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Resumo

Fundamento: A oclusao percutinea do Apéndice Atrial Esquerdo (AAE) representa estratégia alternativa para a prevencao de
acidente vascular cerebral isquémico na Fibrilacao Atrial (FA) de alto risco.

Obijetivo: Avaliar exequibilidade, seguranca e efeito sobre parametros ecocardiograficos da oclusao do AAE com o dispositivo
Amplatzer Cardiac Plug (ACP).

Métodos: Foram incluidos no estudo portadores de FA paroxistica ou permanente, nao valvar, com escore de risco CHADS2 >
2 e contraindicacao ao anticoagulante oral. Sob monitorizacao do Ecocardiograma Transesofagico (ETE), o ACP foi implantado
no AAE de acordo com as medidas ecocardiograficas apropriadas. Controle clinico e ecocardiografico foi realizado no segundo
e no oitavo meses.

Resultados: O grupo foi constituido por 11 pacientes (7 homens), com idade 73 + 8 anos e escore CHADS2 médio 3 + 1.
O procedimento foi realizado com sucesso em todos os pacientes, com alta hospitalar apés 7 + 3 dias. O ETE nao mostrou
interferéncia com estruturas adjacentes ou embolizacao do dispositivo. Houve dois tamponamentos cardiacos, tratados com
boa evolucao clinica. Ap6s 0 acompanhamento, ndo houve nenhum evento clinico, embora dois pacientes tenham apresentado
minimo fluxo residual pelo ACP e um paciente mostrado trombo recobrindo o dispositivo. Nao houve diferencas no tamanho
e na fracao de ejecao do ventriculo esquerdo, nem na dimensao e no volume do atrio esquerdo.

Conclusao: A oclusao percutinea do AAE com o ACP é tecnicamente vidvel e nao interfere nos parametros usuais de anatomia
e funcao cardiacas. Entretanto, complicacées sérias podem advir e a seguranca e a eficacia clinica devem ser testadas em
estudos prospectivos randomizados.

Palavras-chave: Apéndice atrial/patologia; Cateterismo cardiaco/instrumentacao; Fibrilagao atrial/complicacoes; Ecocardiografia.

Abstract

Background: Percutaneous left atrial appendage (LAA) occlusion is an alternative strategy for the prevention of stroke in patients with
high-risk atrial fibrillation (AF).

Objective: To assess the feasibility and safety of LAA occlusion with the Amplatzer Cardiac Plug (ACP) as well as the effect on
echocardiographic parameters.

Methods: Patients with nonvalvular paroxysmal or permanent AF, with CHADS2 risk score = 2 and contraindication to oral anticoagulation
were included in the study. Under monitoring of transesophageal echocardiography (TEE), the ACP device was implanted in the AAE,
according to appropriate echocardiographic measurements. Clinical and echocardiographic controls in the second and eighth months

were performed.
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Results: The group consisted of 11 patients (7 men), aged 73 = 8 years and CHADS2 score 3 = 1. The procedure was successfully

performed in all patients with hospital discharge after 7 = 3 days. TEE showed no interference with adjacent structures or device

embolization. There were two cardiac tamponade, treated with good clinical outcome. After follow-up, there was no clinical event,

although two patients have shown minimal residual flow through the ACE and one patient shown thrombus covering the device. There

were no differences in the left ventricular dimension and ejection fraction, or the left atrial size and volume.

Conclusion: The percutaneous LAA closure with ACP is technically feasible and does not interfere with usual parameters of cardiac

anatomy and function. However, serious complications can arise and their clinical safety and efficacy must be tested in randomized

prospective studies.

Keywords: Atrial Appendage/pathology; Cardiac Catheterization/instrumentation; Atrial Fibrillation/complications; Echocardiography.

