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Resumen

Introduccion y objetivos. Los métodos actuales de ablacion conllevan sistemas de
navegacion manual y ablacion cardiaca, y presentan ciertas limitaciones. El objetivo de
este trabajo ha sido evaluar la eficacia y seguridad de los nuevos sistemas de navegacion
magnética intracardiaca.

Meétodos. Se hizo una revision sistematica en las bases MedLine, Embase, Cochrane
Library, CRD, ECRI, Hayes y bases de datos de HTA. Como términos Mesh se usaron:
“electrophisiologic techniques”, “magnetics”, “stereotaxic techniques”, “heart
catheterization” y “catheter ablation”. Los criterios de inclusion fueron estudios con
adultos y lesiones cardiacas. La intervencion fue el sistema de navegacion magnética
intracardiaca Niobe®. Los resultados medidos fueron: tiempos totales de procedimiento,
tiempo de fluoroscopia, tiempo de colocacion del catéter, tiempo de mapeo y tiempo de
ablacion. La calidad se evalud con los cuestionarios CASPe y STROBE.
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Resultados. Se localizaron 467 referencias y se
incluyeron 14. Hubo dos ensayos clinicos de
calidad moderada y 10 estudios observacionales
con calidad baja a moderada. Los ensayos
presentaron un tiempo total de procedimiento
mediante la intervencion, igual o superior al
comparador (151 y 113 vs. 151 y 77,2 minutos),
mientras que los tiempos de fluoroscopia fueron
inferiores (17,8 y 10,6 vs. 27,1 y 15,0 minutos).
En los estudios observacionales, el tiempo total
de intervencidn oscilo entre 59 y 243 minutos
para los sistemas magnéticos, frente a 57 a 332
minutos empleando técnicas convencionales. Los
trabajos reflejaron la técnica magnética como
segura, sin efectos secundarios graves.

Conclusiones. No se ha logrado obtener
informaciéon de calidad para afirmar que los
sistemas de navegacion magnética intracardiaca
superen con claridad a los sistemas convencionales.

Palabras clave: técnicas estereotaxicas, fibrilacion
auricular, ablacion.

Title

Assessment of intracardiac magnetic navigation
system Niobe®, systematic review.

Abstract

Introduction and objective: Current methods of
ablation involving manual navigation systems and
cardiac ablation have some limitations. The aim of
this study was to evaluate the efficacy and safety
of intracardiac magnetic navigation systems.

Methods: Systematic review in MedLine, Embase,
Cochrane Library, Center for Review and
Dissemination, ECRI, Hayes and HTA databases
was performed. The used Mesh terms were:
“electrophisiologic techniques”, “magnetic”,
“stereotaxic techniques”, “heart catheterization”,
and “catheter ablation”. Inclusion criteria were
studies whose populations were adults with cardiac
lesions. The intervention was intracardiac magnetic
navigation system Niobe ® versus manual cardiac
navigation techniques and manual ablation. The
outcomes were total procedure time, fluoroscopy
time, time of catheter positioning, mapping and

ablation time. Quality of studies was assessed by
CASPe and STROBE.

Results: 467 references were found and 14 were
included: two clinical trials of moderate quality
and 10 observational studies with low-moderate
quality. The two trials had a total time of
procedure by magnetic navigation systems equal
or higher than conventional time (151 and 113 Vs.
151 and 77.2 minutes), whereas fluoroscopy times
were lower (17.8 and 10.6 Vs. 27.1 and 15.0
minutes). Observational studies showed the total
time intervention that ranged between 59 and 243
minutes for magnetic systems compared to 57-
332 minutes using conventional techniques. All
papers showed magnetic techniques are safe, with
no serious adverse effects.

Conclusions: We could conclude that no evidence
with high quality has been located to claim that
intracardiac magnetic navigation systems clearly
improve conventional systems.

Key words: stereotaxic techniques, atrial
fibrillation, ablation.

