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Oclusion Percutanea de la Orejuela Auricular Izquierda: Ejecutabilidad,
Seguridad y Efecto sobre los Parametros Ecocardiograficos de Anatomia
y Funcion Cardiaca
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Resumen

Justificacién: La Oclusion Percutidnea de la Orejuela de la Auricula Izquierda (AAE) representa estrategia alternativa para la
prevencion de accidente cerebrovascular isquémico en la Fibrilacion Auricular (FA) de alto riesgo.

Objetivo: Evaluar la ejecutabilidad, seguridad y efecto sobre los parametros ecocardiograficos de la oclusién de la AAE con el
dispositivo Amplatzer Cardiac Plug (ACP).

Métodos: Se incluyeron en el estudio, los portadores de FA paroxistica o permanente, no valvular, con score de riesgo
CHADS2 = 2y contraindicacion para la anticoagulacion oral. Bajo monitorizacion de la Ecocardiografia Transesofagica (ETE), el
ACP fue implantado en la AAE de acuerdo con las medidas ecocardiograficas apropiadas. El Control clinico y ecocardiografico
se realizé en el segundo y octavo mes.

Resultados: El grupo esta formado por 11 pacientes (7 varones), con edad de 73 = 8 afios y score CHADS2 medio 3 = 1. Se ha
realizado el procedimiento con éxito en todos los pacientes, con alta hospitalaria después de 7 + 3 dias. El ETE no mostré interferencia
con estructuras adyacentes o embolizacion del dispositivo. Hubo dos taponamientos cardiaco, tratados con buena evolucién clinica.
Después del seguimiento, no hubo ningtin evento clinico, aunque dos pacientes hayan presentado un flujo minimo residual por el
ACP, ademas de ello un paciente mostr6 trombo que recubre el dispositivo. No hubo diferencias en el tamano y en la fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo, ni en la dimensién y en el volumen de la auricula izquierda.

Conclusion: La oclusion percutanea de la AAE con el ACP es técnicamente factible y no interfiere en los parametros habituales
de anatomia y funcién cardiacas. Sin embargo, complicaciones severas pueden surgir y la seguridad y la eficacia clinica deben
probarse en estudios prospectivos aleatorizados.

Palabras Clave: Orejuela auricular/patologia; Cateterismo cardiaco/instrumentacion; Fibrilacion auricular/complicaciones;
Ecocardiografia.

Introduccion

Fibrilacién Auricular (FA) es la arritmia cardiaca sostenida
mas frecuente en la practica clinica, que se asocia con
significativa morbimortalidad y custo'. La FA aumenta el
riesgo de trombo embolismo cardiaco, con la estimacién
del 5% de indice media anual de Accidente Cerebrovascular
Isquémico (ACVI) en individuos con FA de origen no valvular’.

La anticoagulacién oral con antagonistas de la vitamina K,
en especial la warfarina, reduce la incidencia de ACVI, pero
este tratamiento esta subutilizado por diversas razones?.
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Se estima que apenas el 50% de los pacientes con
indicacion sean efectivamente tratados con warfarina®.

La reciente introduccion de nuevos agentes anticoagulantes,
con accion tan eficaz como la warfarina, elevd los costes de
tratamiento y no redujo el riesgo de hemorragia®. Los estudios
ecocardiogréficos y anatémicos han demostrado que alrededor
del 90% de los trombos cardiacos en pacientes con FA no
valvular se forman en la Orejuela Auricular Izquierda (AAE)>®,
que conduce al concepto de que la exclusion de la AAE de
la circulacién sistémica representa estrategia para disminuir
ACVI y otros eventos embodlicos. A partir de los buenos
resultados con la ablacién quirdrgica de la AAE?, se propuso
un enfoque menos invasivo, a través del catéter, con el uso
de dispositivos especialmente desarrollados para la oclusion
percutanea de la AAE en pacientes con FA, como el PLAATO?
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y el WATCHMAN?. El Amplatzer Cardiac Plug (ACP; AGA
Medical Corp., Minneapolis, EE.UU), mas reciente dispositivo
dedicado a este efecto, integra las acciones de llenado de la
AAE vy filtracion de trombos en su interior, presentes en los
dispositivos  PLAATO 'y WATCHMAN, respectivamente'®.
Algunas probleméticas controvertidas, sin embargo, surgen de
la utilizacién de esta nueva tecnologia. En primer lugar, todavia
hay una experiencia limitada con los resultados clinicos y la
seguridad del procedimiento. Por otra parte, no estd claro si
la implantacién del dispositivo en la AAE puede influir en los
aspectos estructurales o funcionales de las cdmaras cardiacas.
El objetivo de este estudio es reportar la ejecutabilidad, la
seguridad y el seguimiento inicial de la oclusiéon percutanea
de la AAE con el ACP, ademas de valorar el posible impacto de
la intervencién en los pardmetros ecocardiogréficos habituales
de analisis de la estructura y funcién cardiaca.

