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Introduzione 
 
Proposta per il trattamento della fibrillazione atriale 
(FA) da più di 10 anni, l’ablazione con catetere 
rappresenta una strategia terapeutica la cui efficacia 
e sicurezza sono tuttora oggetto di controversia.1,2  
Come dato di fatto, sia in Europa che negli Stati 
Uniti si ricorre sempre più frequentemente a questa 
procedura, non soltanto come alternativa di seconda 
linea in caso d’inefficacia dei farmaci antiaritmici, 
ma anche quando la terapia farmacologica è gravata 
da importanti effetti collaterali.1,2  
Tuttavia, se da un lato questa procedura sembra 
offrire alcuni vantaggi rispetto alla terapia medica,  
sono tuttora piuttosto scarse conoscenze a riguardo 
dei benefici generati, soprattutto sul lungo termine, 
da questo intervento.  
Nei paragrafi che seguono prenderemo in esame i 
trials che hanno confrontato terapia farmacologica ed 
ablazione con catetere per valutare il “place in 
therapy” di questa procedura. Inoltre, poiché sono 
disponibili varie tipologie di cateteri per l’ablazione 
della FA, accenneremo, confrontandole, alle diverse 
tecniche oggi disponibili.  Riporteremo, inoltre, i dati 
di consumo, con la corrispondente spesa, dei cateteri 
che in Area Vasta sono disponibili per questo 
intervento terapeutico. 
 

 
La terapia farmacologica  
 
La FA è la più comune aritmia cardiaca ed interessa 
circa l’1,5-2,0% della popolazione.3  I pazienti con 
FA presentano un rischio di stroke cinque volte 
maggiore rispetto alla popolazione generale, anche 
se questo rischio è notevolmente ridotto con l’uso 
degli anticoagulanti orali, vecchi o nuovi che siano.4  
La terapia della FA è in primo luogo di tipo 
farmacologico e consta di due strategie ben 
codificate: l’approccio di controllo del ritmo 
(antiaritmici di classe IA, IC e III) e l’approccio di 
controllo della frequenza cardiaca. Tuttavia, i 
farmaci antiaritmici sono gravati da un alto tasso di 
ricorrenza ad un anno dell’aritmia e sono associati ad 
importanti effetti collaterali che determinano una 
sospensione del trattamento nel 4-23% dei pazienti.5  
Di conseguenza, le complicanze correlate con 
l’assunzione degli anticoagulanti orali (rischio 
emorragico in primo luogo),  la limitata efficacia e/o 
gli effetti collaterali  associati agli antiaritmici e, 
d’altro lato, la sempre maggiore comprensione dei 
meccanismi che inducono e mantengono l’aritmia 
hanno spostato l’attenzione dei clinici che trattano la 
FA verso l’applicazione di metodiche di tipo non 
farmacologico1 (peraltro già sperimentate in altre 
tachiaritmie sopraventricolari).   
 

-Il ricorso all’ablazione transcatetere è raccomandato nei pazienti con aritmie refrattarie alla 
 terapia farmacologica e con persistenza dei sintomi. 
- La sorgente di energia abitualmente impiegata è rappresentata dalla radiofrequenza (RF), mentre la 
crioablazione (CAB) e l’ablazione a ultrasuoni sono energie alternative di più recente introduzione. 
-Gli studi controllati randomizzati, sebbene di moderata qualità metodologica, dimostrano che 
l’ablazione a RF è più efficace, nel breve periodo, dei farmaci antiaritmici; il beneficio consiste 
nella prevenzione delle ricadute soprattutto nei pazienti con poche comorbidità. 
-Finora, la CAB e l’ablazione a ultrasuoni sono state studiate in misura limitata cosicché, per 
definire il “place in therapy” di queste procedure, si rendono necessari ulteriori studi controllati 
randomizzati di confronto con le altre modalità di trattamento.   
-In Area Vasta Centro sono disponibili vari dispositivi per l’ablazione transcatetere. I loro costi 
sono diversi;  in particolare, i prezzi  dei cateteri per CAB e per ultrasuoni sono più alti di quelli 
dei cateteri per RF. A fronte di questa differenza di costo, non sono disponibili dati che 
documentano un beneficio incrementale di queste due nuove tecniche di ablazione rispetto alla RF.  
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Le tecniche di ablazione con catetere  
 
L’ablazione con catetere della FA ha come scopo 
principale il ripristino del ritmo sinusale. Da un 
punto di vista pratico questa tecnica si basa 
sull’eliminazione del tessuto cardiaco responsabile 
dell’innesco e del mantenimento dell’aritmia; si 
tratta di una porzione di tessuto generalmente 
localizzata nell’atrio sinistro e, nello specifico, nella 
giunzione tra questa camera e le quattro vene 
polmonari.  
In base al tipo di energia utilizzata per effettuare 
l’isolamento elettrico del trigger, sono disponibili 
cateteri a radiofrequenza (RF), a crioablazione 
(CAB) e ad ultrasuoni. Le tabelle 1-3 riportano i 
prezzi e i consumi dei cateteri per ablazione 
disponibili nell’Area Vasta Centro. 
 