Introduccion

La fibrilacion auricular es una arritmia
supraventricular caracterizada por una
actividad descoordinada de la sefal
eléctrica auricular, con el consecuente
deterioro de la actividad mecdanica
auricular. Es la arritmia mas comun en la
practica clinica, responsable de 35% de
todas ellas, y presenta gran morbilidad y
mortalidad, incrementando el riesgo de
embolia y falla cardiaca[1]. Tiene una
prevalencia de 1 a 2% en la poblacion
general y se incrementa con la edad.
Afecta a mas de 5% de las personas
mayores de 65 afios[2-4]. En Espana se
estiman 96.000 nuevos casos anuales[5],
afecta a 8,5% de la poblacion mayor de
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60 afos y va aumentando con la edad
hasta alcanzar el 16,5% de la poblacion
mayor de 85 anos[6].

El método mas efectivo para tratar
estas arritmias, junto con el tratamiento
farmacoldgico, consiste en utilizar
técnicas de ablacion, para destruir el te-
jido cardiaco donde se esta generando la
sefial eléctrica defectuosa. Esta técnica
trata de eliminar la fibrilacion auricular,
mejorar la funcion auricular y reducir el
riesgo de accidentes cerebrovasculares,
eliminar la anticoagulacion y eliminar o
reducir la medicacion antiarritmica[2].
La ablacion conlleva la insercion de
catéteres, o guias, a través de los vasos
sanguineos, con ayuda de imagenes en
tiempo real, hasta el interior del corazon.
Una vez dentro, los electrodos de la
punta del catéter realizan mediciones de
las sefiales para confeccionar un mapa
eléctrico (mapeo) y detectar la zona
defectuosa. Posteriormente, se procede
a la destruccion del tejido dafado
mediante técnicas de radiofrecuencia o
crioterapia[3].

Las técnicas manuales actuales de
navegacion y ablacion presentan una
serie de limitaciones, como el prolongado
tiempo de aprendizaje y la destreza de
los especialistas, ya que en muchos casos
las venas y las arterias son muy tortuosas
y presentan angulos muy acentuados, la
exposicion excesiva del paciente y el
especialista a la radiacion, el mayor
riesgo de perforacion de vasos y la menor
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maniobrabilidad, ya que los catéteres son
mas rigidos y tampoco se puede regresar
de forma automatica a determinados
puntos de interés[3,7].

Los sistemas automatizados de
navegacion magnética intracardiaca
permiten la circulacion, mediante cam-
pos magnéticos, de catéteres y guias
intravasculares por distintas locali-
zaciones anatomicas[7-9]. El sistema
de navegacion magnética Niobe®
(Stereotaxis, Missouri, USA) utiliza dos
imanes permanentes controlados en
tiempo real mediante una estacion
informatizada que guia la punta de los
catéteres y permite su correcta orien-
tacion y colocacion[10]. Los campos
magnéticos creados orientan y mueven
los dispositivos en las tres dimensiones
del espacio[11]. Esta nueva técnica
ofrece una serie de ventajas, como la
utilizacion de catéteres mas flexibles
que permiten la manipulacion con mayor
precision, lo que minimiza posibles
arritmias y bloqueos mecanicos, y
también facilita un acceso mas rapido a
las zonas de interés, sobre todo en
procedimientos técnicamente comple-
jos[12,13].

Por todo ello, el objetivo de este
trabajo ha sido la elaboracion de una
revision sistematica de la literatura
cientifica para evaluar la eficacia y la
seguridad de los sistemas de navegacion
magnética intracardiaca.
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Material y métodos

Se hizo una busqueda bibliografica
sistematica (enero de 2000-febrero de
2010) en las bases de datos Medline,
Embase, Cochrane Library, Center for
Review and Dissemination, ECRI, Hayes
y bases de datos de agencias de evalua-
cion de tecnologias sanitarias. También,
se realizd una blisqueda manual en
revistas especializadas de cardiologia y
cirugia cardiovascular. La estrategia de
btisqueda se elaboré mediante la utili-
zacion y combinacion de los descriptores
MeSH: “electrophisiologic techniques”,
“magnetics”, “stereotaxic techniques”,
“heart catheterization”, “catheter
ablation” y los términos de busqueda
libre “Niobe”, “magnetic navigation
system”, “intracardiac” y “guidance”.
La busqueda se centr6 en la localizacion
de informes de agencias de evaluacion,
ensayos clinicos y estudios observa-
cionales. No se utilizo ninguna restriccion
de idioma.

