Cierre percutaneo de la auriculilla izquierda con dispositivo
Watchman: opcion para pacientes con fibrilacion auricular y alto
riesgo de sangrado por anticoagulacion
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RESUMEN

La fibrilacion auricular es la arritmia més comun en la préctica clinica, con una prevalencia
estimada de 1% a 2% en la poblacion general. La anticoagulacion sigue siendo parte funda-
mental de su tratamiento para la prevencion de eventos cerebrovasculares (ECV) embdlicos,
pero estd contraindicada aproximadamente en el 20% de los pacientes. Reportamos el caso
de un paciente con fibrilacién auricular no valvular con puntaje alto de riesgo para ECV. pero
con antecedente de sangrado intraparenquimatoso cerebral y muy alto riesgo de sangrado
con la anticoagulacién a largo plazo; se hizo con éxito y sin complicaciones el cierre percuta-
neo de la auriculilla izquierda con el dispositivo Watchman.
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SUMMARY

Percutaneous closure of the left atrial appendage with Watchman device: An option for
patients with atrial fibrilation and high risk of bleeding with anticoagulation

Atrial fibrillation is the most common arrhythmia found in clinical practice, with a popula-
tion prevalence of 1% to 2%. Anticoagulation remains a fundamental part of treatment for the
prevention of cerebrovascular events (stroke), but it is contraindicated in approximately 20%
of patients. We report a case of non-valvular atrial fibrillation with high-risk score for stroke,
a history of intracerebral bleeding, and very high risk of bleeding with long-term anticoa-
gulation. Percutaneous closure of the left atrial appendage with the Watchman device was
performed successfully without complications.
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RESUMO

Fechamento percutaneo da atrio esquerdo com
dispositivo Watchman: op¢ado para pacientes com
fibrilacao auricular e alto risco de sangrado por
anticoagulacao

A fibrilacdo auricular é a arritmia mais comum na
pratica clinica, com uma prevaléncia estimada de
1% a 2% na populacao geral. A anticoagulacao segue
sendo parte fundamental de seu tratamento para a
prevencao de eventos cerebrovasculares (ECV) em-
bolicos, mas estd contraindicada aproximadamen-
te no 20% dos pacientes. Reportamos o caso de um
paciente com fibrilacdo auricular ndo valvular com
a pontuacéo alto de risco para ECV, mas com ante-
cedente de sangrado intraparenquimatoso cerebral e
muito alto risco de sangrado com a anticoagulacao a
longo prazo; fez-se com sucesso e sem complicagdes
o fechamento percutaneo do atrio esquerdo com o
dispositivo Watchman.
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INTRODUCCION

La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia clinicamen-
te mas relevante y que se encuentra con mayor fre-
cuencia en la practica. La prevalencia estimada en la
poblacion general es de 1% a 2% y aumenta significa-
tivamente con la edad (1). EI porcentaje de eventos
cerebrovasculares (ECV) atribuidos a la FA es menor
del 0,5% entre los 40 y 49 afos, se aproxima al 1,5%
entre [0os 50y 59 afios y llega al 15%-20% entre [os 80y
89 afos, convirtiendo a esta arritmia en la causa mas
frecuente de ECV en estos pacientes (2). Se clasifica
segun la duracién de los episodios como: paroxisti-
ca, cuando termina espontaneamente o por inter-
vencién dentro de los primeros 7 dias después de su
inicio; persistente, cuando es sostenida durante maés
de 7 dias; persistente de larga duracion, cuando es
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continua durante mas de 12 meses; permanente,
cuando el médico y el paciente han decidido suspen-
der los intentos por restaurar el ritmo sinusal; y no
valvular, cuando se presenta en ausencia de estenosis
mitral reumatica, proétesis valvular mecdnica o biolo-
gica o reparacion de vélvula mitral.

