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Cierre percutaneo de la orejuela auricular
izquierda con Amplatzer Cardiac Plug: resultados

hospitalarios y a 30 dias

Percutaneous closure of the left atrial appendage with the Amplatzer Cardiac
Plug: inhospital and 30 days follow-up results

Anibal Damonte’, Leandro Lasave', Alejadro Diego Fernandez?, Le6n Valdivieso?, Fernando Cura“, German Henestrosa®,
Costantino Costantini®, Christian Pincetti’, Luis Alberto Pérez®, Carlos Pedra®

RESUMEN

Introduccién. La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia cardiaca més frecuente y es
causa mayor de morbimortalidad secundaria a accidente cerebrovascular (ACV).

El cierre percutédneo de la orejuela auricular izquierda (OAI) representa una alternativa
a la anticoagulacion oral para la prevencion de eventos embolicos en pacientes con
FA y contraindicaciones o dificultades para la anticoagulacion.

Este estudio describe la factibilidad y los resultados intrahospitalarios y a 30 dias del
cierre de la OAI con el dispositivo Amplatzer Cardiac Plug® (ACP, St Jude Medical,
Minneapolis, MN).

Metodos. Registro retrospectivo, multicéntrico que incluyd 91 pacientes, tratados
con ACP. Los procedimientos se realizaron bajo anestesia general, ecocardiograffa
transesoféagica (ETE) y control fluoroscdpico. Reportamos los resultados intrahospita-
larios y el seguimiento clinico y mediante ETE a 30 dias.

Resultados. La oclusion de la OAl fue exitosa en los 91 pacientes. Se reportaron com-
plicaciones intrahospitalarias serias en 5 pacientes (5,5%): 1 embolizacion del dispo-
sitivo y 4 derrames pericérdicos que requirieron pericardiocentesis. No se reportaron
muerte, ACV o isquemia miocardica intrahospitalarios. Todos los pacientes fueron se-
guidos a 30 dias, no reportdndose nuevos eventos; el 81% realizd ETE a 30 dfas, sin
evidencia de flujo a la OAl o trombo sobre el dispositivo.

Conclusiones. En esta experiencia inicial, el cierre percutaneo de la OAI con el dispo-
sitivo ACP en pacientes con FA'y alto riesgo cardioembdlico, fue factible, con alto éxi-
to y complicaciones intrahospitalarias similares a reportes previos durante la curva
de aprendizaje del procedimiento.

Palabras claves: fibrilacion auricular; accidente cerebrovascular, orejuela auricular iz-
quierda; cierre percutdneo.

ABSTRACT

Background. Atrial fibrillation (AF) is the most common cardiac arrhytmia and a ma-
jor cause of morbidity and mortality secondary to cardioembolic stroke.
Percutaneous closure of the left atrial appendage (LAA) has emerged as an alterna-
tive to oral anticoagulation for the prevention of cardioembolic events in patients
with AF and contraindications or difficulties for anticoagulation.

This study describes the feasibilty, inhospital and 30 days results of the transcathe-
ter closure of the LAA with the Amplatzer Cardiac Plug® (ACP, St Jude Medical, Min-
neapolis, MN).

Methods: Physician initiated, multicenter registry, including 91 patients at high risk
for cardioembolic stroke. The procedures were performed under general anesthesya,
transesophageal ecocardiography (TEE) and fluoroscopic guidance. Clinical and TEE
follow up were performed at 30 days.

Results: LAA oclussion was successfully performed in all 91 patients. There were se-
rious inhospital complications in 5 patients (5,5%). 1 device embolization, and 4 se-
vere pericardial effusions requiring pericardiocentesis. No death, stroke or myocardial
ischemia were observed during hospitalization. All patients were followed clinically
at 30 days. No new events were reported. 81% of patients underwent TEE at 30 days
without evidence of flow to the LAA or thrombus on device.

Conclusions: In this initial experience, percutaneous closure of the LAA with the ACP
in patients with AF, at high risk of stroke, was feasible, with a high success, and in-
hospital complications rate similar to previous reports with this and other devices
during the learning phase of the procedure.