Introducao

Fibrilacao Atrial (FA) é a arritmia cardiaca sustentada
mais comum na pratica clinica, associando-se com
significativa morbimortalidade e custo'. A FA eleva o risco de
tromboembolismo cardiaco, estimando-se 5% de taxa média
anual de Acidente Vascular Cerebral Isquémico (AVCI) em
individuos com FA de origem ndo valvar'. A anticoagulacao oral
com antagonistas da vitamina K, em especial a warfarina, reduz
a incidéncia de AVCI, porém esse tratamento é subutilizado
por diversas razoes®. Estima-se que apenas 50% dos pacientes
com indicagdo sejam efetivamente tratados com warfarina®.
A recente introducao de novos agentes anticoagulantes, com
agdo tao eficaz quanto a da warfarina, elevou os custos do
tratamento e nao reduziu o risco de sangramento®. Estudos
ecocardiograficos e anatémicos demonstraram que cerca de
90% dos trombos cardiacos em pacientes com FA ndo valvar
formam-se no Apéndice Atrial Esquerdo (AAE)*®, levando ao
conceito de que a exclusdo do AAE da circulagao sistémica
representa estratégia para diminuir AVCIl e outros eventos
emboélicos. A partir dos bons resultados com a ablagao cirdrgica
do AAE’, foi proposta uma abordagem menos invasiva, via
cateter, empregando dispositivos especialmente desenvolvidos
para a oclusdo percutanea do AAE em pacientes com FA,
como o PLAATO? e o WATCHMAN?. O Amplatzer Cardiac
Plug (ACP; AGA Medical Corp., Minneapolis, Estados Unidos),
mais recente dispositivo dedicado a esse fim, integra as agoes
de preenchimento do AAE e filtragdo de trombos em seu
interior, presentes nos dispositivos PLAATO e WATCHMAN,
respectivamente’®. Algumas questdes controversas, porém,
emergem da utilizagdo dessa nova tecnologia. Em primeiro
lugar, existe ainda limitada experiéncia com os resultados
clinicos e a seguranca do procedimento. Além disso, ndo se
sabe se o implante do dispositivo no AAE pode influenciar
aspectos estruturais ou funcionais das camaras cardiacas. O
objetivo deste estudo foi relatar a exequibilidade, a seguranca
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e 0 acompanhamento inicial da oclusdo percutanea do AAE
com o ACP, além de avaliar o possivel impacto da intervencao
nos parametros ecocardiograficos usuais de andlise da estrutura
e fungao cardiaca.

Métodos

Populacao

Estudo observacional nao analitico com série de casos de
implante do dispositivo ACP no AAE, abrangendo o periodo
hospitalar e os primeiros meses apds o procedimento. Todos
os pacientes elegiveis para o procedimento eram portadores
de FA paroxistica ou permanente de origem nao valvar, com
escore de risco CHADS2 = 2 e contraindicacdo ao uso do
anticoagulante oral". Foram considerados critérios de exclusao
presenga de trombo intracardiaco, endocardite ou outras
infeccbes, possibilidade de interferéncia sobre outras estruturas
intravasculares ou intracardfacas, fracao de ejegao ventricular
esquerda abaixo de 30%, 6stio do AAE menor que 17 mm ou
maior que 32 mm e profundidade do AAE inferior a 10 mm.
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em pesquisa de
nossa instituicao (n. 2.136) e termo de consentimento livre e
esclarecido foi assinado por todos os pacientes.

Dispositivo ACP

O sistema é constituido de trés partes, contendo uma bainha
de acesso trans-septal, um cateter de liberagao (9F a 13F) e um
dispositivo autoexpansivel. Esse dispositivo é constituido de uma
malha expansivel de nitinol com uma membrana de poliéster
em seu interior, possuindo um disco proximal e um lébulo
distal, conectados por cintura flexivel articulada (Figura 1). O
tamanho do I6bulo varia de 16 a 30 (incrementos de 2 mm) e
o tamanho do disco, de 20 a 36 mm. O disco sela o 6stio do
AAE e o I6bulo acomoda-se no seu interior (the pacifier principle
ou principio da “chupeta de nené”).
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Figura 1 - Imagem do Amplatzer Cardiac Plug™; A) Lébulo, B) Disco, C) Cintura, D) Guia de estabilizagéo, E) Marca radiopaca e F) Ganchos radiopacos.

Ecocardiogramas

Ecocardiogramas Transtoracico (ETT) e Transesofdgico
(ETE) prévios ao prFocedimento foram realizados pelo
mesmo examinador (SHB) em todos os pacientes, utilizando
ecocardiégrafo le33 Philips (Philips Medical Systems, EUA).
Em concordancia com as recomendagdes da American Society
of Echocardiography (ASE), foram determinadas dimensoes
sistélica e diastélica do Ventriculo Esquerdo (VE), massa do
VE, volumes e fragao de ejecdo do VE (método de Simpson),
dimensdo do Atrio Esquerdo (AE), volume indexado do AE e
grau de disfuncao diastélica’.

