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Cierre de apéndice auricular
izquierdo por via percutanea.

Actualizacion y experiencia adaptada
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La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia cardiaca
mas frecuente en la poblacién general, estimandose
su prevalencia entre 1,5% y 2%. Se estima una afec-
tacion aproximada de 12 millones de personas para
el afo 2030 en Estados UnidosW. Es la causa méas
frecuente de accidente cerebro vascular (ACV),
siendo responsable del 15% de los mismos y del 30%
en las personas mayores de 80 afios23. En general
son ACV con gran morbimortalidad, presentando
secuelas neurolégicas graves en el 50% de los casos o
muerte en 50%. El tratamiento preventivo de elec-
cion es la terapia anticoagulante®5.

Las guias de la Sociedad de Cardiologia de Cana-
dé recomiendan la terapia anticoagulante con un
score CHADS (antecedentes de falla cardiaca, hi-
pertensién arterial, edad >75 anos, diabetes mellitus,
ACYV o accidente isquémico transitorio previos) igual
omayor a 1®, En un intento de mejorar la selecciéon de
la poblacién en riesgo, la Sociedad Europea de Cardio-
logia desarroll6 el score CHA2DS2-VASc, en el que
ademas de los factores de riesgo incluidos en el
CHADS agrega enfermedad vascular, edad 65-74
anos y sexo femenino. De acuerdo con este score se
recomienda tratamiento anticoagulante para valo-
res iguales o mayores a 1.

Varios estudios randomizados han demostrado
la eficacia de los anticoagulantes orales (ACO) en la
prevencién de los fenémenos embdlicos en la FA.

Un metaanélisis de los ensayos realizados con war-
farina mostré hasta un 64% de reduccién de ACVy
26% de reduccion en la mortalidad“®). Sin embargo,
existe un gran porcentaje de pacientes que no recibe
dicha terapia, 30%-50%, por presentar contraindi-
caciones o riesgo aumentado de sangrado. Aproxi-
madamente el 30% presenta mala adherencia al tra-
tamiento o no se encuentra en rango terapéutico.
La terapia créonica con ACO implica un riesgo de
sangrado de 2% a 3,5% por ano, segin distintos tra-
bajos®9,

Los “nuevos” anticoagulantes orales como ri-
varoxaban y dabigatran han disminuido conside-
rablemente el riesgo de ACV hemorrégico en rela-
ci6n con warfarina, siendo apixabén el Ginico que
mostré reduccién en el riesgo de sangrado ma-
yor(10-13)_ Debe tenerse en cuenta que en aquellos
pacientes con indicacién de antiagregacion pla-
quetaria posimplante de stent el riesgo de sangra-
do se incrementa.

Reportes de autopsia, quirirgicos y de hallazgos
en ecocardiograma transesofiagico (ETE) confir-
man que mas del 95% de los trombos en la FA no
valvular se encuentran o se originaron en el apéndi-
ce auricular izquierdo (AAI). Por lo tanto, la exclu-
siéon del mismo de la circulacién ha sido intentada
en forma quiriargica desde la década de 1960 y en
forma percutanea en los tltimos 20 anos¥.
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Figura 2. Amplatzer Cardiac Plug.

Indicacién para el cierre percutaneo del
apéndice auricular izquierdo

Las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia
consideran el cierre percutédneo del AAI como una
recomendacion clase IIB para pacientes con riesgo
de ACV y contraindicacién para ACO a largo pla-
720,

En un estudio presentado por Tzicas y colabora-
dores9, la indicacién mas frecuente fue en pacien-
tes con contraindicacién para ACO o riesgo de san-
grado 75%, stent coronario 23%, interaccién con
drogas 18%, enfermedad hepatica o renal 13%,
riesgo de caidas y otros 13%.

