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PALABRAS CLAVE Resumen

Fibrilacion auricular Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia del cierre percutaneo de la orejuela izquierda en
paroxistica; pacientes con fibrilacion auricular no valvular con alto riesgo de sangrado o con contraindicacion
Enfermedad para anticoagulacion oral.

cerebrovascular; Métodos: Estudio prospectivo no aleatorizado en una cohorte de pacientes con fibrilacion auri-
Cierre percutaneo cular con contraindicacion o dificultades con anticoagulacion oral y puntaje de CHA;DS;-VASc

> 2y de HASBLED > 2, elegibles para doble antiagregacion con aspirina y clopidogrel.
Resultados: Se incluyeron 53 pacientes, con edad promedio de 72,24 49,22 afos, de los cua-
les 54,72% eran hombres; 20,75% tenian fibrilacion auricular paroxistica, 15,1% persistente y
64,15% permanente. Ademas, 18,9% tenian insuficiencia cardiaca, 22,64% enfermedad corona-
ria, 92,45% hipertension arterial, 41,51% eran mayores de 75 afos, 18,9% eran diabéticosy 37,7%
tenian enfermedad cerebrovascular previa. El promedio del puntaje de CHADS; y CHA,DS,-VASc
fue de 2,73+1,34 y 4,24+ 1,54, respectivamente. El procedimiento fue exitoso en un 98%
(52/53). Sélo en un caso no fue posible implantar el dispositivo por causas anatémicas. No hubo
eventos adversos serios relacionados con la implantacion; durante el procedimiento se registro
un episodio de derrame pericardico leve que no requirié drenaje. En los 45 dias de seguimiento,
2 pacientes (3,77%) desarrollaron enfermedad cerebrovascular y se registré un deceso por causa
no cardiaca (1,89%).

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: mmbt@une.net.co (J.M. Sénior).
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Conclusiones: El cierre percutaneo de la orejuela izquierda con dispositivo WATCHMAN® es un
procedimiento seguro y eficaz en pacientes de alto riesgo con fibrilacion auricular no valvular
y contraindicacion o dificultades para la anticoagulacion oral.
© 2016 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Publicado por Else-
vier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

KEYWORDS Short-term safety and efficacy of left atrial appendage closure using WATCHMAN®
Paroxysmal atrial device for non-valvular atrial fibrillation in patients with a high risk of bleeding
fibrillation;

Cerebrovascular Abst.racF . . .
disease: Motivation: To assess the safety and efficacy of percutaneous left atrial appendage closure in

Percutaneous closure

Introduccion

patients with non-valvular atrial fibrillation with a high risk of bleeding or a contraindication
to oral anticoagulation drugs.

Methods: Prospective non-randomised study of a cohort of patients with atrial fibrillation who
had a contraindication to or difficulties with oral anticoagulation, CHA;DS,-VASc > 2 and HAS-
BLED > 2 scores, and who were eligible for dual antiaggregation therapy with aspirin and
clopidogrel.

Results: 53 patients with an average age of 72.24+9.22 years were included, out of whom
54.72% were men, 20.75% had paroxysmal, 15.1% persistent and 64.15% permanent atrial fibri-
llation, respectively. Besides, 18.9% suffered from heart failure, 22.64% from coronary disease,
92.45% from arterial hypertension, 41.51% were over 75 years old, 18.9% were diabetic and
37.7% had a history of cerebrovascular disease. Average CHADS; y CHA;DS;-VASc scores were of
2.73+1.34 and 4.24 + 1.54 respectively. Procedure was successful in 98% of the cases (52/53).
It was not possible to implant the device in only one case due to anatomical reasons. There
were no severe adverse events related to the insertion; during the procedure an episode of mild
pericardial effusion that did not require drainage was registered. DUring the 45-day follow up
period, 2 patients (3.77%) developed a cerebrovascular disease, and there was one noncardiac
death (1.89%).

Conclusions: The percutaneous left atrial appendage closure with device is a safe and efficient
procedure in high-risk patients with non-valvular atrial fibrillation and contraindications to or
difficulties for oral anticoagulation therapy.

© 2016 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Durante afos, la anticoagulacion con warfarina ha sido
el tratamiento estandar para disminuir el riesgo de embo-

La fibrilacion auricular es la arritmia sostenida mas comin.
Se estima que en el 2010 el nimero de individuos afecta-
dos era de 35,5 millones’ y se calcula que en so6lo Estados
Unidos afectara a mas de 5,6 millones (5 a 6,3 millones) de
personas en el afio 2050%. La tasa de mortalidad ajustada
por edad relacionada con la fibrilacion auricular, fue de 0,8
en hombres y de 0,9 en mujeres en 1990 y se incrementé a
1,6 y 1,7, respectivamente, en 2010".