Procedimento

As intervengoes foram realizadas sob anestesia geral, via
veia femoral e com continua monitorizagao do ETE bi e
tridimensional. Apés pungéo transeptal guiada por ETE, um
cateter de Mullins foi introduzido no AE e angiografia foi
realizada por meio de um cateter pigtail posicionado no AAE.
Cortes ecocardiograficos multiplanares (aproximadamente 0,
45,90 e 120 graus) foram feitos para a estimativa das dimensoes
do AAE (6stio, colo e profundidade), tendo como referéncias a
Artéria Circunflexa (ACX) e a Veia Pulmonar Superior Esquerda
(VPSE). O 6stio foi definido como a distAncia interna do AAE
entre as projegoes da ACX e a borda da VPSE (Figura 2). O colo
foi definido com a distancia interna do AAE entre a ACX e 1,0
cm abaixo da borda da VPSE (Figura 2). A profundidade foi
estimada a partir do ponto médio do 6stio, projetando-se uma
linha até o fundo do AAE, paralela ao seu angulo de inclinacao

(Figura 3). Tal profundidade deve atingir pelo menos 10 mm
para possibilitar o procedimento. Em seguida, as projecoes
radiograficas anteroposterior e obliqua anterior direita foram
realizadas para contrastacdo do AAE e medida angjogréfica de suas
dimensoes. A partir do conjunto de medidas ecocardiogréficas
e angiogrdficas, definiu-se o tamanho do dispositivo ACP a ser
implantado, com I6bulo 2 a 4 mm acima do maior tamanho do
colo do AAE obtido. Apés liberacao do dispositivo, o resultado
imediato foi checado em sala por ETE (Figura 4) e angiografia. Os
parametros desejados foram: separagao evidente entre l6bulo e
disco, aspecto em “pneu” do I6bulo, aspecto concavo do disco e
alinhamento ao trajeto anatdmico do AEE. Apés o procedimento,
ETT de controle foi realizado na unidade de terapia intensiva.
Foi empregada terapia antiplaquetaria dupla por 45 dias apés o
procedimento, seguida de monoterapia com acido acetilsalicilico
(menos 2 pacientes, com contraindicagao).

Acompanhamento

Os pacientes foram acompanhados por meio de consultas
regulares com clinico assistente. Foram realizados ETT e ETE dois
meses ap6s o procedimento, e ETT ap6s aproximadamente oito
meses. Os eventos adversos foram definidos como complicagoes
sérias (morte, AVCI, embolia sistémica, embolizacao do
dispositivo e tamponamento cardiaco) e complicagdes
menores (derrame pericardico pequeno sem repercussao
hemodinamica, isquemia miocardica transitéria por embolia
gasosa e sangramento no local da pungdo venosa requerendo
intervencao invasiva ou transfusao).

Arq Bras Cardiol:imagem cardiovasc. 2013;26(4):267-275

269



Barberato e cols.
Oclusao do Apéndice Atrial Esquerdo

Artigo Original

Dist 1.90cm

D!st 1.01 cm)é\ P,
Dist 1.84 cmyc

Figura 2 - Medidas usuais do apéndice atrial esquerdo (aae). Dimenséo 1 (6stio); distancia interna entre as projeces da Artéria Circunflexa (Cx) e a borda superior da veia pulmonar

superior esquerda. Dimensao 2 (colo); distancia interna entre a proje¢do da Cx e 1,0 cm abaixo da borda da vpse.

Figura 3 - Profundidade do apéndice atrial esquerdo (aae). Distancia estimada a partir do ponto médio do 6stio, projetando-se uma linha até o fundo do apéndice, paralela ao seu
angulo de inclinago.
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Figura 4 - Aspecto da ocluséo do apéndice atrial esquerdo (aae) pelo Amplatzer Cardiac Plug (ACP) ao ecocardiograma transesofagico bidimensional (A: ponta da seta indica o disco
da prétese) e tridimensional (B: visdo en face do ACP). AE, atrio esquerdo; VE, ventriculo esquerdo.

