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Cierre percutaneo de la orejuela izquierda para prevencion
tromboembodlica en fibrilaciéon auricular

Percutaneous Left Atrial Appendage Closure for Thromboembolic Prevention in Atrial
Fibrillation

ALDO G. CARRIZO"', MADHU NATARAJANZ 3, SEBASTIAN RIBAS', JAMES VELIANOU?, CARLOS A. MORILLO' 3

RESUMEN

Introduccién: La fibrilacién auricular (FA) incrementa cinco veces el riesgo de accidente cerebrovascular y la orejuela auricu-
lar izquierda (OI) es la principal fuente de formacién de trombos, por lo que su exclusién se presenta como una alternativa
terapéutica interesante en pacientes con contraindicacién para la anticoagulacién oral.

Objetivos: Evaluar la experiencia inicial, los resultados del implante y la evolucion a los 45 dias del cierre percutaneo de la OI
en pacientes con FA de riesgo tromboembdlico alto en los cuales no podia emplearse la anticoagulacion oral crénica.
Material y métodos: Veintidés pacientes con FA no valvular y CHA,DS,-VASc > 2 en los que la anticoagulacién a largo plazo
estaba contraindicada o era impracticable fueron sometidos al cierre percutaneo de la OI con el dispositivo WATCHMAN®.
Los pacientes fueron evaluados a los 45 dias mediante control clinico y con ecocardiografia transesofagica.

Resultados: El implante fue exitoso en 21 de los 22 pacientes (95,4%). Las medianas (rango intercuartil) de edad, CHA,DS,-VASc
y HAS-BLED fueron 76 anos (RIC 14,5), 5 (RIC 1,5) y 4 (RIC 1), respectivamente. Se observaron 3 (13,6%) complicaciones
periprocedimiento: un taponamiento que requirio revisién quirdrgica, un sangrado mayor oculto y un seudoaneurisma femoral.
Durante el seguimiento a 45 dias no se observaron complicaciones relacionadas con el dispositivo ni eventos tromboembdlicos.
En el 95% de los casos, la OI se encontraba adecuadamente excluida.

Conclusiones: En nuestra experiencia inicial, el procedimiento es factible con un riesgo aceptable, constituyéndose en una
alternativa terapéutica en pacientes con FA de riesgo tromboembdlico alto que no pueden recibir anticoagulantes orales.

Palabras clave: Fibrilacion auricular - Apéndice atrial - Accidente cerebrovascular/prevencién y control

ABSTRACT

Background: Atrial fibrillation (AF) produces a five-fold increase in the risk of stroke, and the exclusion of the left atrial ap-
pendage (LAA), the main source of thrombi, is an interesting therapeutic option in patients with contraindication for oral
anticoagulation.

Obijectives: The goal of this study was to evaluate the initial experience, immediate results and outcome at 45 days of percuta-
neous closure of the LAA in patients with AF and high risk of thromboembolic events, in whom chronic oral anticoagulation
was contraindicated.

Methods: Twenty-two patients with non-valvular AF and a CHA,DS,-Vasc >2 in whom there was contraindication or impos-
sibility of long-term oral anticoagulation, underwent percutaneous closure of the LAA with the WATCHMAN® device. The
patients were evaluated 45 days after the procedure by clinical assessment and transesophageal echocardiography.

Results: The implant was successful in 21 of 22 patients (95.4%). Median (interquartile range) age and CHA2DS2-VASc and
HAS-BLED scores were 76 years (IQR 14.5), 5 (IQR 1.5) and 4 (IQR 1), respectively. Three (13.6%) periprocedural complica-
tions were observed: one cardiac tamponade requiring surgery, one concealed major bleeding and one pseudoaneurysm of the
femoral artery. No device-related complications or thromboembolic events were observed during the 45-day follow-up. The
LAA was adequately excluded in 95% of the cases.