Métodos

Poblacién

Estudio observacional no analitico con serie de casos
de implantacion del dispositivo ACP en la AAE, que abarca
el periodo hospitalario y los primeros meses después
del procedimiento. Todos los pacientes elegibles para el
procedimiento eran portadores de FA paroxistica o permanente
de origen no valvular, con score de riesgop CHADS2 = 2 y
contraindicacién al uso del anticoagulante oral™.

Se han considerado los criterios de exclusién la presencia
de trombo intracardiaco, endocarditis u otras infecciones,
posibilidad de interferencia sobre otras estructurasintravasculares
o intracardiacas, fraccion de eyeccién ventricular izquierda
abajo del 30%, ostium de la AAE menor que 17 mm o mayor
que 32 mm y profundidad de la AAE inferior a 10 mm.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica en
investigacion de nuestra institucién (n. 2.136) y el término
de consentimiento libre e informado fue firmado por todos
0s pacientes.

Dispositivo ACP

El sistema se compone de tres partes, en el que contiene una
vaina de acceso transeptal, un catéter de liberacién (9F a 13F)
y un dispositivo autoexpansible. Este dispositivo esta constituido
por una malla expansible de nitinol con una membrana de
poliéster en su interior, en el que tiene un disco proximal y un
I6bulo distal, conectados por una cintura flexible articulada
(Figura 1). El tamafio del I6bulo oscila de 16 a 30 (incrementos
de 2 mm) y el tamano del disco de 20 a 36 mm. El disco sella el
ostium de la AAE y el I6bulo se aloja en su interior (the pacifier

|//

principle o principio del “chupete del bebé”).
Ecocardiogramas

Ecocardiogramas Transtordcico (ETT) y Transesofdgico
(ETE) previos al procedimiento se realizaron por el mismo
examinados (SHB) en todos los pacientes, con la utilizacién

Figura 1 - Imagen del Amplatzer Cardiac Plugtm; A) Lobulo, B) Disco, C) Cintura, D) Guia de estabilizacién, E) Marca radiopaca y F) Ganchos radiopacos.
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del ecocardiégrafo le33 Philips (Philips Medical Systems
EE.UU).
American Society of Echocardiography (ASE), se determinaron

En consonancia con las recomendaciones de
dimensiones sistélica y diastélica del Ventriculo Izquierdo (VI),
masa del VI, volimenes y fraccion de eyeccion del VI (método
de Simpson), dimension del Auricular Izquierdo (Al), volumen
indexado del Al y el grado de disfuncién diastélica'.

Procedimiento

Se realizaron las intervenciones bajo anestesia general,
a través de la vena femoral y con continua monitorizacién
del ETE,
Después de la puncién transeptal guiada por ETE, un

tanto bidimensional como tridimensional.
catéter de Mullins se introduce en la Al, asimismo se
realiz6 la angiografia por medio de un catéter pigtail
la  AAE.
multiplanares (aproximadamente 0, 45, 90 y 120 grados)

posicionado en Cortes  ecocardiogréficos
se realizaron para estimar las dimensiones de la AAE
(ostium, cuello y profundidad), tomando como referencias
la Arteria Circunfleja (ACX) y la Vena Pulmonar Superior
lzquierda (VPSI). El ostium se define como la distancia
interna de la AAE entre las proyecciones de la ACX y el