Ablazione a radiofrequenza 
 
La procedura che utilizza cateteri a RF è senza 
dubbio quella maggiormente studiata ed applicata nel 
trattamento della FA.   
Tuttavia, i trials finora eseguiti hanno prodotto 
risultati piuttosto discordanti, che sono stati 
recentemente analizzati in una rassegna di letteratura 
realizzata sia dal Belgian Health Care Knowledge 
Centre (KCE)6 e sia in una revisione sistematica 
realizzata dalla Cochrane Collaboration7.  
In quasi tutti i trials esaminati nella valutazione di 
HTA del KCE6 (8 trial su 9),  l’end-point primario di 
efficacia era rappresentato dalla ricorrenza della FA 
entro un anno dal trattamento. La FA ricorreva nel 
42-91% dei pazienti trattati con gli antiaritmici e 
nell’11-44% dei pazienti trattati con l’ablazione 
transcateter; la percentuale di ricorrenza risultava 
generalmente più bassa nel sottogruppo affetto da 
FA di tipo parossistico.  
Questo dato è stato confermato anche dalla revisione 
della Cochrane7, che ha mostrato un rischio relativo 
(RR) di ricorrenza di FA dello 0.27 (IC 95%, 0.18 – 
0.41) nel gruppo di pazienti trattato con ablazione 
con catetere rispetto a quello trattato con terapia 
medica.  
Per quanto riguarda la persistenza dell’effetto sul 
lungo termine, non esistono dati di rilievo perché 
nessun RCT ha riportato  risultati sull’efficacia della 
procedura ad oltre 1 anno dalla sua esecuzione. Gli 
unici dati che abbiamo a riguardo provengono da 
studi osservazionali, che suggeriscono che la 

ricorrenza della FA dopo singolo intervento di 
ablazione transcatetere  possa verificarsi entro 6anni8 

nella metà circa dei pazienti trattati.   
Un’ulteriore conseguenza del breve follow-up di 
questi trials è l’impossibilità di valutare end-point 
più robusti come mortalità e stroke. Ciò premesso, i 
risultati ad un anno di follow-up riportano che non vi 
è differenza nella mortalità tra l’ablazione con 
catetere a RF e la terapia con antiaritmici (risk 
difference, RD: −0.3%; IC 95%, da −1.8% a +1.3%, 
P = 0.74).9  
Per quanto riguarda l’outcome rappresentato dallo 
stroke, i dati più rilevanti provengono da una meta-
analisi di studi osservazionali. Questa metanalisi ha 
evidenziato che i pazienti trattati con ablazione con 
catetere a RF presentano un rischio ridotto di 
stroke/TIA a medio termine (follow-up fino a 3 anni) 
rispetto a quelli trattati con gli antiaritmici 
(unadjusted hazard ratio, HR: 0.62, IC 95% 0.44–
0.86, P = 0.005).10   
Complicanze severe e potenzialmente fatali 
(tamponamento cardiaco, stroke/TIA) che possono 
verificarsi in seguito a questa procedura avvengono 
sino in un 3% dei pazienti, e il rischio di morte va 
dallo 0 al 2 per 10006.  
 
Crioablazione 
 
Come detto in precedenza, la sorgente di energia 
abitualmente impiegata per l’ablazione della FA è 
rappresentata dalla RF, mentre la CAB e l’ablazione 
a ultrasuoni rappresentano energie alternative finora 
meno usate quanto meno perché di più recente 
introduzione.11  I dati di confronto tra la tecnica di 
RF e quella di CAB sono pochi e presentano varie 
criticità, tra cui: 1) gli studi si riferiscono a brevi 
periodi di follow-up; 2) utilizzano end-points 
surrogati; 3) presentano bias di valutazione degli 
end-points; 4) non sempre consentono il confronto 
tra le due tecniche in quanto quest’ultime sono 
talvolta usate contemporaneamente nella stessa 
popolazione di pazienti.11  Le evidenze cliniche ad 
oggi pubblicate non permettono quindi di definire il 
“place in therapy” della CAB nel confronto con la 
RF.  
La recente linea guida del NICE12 raccomanda, 
tuttavia, l’impiego di questa procedura a condizione 
però che i dati di esito clinico siano raccolti in un 
apposito database al fine di consentirne l’analisi.   
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Riguardo ai cateteri per CAB, la tabella 2 riporta 
quelli in uso nella nostra Area Vasta.  
 