La terapia de los pacientes con FA debe ser indivi-
dualizada, teniendo en cuenta el riesgo de eventos
tromboembdlicos y el de sangrado, de acuerdo con
las caracteristicas especificas del cuadro clinico y los
valores y preferencias del paciente. Inicialmente se
recomend6 el puntaje CHADS?, que incluye la edad
y la presencia de falla cardiaca, hipertension, diabetes
mellitus y antecedente de ECV (3), para la estratifica-
cién del riesgo de ECV en pacientes con fibrilacion
auricular no valvular (FANV); sin embargo, datos pro-
venientes de algunos estudios recientes han permiti-
do recomendar el puntaje CHA DS -VASc, que incluye
adicionalmente la presencia de enfermedad vascular
y el sexo, para la estratificaciéon del riesgo, mejorando
la especificidad sin afectar la sensibilidad del modelo
de prediccién (4) .

Por afios, la terapia oral con anticoagulantes se ha
mantenido como una estrategia eficaz para la preven-
cién de eventos embdlicos en pacientes con FA. Sin
embargo, muchos pacientes presentan complicacio-
nes relacionadas con la misma y en algunos casos se
han presentado sangrados amenazantes para la vida,
0 que dejan secuelas que afectan de manera impor-
tante la calidad de vida; a ello se suman la baja adhe-
rencia a la terapia a largo plazo y el escaso control en
el rango terapéutico (5) en algunos pacientes, lo que
ha impulsado el estudio de terapias alternativas para
el manejo de la enfermedad como nuevos anticoagu-
lantes orales y el cierre percutdneo de la auriculilla
izquierda.

En los altimos afnos se dispone de nuevos farmacos
anticoagulantes orales, que han demostrado en ensa-
yos clinicos con asignacion aleatoria ser no inferiores
(disefio de no inferioridad) a la terapia con warfarina,
con menor probabilidad de producir sangrado y sin
el requerimiento de la vigilancia del nivel de anticoa-
gulacion por pruebas de laboratorio, aunque sin la
disponibilidad de un antidoto especifico en caso de
ser necesario revertir su efecto. Es asi como algunas
guias de préctica clinica han recomendado el uso
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de dabigatran, rivaroxaban y apixaban en pacientes
con FANV y puntaje CHA DS -VASc de 2 0 mayor; sin
embargo, es importante recalcar que en algunos esce-
narios la terapia de eleccién sigue siendo la anticoa-
gulacién con warfarina, tal como en pacientes con
vélvulas protésicas, falla renal avanzada (depuracion
de creatinina menor de 15 mL/min) y revasculariza-
cién miocdardica quirtrgica o percutanea. Es impor-
tante antes de iniciar la terapia anticoagulante eva-
[uar el riesgo de sangrado con el objetivo de tomar la
decision correcta de acuerdo con las caracteristicas
especificas del paciente; el modelo de prediccidén mas
utilizado con este fin es el puntaje HAS-BLED, que in-
cluye lo siguiente: hipertension arterial no controlada
(presion arterial sistélica mayor de 160 mm Hg), al-
teracion de la funcion renal o hepética, ECV previo,
sangrado previo, INR [4bil, edad mayor de 65 afos,
uso de medicamentos que predisponen al sangrado y
abuso del alcohol.

La auriculilla izquierda es una estructura larga y tu-
bular con trabeculaciones de musculos pectineos; en
presencia de ritmo sinusal normal con adecuada con-
tractilidad es inusual la formacion en ella de trombos,
pero cuando se altera la contractilidad es la fuente
mas importante de tromboembolia como ocurre en
la FANY con reportes en algunas series de hasta un
90% (6). Estos hallazgos han motivado el interés en
estrategias encaminadas a la exclusion de la auricu-
lilla izquierda en pacientes con FANV, como terapia
preventiva de la formacién de trombos y por ende
del embolismo sistémico. Diferentes series muestran
cémo el cierre percutdneo de la auriculilla izquierda
es un procedimiento seguro, no inferior a la terapia
con warfarina en el desenlace primario de ECV, muer-
te cardiovascular y embolismo sistémico, en pacien-
tes con FANV con puntaje CHADS2 de 1 o més (7).