borde de la VPSI (Figura 2). El cuello se define como la

distancia interna de la AAE entre la ACX y 1,0 cm abajo
del borde de la VPSI (Figura 2). Se estimé la profundidad
a partir del punto medio del ostium, con la proyeccién
de una linea hasta el fondo de la AAE, paralela a su
angulo de inclinacién (Figura 3). Dicha profundidad debe
alcanzar por lo menos 10 mm con el fin de posibilitar
el procedimiento. Luego, las proyecciones radiograficas
antero posterior y oblicua anterior derecha se realizaron
para el contraste de la AAE y medida angiografica de
sus dimensiones. A partir del conjunto de medidas
ecocardiogréficas e angiograficas, se ha definido el tamano
del dispositivo ACP a implantarse, con I6bulo 2 a 4 mm
por encima del tamafio mas grande del cuello de la AAE
obtenida. Una vez liberado el dispositivo, se comprueba
en sala mediante ETE, el resultado inmediato (Figura 4) y
angiografia. Los pardmetros deseados fueron: separacién
evidente entre l6bulo y disco, aspecto en "neumético" del
[6bulo, aspecto céncavo del disco y alineacion al trayecto
anatémico de la AEE. Tras el procedimiento, se realiza el
ETT de control en la unidad de terapia intensiva. Se utiliz6
la terapia antiplaquetaria dual durante 45 dfas después
del procedimiento, seguida de monoterapia con &cido
acetilsalicilico (menos 2 pacientes, con contraindicacién).

Dist
Dist
Dist 1.84 cmy@

1.90 cm
1.01 cm)é\ G

Figura 2 - Medidas habituales de la orejuela auricular izquierda (aae). Dimension 1 (ostium); distancia interna entre las proyecciones de la Arteria Circunfleja (Cx) y el borde superior

de la vena pulmonar superior izquierda. Dimensién 2 (cuello); distancia interna entre la proyeccién de la CX y 1,0 cm por debajo del borde de la vpsi.
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Figura 3 - Profundidad de la orejuela auricular izquierda (aae). Distancia estimada a partir del punto medio del ostium, con la proyeccion de una linea hasta el fondo de la AAE, paralela

a su angulo de inclinacion.

Figura 4 - Aspecto de la oclusion de la orejuela auricular izquierda (aae) por Amplatzer Cardiac Plug (ACP) al ecocardiograma transesofagico bidimensional (A: la punta de la flecha

indica el disco de la protesis) y tridimensional (B: vision en cara al ACP). Al, auricula izquierda; VI, ventriculo izquierdo.

Acompanamiento

Los pacientes fueron acompafiados por medio de
consultas regulares con clinico asistente. Se realizaron ETT
y ETE dos meses tras el procedimiento, y ETT después de
aproximadamente ocho meses. Los eventos adversos

se definieron como complicaciones severas (muerte,

ACVI, embolia sistémica, embolizacién del dispositivo y
taponamiento cardiaco) y complicaciones menores (derrame
pericardico pequeio sin repercusion hemodindmica,
isquemia miocérdica transitoria por embolia gaseosa y
sangrado en el sitio de la puncién venosa que requiere

intervencién invasiva o transfusion).
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Analisis estadistico

La ocurrencia de eventos se expres6 con nlmeros
absoluto. Las variables continuas se presentaron como media y
desviacién-estandar. Las comparaciones entre las variables antes
y después del procedimiento se llevaron a cabo por medio de test
t de Student pareado La significancia se definié6 como p < 0,05.

Resultados

Caracteristicas basales

Se evaluaron 14 pacientes candidatos a la oclusion de la AAE,
pero se excluyeron 3 (2 por la presencia de trombo en la AAE y
1 individuo que no estaba de acuerdo con el procedimiento).
Las caracteristicas demograficas, clinicas, ecocardiograficas y
angiogréficas de los 11 pacientes incluidos en el estudio se
encuentran listadas en la tabla 1. El grupo estd compuesto por
7 hombresy 4 muijeres, con edad 73 = 8 afios, IMC 24 =+ 4y score
CHADS2 medio 3 = 1. Todos los pacientes tenian diagnéstico de
hipertensién arterial sistémica, 7 de enfermedad coronaria crénica
(5 con angjoplastia previa con stent farmacolégico), 5 de diabetes
mellitus, 4 de ACVI previoy 2 de insuficiencia cardiaca congestiva.
Siete individuos tenfan FA paroxistica y 4 FA permanente.
Las contraindicaciones para la anticoagulacién oral fueron la baja
adherencia al tratamiento con gran labilidad en el control de la
anticoagulacién (4 pacientes). Hemorragia digestiva alta previa
(2 pacientes), epistaxis de repeticion, accidente cerebrovascular
hemorragico previo, melanoma con metastasis generalizadas,
insuficiencia renal y ancianos con caidas frecuentes.