Analise estatistica

A ocorréncia de eventos foi expressa como niimero absoluto.
Variaveis continuas foram apresentadas como média e desvio-
padrdo. As comparagOes entre as varidveis antes e apds o
procedimento foram feitas por meio do teste t de Student
pareado. Significancia foi definida como p < 0,05.

Resultados

Caracteristicas basais

Foram avaliados 14 pacientes candidatos a oclusao do
AAE, porém excluidos 3 (2 pela presenca de trombo no AAE
e 1 individuo que ndo concordou com o procedimento).
As caracteristicas demograficas, clinicas, ecocardiograficas
e angiogréficas dos 11 pacientes incluidos no estudo estao
listadas na tabela 1. O grupo foi constituido por 7 homens e
4 mulheres, com idade 73 = 8 anos, IMC 24 + 4 e escore
CHADS2 médio 3 = 1. Todos os pacientes tinham diagnéstico
de hipertensao arterial sistémica, 7 de doenca coronariana
cronica (5 com angioplastia prévia com stent farmacolégico),
5 de diabete melito, 4 de AVCI prévio e 2 de insuficiéncia
cardiaca congestiva. Sete individuos tinham FA paroxistica e 4,
FA permanente. As contraindicagdes para anticoagulagdo oral
foram a baixa adesdo ao tratamento com grande labilidade
no controle da anticoagulacdo (4 pacientes). hemorragia
digestiva alta prévia (2 pacientes), epistaxe de repeticdo,
acidente vascular cerebral hemorragico prévio, melanoma
com metéstases generalizadas, insuficiéncia renal e idoso com
quedas frequentes. O porcentual médio da fragao de ejecao
do VE foi 63 = 10% e a dimensao do AE foi 43 = 6 mm. Oito

pacientes mostravam AAE unilobulado e 3 eram bilobulados.
As dimensoes médias do colo do AAE foram 21 = 4 mm pelo
ETE e 22 = 4 mm pela angiografia. O tamanho médio do ACP
utilizado foi 24 = 3 mm.

Exequibilidade e complicacoes hospitalares

A oclusao foi realizada com sucesso em todos os pacientes.
O ETE ndo mostrou interferéncia com estruturas adjacentes,
como a VPSE e a valva mitral. Em 2 pacientes foi detectado
minimo fluxo residual pelo ACP, sendo um em borda superior
(Figura 5B) e um em borda inferior. Nao houve nenhum caso
de 6bito, embolizacao do dispositivo, embolia sistémica,
AVCI ou isquemia miocdrdica transitéria. Em 2 pacientes foi
diagnosticado minimo derrame pericérdico posterior, um deles
em sala de hemodinamica ap6s puncao transeptal, e o outro em
exame transtordcico de controle na UTI, apés o procedimento.
Em ambos ndo houve manifestagdo clinica ou repercussao
hemodinamica. Mesmo no caso diagnosticado durante o
procedimento, a continua monitorizagao por ETE e angiografia
permitiu que a oclusio do AAE fosse terminada com sucesso.
Ambos ndo necessitaram de intervencao invasiva, evoluindo com
resolucao espontdnea (auséncia de derrame em ecocardiogramas
seriados e aos 60 dias). Adicionalmente, 2 pacientes apresentaram
tamponamento cardiaco. Um paciente foi diagnosticado durante
o procedimento, ap6s evidente extravasamento de contraste e
hipotensao significativa. Foi realizada pericardiocentese em sala,
com sucesso na reversao do quadro (alta hospitalar apds sete dias).
O outro paciente apresentou quadro clinico de tamponamento
cardiaco duas horas apds o procedimento, com ETT a beira do
leito confirmando a presenca de derrame pericardico importante.
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Tabela 1 - Caracteristicas demograficas, clinicas, ecocardiograficas e angiograficas dos pacientes do estudo

Paciente/ Idade Escore Eco Angio Tamanho do ACP
Género (anos) HAS DM icc Avel CHADS2 (mm) (mm) (mm)
14 77 + - + - 3 19 19 22
24 70 + + - - 2 17 18 20
34 69 + + - - 2 28 29 30
49Q 87 + + - - 3 26 27 30
54 61 + + - - 2 23 24 26
6% 80 + - + + 5 22 22 24
78 7 + + - - 2 23 24 26
8¢ 82 + - - + 4 21 19 24
94 59 + - - + 3 18 20 22
10 @ 72 + - - + 3 21 24 24
13 77 + - - - 2 17 19 20

HAS, hipertenséo arterial sistémica, DM, diabete melito; AVC, acidente vascular cerebral; AlT, ataque isquémico transitério; ECO, medida do colo do apéndice atrial esquerdo ao
ecocardiograma; Angio, medida do colo do apéndice atrial esquerdo a angiografia; ACP, Amplatzer cardiac plug .