En estudios clinicos se han evaluado tres dispositivos
para el cierre de la auriculilla izquierda: el PLAATO
(por la sigla en inglés de percutaneous left atrial ap-
pendage transcatheter occlusion), el Watchman™ y el
Amplatzer cardiac plug. En el 2001, el sistema PLAATO
se convirtid en el primer dispositivo de cierre de au-
riculilla utilizado en humanos, en pacientes con alto
riesgo de ECV que tenian contraindicada la anticoa-
gulacion con warfarina; se demostré que ara seguro

y eficaz en la prevencion de eventos embolicos (8),
pero no esté disponible para uso clinico. El Amplatzer
cardiac plug fue desarrollado a partir de los dispo-
sitivos para cierre septal, por lo que es mas familiar
para el cardiélogo intervencionista; a diferencia del
anterior, sella el orificio de entrada; la frecuencia de
eventos durante la implantacién es de alrededor del
5% vy tiene la ventaja tedrica de no requerir anticoa-
gulacién; sin embargo, se han descrito trombos de
tamafo considerable en su superficie y la evidencia
estad basada en seguimiento de cohortes y no en ensa-
yos clinicos con asignacion aleatoria y grupo control
activo. EI tercer dispositivo es el Watchman™ (figura
1), que tiene un marco de nitinol autoexpandible con
lengtietas de fijacién y una membrana de poliéster per-
meable 0 porosa que permite la endotelizacion; Ilena
la auriculilla y por tanto depende de su anatomia.

Figura 1. Dispositivo de cierre percutaneo tipo WATCHMAN
(Imagen cortesia de Boston Scientific)

La evidencia cientifica parte de la informacién obte-
nida en dos ensayos clinicos: el PROTECT AF y el PRE-
VAIL y un registro: CAP Registry. El estudio PROTECT
AF fue un ensayo clinico con asignacion aleatoria y
disefio de no inferioridad, que comparo la eficacia y
seguridad del dispositivo con la anticoagulacion con
warfarina; demostré reduccién del desenlace prima-
rio en el andlisis de intencidn a tratar con reduccién
del riesgo del 38% y probabilidad de no inferioridad
mayor del 99,9%. La frecuencia acumulada de even-
tos adversos fue del 10,2% en el grupo de intervencion
y del 6,8% en el grupo control (RR: 1,69; IC 95%: 1,01-
3,19). El evento adverso mas frecuente en el grupo
de intervencion fue el derrame pericardico, seguido
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por sangrado mayor. Los pacientes intervenidos re-
cibieron anticoagulacién con warfarina durante los
primeros 45 dias después de la intervencidén para
facilitar la endotelizacion (9). Este estudio fue la base
para el inicio de Ia fase clinica del dispositivo.

Presentamos el caso de un paciente con FANV perma-
nente, contraindicacién para anticoagulacion y alto
riesgo de sangrado a quien se le hizo cierre de la auri-
culilla izquierda con el dispositivo Watchman™.

DESCRIPCION DEL CASO

Paciente de 71 afios de ocupacion agricultor, residen-
te en zona rural con antecedente de hipertension ar-
terial, fibrilacién auricular y enfermedad coronaria,
intervenido en forma percutdnea con estent conven-
cional en la arteria descendente anterior, con doble
antiagregacion por antecedente de ECV hemorragico
4 afios antes, afasia motora como secuela importan-
te, pero sin limitacién motriz o funcional. Consulté
por cuadro de dolor precordial atipico y disnea. En
esta hospitalizacién se le descartd en principio un
evento coronario agudo; posteriormente se le hizo
estratificacién coronaria no invasiva con perfusién
miocardica, que fue reportada como negativa. En el
ecocardiograma se encontrd el ventriculo izquierdo
no dilatado, con trastornos segmentarios de la con-
tractilidad y moderada disminucion de la funcion
sistdlica y de la fraccidn de eyeccidn con severa dila-
tacion biauricular, auriculilla izquierda dilatada, pero
sin trombos, leve hipertension pulmonar y ritmo de
fibrilacion auricular (figura 2).