El porcentaje medio de la fraccion de eyeccién del VI fue
63 = 10% y la dimension del Al fue 43 = 6 mm. Ocho
pacientes mostraban AAE unilobulado y 3 eran bilobulados.

Las dimensiones medias del cuello de la AAE fueron
21 £ 4 mm por el ETE y 22 = 4 mm por la angiograffa.
El tamano medio del ACP utilizado fue 24 = 3 mm.

Ejecutabilidad y complicaciones hospitalarias

La oclusién ha sido realizada con éxito en todos los
pacientes. El ETE no mostrd interferencia con las estructuras
adyacentes, tales como la VPSI y la valvula mistral.
En 2 pacientes se detecté minimo flujo residual por el ACP,
uno en el borde superior (Figura 5B) y uno en el borde inferior.
No hubo ningtin caso de muerte, embolizacién del dispositivo,
embolia sistémica, ACVI o isquemia miocardica transitoria.
En 2 pacientes se diagnostico minimo derrame pericardico
posterior, uno de ellos en la sala de hemodinamica, tras
la puncién transeptal, y otro en la prueba transtoracica
la UTI,
En ambos casos no hubo manifestacion clinica o repercusién

de control en después del procedimiento.
hemodindmica. Incluso en el caso diagnosticado durante
el procedimiento, la monitorizacién continua por ETE y
angiografia permitié que la oclusién de la AAE se completara
con éxito. Ambos no requirieron intervencion invasiva,
y evolucioné con la resolucion espontdnea (ausencia de
derrame en ecocardiogramas seriados y a los 60 dfas). A mas
de ello, 2 pacientes presentaron taponamiento cardiaco.

Un paciente fue diagnosticado durante el procedimiento,

Tabla 1 - Caracteristicas demograficas, clinicas, ecocardiograficas y angiograficas de los pacientes del estudio

Paciente/ Edad Score Eco Angio Tamafio de ACP
Género (afos) HAS DM ice Acvi CHADS2 (mm) (mm) (mm)
14 77 + - + - 3 19 19 22
24 70 + + - - 2 17 18 20
34 69 + + - - 2 28 29 30
49 87 + + - - 3 26 27 30
538 61 + + - - 2 23 24 26
62 80 + - + + 5 22 22 24
73 71 + + - - 2 23 24 26
82 82 + - - + 4 21 19 24
94 59 + - - + 3 18 20 22
10 Q 72 + - - + 3 21 24 24
13 77 + - - - 2 17 19 20

HAS: Hipertension arterial sistémica; DM: Diabetes mellitus; ACV: Accidente Cerebrovascular; AIT: Accidente isquémico transitorio; ECO: medida del cuello del apéndice
(orejuela) auricular izquierda al ecocardiograma; Angio: medida del cuello del apéndice (orejuela) auricular izquierda a la angiografia; ACP: Amplatzer cardiac plug.
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después de la evidente extravasacion del contraste e
hipotension significativa. Se llevé a cabo la pericardiodentesis
en la sala de procedimientos, con éxito en la reversién del
cuadro (alta hospitalaria después de siete dias) Otro paciente
presentd un cuadro clinico de taponamiento cardfaco dos
horas después del procedimiento, con ETT a la cabecera del
lecho que confirmaba la presencia del derrame pericardico
importante. Se ha realizado la pericardiocentesis, con
resolucién del cuadro (alta hospitalaria después de seis dfas).
Por dltimo, ha ocurrido un caso de sangrado en el sitio de
puncion que necesitaba transfusion de sangre. Por lo general,
el alta hospitalaria se concede entre 7 + 3 dfas después
de la intervencion.