Conclusions: In our initial experience, the procedure is feasible, with an acceptable risk, and can be considered a therapeutic
option in patients with AF and high thromboembolic risk who cannot receive oral anticoagulation.
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Abreviaturas

ACV  Accidente cerebrovascular

ETE Ecocardiograma transesofagico

FA Fibrilacion auricular

FDA  Food and Drug Administration

Ol Orejuela izquierda
INTRODUCCION

La fibrilacion auricular (FA) se ha convertido en un
problema de salud publica global debido al aumento en
su incidencia asociado en parte con el envejecimiento
poblacional. (1) La principal consecuencia de la FA
es el accidente cerebrovascular (ACV) isquémico; el
riesgo de ACV en pacientes con FA es de aproxima-
damente el 5% por ano y varia segin los factores de
riesgo asociados. (2, 3) Es por esto que, en los Gltimos
afos, se han realizado numerosas investigaciones con
el fin de prevenir las complicaciones tromboembdlicas
asociadas con la FA.

La warfarina ha demostrado que reduce el riesgo
de ACV (RR 60%), siendo ampliamente superior a la
aspirina (RR 20%). (4) La principal reacciéon adversa
de estas drogas son los sangrados, que en algunos casos
pueden ser devastadores, como es el caso de la hemo-
rragia intracerebral. Por otro lado, su administraciéon
a largo tiempo se ve limitada por numerosas barreras
que llevan a que no sean toleradas o administradas.
En promedio, el 50% de los pacientes discontintian
esta terapia a los 2 anos de haberla iniciado, el 50% no
tienen control adecuado de la RIN, y a otro 50% que
tienen indicacion clara no se les prescribe. (5-7)

Estas limitaciones han conducido al desarrollo de
una nueva clase de anticoagulantes orales, que incluyen
inhibidores directos de la trombina (dabigatran (8)
e inhibidores del factor Xa (rivaroxaban, apixaban y
endoxaban). (9-11) Estos farmacos han demostrado
ser no inferiores a la warfarina en la prevencion del
ACV, agregando algunas ventajas practicas como son
el rapido inicio de accién, la menor interaccién con
alimentos o medicamentos y la prescindencia del mo-
nitoreo regular de los niveles de anticoagulacion.

Sin embargo, se estima que entre el 13% y el 36%
de los pacientes con FA presentan contraindicacién
para la anticoagulacion oral croénica, (12, 13) lo cual,
asociado con un riesgo tromboembélico alto genera un
verdadero dilema en la practica clinica.

Es asi que se han desarrollado estrategias no
farmacolégicas (quirargicas y percutdaneas) que son
utilizadas en pacientes con contraindicacién para la
anticoagulacién oral. Diversos estudios necroépsicos,
ecocardiograficos y quirtrgicos han demostrado que la
mayoria de los trombos en la FA no valvular (90%) se
originan en la orejuela auricular izquierda (OI). (14-16)
Por lo tanto, estas intervenciones tienen como objetivo
evitar que los trombos alojados en la OI puedan trans-
ferirse a la circulacion sistémica produciendo eventos
tromboembdlicos catastroficos.

PATS
RIC Rango intercuartil

Posicion, anclaje, tamaiio, sellado

RIN  Razon internacional normatizada

TCA Tiempo de coagulacion activado

Se han comunicado varias técnicas percuta-
neas, pero solo los dispositivos LARIAT® (Sentre-
HEART, Redwood City, CA) (17) y, recientemente,
WATCHMAN® (Boston Scientific, Natick, MA) (18) han
sido aprobados por la Food and Drug Administration
(FDA) en los Estados Unidos.