Como criterios de inclusién se
eligieron los estudios cuya poblacion
fueran adultos con lesiones cardiacas. La
intervencion consistia en la utilizacion del
sistema de navegacion magnética
intracardiaca Niobe® para el mapeo y la
ablacion. La comparacion se hacia con
técnicas cardiacas manuales de nave-
gacion y ablacion. Las medidas de

resultados fueron tiempos totales de
procedimiento, tiempo de fluoroscopia,
volumen de contraste utilizado, tiempo de
colocacion del catéter, tiempo de mapeo
y tiempo de ablacion.

Las referencias seleccionadas ini-
cialmente fueron analizadas por dos
investigadores de forma individual, me-
diante la lectura del titulo y el resumen, y
si cumplian los criterios de inclusion, se
localizaba el articulo completo y se
valoraba de nuevo su inclusion de mane-
ra independiente. El grado de concor-
dancia (indice kappa) entre ambos
investigadores alcanzo el 80%. La calidad
de los ensayos clinicos se evalud
mediante el cuestionario Critical
Appraisal Skills Programme Espaiia
(CASPe)[14] y, para los estudios
observacionales, se utilizo el listado de
comprobacion STROBE[15].

Resultados

Al realizar la busqueda bibliografica
se localizaron 467 referencias. Tras
aplicar los criterios de inclusion y
eliminacion de duplicados, se seleccio-
naron 46 articulos para su lectura
completa de texto (figura 1). Finalmente,
se incluyeron 14 documentos: dos
informes de agencias de evaluacion, dos
ensayos clinicos y diez estudios observa-
cionales.
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Referencias de estudios localizados
(n=467)
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Excluidos por estar duplicados

A 4

(n=89)

Excluidos por el titulo (n=41)

y

Excluidos por el tipo de articulo no

adecuado (n=110)

o] Excluidos por no ser el objetivo del

articulo (n=129)

4

Articulos completos recuperados para
lectura critica (n=46)

Excluidos por no ser la intervencion
adecuada (n=52)

A

Excluidos por no ser el objetivo del

y

estudio (n=5)

p| Excluidos por no ser la intervencion

adecuada (n=14)

Excluidos por el tipo de articulo no

y

y

Seleccion definitiva de articulos para
extraccion de datos (n=14)

adecuado (n=13)

v

Ensayos Estudios Informes
clinicos observacionales HTA
(n=2) (n=10) (n=2)

Diagrama de flujo: estudios recuperados, valorados, excluidos y motivos de exclusion.

Figura 1. Esquema general de la seleccion de estudios.

Calidad de los estudios incluidos

La calidad de los ensayos clinicos
[16,17] ha sido moderada. Aunque los
grupos eran de asignacion aleatoria, no
se describio el método ni la ocultacion de

la secuencia de asignacion aleatoria. El
tamafio muestral era pequefio y no exis-
tid cegamiento en la intervencion. En un
estudio[16] los grupos no eran similares.
El seguimiento de los grupos fue comple-
to y se explicaron las pérdidas (tabla 1).
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Los estudios observacionales[13,18-
26] presentaron una calidad baja a mo-
derada, debido principalmente al sesgo
de seleccion de pacientes. Las enferme-
dades de base de los pacientes incluidos
eran diferentes de unos estudios a otros,
lo que impide homogeneizar criterios
para matizar conclusiones. En tres es-
tudios[19-21], los grupos fueron distintos
en relacion con el nimero de pacientes,
asi como la edad, que no se detalla en
dos trabajos[21,22]. Los periodos de
reclutamiento y seguimiento completo de
los pacientes tampoco se describian en
todos los estudios. Debido al tipo de
intervencion, el tamafio muestral no se
calculaba en los estudios, ni tampoco se
describian posibles medidas adoptadas
para afrontar sesgos.