Ablazione a ultrasuoni 
 
I dati clinici a supporto dell’utilizzo dell’ablazione a 
ultrasuoni sono veramente scarsi e non è stato 
condotto alcuno studio randomizzato per confrontare 
l’ablazione a ultrasuoni con le altre procedure  (pur 
con l’eccezione del trial STOP-AF richiesto 
dall’FDA i cui risultati tuttavia non stati ancora 
pubblicati).  
Il dispositivo a ultrasuoni Epicor, indicato per il 
trattamento dell’ablazione in pazienti sottoposti a 
chirurgia, è stato valutato in due studi osservazionali 
che hanno arruolato una piccola casistica di pazienti 
(14 pazienti nello studio di Mitnovetski et al. 200913 
e 110 nello studio di Schopka et al. 201014). 
Relativamente a questo catetere, è stato intrapreso lo 
studio randomizzato sopra citato (STOP-AF), che è 
stato richiesto dall’FDA ai fini della eventuale 
approvazione del dispositivo negli Stati Uniti. 
 
Dispositivi per ablazione transcatetere disponibili 
nelle aziende di AV 
 
Le tabelle 1-3 presentano i dati di consumo e di 
spesa (gennaio – agosto 2013) dei cateteri in uso in 
AV. Si tratta di una spesa annua relativamente 
modsetsa che si aggira intorno ai 200mila euro. Tutto 
ciò conferma che, su questa tecnica, il versante 
clinico chiaramente sovrasta l’implicazione 
economica. 
 

Tabella 1. Cateteri a radiofrequenza   
Nome commerciale 
(ditta) 

Prezzo unitario 
(euro) 

Consumo  
(pezzi) 

Spesa  
(euro) 

SAFIRE 
(St. Jude Medical) 

500 25 12.500 

STINGER 
(Bard) 

470 69 32.430 

ALCATH FLUX 
(Biotronik) 

600 16 9.600 

THERAPY COOL 
FLEX  
(St. Jude Medical) 

930 73 67.890 

BLAZER
 

OPEN-
IRRIGATED a 
raffredamento esterno 
a circuito aperto 
(Boston Scientific) 

1.000 7 7.000 

CHILLI II a 
raffredamento interno 
a circuito chiuso 
(Boston Scientific) 

1.000 16 16.000 

Tabella 2. Cateteri a crioablazione 
Nome commerciale 
(ditta) 

Prezzo unitario 
(euro) 

Consumo  
(pezzi) 

Spesa  
(euro) 

ARCTIC FRONT§ 
(Medronic) 

3.800 20 76.000 

FREEZOR 
(Medronic) 

3.500 53 185.500 

NOTE: entrambi i criocateteri si usano con il Kit Cryo che 
comprende anche il software e vari accessori.  
§Al prezzo del catetere per CAB va aggiunto quello del catetere 
Achieve (800 euro) per un totale di spesa di 4.600 euro per 
procedura. 
 
Tabella 3. Cateteri ad ultrasuoni  
Nome commerciale 
(ditta) 

Prezzo unitario 
(euro) 

Consumo  
(pezzi) 

Spesa  
(euro) 

EPICOR 
ULTRACINCH 
(St. Jude Medical) 

2.500 31 75.000 

 
Conclusioni  
 
In accordo con l’Expert Consensus Statement 2012 
HRS/EHRA/ECAS,15  possiamo affermare che, nel 
breve termine, i soggetti che potrebbero trarre 
maggior  beneficio clinico da questa procedura sono 
i pazienti affetti da FA di tipo parossistico che non 
hanno risposto al trattamento farmacologico e che 
non presentano malattia cardiaca strutturale 
sottostante.  
Mortalità e stroke sono estremamente infrequenti in 
questi pazienti; di conseguenza, dimostrare che 
l’ablazione con catetere è superiore alla terapia 
farmacologica in riferimento ai citati end-points è un 
obiettivo che richiederebbe, o richiederà,  un enorme 
sforzo sperimentale soprattutto per l’estrema 
difficoltà di raggiungere una potenza statistica 
adeguata. Basti pensare che le casistiche arruolate 
nei recenti trial sui nuovi anticoagulanti orali hanno 
sfiorato la dimensione di 20mila pazienti. 
In conclusione, sebbene l’Expert Consensus 
Statement del 201215 raccomandi l’utilizzo 
dell’ablazione senza specificare la tipologia 
dell’intervento (e di fatto quindi equiparando le 
diverse tecniche ablative), l’efficacia sia della CAB 
che dell’ablazione ad ultrasuoni, rispetto 
all’ablazione a RF, resta tuttora da dimostrare, in 
quanto non sono disponibili sufficienti dati di 
confronto provenienti da RCT.  
Ciò premesso, appare tuttavia evidente che, a seguito 
dell’introduzione dei nuovi anticoagulanti orali,  il 
dibattito sulla FA si è fin troppo concentrato sui 
vantaggi e svantaggi legati a questi nuovi farmaci e, 
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di riflesso, ha in parte trascurato il versante 
dell’ablazione. Infatti, l’idea di scrivere questo 
numero è nata soprattutto per effetto di quest’ultima 
considerazione.  
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