La fibrilacion auricular puede causar enfermedad
cerebrovascular (evento cerebrovascular/ataque isquémico
transitorio) por varios mecanismos que involucran la triada
de Virchow para trombogénesis; estasis en la auricula
izquierda causada por alteraciones del flujo, enferme-
dad estructural cardiaca y alteracion en la coagulacion y
fibrindlisis>. Es la consecuencia clinica mas devastadora,
dadas las secuelas, el impacto en la sobrevida y la calidad
de vida de los pacientes afectados, y ocurre en el 5% por
ano en aquellos sin anticoagulacion, siendo mayor en los de
edad avanzada en quienes puede llegar al 23,5%".

lia sistémica en los pacientes con fibrilacion auricular
no valvular, con reduccion del riesgo de evento cerebro-
vascular del 64% al cotejarlo con placebo y del 39% al
compararlo con antiagregantes plaquetarios®. Sin embargo,
su uso entrana algunas dificultades debido a su estrecho
rango terapéutico, evaluado por el nivel del INR (inter-
national normatized ratio). Los niveles persistentemente
mayores de 3, aumentan el riesgo de sangrado y los
que se ubican por debajo de 2, incrementan el riesgo
de embolia, especialmente en ancianos; un nivel de INR de
1,7 acrecienta dos veces el riesgo de evento cerebrovascu-
lar/ataque isquémico transitorio®, de ahi que se considera
que la calidad de la anticoagulacion es critica, evaluada por
el tiempo en rango terapéutico (TRT).

A pesar del seguimiento periodico, los pacientes se
mantienen en rango terapéutico apenas el 63,6% del
tiempo, relacionado con el escenario clinico, siendo
mayor en clinicas de anticoagulacion y mejor con la
automonitorizacion’8. Adicionalmente, se ha demostrado
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que un porcentaje importante de pacientes (cercano al
52%), no son tratados con anticoagulacion oral por dife-
rentes razones, cifra que se traduce en una subutilizacion
real cercana al 25%°. En escenarios clasicamente indicados
para la warfarina, como en falla renal avanzada'® y dialisis,
existe incertidumbre de su efecto benéfico y mayores tasas
de sangrado, segin estudios observacionales'".

En la Gltima década se han desarrollado medicamentos
anticoagulantes nuevos como el dabigatran, el rivaroxaban
y el apixaban'?""®, y se han obtenido buenos resultados en
ensayos clinicos, de modo tal que se han convertido en
alternativas de tratamiento para un subgrupo especifico de
pacientes; sin embargo, no han estado exentos de contro-
versia dado su diseno de no inferioridad, el aumento de la
tasa de infarto de miocardio reportada con dabigatran'® y
la discusion con el dispositivo utilizado para medir el INR
en el estudio ROCKET AF, que producia resultados inexac-
tos en pacientes con niveles anormales de hemoglobina y
fribrindgeno, ademas de sangrado'’. Adicionalmente, aun-
que la reevaluacion de las muestras no arroja resultados
diferentes, genera duda sobre el efecto verdadero'®.

De la misma manera, se han desarrollado opciones de
tratamiento no farmacologicas para aquellos pacientes con
contraindicaciones para la anticoagulacion o con dificulta-
des o efectos adversos derivados de su administracion. Las
opciones de tratamiento son diversas y pueden incluir el
tratamiento antitrombdtico, el control de la respuesta ven-
tricular con medicamentos antiarritmicos, la implantacion
de marcapasos, las intervenciones de arritmias mediante
catéter, las intervenciones de estimulacion para la velocidad
o el control del ritmo, la compartimentalizacion, la cirugia
auricular y el cierre de la orejuela izquierda®.

El cierre o exclusion de la orejuela izquierda por via
percutanea se ha convertido en una alternativa para la
anticoagulacion en pacientes con fibrilacién auricular no val-
vular. Los resultados obtenidos con diversos dispositivos han
alentado el desarrollo de esta terapia'®. Los primeros ensa-
yos clinicos como el PROTECT AF?°, el PREVAIL?" y algunos
registros como el CAP??, han demostrado resultados pro-
metedores, si bien tampoco escapan a la controversia?>.
En pacientes con contraindicacion para anticoagulacion y
alto riesgo de embolia, la informacion es escasa, aunque
hay estudios en curso registrados en clinical trials.gov, que
pretenden resolver estas dudas; en este sentido, el ensayo
clinico ASAP demostroé resultados benéficos en este escena-
rio especifico?.