Complicaciones tardias

Después de dos meses, ETE seguia demostrando minimo
flujo residual por el ACP en 2 individuos. En otra paciente, se
observé pequeno trombo recubriendo la superficie del ACP
(Figura 5A). En 2 individuos se observé atin minimo flujo en
color Doppler a través del septo interauricular. Durante el
seguimiento de 8,6 = 1,4 meses, 2 pacientes fallecieron,
ambos por causas no relacionadas al procedimiento
(un 6bito por complicaciones del melanoma y otro por
insuficiencia renal, respectivamente tres y cuatro meses
después del implante). Ninguno sufrié6 evento embdlico u
otra complicacion clinica.

Parametros ecocardiograficos

La evolucion de los parametros ecocardiograficos

analizados en 11 pacientes antes de la intervencion y

después de dos meses se expone en la tabla 2. No hubo
diferencias significativas entre los pardmetros estudiados
durante los dos periodos de los estudios. ETT realizado
en 9 pacientes restantes al final del seguimiento demostré
hallazgos similares. En situacion basal, 4 pacientes tenian
FA permanente y la funcién diastélica fue considerada no
evaluable. En los 7 individuos restantes, apenas uno tenfa
funcién diastélica normal y 6 mostraban disfuncion diastélica
grado | (alteracién de relajacién). Todos permanecieron
inalterados tras el acompanamiento.

Discusion

Con base en la elevada prevalencia actual de la FA
y las dificultades inherentes al tratamiento crénico con
anticoagulante oral, tales como ocurrencia de sagrados,
necesidad constante de monitorizacién de laboratorio y
frecuentes contraindicaciones, nuevos enfoques para la
profilaxis de ACVI han sido propuestos?.

La oclusion percutdnea de la AAE evoluciond a partir de la
constatacion de que este es el sitio mas comtnmente afectado
por trombo en pacientes con FA de origen no valvular®.

En el presente estudio, relatamos la experiencia inicial
con la ejecutabilidad, la seguridad, el seguimiento a medio
plazo e impacto ecocardiogréfico de la oclusién percutdnea
de la AAE con lo mas reciente dispositivo dedicado, el
ACP. Aunque el grupo y el tiempo de acompanamiento
atn sean relativamente pequefios, buenos resultados
técnicos fueron alcanzados en términos de efectividad
del procedimiento. EI ACP fue implantado con éxito
en todos los pacientes y, aunque dos complicaciones

Figura 5 - Complicaciones tardias de la Oclusion Percutanea de la Orejuela Auricular Izquierda (aae) con el Amplatzer Cardiac Plug (ACP). A - Trombo recubriendo el disco del ACP

(observar posicion inadecuada del dispositivo, con parte de la orejuela expuesta). B - Pequerio shunt residual a través del borde superior del ACP (punta de la flecha). Al, auricula izquierda.

Arq Bras Cardiol - Imagem Xxxxx;XX(X):XXX-XXX

21



22

Barberato et al.
Oclusién de la Orejuela Auricular Izquierda

Articulo Original

Tabla 2 - Parametros ecocardiograficos estudiados antes (pre) y después de dos meses (post) de la Oclusion Percutanea de la Orejuela Auricular Izquierda

Parametro
. Pre Post p

Ecocardiografico

DDVI (mm) 50 £ 6 50 £ 6 0,80
FE (%) 63 = 10 60 = 10 0,14
IMVI (g/m2) 109 + 34 107 = 32 0,81
Al (mm) 43+ 6 43 =5 0,70
VIAI (ml/m?2) 36 =10 36 = 11 0,71

DDVI: dimensién diastdlica del ventriculo izquierdo; FE: fraccién de eyeccion; IMVI: indice de masa del VI; Al: dimension antero posterior de la auricula

izquierda; VIAI: volumen indexado de la auricula izquierda;

serias (taponamientos cardiacos) hayan ocurrido, no
hubo 6bito, ACVI, embolia sistémica o embolizacién del
dispositivo. Aln en la fase hospitalaria, se observaron
tres complicaciones menores (dos pequenos derrames
pericardicos y un sangrado), sin embargo sin la necesidad
de intervencién invasiva y sin secuelas. En la evolucién, fue
encontrado un pequeno trombo adherido al ACP en una
paciente. Este fendmeno estd relacionado probablemente
con una mala alineacién de la prétesis, en este caso
particular, lo que resulta en una posicién inadecuada y
exposicion residual de pequefia drea de la AAE (Figura 5A).
Aunque frustrante, la formacién de este trombo no result6
en evento clinico. Desafortunadamente, esta paciente
falleci6 posteriormente por insuficiencia renal, no
haciendo posible el seguimiento a largo plazo. Después de
aproximadamente de ocho meses de acompafnamiento, no
fueron observadas nuevas complicaciones. De este modo,
esta experiencia es muy similar a los mayores estudios
publicados hasta el momento.

