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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Conocer el beneficio clinico del cierre percutdneo de la orejuela izquierda (OI) en nuestro medio; en
concreto, la reduccién de eventos tromboembélicos y hemorrdgicos, que permitiria un mejor posicionamiento de esta
intervencion.

Meétodos: Estudio retrospectivo que recoge la actividad del cierre de OI en un centro durante 9 afios. Se registraron la tasa de éxito
del dispositivo y del procedimiento, asi como las tasas de eventos tromboembélicos y de hemorragia mayor.

Resultados: Se evaluaron 260 procedimientos de cierre de OI en una poblacién con fibrilacién auricular no valvular y puntuacién
en las escalas CHA,DS,-VASc de 4,3 + 1,6 y HAS-BLED de 3,7 + 1,2. El éxito del procedimiento fue del 98,8%, y la tasa de eventos
adversos graves en los primeros 7 dias fue del 2,3%. Con un seguimiento medio de 2,5 £ 1,9 afios y una poblacién de 637,9
pacientes-afio, la tasa de eventos tromboembdlicos fue de 1,4 por 100 pacientes-aio (75,5% de reduccion del riesgo) y la de
hemorragia mayor fue de 3,0 por 100 pacientes-afio (58,5% de reduccién del riesgo), ambas significativamente menores que las
predichas. Las tasas de eventos por 100 pacientes-afio en los pacientes con seguimiento muy largo (més de 4 afos) mostraron
tendencia a ser menores que en el resto de la poblacién (0,7 frente a 2,0, con p = 0,17, para evento tromboembélico, y 1,7 frente
a 4,0, con p = 0,09, para hemorragia mayor).

Conclusiones: En nuestra poblacién, el cierre de la Ol mostré un elevado éxito del procedimiento y una baja tasa de eventos
inmediatos. El cierre de la OI indujo una significativa reduccidn en la tasa prevista de eventos tromboembdlicos y hemorragicos,
y dicha reduccién se mantuvo a muy largo plazo.
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A decade of left atrial appendage closure: from procedural data
to long-term clinical benefit

ABSTRACT

Introduction and objectives: A better positioning of left atrial appendage closure (LAAC) requires assessment of its clinical benefits
to reduce thromboembolic and bleeding events in a real-word population.

Methods: Single-center retrospective study of our consecutive LAAC activity for 9 years. Both the device success and procedural
success were registered as well as the reduction of the expected rates of thromboembolic and major bleeding events.

Results: A total of 260 LAAC procedures were performed in a population with nonvalvular atrial fibrillation with CHA,DS,-VASc
and HAS-BLED scores of 4.3 £ 1.6 and 3.7 £ 1.2, respectively. Procedural success was 98.8%, and the rate of serious adverse events
within the first 7 days was 2.3%. At a median follow-up of 2.5 £ 1.9 years and an estimated population of 637.9 patients-year, the
thromboembolic event rate was 1.4 per 100 patients-year (75.5% risk reduction) and the rate of major bleeding was 3.0 per 100
patients-year (58.5% risk reduction), which was significantly lower than anticipated. The thromboembolic and major bleeding
events per 100 patients-year showed a lower tendency for patients with very long follow-up (over 4 years) compared to the remaining
of the population (0.7 vs 2.0 with P = .17, and 1.7 vs 4.0 with P = .09, respectively).
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even at very long follow-up.

Conclusions: In our population, the LAAC showed high procedural success and a low rate of periprocedural adverse events. LAAC
induced a significant reduction in the rate of predicted thromboembolic and hemorrhagic events, and this reduction was maintained

Keywords: Percutaneous closure. Arterial embolism. Cerebral ischemia.