Keywords: atrial fibrillation; stroke; left atrial appendage; percutaneous closure.
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INTRODUCCION

La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia cardfaca
miés frecuente en la prictica clinica, afectando mas
de 2 millones de personas en los Estados Unidos, y
4,5 millones en Europa'. Su prevalencia aumenta con
la edad, ocurriendo en cerca de 1% de pacientes con
edades inferiores a 60 afos y 10% de pacientes ma-
yores de 80 anos®*. La FA estd asociada a un riesgo
5 veces mayor de accidente cerebrovascular (ACV),
con un riesgo absoluto que varfa de menos de 1% a
20% por afo, dependiendo de la edad y de la presen-
cia de factores asociados, como insuficiencia cardia-
ca congestiva, hipertension arterial, diabetes melli-
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Figura 1. Porcidn superior: foto real del Amplatzer Cardiac Plug ®. Porcién in-
ferior: diseno ilustrativo. Véase el texto para la descripcion del dispositivo.

tus y antecedentes de eventos tromboembdlicos®. Du-
rante décadas, los anticoagulantes orales (ACO) an-
tagonistas de la vitamina K han consitutido la pie-
dra fundamental para la prevencién del ACV en pa-
cientes con FA. Sin embargo, a pesar de su probada
eficacia, solo el 50-60% de los pacientes elegibles son
efectivamente tratados®!. Fundamentalmente las ta-
sas de sangrado asociadas a la ACO crénica han sido
responsables de su subutilizacién, sobre todo en pa-
cientes anosos''. Ademads, niveles apropiados de anti-
coagulacién (rango terapéutico) se mantienen solo en
55% de los controles'? y, a pesar de un monitoreo ade-
cuado, 1-3% de los pacientes presentan sangrado sig-
nificativo anualmente®®. A pesar de la introduccién
de nuevos anticoagulantes orales, con ventajas sobre
la warfarina, los beneficios de aquellos siguen siendo
contrarrestados por el riesgo de sangrado y por las al-
tas tasas de discontinuacién del tratamiento*". De-
bido a que en los pacientes portadores de FA no val-
vular, el 90% de los trombos se localiza en la orejue-
la auricular izquierda (OAI), el cierre percutdneo de
esta surgié como una alternativa a la anticoagulacién
oral (ACO) crénica para la prevencion de eventos
embolicos cerebrovasculares y sistémicos en pacien-
tes con FA y contraindicacién o dificultades para la
ACO crénica'®?*. El objetivo de esta comunicacidn es
describir la factibilidad y los resultados intrahospita-
larios y a 30 dias del cierre percutdneo de la orejucla
auricular izquierda con el dispositivo Amplatzer Car-
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Figura 2. Ambas imdgenes esquematizan el aspecto del ACP luego de serim-
plantado y liberado en la OA.

Figura 3. Imagen de ETE en dos dimensiones, donde observamos las medi-
ciones de la boca de la OAl de 29 mm (en amarillo) y del cuello (zona de im-
plante del I6bulo) de 24 mm (en celeste).

diac Plug® (ACP, St Jude, Minneapolis, MN), en la ex-

periencia inicial latinoamericana.
MATERIAL Y METODOS

Registro retrospectivo, observacional, voluntario, de-
sarrollado por iniciativa de los investigadores perte-
necientes a 19 centros de Latinoamérica, que habian
iniciado un programa de cierre percuténeo de la OAI
como estrategia de prevencion de eventos cardioem-
bélicos en pacientes con FA y se comprometian a in-
cluir todos los pacientes consecutivos tratados durante
la curva de aprendizaje del procedimiento. Se incluye-
ron 91 pacientes desde diciembre de 2009 hasta mayo
de 2015. Los primeros 3 a 5 casos de cada centro fue-
ron realizados bajo la supervisién de un operador expe-
rimentado con el procedimiento y con la protesis.