En Canada se restringe la indicacién para pa-
cientes con CHADS: >1 ycontraindicacién para
ACO o riesgo de sangrado solo dentro de un progra-
ma especial del sistema de salud estatal®. En Esta-
dos Unidos el dispositivo de Watchman recibi6 re-

ciente aprobacion de la Federal Drug Administra-
tion (FDA) para el mismo grupo de pacientes(16,

Dispositivos para cierre del apéndice
auricular izquierdo

PLAATO

El dispositivo percutaneo para el cierre de orejuela
izquierda con catéter PLAATO, por su sigla en in-
glés (Apriva Medical Inc., Sunnyvale, California),
fue el primero en ser implantado en humanos en
20017, A pesar de sus prometedores resultados
iniciales fue retirado del mercado por razones
comereciales.

Watchman

El segundo dispositivo fabricado para oclusién del
AAI fue el Watchman, inicialmente desarrollado
por laempresa Atritech Inc, Minnesota, y adquirido
posteriormente por Boston Scientific en 2011 (figu-
ral).

Existen cinco tamanos de dispositivos que van
desde 21 a 34 mm de diametro y que son vehiculiza-
bles por vainas transeptales de 14 Fr con doble curva
que permiten un abordaje mas directo a la zona de an-
claje dentro del AAI Este dispositivo recibié aproba-
cién por la agencia reguladora europea CE en 2005 y
fue recientemente aprobado por la FDA(6),

Amplatzer Cardiac Plug
El Amplatzer Cardiac Plug (ACP) (St. Jude Medi-
cal, Plymouth, Minnnesota) fue disehado para
ocluir la entraday el tercio proximal de la orejuela
izquierda (figuras 2y 3).

Los tamanos van de dos en dos, desde 16 a 30
mm y permiten ocluir orejuelas que tienen un cuello
de 12,5 a 28,5 mm de didmetro. La segunda genera-
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cién de ACP, llamada Amulet, permite aumentar el
tamano de orejuelas a ocluir hasta 34 mm de didme-
tro en la zona de anclaje. ACP recibi6 aprobacién en
Europa en 2008 y Amulet en 2013.

Evaluacion de seguridad y eficacia de
oclusién del apéndice auricular izquierdo

Estudio clinicos
Varios trabajos confirman la seguridad y eficacia
del cierre del AAI en la prevencién del ACV en pa-
cientes con FA. La mayoria son registros que inclu-
yen las experiencias iniciales, solo un estudio ran-
domizado ha sido publicado a la fecha. Se trata del
estudio multicéntrico Protect AF (Watchman Left
Atrial Appendage System for Embolic Proteccion in
Patients With Atrial Fibrillation)1819, Se recluta-
ron 707 pacientes con FA no valvular y CHADS > 1.
Fueron randomizados para dispositivo de Wat-
chman 463 pacientes y a terapia con ACO (warfari-
na) 244, en una relacién 2/1. La tasa de implante
exitoso fue de 90%. El punto final compuesto de efi-
cacia incluyé ACV, embolia sistémica y muerte car-
diovascular, y alcanzé el criterio de no inferioridad
a los 1.065 y 1.588 anos/paciente de seguimiento.
Los eventos relacionados al procedimiento y san-
grados mayores fueron mas frecuentes con el dispo-
sitivo de Watchman (5,5% vs 3,6% anual). A los 45
meses de seguimiento (2.621 anos/paciente) el pun-
to final de eficacia primaria fue significativamente
menor con el dispositivo de Watchman (2,3 eventos
vs 3,8 eventos cada 100 pacientes/anos), alcanzando
tanto los criterios de no inferioridad como de
superioridad. ACV hemorrégico, muerte cardiovas-
cular y mortalidad total fueron significativamente
inferiores con el dispositivo de Watchman.
Posteriormente y en base a los resultados de efi-
cacia de Protect AF se realiz el ensayo PREVAIL
(Prospective Randomised Evaluation of the Wat-
chman LAA Closure Device in Patients With Atrial
Fibrilation vs Long Term Warfarin Therapy)©@%. Se

Figura 3

incluyeron 407 pacientes con una relacién 2/1 de
Watchman vs warfarina. Los resultados fueron pu-
blicados recientemente y se muestran en la tabla 1.