INTRODUCCION

El procedimiento de cierre de la orejuela izquierda (OI) por via
percutdnea tiene tras de si un amplio programa de estudios clinicos.
A pesar de los excelentes resultados sobre eficacia y seguridad del
cierre de la OI procedentes de los estudios aleatorizados', estos
presentan la limitacién de tener un disefio no aplicable a nuestra
realidad asistencial; quizd por ello el programa de cierre de OI en
nuestro medio esta todavia alejado de su pleno potencial®. Sin menos-
cabar la influencia del actual bajo grado de recomendacién clinica del
cierre de la OI% la comunidad médica solo ganara confianza en este
procedimiento cuando se le presenten estudios que evalien su rendi-
miento en nuestro quehacer habitual.

El cierre de OI es un procedimiento estructural maduro, que en
Espafia se sitGa en el segundo puesto en numero de casos tras el
implante transcatéter de vélvula adrtica®. El crecimiento en la
experiencia con el cierre de la OI ha trasladado el foco de atencién
de los aspectos iniciales de éxito y seguridad hacia otras cuestiones
todavia no bien contestadas, como cual es el rendimiento del cierre
de la OI en la reduccién de eventos cardiovasculares a largo plazo
y si este beneficio se mantiene con el tiempo.

Hasta el momento actual son escasos los trabajos dedicados a
recoger la experiencia a largo plazo del cierre de OI, con un tiempo
medio de seguimiento superior a los 2,5 afios"*°. Unicamente desde
esta perspectiva de largo plazo podremos entender el valor de una
intervencion basada en gran parte en la profilaxis de las complica-
ciones tromboembodlicas a lo largo de la vida del paciente.

El objetivo de este trabajo fue presentar nuestra experiencia en el
seguimiento de la poblacién tratada con cierre de OI desde el inicio
del procedimiento, con la finalidad de evaluar su rendimiento total
y, especialmente, en la reduccién de eventos tromboembdlicos y de
hemorragias a largo y muy largo plazo.

METODOS

Nuestro estudio consiste en un anélisis retrospectivo de la actividad
de cierre de la OI realizada de manera consecutiva en un centro
universitario desde marzo de 2011 hasta febrero de 2020. Se indicé
el procedimiento desde diferentes servicios del hospital, entre los
que destacan por volumen de intervencién los servicios de medicina
interna, neurologia y cardiologia. Nuestra unidad ha asumido el
cierre de Ol como un programa estratégico en su actividad
estructural.

El procedimiento del cierre de Ol: modo de intervencion
y dispositivo implantado

Todos los procedimientos se realizaron en un entorno idéntico de trabajo
(instalaciones y personal). Sin embargo, se siguieron 3 modos de

intervencion diferentes: por un lado, anestesia general y sedacion cons-
ciente, ambas con ecografia transesofagica, y una tercera modalidad
con guia exclusivamente por fluoroscopia, con el paciente despierto.

Aunque en el inicio de nuestra experiencia se comenzd solo con
anestesia general, trascurridos 2 afos y medio se afiadi6 la posibi-
lidad de la sedacién consciente, realizada por nuestro personal; el
criterio para la eleccion entre anestesia general o sedacién cons-
ciente fue logistico, debido a la discrecionalidad de la participacién
del servicio de anestesia en los procedimientos estructurales. En
ambas modalidades, el tipo de sonda para la ecografia transesofa-
gica fue el mismo.

El protocolo de sedacién consciente consistid en una sedoanalgesia
mediante la administracién intravenosa de 50 mg de petidina,
seguidos de 0,5 mg/kg de propofol en bolo con infusién lenta en
3 minutos, con monitorizacién continua de saturacién y hemodina-
mica. Tras la introduccién de la sonda transesofagica se adminis-
traban bolos de 10 mg de propofol intravenoso a demanda, en caso
de incomodidad o de rechazo del paciente a la sonda.