Los procedimientos fueron realizados bajo anestesia ge-
neral y controlados mediante ETE, fluoroscopia y an-
giograffa. Los pacientes fueron premedicados con dosis
de carga de clopidogrel 300 mgy AAS 100 mg. Este es-
quema de doble antiagregacién plaquetaria fue mante-
nido por un mes, hasta la realizacién de ETE de control.
Al dia siguiente de la intervencién se realizd control
con ecocardiograma transtorcico, para descartar la
presencia de derrame pericérdico tardio.

Los pacientes fueron seguidos clinicamente hasta el
alta hospitalaria y se realizd seguimiento clinico y me-
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TABLA 1. Caracteristicas basales (n=91).

TABLA 2. Caracteristicas del procedimiento (n=91).

ACV: Accidente cerebrovascular; AlT: Accidente isquémico transitorio; ACO: Anticoagulacion oral.

diante ETE alos 30 dias, luego de lo cual, de no mediar
hallazgos anormales tales como trombo en el disco del
dispositivo o cierre incompleto, se suspendia el clopi-
dogrel y se contintia con AAS hasta el sexto mes de se-
guimiento; a partir de ese momento se podia suspen-
der completamente la antiagregacion plaquetaria, de
no mediar otra indicacién para continuar su uso.

Seleccion de pacientes

Se utilizaron como criterios de inclusidn, la presen-
cia de FA no valvular permanente o paroxistica, con
CHADS, >1 0o CHA,DS VASC >2, y la contraindica-
cién o limitaciones para el uso de ACO crénica.

Se evaluaron los pacientes con ecocardiograma tran-
sesofdgico (ETE) para determinar las dimensiones de
la OAI en diferentes vistas y descartar la presencia de
trombos en su interior o a nivel de la auricula izquier-
da. El hallazgo de trombo en alguna de estas cavidades,
asi como la presencia de derrame pericdrdico, constitu-
yeron criterios de exclusion para la intervencién.

El dispositivo y su sistema de liberacién

El Amplatzer Cardiac Plug [ACP] (St Jude Medical,
Minneapolis, MN, USA) es un dispositivo que fue di-
sefiado especificamente para el cierre percutdneo de la
OAL EI ACP esta constituido por una malla de nitinol
autoexpandible, identificindose tres componentes: un
I6bulo distal y un disco proximal, conectados por una
cintura articulada (Figura 1). Una tela de poliéster su-
turada en el interior del 16bulo y del disco, incrementa
el poder oclusor del dispositivo. El16bulo distal presenta
6 pares de alambres estabilizadores, semejantes a peque-
fios ganchos que ayudan al anclaje adecuado de la préte-
sis dentro de la orejuela. EI ACP estd disponible en ta-
mafios de 16 a 30 milimetros con incrementos de 2 mm
en relacion con el didmetro del 16bulo. El didmetro del
disco proximal es 4 mm mayor que el lébulo distal para
los dispositivos de 16 a 22 mm y 6 mm mayor para los
de 24 a 30 mm. El I6bulo distal tiene una longitud fija
de 6,5 mm independientemente de su didmetro. El dis-
positivo es reposicionable y parcialmente recapturable.
Se recomienda para su reposicionamiento que el I6bu-
lo sea recapturado hasta inmediatamente proximal a la

Edad 7249 Didmetro de la boca de OAI (angio) 23+4,8
Masculino 65 (71,4%) Didmetro de la boca de OAI (ETE) 22+4.4
HTA 80 (88%) Didmetro del cuello de OAI (angio) 21437
DBT 30 (33%) Didmetro del cuello de OAl (ETE) 20,5+3,5
DLP 30 (33%) OAl unilobulada 47 (52%)
TBQ 7 (7,6%) OAl bi- o multilobulada 44 (48%)
Insuficiencia cardiaca 25 (27,5%) Acceso transeptal 87 (95,6%)
ACV/AIT previo 31 (34%) Acceso via FOP o CIA 4(4,4)
ACO previa 59 (65%) Tamario de ACP utilizado 24+3,53
Contraindicacion para ACO 66 (72,5%) Cierre simultaneo de OAl + FOP 3(3,3%)
CHADS, 274411 OAI: orejuela auricular izquierda. FOP: foramen oval permeable. CIA: comunicacién in-
CHA.DS.VASC 3,64+1,25 terauricular.