El estudio ASAP (The ASA Plavix Feasibility
Study With Watchman Left Atrial Appendage Clo-
sure Technology)@V evalué6 a 150 pacientes con FA
no valvular y score CHADS2 > 1, que a diferencia del
estudio anterior no podian recibir ACO. Se implan-
t6 el dispositivo de Watchman junto con la adminis-
tracién de tienopiridina por seis meses y luego de
aspirina; media de seguimiento 14 meses. Cuatro
pacientes presentaron ictus (tres isquémicos) o em-
bolia sistémica (2,3% anual). Esta tasa de ACV is-
quémico fue inferior a lo esperado tedricamente
(7,3% anual) en base a los puntajes CHADS: de la
cohorte de pacientes estudiados, 77% menor a la
esperada para esta cohorte con un score CHADS
promedio de 2,8.

Superada la curva de aprendizaje se redujeron
las complicaciones. La tasa de implante exitoso pasé

Tabla 1. Comparison of outcomes in device patients in PROTECT AF, CAP, and PREVAIL

PROTECT AF CAP PREVAIL p Value
Implant success 90,9 94,3 95,1 0,04
All 7-day procedural complications 8,7 4,2 4,5 0,004
Pericardial effusion requiring surgery 1,6 0,2 0,4 0,03
Pericardial effusion with pericardiocentesis 2,4 1,2 1,5 0,318
Procedure-related strokes 1,1 0,0 0,7 0,02
Device embolization 0,4 0,2 0,7 0,368

187



Cierre de apéndice auricular izquierdo por via percutdnea
German Henestrosa

Revista Uruguaya de Cardiologia
Volumen 31 | n° 1 | Abril 2016

188

Técnica de implante

La descripcion del implante del dispositivo detallado sera pa-
ra ACP debido a ausencia de disponibilidad del Watchman
en Argentina y la falta de experiencia del autor.

La evaluacion previa debe realizarse utilizando ETE,
que permite descartar la presencia de trombos y tomar las
medidas de zona de anclaje, profundidad y orificio de entra-
da del AAI La tomografia computada cardiaca es también
1til en proveer una imagen tridimensional de la orejuela asi
como para descartar la presencia de trombos en su interior.

Durante el procedimiento se recomienda guiarse con
ETE, a pesar de reportes de la utilizacion de ecocardiograma
intracardiaco (ICE) o radioscopia sin control ecocardiografi-
co. El acceso femoral derecho es el preferido ya que permite
una llegada directa para la puncién transeptal que debe ha-
cerse en regi6n mas inferior y posterior que lo habitual.

Una vez realizada la puncién se debe anticoagular al pa-
ciente con heparina Na hasta alcanzar un tiempo de coagu-
lacién activado mayor a 250 segundos. Es de extrema impor-
tancia evaluar la presencia de derrame pericardico previo a
la puncién transeptal. Si lo hubiera, debe ser consignado co-
mo parametro de base; los pacientes con FA crénica pueden
tener derrame pericardico laminar sin que esto signifique
una complicacién del procedimiento.

La medicién fluoroscopica del AAI se realizara con la in-
yeccién manual de contraste con un catéter Pigtail marcado
de 5 u 8 Fr, posicionado en el orificio de entrada de la misma
y parcialmente introducido dentro de la vaina de 8 Fr del sis-
tema de puncion transeptal para opacificarla selectivamen-
te. Las proyecciones angiograficas deben ser anterior y dere-
cha con 30 grados de oblicuidad y entre 10 y 20 de craneali-
dad. Las proyecciones caudales dan una imagen anatémica
del cuerpo de la orejuela, mientras que las craneales permi-
ten definir el orificio de entrada y la zona de anclaje del 16bu-
lo del ACP.