El procedimiento guiado de forma exclusiva por fluoroscopia se
reservé para aquellos casos con contraindicacién absoluta o relativa
de la ecografia transesofagica (en nuestro servicio no se dispone de
ecografia intracavitaria), y para aquellos pacientes considerados
muy fragiles para la induccién anestésica; se comenzé a realizar
transcurridos algo mas de 4 afios del inicio de nuestra experiencia.
En estos pacientes se recomendé la realizacién de una angiotomo-
grafia cardiaca para evaluar la orejuela y descartar la presencia de
un trombo en su interior; en cualquier caso, tras el acceso transeptal
se realizd una angiografia a través de un catéter pigtail desde el
ostium de la orejuela izquierda, sin canularla selectivamente, con el
fin de descartar un trombo. Una vez canulada la orejuela se realizd
una adquisicién rotacional de 180° mediante inyeccién de contraste
a un flujo de 8 ml/s, con un total de 48 ml; de este modo se genera
una imagen tridimensional de la orejuela (software i-Pilot, Siemens,
Alemania) que se fusiona con la fluoroscopia real.

En los procedimientos se emplearon los 2 principales dispositivos
del mercado: WATCHMAN (en sus versiones WATCHMAN 2,5 y
WATCHMAN Flex; Boston Scientific, EE.UU.) y AMPLATZER
ACP/Amulet (Abbott, EE.UU.); el dispositivo LAmbre (Lifetech
Scientific, China) se implanté de forma anecdética. La seleccién de
uno u otro dispositivo no se debié a ningln criterio clinico o
anatomico, y se tendid a un equilibrio en el volumen de utilizacién
de cada uno de ellos. Unicamente en los procedimientos guiados
por fluoroscopia fue preferente el dispositivo AMPLATZER Amulet,
ya que sus criterios de liberacion son basicamente fluoroscépicos.

El rendimiento del cierre de Ol éxito y seguimiento
Las definiciones se basaron en el documento de consenso de Minich

sobre el cierre de la OI'?. Se registré el éxito del procedimiento de
cierre de OI como éxito del dispositivo (implante con éxito del
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primer dispositivo seleccionado) y éxito del procedimiento (implante
final con éxito, sin eventos en las primeras 24 horas). La liberacién
del dispositivo se realiz tras comprobar la idoneidad de los para-
metros ecograficos y fluoroscépicos. En los casos realizados
mediante fluoroscopia, se valoraron la posicién y la estabilidad
sobre la imagen de fusién, asi como la ausencia de lébulos no
cubiertos en la angiografia.

En cuanto al tratamiento tras el implante, no hubo criterio prees-
tablecido y se ajust6 al riesgo hemorragico del paciente. Todos los
pacientes fueron evaluados por ecografia transtoracica dentro de
las primeras 24 horas, previamente al alta. El cumplimiento del
control por ecografia transesofagica al mes y medio del procedi-
miento fue muy irregular.

El seguimiento se realizd en febrero de 2020 mediante revisiéon de
la historia clinica digital Gnica de Andalucia (Diraya). Se registraron
la aparicién y la fecha de los siguientes eventos: fallecimiento y su
causa; ictus isquémico/embolia sistémica; hemorragia mayor (hemo-
rragia incapacitante y mayor); y tratamiento médico en el momento
del seguimiento. Se defini6 la futilidad del cierre de la OI como la
tasa de muertes de causa no cardiovascular durante el primer afio.

El rendimiento del cierre de OI en el seguimiento se evalud
mediante la tasa de reduccién del riesgo de eventos tromboem-
bdlicos (ictus isquémico/embolia sistémica) o hemorragicos
(hemorragia mayor), teniendo en cuenta las tasas estimadas del
riesgo procedentes de las puntuaciones CHA,DS,-VASc!' y HAS-
BLED??, respectivamente.

Se ha querido establecer 4 afios de seguimiento como limite a partir
del cual se considera «<muy larga evolucién», dado que en el estudio
Protect AF'! fue este el seguimiento que marcé la superioridad en
cuanto a mortalidad del cierre de la OI frente a la anticoagulacién.

Analisis estadistico

Los calculos se realizaron mediante los programas IBM SPSS v26.0
y Epidat 4.2, y consistieron inicialmente en un analisis descriptivo
de los datos, generando medias y desviaciones estandar de las
variables numéricas, y distribuciones de frecuencia y porcentajes
de las cualitativas.