Foi realizada pericardiocentese, com resolucao do quadro (alta
hospitalar apés seis dias). Por fim, houve um caso de sangramento
no local da puncao requerendo transfusao de sangue. Em média,
alta hospitalar foi concedida 7 = 3 dias ap6s a intervencao.

Complicacoes tardias

Ap6s dois meses, ETE continuava demonstrando
minimo fluxo residual pelo ACP em 2 individuos. Em
outra paciente, observou-se pequeno trombo recobrindo
a superficie do ACP (Figura 5A). Em 2 individuos observou-
se ainda minimo fluxo ao color Doppler através do septo

interatrial. Durante o seguimento de 8,6 + 1,4 meses, 2
pacientes faleceram, ambos por causas ndo relacionadas ao
procedimento (um 6bito por complicagoes do melanoma e
um por insuficiéncia renal, respectivamente trés e quatro
meses ap6s o implante). Nenhum sofreu evento embélico

ou outra intercorréncia clinica.

Parametros ecocardiograficos

A evolugao dos parametros ecocardiograficos analisados
nos 11 pacientes pré-intervengdo e ap6s dois meses estd
exposta na Tabela 2. Nao houve diferencas significativas

Figura 5 - Complicagées tardias da oclusdo percutdnea do apéndice atrial esquerdo (aae) com o Amplatzer Cardiac Plug (ACP). A - Trombo recobrindo o disco do ACP (observar
posi¢do inadequada do dispositivo, com parte do apéndice exposto). B — Pequeno shunt residual através da borda superior do ACP (ponta da seta). AE, étrio esquerdo.
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Tabela 2 - Parametros ecocardiograficos estudados antes (pré) e apds dois meses (pds) da oclusédo percutdnea do apéndice atrial esquerdo

Parametro . .
o Pré Pés p

Ecocardiografico

DDVE (mm) 50+ 6 50+ 6 0,80
FE (%) 63+ 10 60+ 10 0,14
IMVE (g/m?) 109 + 34 107 + 32 0,81
AE (mm) 43+6 43+5 0,70
VIAE (ml/m?) 36+ 10 36+ 11 0,71

DDVE, dimensao diastélica do ventriculo esquerdo; FE, fragéo de ejegdo; IMVE, indice de massa do VE;
AE, dimensé&o anteroposterior do atrio esquerdo; VIAE, volume indexado do atrio esquerdo.

entre os parametros estudados durante os dois periodos do
estudos. ETT realizado nos 9 pacientes remanescentes ao final
do seguimento demonstrou achados similares. Em situacao
basal, 4 pacientes tinham FA permanente e a funcao diastdlica
foi considerada nao avalidvel. Nos demais 7 individuos,
apenas um tinha fungdo diastélica normal e 6 mostravam
disfungao diastélica grau | (alteragdo do relaxamento). Todos
permaneceram inalterados apés o acompanhamento.

Discussao

Com base na alta prevaléncia atual da FA e as dificuldades
inerentes ao tratamento cronico com anticoagulante oral, tais
como ocorréncia de sangramentos, necessidade de monitorizagao
laboratorial continua e frequentes contraindicagbes, novas
abordagens para a profilaxia de AVCI tém sido propostas®. A
oclusdo percutanea do AAE evoluiu do achado de que esse é o
local mais frequentemente acometido por trombo em pacientes
com FA de origem nao valvar’. No estudo atual, relatamos
a experiéncia inicial com a exequibilidade, a seguranca, o
acompanhamento de médio prazo e impacto ecocardiografico
da oclusao percutdnea do AAE com o mais recente dispositivo
dedicado, o ACP,