HASBLED 3,34+1

TABLA 3. Cierre de OAl: resultados de diferentes estudios.

PROTECT | PROTECT AF% | ACP Registro | Registro
AF?® | cohorteinicial | Europeo® LatAm

n=463 n=271 n=143 n=91
Implante 89,5 882 % 100
exitoso %
Tapona-
" 5 6,3 35 44
Embolia
dispositivo % 0.2 N/A 14 1
ACV/AIT % 09 1.1 2,1 0
Comphcaocwones 77 10 70 55
mayores %

ACV: accidente cerebrovascular. AlT: accidente isquémico transitorio.

salida de los alambres estabilizadores (identificados con
una marca radioopaca) para no dafar el extremo distal
de la vaina de entrega, o el dispositivo. Si hubiera necesi-
dad de recapturar totalmente la prétesis, se recomienda
el uso de una nueva vaina y dispositivo. El l6bulo del dis-
positivo se posiciona en el interior de la orejuela, a nivel
del cuello de esta, y el disco sella el orificio de entrada,
asumiendo de esta forma una configuracién similar a un
“chupete” (Figura 2). Se recomienda la seleccién de un
tamaio de prdtesis cuyo lébulo sea 2 a 4 mm mayor que
el didmetro medido a nivel del cuello de la orejucla distal
alaarteria circunfleja en el ETE (Figura 3), la profundi-
dad minima del cuello de la orejuela para una adecuada
configuracion del 1ébulo es de 10 mm. Existen marcas
radioopacas en los tornillos proximal y distal del dispo-
sitivo y en los ganchos estabilizadores, para facilitar la vi-
sualizacién radioldgica de la protesis durante el implan-
te. El dispositivo es conectado a un cable de liberacién a
través del tornillo del disco proximal. Este cable presen-
ta un extremo distal flexible para minimizar la tension
sobre la protesis en el momento de su liberacion final. La
vaina de liberacién (ZorqVue delivery sheath, St Jude Me-
dical, Minneapolis, MN) posee dos curvas distales para
facilitar su entrada en la orejucla y adecuada coaxializa-
cién. Posee una marca radioopaca distal para optimizar
su visibilidad. El tamafio de las vainas de liberacién es de
9a 13 F, segtin el didmetro del dispositivo seleccionado.

Definiciones

Implante exitoso: la liberacidn del dispositivo en la
OAL logrando su cierre efectivo, expresado por ausen-
cia de flujo a su interior evaluado por ETE y angiogra-
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Figura 4. £n el panel superior, se observan las imdgenes por ETE y angiografia de la OAl preoclusion. En el panel inferior se visualiza a la izquierda ETE, con ACP normoimplanta-
doen OAl, con disco en la boca de la misma y [6bulo en su interior. A la derecha, angiografia, que muestra cierre exitoso de OAl, con ausencia de contraste en su interior.

fia (Figura 4). Ausencia de interferencia del 16bulo o
disco del dispositivo con la funcién de estructuras ad-
yacentes (vélvula mitral, vena pulmonar superior iz-
quierda, arteria circunfleja)

Eventos adversos mayores: muerte, ACV, embolizacidon
del dispositivo, derrame pericdrdico que requiera in-
tervencion, o cualquier sangrado mayor que requiera
intervencidén o transfusion.

Analisis estadistico

Las variables continuas se expresaron como media +
desvio estandar, o mediana, dependiendo de su dis-
tribucidn. Las variables categéricas, por medio de fre-
cuencias y porcentajes.