Analisis descriptivo de los estudios
incluidos

El informe de AZHSNJ[27] evaluaba
el sistema Niobe® en intervenciones
coronarias percutaneas mediante dos
series de casos de baja calidad, y noti-
ficaba la falta estudios con informacion
para la correcta evaluacion. Posterior-
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mente, este informe se actualizo en 2007,
incluyendo el estudio de Gallagher, cuyos
resultados han sido incluidos en esta
revision. El documento realizado en la
HTPAS[28] comparaba cuatro sistemas
de mapeo mediante ensayos clinicos y
estudios observacionales, exponiendo que
los sistemas eran seguros y acortaban el
tiempo de fluoroscopia y de exposicion a
radiaciones.

Los dos ensayos clinicos incluidos
englobaron a 161 pacientes con edades
entre 43 y 68 afios con taquicardia
auriculo-ventricular por reentrada nodal
y aleteo auricular (tabla 2). Los diez
estudios observacionales comprendian
2.036 pacientes con rangos de edad de
51 a 67 anos, afectados de taquicardia,
cardiomiopatia y fibrilacion (tabla 3). Los
resultados determinados fueron el tiempo
total del procedimiento y el tiempo de
fluoroscopia. En algunos estudios tam-
bién se han evaluado otros parametros,
como volumen de contraste, tiempo de
mapeo, tiempo de guia, tiempo de
radiofrecuencia y numero de aplica-
ciones de radiofrecuencia.
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Sintesis de los datos extraidos de
los estudios

Los ensayos clinicos registraron un
tiempo total de procedimiento mediante
el sistema de navegacion magnética
igual o superior al convencional (151 y
113 vs. 151 y 77,2 minutos), mientras
que los tiempos de fluoroscopia fueron
inferiores (17,8 y 10,6 vs. 27,1 y 15,0
minutos) (p<0,05). El nimero de
aplicaciones de radiofrecuencia fue
diferente en cada estudio. En un ensa-
yo[16] se notificaron las tasas de éxito
aguda y cronica, que fueron superiores
con el sistema de navegacion magnética,
aunque no tuvieron significacion
estadistica. El tiempo de ablacion se
describio en un trabajo[ 17] y fue superior
con el sistema de navegacion magnética
(55 vs. 17 minutos) (tabla 2).

En los estudios observacionales el
tiempo total de procedimiento, segtin la
intervencion realizada, oscilaba al utilizar
el sistema de navegacion magnética,
entre 59 y 243 minutos, frente a 57 y 332
minutos al emplear técnicas conven-
cionales. Este resultado con el sistema
de navegacion magnética fue superior en
cinco estudios[13,18-20,26] e inferior en
cuatro[21-23, 25], alcanzando en tres de
¢stos significacion estadistica (p<<0,005).
El tiempo de fluoroscopia mediante el
sistema de navegacion magnética fue
superior en tres trabajos y en cuatro
result6 inferior. El volumen de contraste
utilizado se registrd en cuatro estu-
dios[18,20,23,25], siendo menor en tres al

utilizar el sistema de navegacion
magnética. El tiempo de mapeo notificado
en dos estudios[19,24] mostrd resultados
contradictorios (tabla 3).

Efectos secundarios

En la mayoria de los estudios no se
producen efectos secundarios graves,
pero no todos notifican que se hubieran
registrado y todos describen las técnicas
con el sistema de navegacion magnética
como seguras. En un estudio[18] se
notific6 que durante una intervencion a
un paciente se le cortd un iman del
catéter, sin que hubiera consecuencias
mayores. En el estudio de Rivero-
Ayerza[26] se tuvo que operar nueva-
mente a un paciente y en el articulo de
Thornton[13] se produjo un hematoma
pectoral. En el ensayo de Wood[16] se
produjo 6,7% de efectos secundarios
serios con procedimientos manuales y
5,4%, con el sistema de navegacion
magnética.