La comparacién entre variables cuantitativas demogréficas y
clinicas se realizé con el test de ANOVA, tras verificar las hipétesis
de normalidad con el test de Shapiro Wilks; en caso de obtener una
diferencia significativa se realizaron comparaciones multiples
mediante el test de Bonferroni.

La comparacién de las variables cualitativas se hizo mediante tablas
de contingencia y se aplicé el test de y2.

La comparacién entre las tasas de incidencia de eventos se realizd
mediante el test de Rothman, y se calcularon los intervalos de
confianza del 95% (IC95%) con el método Rosner.

Por dltimo, se generaron curvas de Kaplan-Meier, comparadas
mediante test de log rank.

RESULTADOS

Poblacién

La poblacién analizada consistié en 260 pacientes con fibrilacién

auricular no valvular, con edades entre 42 y 92 afios. Las caracte-
risticas clinicas de la poblacién se muestran en la tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas de la poblacion

Edad (afios) 748 + 8,1
Varones 160 (61,5%)
Factores de riesgo

Hipertension arterial 238 (91,5%)

Diabetes (tipos 1y 2) 118 (45,4%)

Tabaquismo 93 (35,8%)

Dislipemia 130 (50%)
Insuficiencia renal 64 (24,6%)
Cardiopatia isquémica 89 (34,2%)
Ictus previo

Ictus isquémico 38 (14,6%)

Ictus hemorragico 57 (21,9%)
CHA,DS,-VASc 43+ 16
CHA,DS,-VASc = 4 176 (67,7%)
HAS-BLED 3712
HAS-BLED > 3 222 (85,4%)

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

La indicacién mayoritaria para el procedimiento de cierre de OI
fue la contraindicacién absoluta para el tratamiento anticoagu-
lante por evento hemorrdgico en 229 casos (88,1%) o por alto
riesgo (2 pacientes con tumor cerebral y 1 con diseccién de aorta;
1,1%). En 28 pacientes (10,8%) la indicacién fue por incapacidad
para tomar anticoagulantes orales debido a razones diferentes del
riesgo de hemorragia: en 13 por rechazo del tratamiento anticoa-
gulante, en 6 por un antecedente psiquiatrico que no recomen-
daba su uso, en 3 por un aumentado riesgo de caida, en 3 por
mal control del cociente internacional normalizado y en otros 3
por presentar un ictus cardioembédlico a pesar de una adecuada
anticoagulacion.

El tratamiento al solicitar el procedimiento de cierre de OI fue
mayoritariamente anticoagulacién (68,8% de los pacientes): antago-
nistas de la vitamina K (83 casos, 31,9%]), anticoagulantes directos
(71 casos, 27,3%) o doble terapia (anticoagulacién y monoantiagre-
gacién, 25 casos, 9,6%). Con respecto a los pacientes sin tratamiento
anticoagulante previo al cierre de la OI, 48 (18,5%) estaban en
tratamiento antiagregante y 33 (12,7%) no tomaban medicacién
antiagregante/anticoagulante.

En el momento de realizar el seguimiento (febrero de 2020 o previo
al fallecimiento del paciente), el tratamiento que recibia nuestra
poblacién fue: ausencia de tratamiento antiagregante/anticoagulante
(51 pacientes, 19,9%), monoantiagregacién con acido acetilsalicilico
(135 pacientes, 52,5%), monoantiagregacion con clopidogrel (51
pacientes, 19,9%), doble antiagregacién (14 pacientes, 5,4%) o anti-
coagulacién (6 pacientes, 3%) (figura 1).

Caracteristicas del procedimiento

Los procedimientos se realizaron mayoritariamente con anestesia
general y monitorizacién con ecografia transesofdgica (59,6%). La
sedacion consciente, realizada también bajo monitorizacién con
ecografia transesofagica, se practico en el 27,3% de los
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Figura 1. Evolucion del tratamiento antitrombético desde antes del cierre percu-
taneo de la orejuela izquierda (0l) hasta el seguimiento final, en porcentaje.

procedimientos. Solo el 13,1% de los procedimientos se llevaron a
cabo sin otro apoyo de imagen que la fluoroscopia.

