para llevar a cabo este tipo de
procedimientos, aunque sin establecer un orden de jerarquia o preferencia por alguna
forma especifica de CMA. Ademas, en ninguna secciéon de este documento se hace
mencién al CMC, lo que sugiere que el CMA seria un dispositivo considerado como de
eleccion por las sociedades especializadas en el campo de la electrofisiologia, que
elaboraron el documento (10 sociedades académicas provenientes de Norteamérica,
Latinoamérica, Europa y otros paises del pacifico) para la realizacién de los
procedimientos de ACR.

La GPC de Calkins et al. coincide con la GPC de Cronin et al. en hacer mencién al uso
del sistema de mapeo intracardiaco (o electroanatémico) para realizar procedimientos
de ACR en pacientes con fibrilaciéon auricular, aunque sin realizar recomendaciones
especificas respecto a qué tipo de catéter de mapeo emplear para ejecutarlos. Sin
embargo, si se menciona en repetidas ocasiones el uso de CMC a lo largo del
documento para procedimientos de mapeo intracardiaco. Respecto a ello, es importante
sefalar que esta GPC desarrolla una seccion especifica sobre las potenciales
complicaciones del uso de CMC durante los procedimientos de ablacion cardiaca, donde
se menciona la posibilidad de entrampamiento del dispositivo en el sistema mitral
valvular, asi como la posible ruptura del extremo distal del catéter y la necesidad de
cirugia abierta de remocién en estos casos, por lo que pese a que es un dispositivo
utilizado para realizar procedimientos de ACR, se debe tener en cuenta sus potenciales
limitaciones al momento del mapeo de sitios anatomicos intracardiacos de dificil acceso
—, (Calkins et al. 2017). De igual manera, la GPC de Page et al. (Page et al. 2016) también
‘menciona el uso del sistema de mapeo intracardiaco en conjunto con el usoc CMC y CMA
4 como dispositivos alternativos para mejorar la velocidad y resolucién del mapeo, sin
“ewas”  establecer preferencia por alguno de estos catéteres.

Con base en las GPC incluidas en el presente dictamen preliminar se puede evidenciar
que EsSalud cuenta actualmente con las tecnologias (sistema de mapeo intracardiaco
[o electroanatémico] y CMC) que son recomendadas por las principales sociedades
académicas especializadas en el campo de la electrofisiologia. Asimismo, se puede

mencionar que si bien las GPC recomiendan y/o mencionan el uso tanto del CMC como
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del CMA para realizar procedimientos de mapeo intracardiaco (o electroanatomico), un
grupo importante de sociedades académicas de Norteamérica, Europa, Asia y
Latinoamérica (Calkins et al. 2017), reconocen que el CMC presentaria limitaciones
cuando es utilizado en zonas de sustrato arritmico de dificil acceso, estas limitaciones
podrian traducirse en riesgos incrementados de eventos adversos tales como ruptura
intracardiaca del catéter y embolizacién del mismo. Estas limitaciones deben ser
tomadas en cuenta por los especialistas que realizan los procedimientos de ACR en
pacientes que presenten anatomia cardiaca compleja.

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

permita conocer si el perfil de eficacia y seguridad del CMA en términos de desenlaces
~clinicos relevantes para el paciente, es superior o al menos similar al CMC (tecnologia
actualmente disponible en la institucion) en los procedimientos de ACR, lo que
representa una brecha importante de la evidencia. No obstante, las GPC incluidas en el
presente dictamen preliminar contemplan dentro de sus recomendaciones el uso de
ambas tecnologias: CMC y CMA de manera conjunta con los sistemas de mapeo
electroanatomico.

Opinién de los médicos especialistas

En su versiéon preliminar, el presente dictamen fue presentado al médico cardiélogo
especialista en electrofisiologia del INCOR Dr. Ricardo Zegarra Carhuaz durante una
reunion técnica realizada en las oficinas del IETSI. Luego de revisar exhaustivamente el
documento, asi como la evidencia seleccionada por el equipo de evaluadores (incluida
y no incluida en la evaluacion), el Dr. Zegarra emitié su opinién mediante un correo
electrénico, la cual es presentada textualmente a continuacion:

“La ablacién de arritmias complejas con los sistemas de navegacion electroanatémicos
requieren de la reconstruccién anatémica de las cavidades cardiacas y estas se realizan
con la informacion que envian los catéteres que cuentan con esta capacidad, hacia los
sistemas de navegacion y realizandose por el contacto con el endocardio o el epicardio.
Estas pueden realizarse mediante el catéter de ablacion lo cual nos permite una
reconstruccion punto a punto, o mediante catéteres multi-electrodos los cuales nos
permiten una reconstruccion mas rapida y exacta de la anatomia cardiaca”

s

permite ingresar al interior de las venas pulmonares ni un mapeo seguro a nivel del anillo
mitral o tricuspideo ya que pueden inadvertidamente caer hacia el aparato valvular y
subvalvular y quedar entrampados, lo cual implica la necesidad de cirugia cardiaca a
torax abierto para su liberacion, asi mismo, muchas veces en el intento de querer
liberarlo por traccion este puede fragmentarse, perder electrodos, embolizar o destruir
el aparato valvular con la necesidad de implantar una protesis valvular.”