Embora o grupo e o tempo de acompanhamento ainda
sejam relativamente pequenos, bons resultados técnicos
foram alcangados em termos de eficicia do procedimento.
O ACP foi implantado com éxito em todos os pacientes e,
embora duas complicagoes sérias (tamponamentos cardiacos)
tenham ocorrido, nao houve 6bito, AVCI, embolia sistémica
ou embolizacdo do dispositivo. Ainda na fase hospitalar, trés
complicagdes menores (dois pequenos derrames pericardicos e
um sangramento) foram observadas, porém sem a necessidade
de intervencao invasiva e sem sequelas. Na evolugao, foi
encontrado um pequeno trombo aderido ao ACP em uma
paciente. Tal fendmeno foi provavelmente relacionado ao mau
alinhamento da protese nesse caso especifico, resultando em

posicdo inadequada e exposicao residual de pequena area do
AAE (Figura 5A). Embora frustrante, a formagao desse trombo
nao resultou em evento clinico. Infelizmente, essa paciente
faleceu posteriormente por faléncia renal, ndo tornando
possivel seguimento de longo prazo. Apés acompanhamento
aproximado de oito meses, nao foram observadas novas
complicagdes. Assim, essa experiéncia é bastante similar a dos
maiores estudos publicados até o momento.

O estudo multicéntrico randomizado PROTECT AF'> mostrou
que a oclusdo do AAE com o dispositivo WATCHMAN foi
nao inferior ao tratamento com a warfarina e teve maior taxa
de eventos adversos (principalmente derrame pericardico e
embolia gasosa) limitados ao periodo periprocedimento®. O
registro multicéntrico europeu do ACP reportou éxito em 96%
das tentativas de implante desse dispositivo (132 em 137), com
taxa de complicagbes sérias de 7% (trés embolias gasosas, duas
embolizagbes do dispositivo e cinco tamponamentos)™. Essa taxa
de complicagdes é virtualmente igual a relatada no PROTECT AF
(7,4%). Embora haja diferengas de populagao entre os estudos
(tamanho da amostra trés vezes maior e maior percentual do
género masculino no PROTECT AF), é razoavel supor que a
ocorréncia de complicagdes sérias nao difere substancialmente
entre 0 WATCHMAN e o ACP™ Assim, semelhante ao que
aconteceu com o PROSPECT AF, pode-se especular que a taxa
de eventos ird declinar com o ganho de experiéncia da técnica
por operadores treinados.

Uma consideragao fundamental na utilizagao clinica da
oclusdo do AAE por cateter é que o risco do procedimento deve
ser pesado contra os riscos de sangramento pelo anticoagulante
ou da ocorréncia de embolia pelo mau controle terapéutico.
Entre os riscos do procedimento, temos a embolia gasosa pela
colocacao de grandes bainhas, embolizagdo do dispositivo,
eventos relacionados ao acesso vascular e derrame pericardico
(com ou sem tamponamento cardiaco)®'. O derrame pode
ocorrer durante a pungdo transeptal ou por lesdo da fina
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parede do AAE. Além do ganho de experiéncia do servigo, as
complicagdes podem ser minimizadas pelo emprego de métodos
de imagem como guia, em especial o ETE bi e tridimensional. A
oclusao percutanea do AAE é uma técnica ainda sob avaliacao,
nao isenta de riscos, mas com o potencial de trazer beneficios
na redugao da incidéncia de AVCI e mortalidade em pacientes
selecionados, tais como portadores de FA ndo valvar com
contraindicagdo a anticoagulacao oral. Possiveis vieses do
presente estudo sdo a curva de aprendizado da equipe com o
procedimento e o emprego restrito do dispositivo a um grupo
selecionado de pacientes.

Outra preocupagao refere-se ao possivel papel da oclusao
percutanea do AAE na génese de efeitos adversos hemodinamicos
e fisiolégicos secundarios (como menor secrecao de peptideo atrial
natriurético)'’®. Em tese, tais efeitos poderiam levar a alteragoes
nos parametros ecocardiogréaficos usualmente empregados
para avaliar estrutura e fungao cardiacas. Em nosso estudo, nao
demonstramos impacto significativo aparente na morfofisiologia
cardiaca no curto/médio prazo. Além de ndo se detectar mudangas
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