El dispositivo mas empleado fue el WATCHMAN (142 pacientes,
54,6%), seguido por el AMPLATZER ACP/Amulet (116 pacientes,
44,6%), y de forma testimonial el LAmbre (2 pacientes, 0,8%). Dada
la extension del periodo de seguimiento, se emplearon 2 modelos
de WATCHMAN (generacién 2,5 en 125 pacientes y WATCHMAN
Flex en 17 pacientes) y 2 modelos de AMPLATZER (ACP en 16 pa-
cientes y Amulet en 100 pacientes).

La tasa de éxito del dispositivo fue del 98,5% (no se logré en 4
pacientes). Los casos de fracaso se debieron a que el dispositivo no
cumpli6 los criterios de sellado de la orejuela y hubo que recaptu-
rarlo; tras seleccionar un nuevo dispositivo (diferente tamafio, y en
un caso también diferente modelo), el procedimiento se finalizé
satisfactoriamente.

El éxito del procedimiento fue del 98,8%; 1 hemorragia orofaringea
por intubacién traumaética y 2 taponamientos fueron los motivos de
ausencia de éxito. Los taponamientos (0,77%) se debieron, en un
primer caso, a una perforacién de la orejuela en la maniobra de
recaptura del dispositivo WATCHMAN; el segundo, a las 24 horas,
por perforacidon de la arteria pulmonar izquierda posiblemente
erosionada por el dispositivo LAmbre. Estos 2 pacientes cursaron
bien, el primero con pericardiocentesis y la segunda tras una inter-
vencién quirdrgica con interposicién de parche de pericardio entre
la arteria pulmonar y la orejuela. No se produjo ninguna muerte,
ictus ni embolia sistémica durante el procedimiento ni en las
primeras 24 horas.

El ntmero de eventos adversos graves durante la primera semana
fue de 6 (2,3%), y se resumen en la tabla 2.

El analisis comparativo entre los resultados de los primeros 50
procedimientos de cierre de la OI y los restantes nos dan una visién
de la existencia de una curva de aprendizaje, concretada a través
de variables del procedimiento que evaltan la destreza técnica del
operador (reduccién significativa del tiempo de fluoroscopia y de
la dosis de radiacion a partir de los primeros 50 procedimientos:
13,6 £ 5,5 frente a 18,7 £ 18,2 minutos y 18.413 + 11.622 frente a
24.798 * 18.802 uGym?, respectivamente, con p = 0,03). Sin
embargo, no se encontraron diferencias en la tasa de éxito del
procedimiento (98% para los primeros 50 casos y 99% para los
restantes).

Las caracteristicas del procedimiento de cierre de OI se exponen
en la tabla 3.
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Tabla 2. Eventos adversos graves en los primeros 7 dias tras el implante

Dia Evento Descripcion Fallecimiento
Procedimiento Hemorragia Intubacién traumética No
para anestesia general
Procedimiento Taponamiento Pericardiocentesis No
1 dia Taponamiento Perforacion de No
arteria pulmonar
Cirugia
4 dias Broncoaspiracion Broncoaspiracion Si
mientras come
4 dias Hemorragia Hemorragia digestiva Si
alta
6 dias Hemorragia Hemorragia digestiva No
alta
Tabla 3. Caracteristicas del procedimiento
Modalidad del procedimiento
Anestesia general 155 (59,6%)
Sedacién consciente 71 (27,3%)
Fluoroscopia 34 (13,1%)
Dispositivo
ACP-Amulet 116 (44,6%)
WATCHMAN 142 (54,6%)
LAmbre 2(0,8%)
Tamaiio del dispositivo (mm) 252 +34
Tiempo de fluoroscopia (min) 146 +9,7

Radiacion (uGym?) 19.636 + 13.488

Exito del dispositivo 98,5%

Exito del procedimiento 98,8%

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

Seguimiento y eventos

Con un seguimiento medio de 2,5 + 1,9 afios (mediana de 1,4 afos;
I1C95%, 1,1-1,9 afios), nuestra serie estd compuesta por 637,9
pacientes-afio.