RESULTADOS

Seincluyeron 91 pacientes en 19 centros de Latinoamé-
rica, durante el inicio del programa de cierre de OAI
de cada uno de ellos. Nueve centros incluyeron <3 pa-
cientes; 5 centros, entre 3-5; 4 centros, entre 6-10; y 1
centro >10 pacientes, representando claramente la cur-
va de aprendizaje del procedimiento.

Las caracteristicas basales de la poblacién estdn resu-

midas en la Tabla 1. La edad era de 7249 afios, el 71%
de los pacientes era de sexo masculino, el 34% tenfa an-
tecedentes de ACV o AIT, el CHADS, 2,74+1,1 y el
CHA DS, VASC 3,64+1,25; ello configuré una mues-
tra de alto riesgo de sufrir un ACV cardioembdlico. En
tanto, el 72,5% de los pacientes incluidos presentaba
contraindicaciones para la ACO crénica, con un score
HASBLED 3,34+1, objetivando el alto riesgo de san-
grado de los participantes.

El procedimiento fue realizado por puncién transep-
tal guiada por ETE en 95,6% de los casos. En 4 pacien-
tes (4,4%) se accedi6 a la OAI a través de un foramen
oval permeable (FOP) o de una comunicacién interau-
ricular (CIA). La morfologfa de la OAI evaluada por
angio y ETE fue multilobulada en 48% de los casos.
Las dimensiones de boca y cuello de la OAI medidas
por angio y ETE se resumen en la Tabla 2. El didmetro
del cuello de la OAI (zona de implante del [6bulo del
ACP) fue de 2143,7 mm por angiograffay de 20,5+3,5
mm por ETE. El tamaio del dispositivo ACP utiliza-
do para el cierre de la OAT fue de 24+3,53 mm, logrén-
dose un implante exitoso en el 100% de los pacientes.
En 3 casos (3,3%) se realizd, en el mismo procedimien-
to, cierre de OAI'y de FOP, por decisién del operador.
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Se reportaron eventos adversos serios en 5 pacientes
(5,5%). Un paciente presentd embolizacién del dispo-
sitivo hacia la auricula izquierda 12 horas posinterven-
cién, el cual por su tamano (30 mm) no logré recupe-
rarse por via percutinea debiendo derivarse al pacien-
te a cirugfa para extraccién del dispositivo y extirpa-
cién quirtrgica de la OAI cursando luego una inter-
nacién mds prolongada por los cuidados posoperato-
rios y dado de alta posteriormente sin secuelas.

Cuatro pacientes presentaron derrame pericdrdico se-
vero, que requirié pericardiocentesis, sin necesidad de
otras intervenciones. El mecanismo de estos 4 casos de
taponamiento no pudo identificarse con claridad. Tres
de ellos ocurrieron intraprocedimiento y uno dentro
de las tres primeras horas de finalizado.

No se reportaron muerte, ACV, ni episodios de isque-
mia miocdrdica en el periodo intrahospitalario.

La mediana de internacién fue de dos dias. Todos los
pacientes fueron seguidos clinicamente a los 30 dias,
no reportdndose nuevos eventos.

En 74 pacientes (81%) se realizé control con ETE a los
30 dias, evidencidndose normoposicionamiento del
dispositivo, sin flujo a la OAI y sin imagenes de trom-
bo intracavitario ni derrame pericérdico tardio.

DISCUSION

En este estudio demostramos la factibilidad del cierre
percutdneo de la OAI con el dispositivo ACP, y el alto
éxito alcanzado, atun durante la curva de aprendizaje
de la intervencion, en pacientes portadores de FA no
valvular, con elevado riesgo de eventos tromboembé-
licos y contraindicacién o dificultades para el uso cré-
nico de ACO.