Discusion

Esta revision sintetiza la informacion
actual existente sobre la eficacia y
seguridad de los sistemas de navegacion
magnética intracardiaca. Estos sistemas
automatizados permiten la circulacion,
mediante campos magnéticos, de caté-
teres y guias intravasculares por distintas
localizaciones anatdémicas, y presentan
algunas ventajas en relacion con los
métodos manuales de navegacion[29-
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31]. Sin embargo, los resultados de este
trabajo reflejan que no existen suficientes
pruebas de que los sistemas de nave-
gacion magnética intracardiaca superen
con claridad a los convencionales.

Los principales resultados muestran
al sistema de navegacion magnética con
tiempos de procedimientos superiores a
los métodos convencionales en la mayoria
de los casos, y tiempos de fluoroscopia
variables, segun los tipos de estudios que
se analicen. En relacion con la seguridad,
se presentan como procedimientos
seguros, con efectos adversos similares
a los ocasionados por las técnicas
convencionales. Otros estudios no inclui-
dos aqui describian[32] la existencia de
inestabilidad respiratoria durante la
intervencion en algunos pacientes, asi
como carbonizacion del catéter, que
podria originar embolia; también, se
produjo el fallecimiento de un paciente
tras un mes de seguimiento en otro
estudio, pero no se relacionaba directa-
mente con la intervencion[33].

Los resultados obtenidos de los
articulos analizados estan limitados por
una serie de factores y presentan algunos
problemas metodologicos, tanto de validez
interna como externa, que pueden ser la
causa de las diferencias acusadas entre
las distintas intervenciones cardiacas y
que hacen que presenten una calidad
moderada. Entre los factores mas impor-
tantes que merman la validez interna de
los estudios, se destacan la falta de
cegamiento de los ensayos clinicos, la
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seleccion de pacientes y sus carac-
teristicas demograficas, pues no siempre
se utilizaron los mismos criterios, y la falta
de explicacion de las pérdidas acon-
tecidas durante el seguimiento. En la
interpretacion de los resultados, se debe
tener en cuenta la heterogeneidad pro-
vocada por la diferente eleccion de dis-
positivos de navegacion, guias y curvas
de aprendizaje, ya que algunos trabajos
mostraban diferentes valores segun
fueran pacientes seleccionados en esta-
dios iniciales o posteriores del estudio.

Otros trabajos recientes coinciden con
los resultados que se han obtenido en esta
revision, ya que presentan a los sistemas
de navegacion magnética con tiempos
reducidos de fluoroscopia y ablacion, asi
como una serie de posibles ventajas po-
tenciales en la intervenciéon de los
pacientes[7,27].

Esta revision sistematica ha presen-
tado una serie de limitaciones. En primer
lugar, se ha visto influenciada por el gran
numero de estudios detectados y su hete-
rogeneidad, que plantean la pregunta de
investigacion inicial del trabajo de dife-
rente manera. Otra limitacién es el po-
tencial sesgo de publicacion, ya que se
excluyeron trabajos atin no publicados y
literatura gris. Este sesgo se ha tratado
de evitar al realizar la busqueda en
diferentes bases de datos y sin restriccion
de idioma. Para evitar el posible sesgo
en la aplicacion de los criterios de
seleccion, éstos fueron definidos a priori.
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La aplicacion en la practica clinica,
segun los resultados discutidos, supon-
dria una serie de ventajas en relacion con
la seguridad, ya que los tiempos de
exposicion a sustancias radiactivas son
menores. Las técnicas presentan eficacia
similar a los procedimientos conven-
cionales, por lo que, una vez que los
profesionales sanitarios hayan superado
la curva de aprendizaje, podrian constituir
procedimientos mas rapidos y fiables para
la practica clinica diaria.

Por ultimo, un aspecto que se debe
valorar antes de decidir implantar en
forma generalizada estos sistemas de
navegacion magnética intracardiaca,
seria la comparacion en términos
econdmicos con los sistemas conven-
cionales, por lo que sugerimos la nece-
sidad de hacer evaluaciones economicas
en este ambito, que combinen datos de
eficacia y costos.
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