Durante el seguimiento se produjeron 58 muertes (22,3% de la
muestra, 9,1% pacientes-afio), de las cuales la mitad por causa
cardiovascular (4,6% pacientes-afio). Se produjeron 6 muertes por
causas no cardiovasculares durante el primer afio, con lo que la
tasa de futilidad del cierre de la OI fue del 2,3%.

Los eventos ictus isquémico/embolizacién sistémica se produjeron
en 9 pacientes (1,4% pacientes-afio, IC95%, 0,6-2,7); comparado con
el riesgo predicho de 5,7% pacientes-afio, la reduccién del riesgo
relativo fue del 75,2% (p < 0,001). Con respecto a las hemorragias
mayores, se registraron 19 eventos (3,0% pacientes-afio, 1C95%,
1,8-4,7), lo que supuso una reduccién del riesgo relativo del 58,5%
en comparacidon con el riesgo predicho de 7,2% pacientes-aiio
(p < 0,001).
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Figura 3. Curvas de supervivencia libre de eventos tromboembadlicos (A) y de hemorragia mayor (B) de pacientes con dispositivo AMPLATZER (verde) y
WATCHMAN (gris). No se encuentran diferencias entre los dispositivos para los eventos tromboembdlicos, pero si para la hemorragia mayor, con una mayor
tasa de supervivencia libre de eventos en los pacientes tratados con WATCHMAN.

La evaluacién de la capacidad protectora del cierre de la OI para
evitar fenémenos tromboembélicos y hemorragias mayores a muy
largo plazo es muy relevante. Se compararon los eventos en
pacientes con seguimientos de hasta 4 afios (n = 206; 346,7
pacientes-afio) y en aquellos con mas de 4 afios de evolucién (n =
54; 291,3 pacientes-afio) y se observé que con el transcurso del
tiempo se contintia manteniendo la proteccién frente a eventos
tromboembélicos y hemorragicos, e incluso se aprecia una tendencia
a su reduccién: tasa anual por 100 pacientes-afio de ictus isquémico/
embolia de 2,0 frente a 0,7 (p = 0,17), y para hemorragia mayor
de 4,0 frente a 1,7 (p = 0,09) en los pacientes con seguimiento hasta
4 afios y mas de 4 aflos, respectivamente. La comparacién de las
curvas de supervivencia libre de eventos para tromboembolia y
hemorragia mayor entre las poblaciones segin la extensién del
seguimiento no suministré resultados significativos (log rank con p
= 0,10 para tromboembolia y p = 0,54 para hemorragia) (figura 2).

Seguimiento en funcién del tipo de dispositivo implantado

Se realiz6é un analisis comparativo de supervivencia libre de eventos
en los pacientes tratados con WATCHMAN y AMPLATZER, y no
se encontraron diferencias significativas entre los dispositivos en
cuanto a su capacidad protectora frente a ictus isquémico/embolia
sistémica (log rank p = 0,86); sin embargo, el WATCHMAN mostrd

una incidencia acumulada libre de hemorragia mayor significativa-
mente superior a la del AMPLATZER (log rank p = 0,01) (figura 3).

DISCUSION

Este registro unicéntrico de la «vida real» muestra nuestra expe-
riencia con el procedimiento de cierre de OI en 260 pacientes
consecutivos con fibrilacién auricular no valvular durante los
altimos 9 afnos. Los resultados se han expuesto con la finalidad de
contestar a las siguientes preguntas: ;cual es el resultado del proce-
dimiento del cierre de OI en nuestra poblacién?, ;jcudl es el rendi-
miento del tratamiento del cierre de OI, entendido como la reduc-
ci6én de eventos tromboembdlicos o de hemorragias en comparacién
con las tasas previstas de riesgo?, y por tltimo, jse mantiene dicha
reduccién de eventos conforme avanza el seguimiento?