Luego de estabilizar su condicién clinica inicial y ha-
biendo descartado comorbilidades cardiovasculares
adicionales, fue evaluado por el grupo de cardiologia
clinica, que lo consideré como un paciente con alto
riesgo embolico (CHA2DS2-VASc 5) y de complicacio-
nes relacionadas con la anticoagulacién prolongada
(HAS-BLED 7), por lo cual se propuso hacerle cierre
percutaneo de la auriculilla. Evaluado junto con neu-
rologia, se tuvieron en cuenta las comorbilidades y la
condicién social de vivienda en medio rural en com-
pania y a cargo de un adulto mayor, por lo que se
indico el cierre percutdneo de la auriculilla izquierda
con dispositivo Watchman.
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Figura 2. Auriculilla izquierda observada en la ecocardiografia
transesofagica. Se demostr6 ausencia de trombos y se tomaron medidas
del tamafio de la auriculilla

PROCEDIMIENTO

El procedimiento se llevd a cabo bajo anestesia ge-
neral guiado por ecocardiografia; se inicié con Ia
medicién de la auriculilla izquierda y la definicion de
su anatomia. Luego se hizo puncion de la arteria y la
vena femorales derechas para obtener el acceso vas-
cular; se realizd puncién transeptal bajo visién fluo-
roscopica y ecocardiografica, corroborando el sitio
de Ia puncidén, que fue posterior e inferior; a conti-
nuacion se avanzo una guia rigida, que se ubicé en la
vena pulmonar superior izquierda, a través de la cual
se introdujeron una camisa o vaina de liberacion y
un catéter cola de cerdo para acceder a la auriculilla
izquierda; se hicieron en esta inyecciones de medio
de contraste para determinar por angiografia su ta-
mafno, profundidad y anatomia, con base en Io cual
se decidi6 utilizar un dispositivo de 33 mm. Se retird
el catéter cola de cerdo y se implantd el dispositivo,
verificando se estabilidad, compresibilidad y ausen-
cia de fugas, por lo cual se procedi6 a liberarlo; en el
auriculograma se demostr6 adecuada exclusion de la
auriculilla y el ecocardiograma corrobord la ausencia
de complicaciones, por lo que se considerd que el im-
plante fue exitoso (figura 3).
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Figura 3. Imagenes angiograficas de la implantacion del dispositivo
tipo Watchman. Las imégenes muestran la secuencia de implantacién
del dispositivo. A: anatomia de la auriculilla izquierda. B: implantacién
del dispositivo. C: se corrobora su adecuada fijacién mediante traccién. D:
ubicacion en la auriculilla sin desplazamiento.

El paciente evoluciond bien después del procedi-
miento y fue dado de alta a las 72 horas para segui-
miento ambulatorio, con antiagregacién dual (dcido
acetilsalicilico y clopidogrel). A los 15 dias regresd por
infeccidén urinaria que fue tratada y egresé sin otras
complicaciones relacionadas con el procedimiento.

DISCUSION

El cierre de la auriculilla izquierda es un procedimien-
to seguro y efectivo para la prevencion de eventos
embolicos en pacientes con FANV y contraindicacién
para la anticoagulacion. La técnica de la implanta-
cién ha cambiado desde la publicaciéon del estudio
PROTECT AF, logrando disminuir los eventos adver-
sos durante su implantaciéon y por ende mejorar los
resultados. En una serie de casos de nuestro grupo,
incluidos en un registro latinoamericano de 53 pa-
cientes (datos no publicados), se han logrado los re-
sultados obtenidos en el paciente descrito.

La anticoagulacién con warfarina continta siendo la
terapia de eleccidén en un grupo de pacientes con FA,

especialmente aquellos cronicamente anticoagula-
dos con niveles adecuados de INR y sin complicacio-
nes, portadores de protesis valvulares, en presencia
de falla renal avanzada y en pacientes revasculariza-
dos en forma percutanea, en los cuales se recomien-
da la combinacién con clopidogrel. El advenimiento
de nuevos anticoagulantes orales ha permitido dispo-
ner de alternativas al tratamiento con warfarina, de-
mostrando no inferioridad en el escenario de la FANV
El cierre de la auriculilla izquierda es una alternativa
terapéutica Gtil en los pacientes con contraindicacion
para la anticoagulacién, eventos adversos con esta,
imposibilidad para lograr controles o niveles adecua-
dos o con alto riesgo de sangrado y de embolismo
sist¢émico. También en los pacientes anticoagulados
apropiadamente y con eventos isquémicos cerebrales
0 embdlicos a repeticidon.