El elevado éxito téenico del implante en nuestra serie
se compara favorablemente con el obtenido en otras
experiencias iniciales, tales como la cohorte inicial del
estudio PROTECT - AF con el dispositivo de Watch-
man, donde el implante exitoso se alcanzé en 88,2% de
pacientes®, y resulta similar al que muestran los resul-
tados del Registro Europeo Inicial con el ACP, donde
el implante exitoso se alcanzé en 96% de pacientes™.
Los scores CHADS, y CHA,DS,VASC de nues-
tros pacientes indican su alto riesgo de ACV y el sco-
re HASBLED, su alto riesgo de sangrado, comparables
con otros registros contempordneos de cierre percu-
tineo de la OAI??, representando claramente la po-
blacién para la cual estd indicada esta intervencién, se-
gun las recomendaciones de la Sociedad Europea de
Cardiologia®.

La tasa de eventos adversos reportados en nuestro re-
gistro, donde no ocurrieron eventos clinicos duros, ta-
les como mortalidad, ACV o IAM, son similares e in-
cluso inferiores a las reportadas en otros registros y en-
sayos clinicos durante la fase inicial de la experiencia
en esta intervencién *** (Tabla 3). Esta baja tasa de
eventos en nuestra poblacion puede estar relacionada

con la experiencia previa de la totalidad de los opera-
dores en pasos fundamentales del procedimiento, tales
como la puncién transeptal, el purgado cuidadoso de
las vainas para evitar el ingreso de aire o formacién de
trombos en su interior y la familiaridad con otros dis-
positivos disefiados para el cierre de cardiopatias con-
génitas o estructurales. Este perfil de seguridad puede
mejorarse ain més con la experiencia y una meticulo-
sa técnica, tal como ha sido observado en los registros
mds recientes tanto con el dispositivo de Wastchman,
como con el ACP?:2¢,

De los 74 pacientes (81%) con ETE a los 30 dias de se-
guimiento, la totalidad mostré cierre completo de la
OAL Esta observacion es similar a la reportada en otro
registro multicéntrico reciente, que incluyé mas de
1000 pacientes tratados con ACP, donde ¢l 63% tuvo
seguimiento con ETE, reportando 98,1% de pacientes
con cierre completo de flujo a la OAI*. Esta muy alta
tasa de oclusion completa con ausencia de flujo puede
explicarse a través del disefio del dispositivo ACP, en
el cual el 16bulo, ubicado en el cuello de la OAI, acttia
como “tap6n” oclusor que impide el flujo a su interior,
mientras que el disco sella la boca de entrada u ostium,
actuando entre ambos componentes como una doble
barrera de interrupcion del flujo a la OAL

Vale resaltar el impacto de la curva de aprendizaje y la
experiencia en los resultados del cierre percutdneo de la
OAT?. Creemos que este tipo de procedimientos debe ser
realizado por operadores con experiencia en acceso tran-
septal, habituados a la interpretacién de imdgenes eco-
cardiogréficas y familiarizados con el uso de dispositivos
oclusores. Se debe prestar especial cuidado a la prevencion
de trombos y al ingreso de aire en el sistema de liberacion
durante el intercambio de guias, catéteres ¢ introduccion
del ACP, para minimizar el riesgo de ACV periprocedi-
miento. Se recomienda, ademds, que los primeros casos
sean realizados bajo la supervisién de operadores familia-
rizados con el procedimiento y con la protesis.

Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones de este registro, debemos reco-
nocer su cardcter observacional y retrospectivo. Los
resultados clinicos fueron reportados por los propios
centros, no contandose con un comité adjudicador de
eventos. Los ETE intraprocedimiento y en el segui-
miento a 30 dfas no fueron analizados por un laborato-
rio ecocardiogréfico independiente, asi como tampoco
se pudo obtener seguimiento por ETE en la totalidad
de los pacientes, al tratarse de un registro voluntario,
reflejo de la practica cotidiana.

CONCLUSIONES

En esta experiencia inicial, el cierre percutdneo de la
OALI con el dispositivo ACP en pacientes con FA y alto
riesgo cardioembolico fue factible, con alto éxito téc-
nico y complicaciones intrahospitalarias similares a re-



portes previos durante la curva de aprendizaje del pro-
cedimiento. Es de destacar la ausencia de eventos des-
de el alta hospitalaria hasta los 30 dias de seguimiento.
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