Las caracteristicas clinicas de nuestra poblacién la definen alineada
con la poblacién diana del cierre de la OI en la préctica clinica habi-
tual. Asi, nuestra poblacién mostré caracteristicas clinicas de riesgo
tromboembdlico similares a las de los grandes registros: la puntuacién
CHA,DS,-VASc de 4,3 fue intermedia entre el registro AMPLATZER
Amulet", con CHA,DS,-VASc de 4,2, y el registro NCDR", con
CHA,DS,-VASc de 4,6. Con respecto al riesgo hemorragico, la puntua-
cién HAS-BLED media en nuestra poblacién fue de 3,8, algo superior
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a lo publicado, situada entre el registro EWOLUTION, con HAS-BLED
de 2,3'91°, y el registro AMPLATZER Amulet, con HAS-BLED de 3,3,

Este alto riesgo hemorragico de nuestra poblacién se podria explicar
por el hecho de que casi el 90% de los pacientes tuvieron como
indicacién para el cierre de la OI el antecedente de hemorragia
(mayoritariamente gastrointestinal, seguida de la cerebral); para el
restante 10%, la indicacién para el cierre de la OI fue la «incapacidad
para tomar anticoagulantes orales por razones diferentes del riesgo de
hemorragia»'’, es decir, por un conjunto de motivos que llevaron a
que el paciente (5% de la poblacion) o el médico tomaran la decision
de elegir la terapia local mecanica sobre el tratamiento anticoagulante.
Aunque en nuestro caso el volumen de decisiones electivas de cierre
de la OI esta lejos del descrito en el registro alemadn LAARGE'7, en
el cual la eleccién del paciente fue determinante para plantear la
indicacién en una cuarta parte de la poblacién, nos permite abrir una
reflexiéon sobre hasta qué punto una informacién documentada al
paciente es decisiva para la expansién de este tratamiento.

El procedimiento de cierre de OI es una intervenciéon con una alta
tasa de éxito del dispositivo y del procedimiento en la mayor parte
de las series publicadas. En nuestra serie se obtuvo un 98,5% de
éxito del dispositivo en el implante; el 1,5% de fracasos se debieron
a una errénea seleccion del tamafo del dispositivo. Sin embargo,
finalmente se logré sellar las orejuelas de todos los pacientes de la
serie, lo que contrasta con hasta el 7% de cancelaciones del proce-
dimiento por anatomia de la orejuela no abordable'*; esto posible-
mente se haya debido a nuestra capacidad para abordar el proce-
dimiento con diferentes modalidades (anestesia general, sedacién
consciente y fluoroscopia sin guia ecogréfica) y distintos tipos de
dispositivo oclusor (aunque solo en un paciente hubo que cambiar
un tipo de dispositivo por otro para finalizar el procedimiento).
Nuestra tasa de éxito del procedimiento fue del 98,8%), superior a
la comunicada en otros registros con poblaciones similares en
cuanto a caracteristicas clinicas basales'*. En cuanto a la seguridad
del procedimiento, nuestra tasa de eventos adversos en los primeros
7 dias tras su realizacion fue del 2,3%, cifra en consonancia con la
comunicada por los grandes registros'*!® y que muestra de forma
generalizada el progresivo descenso en la tasa de eventos adversos
durante la fase inicial tras la intervencién.

En el anélisis consecutivo de los resultados de procedimientos como
el cierre de la OI, desde el inicio de nuestra experiencia hasta el
momento actual, cabria esperar la existencia de una curva de
aprendizaje. Sin embargo, mas alla de las variables del procedi-
miento, como la duracién y la dosis de radiacién, no hubo diferen-
cias en cuanto a la tasa de éxito del procedimiento entre el periodo
mas inicial y el resto de la experiencia. La estandarizacién del
procedimiento y el apoyo formativo a los operadores pueden estar
detras de la consecucién de una alta tasa de éxito en el cierre de
la OI a pesar de la poca experiencia inicial'®.