A continuacién una cuerda metdlica de intercambio de
260 mm con punta dJ tipo Amplatz Super Stijj de 0,035” se de-
be colocar en la vena pulmonar superior izquierda. Se debe
progresar bajo cuerda la vaina de entrega hasta ser posicio-
nada en la vena, paralo cual durante su recorrido, y especial-
mente en el septum interauricular, requerird movimientos
delicados rotacionales que permitan el avance de la misma.
Posteriormente, con una ligera rotacién antihoraria, se posi-
ciona el extremo de la vaina en la zona de anclaje del disposi-
tivo.

La proyeccion que se utilizara de guia para el implante
es la oblicua anterior derecha.

Una vez medida la zona de anclaje la recomendacion del
fabricante es sobredimensionar entre 2 y 3 mm el diametro
maximo obtenido en la medicion tanto radiolégica como con
ETE. Habitualmente la medicién radiolégica es en promedio
2 mm mayor que la ecocardiografica. Una explicacién al res-
pecto podria ser la dilatacién de la orejuela que se produce en
el momento de inyeccién de contraste selectivo. La sobredi-
mension del dispositivo no es recomendable por el riesgo de
laceracion y ruptura ademas de impedir el adecuado posicio-
namiento de los ganchos de fijacién sobre la pared de la ore-
juela.

El dispositivo una vez preparado se avanza hasta el ex-
tremo de la vaina, la cual debe estar adecuadamente posicio-

Figura 4

nada en la zona de anclaje, coaxial al eje del cuello. El primer
paso en el implante es el desenvainado con retiro del sistema
de entrega hasta formar una figura circular (figura 4).

Si la posicién es la adecuada con ETE y fluoroscopia se
continda desnudando el dispositivo retirandose la vaina
transeptal. Sila angulacién y la profundidad son los 6ptimos
se continda con la apertura del disco de retencion. Esta ma-
niobra requiere una ligera traccion del cable para permitir
no solo la apertura del disco en la auricula izquierda sino
también la separacién del mismo del l6bulo.

Si la posicién del dispositivo no es la indicada en cual-
quiera de los pasos descritos, el dispositivo puede ser reen-
vainado solo hasta que el mismo tenga morfologia espacial
de bola, impidiendo que las marcas de platino ingresen a la
vaina, protegiendo el extremo de la misma y la configuracién
de los ganchos de anclaje.

Previo a la liberacion, cinco signos deben estar presen-
tes para asegurar el adecuado posicionamiento del dispositi-
vo:

1. Morfologia espacial de llanta del 16bulo (apropiada com-
presion y anclaje de los ganchos en la pared de la orejue-
la).

2. Separacion del 16bulo y del disco.

3. Disco de retencién concavo que asegura el adecuado se-
llado del orificio de entrada.

4. Eje del l6bulo perpendicular al cuello en la zona de an-
claje.

5. Loébulo 2/3 distal a la arteria circunfleja en el ETE.

Si existen dudas acerca de la estabilidad del dispositivo
se puede realizar una suave traccion del disco para asegurar
el anclaje del 16bulo. La presencia de flujo residual debe ser
evaluada con ETE. Se pueden realizar inyecciones de con-
traste a través de la vaina de entrega en distintas proyeccio-
nes que permitan evaluar el adecuado posicionamiento. No
deben realizarse bajo ninguna circunstancia maniobras de
empuje, ya que la movilizacion del dispositivo en el AAI pue-
de provocar el desgarro y/o ruptura de la misma. Una vez al-
canzada la posicion satisfactoria el dispositivo es liberado
con movimientos rotatorios antihorarios del cable de en-
trega.
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de 90,3% a 95,0% con una significativa reduccién
del tiempo de procedimiento.

Desde la aparicion en 2008 del ACP, méas de
7.000 dispositivos se han implantado en todo el
mundo. E1 ACP ha sido evaluado en distintos regis-
tros de Canad4, Europa, Asia y Latinoamérica®?.
La tasa de derrame pericardico relevante fue de
1,7%, embolizacién 1,1%, ACV isquémico 0,4% y
éxito del procedimiento de 96%.