El registro ASAP, realizado en pacientes con FA y
contraindicacién para la anticoagulacién oral, repor-
t6 una reduccion del 77% en el riesgo de ACV con el
cierre percutaneo de la OI utilizando el dispositivo
WATCHMAN?®. La tasa de eventos adversos relacio-
nados con el procedimiento fue del 8,7%. (19)

El objetivo de este trabajo fue reportar nuestra
experiencia inicial, incluyendo complicaciones peripro-
cedimiento y a los 45 dias en el cierre percutéaneo de la
OI, con el dispositivo WATCHMAN® en pacientes con
FA con CHA,DS,-VASc > 2 y contraindicacién para la
anticoagulacion oral.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio y seleccion de los pacientes
Estudio prospectivo, no aleatorizado que evalta la seguridad
v la eficacia del implante y la evolucion a corto plazo de los
pacientes sometidos a cierre percutaneo de la OI con el dispo-
sitivo WATCHMAN®. En el Hamilton General Hospital, entre
noviembre de 2013 y agosto de 2015 fueron seleccionados 22
pacientes con FA de riesgo tromboembélico alto (CHA,DS,-
VASc > 2), en quienes la anticoagulacién oral crénica estaba
contraindicada (antecedente de sangrado mayor espontaneo
o bajo tratamiento anticoagulante o antiplaquetario, enfer-
medad hematoldgica con tendencia al sangrado) o no podia
ser utilizada (rechazo del paciente, rango terapéutico labil).
Se excluyeron los pacientes con enfermedad valvular
grave, alergia al niquel, infeccién activa, sangrado reciente
o cualquier otra condicién que impidiera la utilizaciéon de
anticoagulacion, aspirina o clopidogrel por un minimo de 45
dias. Se consideraron no aptos pacientes con defectos en el
septum interauricular o foramen oval permeable reparados
quirtrgicamente o mediante dispositivos, pacientes con trom-
bos intracardiacos y aquellos que presentaban una anatomia
de la OI desfavorable (didmetro maximo del ostium < 17 mm
o profundidad > 31 mm) medida por ecocardiograma trans-
esofagico (ETE).

Detalles del implante y seguimiento

El sistema de oclusién de orejuela WATCHMAN® consta de
tres partes: una vaina de acceso transeptal, un catéter de
liberacion del dispositivo y el dispositivo propiamente dicho
que viene montado en el catéter. El dispositivo WATCHMAN®
consiste en una estructura de nitinol autoexpandible con ven-
tosas de fijacién y una tela de poliéster que cubre la superficie
auricular que enfrenta el dispositivo (Figura 1); se encuentra
disponible en varios didmetros: 21, 24, 27, 30 y 33 mm. El ta-
mano seleccionado debe ser 10% a 20% mayor que el diametro
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maéaximo del ostium de la OI. Para esto se tomaron mediciones
del diametro del ostium y profundidad de la OI con ETE en
diferentes angulos (0°, 45°, 90° y 135°) (Figura 2).

El implante se realiz6 bajo anestesia general, control
angiografico, ecografia transesofagica e intracardiaca. En
todos los casos se realizé puncion transeptal para acceder
a la auricula izquierda. Una vez en la auricula izquierda se
administr6 un bolo inicial de heparina sédica por via intra-
venosa (1.000 U/kg) y se realizaron controles del tiempo de
coagulacion activado (T'CA) cada 20 minutos. El objetivo fue
mantener el TCA entre 250 y 350 segundos y se usaron bolos
adicionales de heparina para mantener este rango.

Una vez desplegado, el posicionamiento correcto del
dispositivo se evalu6 siguiendo los criterios PATS [posicion,
anclaje, tamano, sellado (en inglés PASS: position, anchor,
size, seal)]. Posicion: el dispositivo debia ubicarse al nivel del
ostium de la OI o distalmente; anclaje: la estabilidad del dis-
positivo se evalia mediante movimientos de traccion; tamano:
luego del posicionamiento, el dispositivo debia presentar una

Fig. 1. Dispositivo WATCHMAN®. Imagen cortesia de Boston Scien-
tific, MN. Reproducida con autorizacion.

compactacion del 8% al 20% del tamano original medido por
ETE; sellado: debia cubrir todo el ostium de la OI, para lo
cual se evalué la presencia de flujo peridispositivo mediante
angiografia y ETE.