Nuestro registro, con un seguimiento medio de 2,5 afios y con una
quinta parte de los pacientes con un seguimiento superior a 4 afos,
nos permite valorar con un adecuado horizonte la eficacia del cierre
de la OI. En primer lugar, llama la atencién su elevada mortalidad,
ya que el 22,3% de los pacientes incluidos murieron durante el
seguimiento, lo que corresponde a un 9,1% por afo, 3 veces mas
que lo hallado en el seguimiento a 4 afios del estudio Protect AF!,
pero practicamente igual que en registros con poblacién de similar
riesgo que la nuestra®. El mayor riesgo de mortalidad en el segui-
miento se ha asociado a factores como la edad, el sexo masculino,
el antecedente de ictus o de hemorragia intracraneal, la baja frac-
cién de eyeccién y la enfermedad renal crénica®’; en cualquier
caso, esta alta mortalidad en el seguimiento refleja la fragilidad de
la poblacién que atendemos, lo que explica un interesante debate
sobre la futilidad del cierre de la OI en algunos pacientes'?, que en
nuestra serie fue del 2,3%.
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El principal objetivo del cierre de la OI es la reduccién del riesgo
de cardioembolia en una poblacién con fibrilacién auricular no
anticoagulada. En nuestro caso, el porcentaje anual de ictus isqué-
mico y embolia fue del 1,4%, lo que supuso una reduccidén signifi-
cativa del riesgo relativo del 75%, en linea con los mejores datos
encontrados en la literatura®’. Con respecto a la hemorragia mayor,
en una poblacién con una tasa estimada de hemorragia superior al
7%, nuestra tasa fue del 3,0%, la mitad de la comunicada por otros
autores’.

Hasta el momento actual han sido escasos los trabajos dedicados a
estudiar la eficacia del cierre de la OI a largo plazo. En el registro
Ibérico II°, a partir de los 2 afios de seguimiento se mantenia la tasa
de reduccién de los eventos tromboembdlicos y mejoraba la reduccién
de la hemorragia mayor con respecto a las tasas iniciales. En nuestra
poblacidn, el analisis de los pacientes de muy larga evolucién (con
tiempo de implante superior a 4 afios) permitié observar que la
eficacia del cierre de la OI se mantiene e incluso que tanto los eventos
tromboembodlicos como los hemorragicos muestran una tendencia a
suceder con menor incidencia que en una etapa maés inicial.

Limitaciones

El estudio presenta varias limitaciones. En primer lugar, tras el
implante no se siguié una pauta antitrombética fija, sino que quedd
a discrecién del operador, lo que pudo influir en la tasa de hemorra-
gias a corto plazo. Por otro lado, no se logré organizar un seguimiento
sistematico por imagen entre 45 dias y 3 meses después del implante,
por lo que nos falté informacién muy relevante: tasa de trombosis
relacionada con el dispositivo, falta de sellado residual...

CONCLUSIONES

El cierre de la OI es una terapia efectiva para los pacientes con
fibrilacién auricular no valvular y dificultades para su anticoagula-
cién en nuestro medio, con un rendimiento significativo en la
reduccién de los eventos tromboembdlicos y hemorrédgicos, que se
mantiene a muy largo plazo.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Se estima que solo un 5% de los pacientes con fibrilacion
auricular no valvular e incapacidad para la toma de anti-
coagulantes orales se han beneficiado del cierre de la Ol.
La evidencia de los ensayos aleatorizados se basa en una
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poblacion que no es similar a la considerada candidata a
cierre de Ol en la vida real, lo cual es una limitacién.
Ademas, los registros importantes en la «vida real» no
tienen un seguimiento a largo plazo.

JQUE APORTA DE NUEVO0?

— Nuestro estudio aporta datos del rendimiento del cierre
de la Ol en nuestra realidad asistencial, tanto en lo refe-
rente al éxito del procedimiento como a su rendimiento
para reducir eventos tromboembélicos y de hemorragia
mayor, que resulta significativo de forma global en
comparacion con las tasas estimadas y se mantiene a muy
largo plazo.
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