El ensayo clinico de no inferioridad PREVAIL (10),
aunque no alcanzo el nivel de no inferioridad en el
desenlace coprimario de ECV, embolismo sistémico y
muerte cardiovascular/no explicada, si lo hizo en el
segundo desenlace coprimario de ECV o embolismo
sistémico 7 dias después de la implantacion. Sin em-
bargo, su resultado més importante fue la disminu-
cién de los eventos adversos durante la implantacion,
de 8,7% reportado en el estudio WATCHMAN a 4,2% en
el PREVAIL; también se redujeron el derrame pericar-
dico que requiere pericardiocentesis y el ECV relacio-
nado con el procedimiento, a pesar de la inclusién
de nuevos operadores e instituciones. El Continued
Acces Registry (CAP) demostrd mejoria significativa
en la seguridad del procedimiento con respecto al au-
mento de la experiencia del operador (11). La eviden-
cia conjunta de los dos ensayos clinicos y el registro
permiten posicionar la terapia como segura y eficaz
para el tratamiento de los pacientes con FANV, por lo
cual ha sido incluida en guias de practica clinica con
un grado de recomendacién IIb B (12) v la Food and
Drug Administration (FDA) aprobd recientemente su
uso en Estados Unidos (13).

Dada la necesidad de anticoagulacién con warfarina
durante los primeros 45 dias después de la implan-
tacion del Watchman, con base en el protocolo utili-
zado en los dos ensayos clinicos mencionados, équé
debemos hacer con los pacientes con contraindica-
cién para anticoagulacién? Este interrogante fue re-
suelto parcialmente por el estudio ASAP en el cual se
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administro terapia antiagregante dual con acido ace-
til salicilico (ASA) y clopidogrel por 6 meses y poste-
riormente ASA en forma indefinida; se encontraron
resultados similares a los reportados previamente con
el cierre de la auriculilla, aunque se debe anotar que
no fue un ensayo clinico con asignacion aleatoria
(14). Estos datos son cruciales, puesto que en un re-
gistro europeo reciente se reportd que la indicaciéon
principal para el cierre de la auriculilla (94% de los ca-
sos) fue la contraindicacién para la anticoagulacion,
seguida por el riesgo alto de sangrado con HAS-BLED
de 3 0 més y eventos embdlicos, a pesar de la anticoa-
gulacion oral, y en tan solo el 1% como alternativa a
esta ultima (15).

Estudios econdmicos en Canadd demuestran que el
cierre percutdneo de la auriculilla con dispositivo se
mantiene como una estrategia costo-efectiva cuan-
do se lo compara con la terapia convencional con
anticoagulacion oral con warfarina (16). También se
incluy6 la terapia con un nuevo anticoagulante oral
(dabigatran) y presenta dominancia extendida por el
cierre percutdneo de la auriculilla izquierda, dado que
es mas costosa por unidad adicional de efectividad.
Es importante realizar este tipo de estudios en nuestro
medio que permitan guiar la toma de decisiones y la
formulacién de recomendaciones Iocales.

Se ha reportado que la frecuencia de fugas periproté-
sicas puede ser hasta del 32%; sin embargo, no se aso-
cian con aumento de eventos embdlicos, por o que
se sugiere que si son menores de 5 mm se suspenda la
anticoagulacion a los 45 dias. No esté clara la conduc-
ta apropiada en casos con fugas mayores, pero proba-
blemente debe ser tomada de acuerdo con el riesgo
de sangrado vy las preferencias del paciente (17).

CONCLUSIONES

En los pacientes con FANV y alto riesgo de eventos car-
dioembdlicos y contraindicaciones para la anticoa-
gulacién o alto riesgo de sangrado, se debe plantear
la estrategia de cierre percutdneo de la auriculilla con
el dispositivo Watchman, por ser un procedimiento
seguro y eficaz. También son candidatos potenciales
para este tratamiento otros pacientes con dificultad
para la anticoagulacion por la no disponibilidad de
medicamentos o el acceso limitado a controles dada
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su residencia en zonas apartadas o por mal soporte
familiar y social; igualmente, los que sufren eventos
adversos por la anticoagulacién, los que tienen even-
tos recurrentes a pesar de adecuada anticoagulacién
y los que tienen alto riesgo de trauma como los epi-
[épticos o ancianos.
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