El estudio multicéntrico aleatorizado PROTECT AF'
mostré que la oclusion de la AAE con el dispositivo
WATCHMAN fue no

warfarina y tuvo una mayor tasa de eventos adversos

inferior al tratamiento con la

(principalmente, derrame pericirdico y embolia

gaseosa) limitados al periodo periprocedimiento™.
El registro multicéntrico europeo del ACP reporté éxito
en el 96% de los intentos de implante de ese dispositivo
(132 en 137), con tasa de complicaciones severas
de 7% (tres embolias gaseosas, dos embolizaciones
del dispositivo y cinco taponamientos)'. Esa tasa de
complicaciones es virtualmente igual a la reportada en
el PROTECT AF (7,4%). Aunque haya diferencias de
poblacién entre los estudios (tamaio de la muestra tres
veces mayor y mayor porcentaje del género masculino en

el PROTECT AF), es razonable suponer que la ocurrencia

Arq Bras Cardiol - Imagem xxxx;XX(X):XXX-XXX

de las complicaciones graves no difiere sustancialmente
entre el WATCHMAN y el ACP™. Por lo tanto, andlogo
al que ocurri6 son el PROSPECT AF, se puede especular
que la tasa de eventos se reducira con la adquisicion de
experiencia de la técnica por operadores capacitados.
Una consideracién clave en la utilizacién clinica
de la oclusién de la AAE por catéter es que, se debe
sopesar el riesgo del procedimiento contra a los riesgos
de sangrado por el anticoagulante o de la ocurrencia
de embolia debido al mal control terapéutico. Entre los
riesgos del procedimiento, tenemos la embolia gaseosa
por la colocacién de grandes vainas, embolizaciéon del
dispositivo, eventos relacionados al acceso vascular y
derrame pericardico (con o sin taponamiento cardiaco)'> .
El derrame puede sobrevenir durante la puncién transeptal
o por lesiéon de la fina pared de la AAE. Ademas de la
adquisicion de experiencia del servicio, las complicaciones
pueden minimizarse por el uso de los métodos de imagen
como guia, en especial el ETE tanto bidimensional como
tridimensional. La oclusion percutanea de la AAE es
una técnica aldn bajo evaluacién, no exenta de riesgos,
pero con el potencial de traer beneficios en la reduccién
de la incidencia del ACVI y mortalidad en pacientes
seleccionados, tales como portadores de FA no valvular
con contraindicaciones a la anticoagulacién oral. Posibles
sesgos del presente estudio son la curva de aprendizaje
del equipo con el procedimiento y el uso restringido del
dispositivo para un grupo seleccionado de pacientes.
Otra preocupacion se refiere al posible rol de la
oclusion percutanea de la AAE, en la génesis de los efectos
adversos hemodinamicos vy fisiolégicos secundarios (como
menor secrecion de péptido auricular natriurético)'.
En teorfa, dichos efectos podrian conducir a cambios en
los parametros ecocardiograficos normalmente utilizados
para evaluar la estructura y funcién cardiaca. En nuestro
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estudio, no hemos demostrado un impacto significativo
aparente en la morfofisiologia cardiaca en el corto/medio
plazo. Ademas de no detectar cambios en la dimensién
y funcién del VI, no hubo aparente influencia de la
intervencién sobre la remodelacion auricular izquierda,
en que sopese en hecho de que cuatro individuos son
portadores de FA permanente. De todos modos, las
consecuencias fisiopatolégicas del implante de un cuerpo
extrafo en la AAE, asi como el riesgo futuro de infeccién
se deben atn elucidarlas en estudios posteriores.

Conclusion
La oclusion percutanea de la AAE con el ACP es
técnicamente factible en la mayoria de los pacientes, pero
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