“En la actualidad la tecnologia cuenta con catéteres multi-electrodos con diserios no
circulares que nos permiten un mapeo y reconstruccion mas eficiente y seguro tanto de
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las cavidades atriales como de las ventriculares. Los catéteres multi-electrodos con
estos nuevos disefios a diferencia de los de forma circular, nos permiten el mapeo y
reconstruccion anatémica de estructuras vasculares como las venas pulmonares,
pudiendo asi mismo detectar venas pulmonares supernumerarias, nos permiten la
reconstruccion de las cavidades de una manera mas real y muy similar a las imagenes
tomogréficas cardiacas, nos permiten mapear y reconstruir los anillos valvulares de
manera confiable ya que estos son origen frecuente de extrasistoles atriales y
ventriculares que requieren ablacion, nos permite la reconstruccion anatomica de las
cavidades cardiacas ventriculares para ablacion de taquicardias ventriculares y
extrasistoles ventriculares de alta densidad, lo cual no se puede realizar con los
catéteres de mapeo circular, nos permite la reconstruccion de la pared epicardica
ardiaca que es fuente de arritmias ventriculares complejas”

“Nuestra opinion como experto y responsable del area usuaria de Electrofisiologia
intervencionista del INCOR es que debemos contar con catéteres de mapeo y
reconstruccion de alta densidad con nuevos disefios no circulares que nos permitan un
procedimiento en un menor tiempo, confiable, seguro y efectivo”

Argumentacion final del IETSI

| Los pacientes con arritmias cardiacas complejas que no toleran o no responden a
farmacos antiarritmicos son, a la luz de las guias de practica clinica, sometidos a los
procedimientos de ablacién 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 llevar a cabo
procedimientos de ACR. Con todo esto, los médicos especialistas han sefialado que
existe una oportunidad de evaluar nuevas tecnologias que podrian incrementar la
eficacia clinica y la seguridad de los procedimientos de ACR que actualmente se
realizan en EsSalud. Asi, se ha solicitado la evaluacién del CMA para inclusién al
catalogo de bienes.

La unica evidencia disponible a la fecha es aquella proveniente de GPC, las cuales no
establecen una jerarquia o preferencia en cuanto al uso de CMC o CMA en los
procedimientos de ACR. Teniendo en cuenta la limitada evidencia, se ha tomado la
opinién de un representante del servicio de electrofisiologia de EsSalud quien manifiesta
desde el punto de vista del usuario, que es necesario contar con el CMA como una
tecnologia adicional que permita optimizar los procedimientos de ACR sobre 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 opinién
del médico especialista, es razonable considerar que el CMA puede ser incluido al
catalogo de bienes de EsSalud con el objetivo de incrementar la seguridad de los
procedimientos de ACR. Esto dado que la anatomia del CMA permitiria una mejor
maniobrabilidad en areas anatémicas cardiacas complejas y se espera que, 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 tecnologias en el petitorio de EsSalud
permitira a los médicos especialistas elegir realizar los procedimientos de ACR con 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.
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VI. CONCLUSIONES

— El presente documento expone una sintesis de la mejor evidencia disponible 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 la tecnologia actual con la que cuenta EsSalud para
el tratamiento de pacientes que precisan de ablacién cardiaca.

— Las tres GPC consideradas para evaluaciéon recomiendan a favor del uso del
sistema de mapeo electroanatomico asi como de catéteres multi-electrodos para
mapeo intracardiaco. Asimismo, tanto el CMC como CMA son mencionados por
estas GPC como los dispositivos a ser empleados junto con el sistema de mapeo
para llevar a cabo procedimientos de ACR. Aunque el CMC es uno de los
catéteres recomendados para procedimientos de ACR, un grupo internacional
de sociedades académicas expertas en el campo de la electrofisiologia sefialan
las potenciales limitaciones del CMC cuando este es empleado en zonas de
sustrato arritmico de dificil acceso, generando riesgo de complicaciones como
fragmentacion del dispositivo, embolizacion y entrampamiento del dispositivo
con ruptura del aparato valvular, por lo que, en casos especificos es necesario
contar con tecnologias alternativas que permitan superar tales limitaciones.

— En ese sentido, aunque no se dispone de evidencia comparativa de alta calidad,
que reporte el beneficio clinico neto en términos de eficacia y seguridad del CMA
comparado con el CMC para el tratamiento de arritmias complejas mediante
ablaciéon cardiaca, el uso de ambas tecnologias para llevar a cabo estos
procedimientos esta respaldado por un grupo soélido de sociedades
internacionales especializadas en el campo de la electrofisiologia, sin denotar
jerarquia o preferencias por el uso de uno u otro catéter.

- Asimismo, se ha tomado en cuenta la opinion del Dr. Ricardo Zegarra Carhuaz
en representacion del cuerpo de especialistas en electrofisiologia
intervencionista de EsSalud, quien opina desde el punto de vista del usuario, que
es necesario que la Institucion cuente con el CMA como una tecnologia
alternativa, para optimizar los procedimientos de ACR, y reducir los riesgos
asociados con el entrampamiento del CMC en zonas anatémicas cardiacas
complejas.