Si se cumplian todos los criterios, se procedia a su li-
beracion (Figura 3). En caso contrario, el dispositivo era
recapturado y reposicionado, y si era necesario se utilizaba
otro dispositivo con un didmetro diferente.

Los pacientes fueron hospitalizados y en general dados de
alta al dia siguiente. Previo al alta, todos fueron sometidos
a control con ecocardiograma transtoracico para descartar
derrame pericardico, trombos adheridos o migraciéon del
dispositivo. Segun las caracteristicas del paciente y el criterio
clinico, la medicacion al alta podia incluir un anticoagulante
oral +/- aspirina o aspirina + clopidogrel.

A los 45 dias del procedimiento todos los pacientes fueron
citados para control clinico y con ETE. Nuevamente se evalué
el posicionamiento del dispositivo, fundamentalmente el sella-
do adecuado de la Ol mediante control de flujo peridispositivo.
Ante la ausencia de flujo o un minimo flujo peridispositivo
(< 3 mm), la anticoagulacién oral o la doble antiagregacién
se discontinuaba y el paciente permanecia recibiendo solo
aspirina por un minimo de 12 meses posimplante.

Eventos analizados

Se evalu6 el éxito agudo del implante y la estabilidad del
dispositivo a los 45 dias. Se reportaron todas las complica-
ciones relacionadas con el procedimiento, como también las
complicaciones tromboembdlicas y hemorragicas propias de
esta poblacién. Se definié ACV a la apariciéon aguda no trau-
maética de un déficit neurolégico focal durante mas de 24 ho-
ras, confirmado por técnicas de imagenes; ataque isquémico
transitorio a la aparicion brusca de un déficit neurolégico no
traumatico por menos de 24 horas; embolia sistémica a la oclu-
sion aguda de una arteria no cerebral asociada con evidencia
clinica y radiolégica, en ausencia de otro posible mecanismo
(p. €j., trauma). Sangrado mayor se definié siguiendo los cri-
terios de la Sociedad de Trombosis y Hemostasia; (20) todos
los demas sangrados se consideraron menores.

Analisis estadistico

Se realiz6 un analisis descriptivo de las diferentes variables.
Las variables continuas se expresan como mediana y rango
intercuartil (RIC), mientras que las variables categéricas se
expresan en numeros y porcentajes. El andlisis estadistico
se efectu6 con el software IBM SPSS, versién 22 (SPSS Inc.,
Chicago, Illinois).

Consideraciones éticas

Se obtuvo consentimiento informado en todos los pacientes,
y los procedimientos fueron realizados siguiendo las reco-
mendaciones de la Declaracién de Helsinki. El dispositivo
atn no esté aprobado por la Agencia de Proteccién y Salud
Canadiense y por ende cada caso era sometido a una solicitud
de “acceso especial”.

Fig. 2. Medicion preimplante
con ecocardiografia transesofa-
gica del ostiumy profundidad
de la orejuela auricular izquier-
da a 0° (a), 45° (b), 90° (c) y
135° (d). Al: Auricula izquierda.
Ol: Orejuela izquierda.
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Fig. 3. Imagenes de ecocar-
diografia transesofagica y an-
giografia preimplante (arriba)
y posimplante (abajo). Al:
Auricula izquierda. Ol: Orejuela
izquierda. D: Dispositivo.

RESULTADOS

Caracteristicas de la poblacion

En total, 22 pacientes con FA fueron sometidos al
cierre percutaneo de la OI. La mediana de edad fue
de 76 anos (RIC 14,5), el 64% eran hombres y el 64%
presentaban FA de tipo persistente o permanente. La
mediana del puntaje CHA,DS,-VASc fue de 5 (RIC
1,5) y la del puntaje HAS-BLED fue de 4 (RIC 1). El
resto de las caracteristicas basales de la poblacion se
resumen en la Tabla 1.

