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RESUMEN 

En el presente informe se detalla la justificación de las siguientes cuestiones, que se 
plantean como cambios con respecto a concursos previos de material de electrofisiología 
cardiaca y con los objetivos que se pretende conseguir: 

- Transición desde sistemas basados en ablación por energía térmica a sistemas 
basados en campos eléctricos pulsados. 

o Objetivo: reducción de eventos adversos derivados de la energía a tasas 
inferiores a 0.5% y aumento de la eficacia y eficiencia del procedimiento. 
 

- Diseño de lotes con el material empleado en un procedimiento habitual para cada 
sustrato. 

o Objetivo: reducción de costes y homogeneización de uso de recursos para 
procedimientos equivalentes. 
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JUSTIFICACIÓN 

La fibrilación auricular (FA) es la arritmia cardíaca más frecuente en la práctica clínica, con 

una prevalencia creciente y muy directamente relacionada con la edad. Implica, asimismo, 

un gran impacto en calidad de vida y morbimortalidad. 

El desarrollo de nuevas opciones de tratamiento intervencionista y su mejora tecnológica 

ha hecho que el tratamiento de la FA mediante ablación pase a ser la primera opción 

terapéutica. En España, la ablación de FA ha ido creciendo tanto en términos absolutos 

como en el volumen que supone dentro de una unidad de arritmias, pasando de un 3% en 

2003 a casi de un 40% de las ablaciones en 2022 (Figura 1). Se estima que en 2025 

supondrá en torno a la mitad del volumen de procedimientos de ablación en los hospitales 

terciarios en España, como nuestro centro (Figura 2). Esta tendencia ya se observa en otros 

países de nuestro entorno, principalmente a causa del incremento en su prevalencia y 

creciente evidencia sobre su impacto, incluyendo ictus, insuficiencia cardíaca, demencia 

y mortalidad (1-5). El único factor modificador del pronóstico, además del tratamiento 

anticoagulante, es el control del ritmo, es decir, la estrategia de actuación para devolver al 

paciente a ritmo sinusal. La ablación es el tratamiento más eficaz y eficiente para lograrlo  

(5-11). 

 

 

 
 

Figura 1. Evolución de los porcentajes de ablación de cada sustrato con su representación 

gráfica y numérica entre 2003 y 2022. 

 



 
 

                       Informe Justificativo de la Necesidad Exp. 2026-0-01   4 
 

 

 

 

Una mejora sustancial en los medios técnicos para la realización de la ablación, y el 

consiguiente impacto sobre eficacia y seguridad, junto con la realización de estudios 

clínicos que progresivamente han ido demostrando el beneficio pronóstico patología 

cardiovascular, hospitalización y mortalidad, han ido modificando su rol dentro del arsenal 

terapéutico para el manejo de esta patología. Esto ha tenido un reflejo en la consideración 

de esta terapia como primera línea de tratamiento en las últimas guías de práctica clínica, 

tanto americanas como europeas, así como en documentos de consenso sobre el 

abordaje de esta patología (Figura 5) (9-11). 

En 2023 y 2024 las guías de práctica clínica de las sociedades americana y europea de 

cardiología situaron la ablación de venas pulmonares como primera línea de tratamiento 

en FA paroxística. Del total de ablaciones de FA en nuestro centro, aproximadamente el 

40% son FA paroxística. 

 

 

Figura 2. Evolución histórica de la distribución de ablaciones diferenciadas por sustrato en 

el periodo 2011-2024. 
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Figura 3. Algoritmo de tratamiento para el abordaje de FA de las sociedades de arritmias 

europea, americana, latinoamericana y de Asia-Pacífico, abril de 2024 (11). 

 

Pese a la mejora inicial en datos de eficacia, seguridad y espera media, en 2024 en el H12O 

los datos de lista de espera, tanto para ablación como para valoración y seguimiento en 

consulta de arritmias, se mantienen por encima de los estándares de calidad 

determinados por la Comunidad de Madrid y por los propios criterios de calidad del 

Servicio de Cardiología y la Unidad de Arritmias. 

En este concurso se propone la transición desde un abordaje principalmente basado en 

energía térmica (crioablación y radiofrecuencia) a la ablación mediante campos 

eléctricos pulsados como herramienta primaria. La experiencia inicial con esta 

tecnología, que incorporamos en nuestro centro en 2022, ha supuesto, en los pacientes 

tratados con esta tecnología, la eliminación de las complicaciones específicamente 

asociadas a la energía térmica, algunas más frecuentes, aunque no letales, como la 

parálisis frénica, y otras infrecuentes pero con tasas de mortalidad superiores al 50%, 

como la fístula atrio-esofágica. Adicionalmente, la parálisis frénica impedía, en un 

porcentaje en torno al 10-15% de procedimientos, completar el tratamiento con el 

sistema de crioablación por el riesgo de lesión permanente del nervio frénico. Así, la 

necesidad de completar estos procedimientos con un sistema de ablación mediante 

radiofrecuencia implicaba un coste incremental que desaparece con el cambio de 

energía. En el presente concurso se propone la incorporación de un sistema de ablación 

basado en balón expandible, similar a la crioablación pero sin los efectos indeseados de 

la energía térmica (lote 1). 
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