El trabajo de Tzikas® presenta un conjunto de
20 centros en Canad4 y Europa, con una mediana de
edad de 74,9 afos, score CHA2DS;-VASc de 4.4, y sco-
re HAS-BLED de 3,2. La tasa de implante fue de
97,2% y en 93,2% el primer dispositivo elegido fue el
implantado. La tasa de eventos adversos periprocedi-
mientos fue de 4,1%. La tasa anual de ACV fue de
2,1%,un 63% inferior al esperado para una cohorte de
pacientes con ese score CHA2DS:-VASC.

Complicaciones

Las complicaciones agudas en el implante de disposi-
tivos de Watchman y ACP tienen una incidencia simi-
lar. El riesgo de ACV isquémico periprocedimiento es
< 0,5%, derrame pericardico relevante 1% a 2% y em-
bolizacién 1% a 2%@3.

El derrame pericardico que cause compromiso he-
modinamico debe ser drenado inmediatamente. Si el
dispositivo se emboliza debe ser retirado por via per-
cutanea, paralo cual es recomendable la utilizaciéon de
vainas 2 Fr mas grandes que las empleadas parala en-
trega del dispositivo. Si el dispositivo embolizado se
encuentra en una posicién estable y sin riesgo de ge-
nerar complicaciones inmediatas, la extraccién qui-
rargica debe ser considerada como una alternativa.

En aquellos pacientes con pérdida residual peri-
dispositivo puede ocurrir trombosis o ACV. Para la
evaluacién adecuada de este tipo de complicaciones se
debe realizar ETE en el seguimiento inmediato y a los
seis meses posimplante. La formacién de trombos en
la parte auricular del dispositivo puede ocurrir con
una incidencia de 2% a 5%. La tasa de eventos trom-
boembodlicos reportados relacionados al dispositivo ha
sido muy baja (0,3%-0,7%)@3.

Seleccién de los dispositivos

A pesar de la evaluacién con ETE, la informacién ob-
tenida se encuentra limitada por la escasa resolucién
espacial del método. Habitualmente la tomografia es
muy util en proveer informacién detallada de las ca-
racteristicas anatomicas y de la complejidad de la ore-
juela. Esta informacién podria colaborar con la selec-
ci6n del dispositivo, pero en nuestro medio esta préac-
tica esta limitada por la escasa disponibilidad de dis-

tintas alternativas. En funcién de la anatomia se han
definido cuatro tipos de orejuelas: alas de pollo, cac-
tus, coliflor y manga de viento@4. Se debe prestar es-
pecial atencién a la anatomia de la zona de anclaje,
evaluandose su esfericidad, bordes pectineos, trabe-
culaciones, 16bulos adicionales y diverticulos.

Para el implante de los ACP/Amulet es indispen-
sable la evaluacion del cuello y la porcién proximal, en
tanto que para el Watchman es méas relevante el anali-
sis del cuerpo, profundidad y 16bulos de la orejuela. En
general, los dos dispositivos se acomodan al 95% de las
orejuelas.

Conclusiones

El cierre del AAI de forma percuténea es un procedi-
miento en expansion, complejo, factible, que requiere
de una inestimable curva de aprendizaje. Se debe te-
ner una experiencia apropiada no solo en la anatomia
del defecto a corregir, sino también en el manejo de los
dispositivos y las potenciales complicaciones relacio-
nadas al implante de los mismos.

A pesar que el dispositivo de Watchman posee los
datos de soporte mas relevantes, en los dltimos cinco
anos la utilizacién del ACP ha aumentado considera-
blemente. Por el momento es el tinico disponible en la
mayoria de los paises de la regién. Seria mandatorio
un estudio comparativo entre ACP y Watchman.

En la decisién de realizar el cierre de orejuela con
dispositivo en lugar de la terapia anticoagulante no
solo es importante la evaluacién costo-beneficio, tam-
bién debemos tener mayor certeza de cémo es la evo-
lucién a largo plazo en relacién con la eficacia y los
efectos adversos.
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