La indicacion mas frecuente fue sangrado mayor
previo en 16 pacientes (73%), de los cuales 7 (44%) se
encontraban anticoagulados. Los restantes 6 (27%)
pacientes presentaban antecedente de sangrado menor
a repeticiéon durante tratamiento antitrombético y las
siguientes condiciones: 2 tenian insuficiencia renal grave
en dialisis con rango terapéutico labil, 1 trombocitopenia
idiopatica autoinmune, 1 enfermedad de Rendu-Osler-
Weber, 1 fue sometido a angioplastia coronaria con em-
pleo de stents liberadores de drogas con requerimiento
de doble antiagregaciéon por tiempo prolongado y el
restante fue seleccionado por negativa del paciente a la
terapia crénica con anticoagulantes orales.

Exito del procedimiento

El dispositivo fue implantado exitosamente en 21 de
los 22 pacientes (95,4%). El paciente restante presenté
taponamiento cardiaco durante la canulacion de la OI
previo al avance del dispositivo y el procedimiento fue
abortado. En 11 (52%) pacientes se alcanzaron satis-
factoriamente los criterios PATS durante el primer
posicionamiento. En los restantes, la recapturacion

y reposicionamiento del dispositivo se realiz6 sin
complicaciones. En un caso fue necesario cambiar el
tamano del dispositivo. En la Tabla 2 se detallan las
caracteristicas y los resultados del implante.

Siete (32%) pacientes requirieron més de 1 dia de
internaciéon: 3 debido a complicaciones del procedi-
miento, 1 por recomendacion de anestesia en paciente
portador de enfermedad pulmonar obstructiva crénica
grave y 3 por cuestiones sociales.

Complicaciones agudas (0 a 7 dias posimplante)
Durante los primeros 7 dias posimplante se observaron
3 (13,6%) complicaciones. Un paciente presenté tapona-
miento cardiaco que requiri6 intervencion quirargicay
falleci6 al quinto dia a causa de una infeccién generali-
zada. Otro paciente tuvo un seudoaneurisma femoral
que se traté mediante inyeccién de trombina. El tercero
present6 un descenso en los valores de hemoglobina que
requirié transfusién de 2 unidades de glébulos rojos, sin
un sitio de sangrado aparente (véase Tabla 2).

En el control ecocardiografico previo al alta reali-
zado en todos los pacientes no se observaron complica-
ciones tales como derrame pericardico, desplazamiento
y trombos asociados con el dispositivo.

Complicaciones durante el seguimiento (45 dias)
Los 21 pacientes dados de alta cumplieron seguimiento
clinico y con ETE a los 45 dias. Clinicamente, ninguno
present6 complicaciones relacionadas con el procedi-
miento, ni eventos tromboembdlicos. Dos pacientes
presentaron sangrado menor que requirié modificaciéon
del tratamiento antitrombético.
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Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacion

Edad, afios, mediana (RIC) 76 (14,5)
Sexo masculino, n (%) 14 (64)
IMC (kg/m?), mediana (RIC) 27 (8,7)
FA, tipo
Paroxistica, n (%) 8 (36)
Persistente/permanente, n (%) 14 (64)
Hipertension, n (%) 18 (82)
Diabetes, n (%) 7 (32)
Enfermedad coronaria, n (%) 8 (36)
Tromboembolia previa 9 (41)
ACV, n (%) 5 (23
AIT, n (%) 2 (9)
EP, n (%) 2 (9)
Marcapasos, n (%) 5 (23)
Disfuncion renal, n (%) 7 (32)

Aclaramiento de creatinina* (ml/min), mediana (RIC) 64 (37)

CHADS, , mediana (RIC) 3 (2)
CHADS,
1 1 (4.5
2 6 (27)
3 9 (41)
4 5 (23)
5 1 (4,5
CHA,DS-VASc, mediana (RIC) 5 (1,5
CHA,DS,-VASC, n (%)
2 1 (4,5
3 4 (18)
4 5 (23)
5 7 (32)
6 4 (18)
7 1 (4,5

RIC: Rango intercuartil. IMC: indice de masa corporal. FA: Fibrilacién auricu-
lar. ACV: Accidente cerebrovascular. AIT: Ataque isquémico transitorio. EP:
Embolia periférica. * Formula de Cockcroft-Gault.