— Portodo lo expuesto, el IETSI aprueba la inclusion del CMA al catalogo de bienes
de EsSalud. Esta propuesta de inclusion no tiene caracter excluyente para la
tecnologia actual de EsSalud (CMC), por lo que los médicos especialistas podran
disponer de ambas tecnologias segun las necesidades de cada paciente y la
disponibilidad de los mismos en el mercado.
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VIl. RECOMENDACIONES

Una vez incluida la tecnologia CMA en el petitorio de EsSalud o implementada en los
establecimientos de salud correspondientes, el jefe de servicio que corresponda debera
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 6, 12, 18 y 24 meses post-intervencién; en cada seguimiento
se debe valorar:

¢ Recurrencia de arritmia cardiaca.

e Mortalidad.

2. Procedimiento de fluoroscopia con los siguientes datos:

e Entrampamiento del catéter.

e Necesidad de intervencién quirurgica para solucionar el entrampamiento.
e Embolismo de electrodos.

e Sangrado.

e Lesion de venas y auriculas.

Los jefes de Servicio deben enviar la informacién recolectada de forma anual al Comité
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia'' correspondiente mediante Anexo N° 2, para
realizar futuras revisiones de la tecnologia.

" Directiva del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e investigacion N° 002-IETSI-EsSALUD-2019 V.01

http.//www.essalud.gob.pefietsi/pdfs/farmacoytecno/RS 002-IETSI-2019.pdf
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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 el CMA deben cumplir con los criterios descritos a

continuacion, los cuales deben ser acreditados por el médico tratante al momento de
solicitar la autorizacién de uso del dispositivo al jefe de su Servicio o Departamento.

Diagnostico/condicion de
salud

Pacientes con arritmias complejas que requieran
ablacién cardiaca por radiofrecuencia

Grupo Etario

Pacientes adultos y pediatricos

Condicion clinica del
paciente elegible de ser
tratadof con el CMA

Diagnéstico de arritmia ventricular, fibrilacién atrial y
taquicardia supraventricular. (Con necesidad de
reconstruccion de las venas pulmonares y a nivel del
anillo mitral o tricuspideo, mapeo de venas pulmonares
supernumerarias, reconstruccion anatémica de las
cavidades cardiacas ventriculares, reconstruccion de la
pared epicardica cardiaca, entre otras debidamente
justificadas por el médico tratante)

e Electrocardiograma
Estudio con monitor Holter
Ausencia de contraindicaciones para
someterse al procedimiento

Presentar la siguiente
informacion de seguimiento
clinicoalos 6,12, 18 y 24
meses post-intervencion®
mediante Anexo N°2

Eficacia:

Recurrencia de la arritmia cardiaca
Mortalidad

Procedimientos exitosos

Ocurrencia de eventos adversos durante el

procedimiento:
e Entrampamiento del catéter

Necesidad de intervencién quirurgica para
solucionar entrampamiento

Embolismo de electrodos

Sangrado

Lesidon de venas y auriculas

*El Anexo N°1 fue elaborado por el equipo técnico del IETSI y el médico electrofisiélogo Dr.
Ricardo Zegarra Carhuaz en representacion del INCOR.

T El solicitante se responsabiliza de

la veracidad de la informacion; dicha informacién puede ser

verificable en la Historia clinica digital o fisica.

El médico solicitante de la tecnologia CMA debe pertenecer a la especialidad de cardiologia,

subespecialidad de electrofisiologia.
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X. MATERIAL SUPLEMENTARIO

Estrategia de busqueda bibliografica en las bases de datos PubMed, LILACS y Cochrane
Database of Systematic Reviews (Ovid).

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: 16 de junio de 2020 Resultados

#1 High density mapping catheter[tiab] OR 3814
electroanatomic catheter mapping systemsf[tiab] OR
multielectrode-mapping catheterftiab] OR HD
mapping catheter[tiab] OR carto[tiab] OR
pentaray[tiab] OR rhythmia[tiab] OR (cardiac*[tiab]
AND catheter ablation[tiab]) OR (cardiac*[tiab] AND

radioablation[tiab])
#2 | randomized controlled trial[pt] OR (randomized][tiab] 559274
(o AND controlled[tiab] AND trial[tiab])
strategia #3 | systematic[sb] OR Systematic Review[tiab] OR Meta- 288438
Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab] OR
6 Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab]
#4 | practice guideline[pt] OR guideline[pt] OR guidelinefti] 45429
#5 | Technology Assessment, Biomedical[Mesh] OR 16537
Technology Assessment[tiab] OR Technology
\ Appraisal[tiab] OR HTA[tiab]
#6 | #2 OR#3 OR#4 OR #5 892024
#7 | #1 AND #6 211

Base de datos: LILACS

Fecha de busqueda: 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
#1 "High density mapping catheter" OR "electroanatomic 36
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)
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