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RESUMEN

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

Incremento del volumen de procedimientos debido a dos factores principales:

o Aumento de las indicaciones ante recurrencia de FA tras un procedimiento
inicial de ablacion, al tratarse de la opcion mas eficaz para prevencion de
futuros episodios.

o Necesidad de atender en 2026 - 2027 los procedimientos en lista de espera.
Esto se debe a que a lo largo de 2024 y 2025 se ha priorizado la reduccion
de la lista de espera de otros sustratos arritmicos por mayor gravedad y/o
menor duraciéon del procedimiento. Los procedimientos sucesivos han
crecido en indicaciones en torno al 80 % en los dos Ultimos afos, pero en
volumen de procedimientos solo un 10 y 12% en 2024 y 2025. Esto ha
implicado la acumulacién de procedimientos de este tipo una en lista de
espera que actualmente, a fecha de agosto de 2025, alcanza los 10 meses.

Transicion desde sistemas basados en ablacion mediante radiofrecuencia a
sistemas basados en campos eléctricos pulsados y con una opcién hibrida que
permita ambas energias con el mismo catéter.

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

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

o Objetivo: reduccion de costes y homogeneizacion de uso de recursos para
procedimientos equivalentes.
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JUSTIFICACION

Pese a tratarse del tratamiento mas eficaz para la restauracion del ritmo sinusal, tras un
procedimiento inicial de ablacién, la probabilidad de recurrencia de FA esta en torno al 40
y el 60% en funcion del perfil de paciente (1). En torno a un 40-50% de pacientes, segin los
estudios, pueden tener reconexién de alguna de las venas pulmonares tratadas
inicialmente, pero es frecuente que adicionalmente haya otros sustratos que deban ser
abordados (1). La necesidad de individualizar el tratamiento y la variedad de sustratos a
abordar tienen dos implicaciones principales: que el procedimiento sea mas prolongado y
que la versatilidad del material a utilizar en la ablacién sea un valor fundamental, ya que
debe garantizar la eficacia en miocardios de distintos grosores y peculiaridades
anatomicas, y la seguridad evitando lesionar estructuras adyacentes como arterias

coronarias, esofago, nervio frénico, etc (2).

El crecimiento en procedimientos sucesivos es una caracteristica comin a centros
terciarios de referencia en Espana y otros paises de nuestro entorno (3). En nuestro centro,
la indicacion de re-ablacion de FA ha crecido en torno al 80 % en los dos ultimos afos, pero
en volumen de procedimientos solo un 10 y 12% en 2024 y 2025. Esto se debe a que a lo
largo de 2024 y 2025 se ha priorizado la reduccion de la lista de espera de otros sustratos
arritmicos por mayor gravedad y/o menor duracién del procedimiento, pero ha tenido como

consecuencia la acumulacién de pacientes en lista de espera.

En el presente concurso se propone la incorporacion de material para dos esquemas de

tratamiento en sendos perfiles de pacientes:

1. En pacientes con sospecha de reconexion de venas pulmonares e indicacion de
tratamiento de pared posterior, el uso de un sistema de ablacion basado en un
catéter conformable para adaptarse especificamente al ostium y al antro de las
venas pulmonares. Ademas, una de las configuraciones que se persigue es planar,
lo que permitiria tratamiento en regiones adicionales, como la pared posterior, que
en pacientes seleccionados con FA persistente puede aportar beneficio adicional
(4). Su organizacion como lote y el aumento de volumen de procedimientos
permitirian una reduccion importante del coste por procedimiento.

2. En pacientes con sospecha o evidencia de presentar sustrato patoldgico extenso
y/0 en otras localizaciones distintas de la pared posterior, el uso de un sistema de
ablacion focal de area amplia con posibilidad de tratamiento dual mediante

campos eléctricos pulsados y radiofrecuencia. Se plantea el uso de un sistema en
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el que el catéter de mapeo y ablacion es el mismo, resultando igualmente en un ahorro

de costes.
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