Mediante ecocardiografia no se observaron trom-
bos asociados con el dispositivo ni desplazamientos de
este. En el 95% se observé un sellado correcto de la
OI (ausencia de flujo o flujo peridispositivo < 3 mm)
(véase Tabla 2).

Tratamiento antitrombético

E1 86% de los pacientes fueron dados de alta con anti-
coagulacion oral +/- aspirina, 2 (9,5%) con doble anti-
agregacion y 1 (4,5%) con triple esquema. La mayoria
continué con dicho régimen hasta los 45 dias y luego
con aspirina indefinidamente. Esto fue alterado en 4
pacientes. Un paciente discontinué la warfarina y otro

el clopidogrel prematuramente por sangrados menores.
En otro se mantuvo doble esquema por la presencia
de flujo peridispositivo > 3 mm. Y en el daltimo, bajo
triple esquema, se suspendi6 la warfarina y continué
con doble antiagregacion.

DISCUSION

En nuestra experiencia inicial en pacientes altamente
seleccionados con FA no valvular de riesgo tromboem-
bélico alto y contraindicacién para la anticoagulacién,
el cierre percutaneo de la OI puede realizarse de forma
efectiva y segura. El éxito agudo obtenido durante el
implante fue similar a los reportados en los principales
estudios (90,9% PROTECT AF; 94,3% CAP; 95,1%
PREVAIL). (21, 22) En casi la mitad de los pacientes
el primer intento de posicionamiento del dispositivo
no cumplié con todos los requisitos necesarios para
su liberacion. Sin embargo, en nuestra experiencia su
reposicion se logré facilmente en todos los casos.

Con respecto a la seguridad del procedimiento,
nuestro estudio incluyé una poblacién con comorbili-
dades graves, con un puntaje CHADS, (3 = 0,9) mayor
que en los estudios publicados (2,2 = 1,2 PROTECT
AF; 2,5 = 1,2 CAP; 2,6 = 1,0 PREVAIL), (21, 22) con
un riesgo anual de sangrado también elevado (aproxi-
madamente 8% anual). Dos de las 3 complicaciones
reportadas en los primeros 7 dias posprocedimiento
se resolvieron luego de medidas minimamente inva-
sivas y no presentaron repercusiones funcionales de
importancia. El tinico caso fallido fue abortado debido
ataponamiento cardiaco mientras se intentaba canular
la OI. El paciente fue sometido a cirugia cardiaca de
urgencia y falleci6 por shock séptico al quinto dia. Es
de destacar la importancia de realizar estos procedi-
mientos en centros con acceso a cirugia cardiaca inme-
diata. Llamativamente, la OI de este caso presentaba
las menores medidas de la serie (17,5 X 23 mm). Es
probable que el pequeno tamano pudiera haber influido
en esta complicacién al limitar el espacio disponible
para la manipulacién del instrumental. En los estudios
multicéntricos la complicacion mas comtinmente repor-
tada es el derrame pericardico que requiere intervencion
(4% PROTECT AF; 2,2% CAP; 1,9% PREVAIL). (21, 22)
Otras complicaciones como ACV relacionado con el
procedimiento, trombos asociados con el dispositivo o
desplazamiento del dispositivo son mas raros y no se
observaron en nuestra serie.

A los 45 dias de seguimiento, ningtin paciente pre-
sent6 complicaciones tromboembdlicas ni relacionadas
con el dispositivo. En todos se comprob6 un posicio-
namiento adecuado del dispositivo. En un paciente se
observé un flujo peridispositivo > 3 mm y se decidié
mantener el doble esquema antitrombético. Un analisis
retrospectivo basado en el estudio PROTECT AF mues-
tra que el 32% de los pacientes tiene algin grado de flujo
peridispositivo y este no incrementa el riesgo tromboem-
boélico. (23) Sin embargo, esta informacién debe tomarse
con cautela debido a la baja tasa de eventos.
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Tabla 2. Detalles del procedi-

miento y seguimiento

Implante exitoso

Reposicionamiento
Exitoso
Tiempo de procedimiento (min), mediana (RIC)

Tiempo de fluoroscopia (min), mediana (RIC)

ol *

Diametro maximo del ostium (mm), mediana (RIC)

Profundidad maxima (mm), mediana (RIC)
Contraste espontaneo
Tamano de dispositivos implantados
21 mm
24 mm
27 mm
30 mm
33 mm
Anestesia general
ETE
EIC

Puncién transeptal

Dias de internacion, mediana (RIC)
> 1 dia

Complicaciones periprocedimiento
Embolizacién/desplazamiento del dispositivo

21/22 (95,4%)
10/21 (48%)

10/10 (100%)
76 (14
23,5(10)

(
(
(
)

22 (4)
30 (8)
16/22 (73%)

2/21 (9%)
6/21 (29%)
9/21 (43%)
3/21 (14%)
1721 (5%)
22/22 (100%
22/22 (100%
22/22 (100%
22/22 (100%

1(1)
7122 (32%)

)
)
)
)

0/22 (0%)

Taponamiento**
ACV

Sangrado mayor
Acceso vascular

Complicaciones a los 45 dias

ACV
Sangrado mayor
Sangrado menor

Ausente
1-3 mm
>3 mm

Actualmente existen diversos dispositivos para el
cierre de la OI pero el WATCHMAN® ha sido el mas
extensamente estudiado y con aprobacién para su uso
en la Comunidad Europea desde 2005. Recientemente,
y luego de la publicacién del estudio PREVAIL, la FDA
ha aprobado su uso en los Estados Unidos en pacientes
con FA no valvular con riesgo tromboembdlico alto y en
quienes existe preocupacién en cuanto al tratamiento
anticoagulante a largo plazo por su riesgo hemorra-
gico. En el estudio PREVAIL, 407 pacientes con FA
sin contraindicacion para la anticoagulacién fueron
aleatorizados a WATCHMAN® o warfarina. (22) El
dispositivo WATCHMAN® no alcanzé el criterio de no

1/22 (4,5%)
0/22 (0%)

1/22 (4,5%)
1722 (4,5%)

Embolizacién/desplazamiento del dispositivo 0/21 (0%)

0/21 (0%)
0/21 (0%)
2/21(9,5%)

Flujo peridispositivo por ETE a los 45 dias

12/21 (57 %)
8/21 (38%)
1/21 (5%)

min: Minutos. RIC: Rango intercuartil. Ol: Orejuela auricular izquierda. mm: Milimetros. ETE: Ecocardiograma trans-
esofagico. EIC: Ecocardiograma intracardiaco. ACV: Accidente cerebrovascular. * Evaluada por ETE. ** El paciente
fallece al quinto dia por infeccion generalizada.

inferioridad; sin embargo, se observé una reduccién
en las complicaciones relacionadas con el implante con
respecto al estudio PROTECT AF. Por lo tanto, en la
actualidad la anticoagulacion oral sigue siendo el trata-
miento de eleccién para la prevencion tromboembdlica
en los pacientes con FA, dejando al cierre percutaneo
de la OI como un tratamiento valido en quienes la
anticoagulacion oral es impracticable.

Limitaciones

Esta es una cohorte prospectiva pequena con una tasa
baja de eventos que reporta las complicaciones, la fac-
tibilidad y la eficacia del cierre percutaneo de la OI con
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el dispositivo WATCHMAN®. El corto seguimiento y el
tamano de la muestra limitan nuestras observaciones.

CONCLUSIONES

En nuestra experiencia inicial, y en una poblacién con
comorbilidades graves, el cierre percutaneo de la OI
es un procedimiento factible con un riesgo aceptable.
Por lo tanto, constituye una alternativa valida para
los pacientes con FA de riesgo tromboembdlico alto en
quienes la anticoagulacién oral esta contraindicada o
es impracticable.
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