El objetivo del estudio que aqui se publica es evaluar la
seguridad y eficacia a corto plazo del cierre de la orejuela
izquierda en pacientes con contraindicacion para la anticoa-
gulacion oral o con dificultades en el control o acceso a ésta
a corto plazo.

Metodologia

Estudio prospectivo no aleatorizado en una cohorte de
pacientes con fibrilacion auricular no valvular mayores
de 18 afos, quienes no fueron elegibles para anticoagula-
cion oral, tenian dificultades para anticoagulacion adecuada
con warfarina por imposibilidad de seguimiento del nivel
con INR o contraindicacion relativa o absoluta por sangrado
previo; CHA,DS,-VASc > 2 y HASBLED > 2 y se consideraron

candidatos para antiagregacion con aspirina a largo plazo
mas clopidogrel por los primeros 45 dias.

Se excluyeron pacientes con fraccion de eyeccion meno
a 30%, fibrilacion auricular valvular, trombo intracardiaco
o contraste espontaneo denso, foramen oval permeable y
aneurisma del septum interauricular y derrame pericardico.

Procedimiento

A todos los pacientes se les realizd ecocardiografia transeso-
fagica previa para descartar trombos, asi como para medir
el tamano de la orejuela izquierda y definir su anatomia.
El procedimiento se llevo a cabo bajo anestesia general,
guiado por ecocardiografia, en la cual nuevamente se hicie-
ron las mediciones descritas para establecer el tamano del
dispositivo; se indico, ademas, profilaxis antibiotica. Se pun-
ciond la arteria y la vena femoral derecha para obtener el
acceso vascular y posteriormente hacer puncion transeptal
bajo vision fluoroscopica y ecocardiografica, corroborando
que el sitio de la puncidon fuera posterior e inferior. Luego
de ésta se administré heparina 100 U/kg. Se obtuvo angio-
grafia selectiva con catéter cola de cerdo con 10 ml de medio
de contraste de la orejuela izquierda en proyeccion oblicua
anterior derecha craneal y caudal, y de acuerdo con la ana-
tomia se tomaron otras proyecciones. A través del sistema
se avanzo el dispositivo para su implantacion, verificando,
previo a la liberacion, estabilidad, compresibilidad y ausen-
cia de fugas. Posteriormente, se hizo auriculograma para
demostrar exclusion de la orejuela izquierda y se descarta-
ron complicaciones por ecocardiografia.

Seguimiento posimplantacion

Se evaluo el estado clinico posimplantacion mediante eco-
cardiografia a las 24 horas y a los 45 dias, a fin de establecer
posicion, desplazamiento del dispositivo, presencia de cor-
tocircuito, trombos o complicaciones. Se administraron
300 mg de clopidogrel de carga y 300 mg de aspirina en caso
de no venirlos recibiendo, y se continud por 45 dias a dosis
de 75mg/dia y 100mg/dia, respectivamente, luego de lo
cual solo se siguio con aspirina.

Desenlaces

El desenlace primario fue combinado: éxito en la implan-
tacion y complicaciones del procedimiento; los desenlaces
secundarios fueron: muerte de cualquier causa intrahospi-
talaria y a 45 dias, muerte cardiovascular intrahospitalaria
y a 45 dias, enfermedad cerebrovascular intrahospitalaria
y a 45 dias, embolia sistémica intrahospitalaria y a 45 dias y
fuga periprotésica > 5mm intrahospitalaria y a 45 dias.

Analisis estadistico

Se describen las caracteristicas clinicas y anatomicas de la
orejuela izquierda y del procedimiento de los pacientes con
fibrilacion auricular incluidos en el analisis, utilizando méto-
dos estadisticos acorde con la naturaleza de las variables.
Para las variables categoricas se obtuvieron distribuciones
de frecuencias y porcentajes y para las cuantitativas se
calcularon las medidas de tendencia central y dispersion
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Tabla 1

Caracteristicas clinicas de los pacientes intervenidos

ESTUDIO

PROTECT HF (463)

PREVAIL (269)

COHORTE (53)

Edad (anos)
Sexo masculino
Tipo fibrilacion auricular

Tipo sangrado
Adherencia

CHADS;
CHADS; puntaje

CHA,DS,-VASc
CHA;DS;-VASc puntaje

HASBLED
HASBLED puntaje

Falla cardiaca

Enfermedad coronaria (CAD)
Hipertension arterial

Edad > 75 ahos

Diabetes mellitus

ECV/AIT previo
Antitrombotico previo

Fraccion de eyeccion

71,7 £+ 8,8 (46-95)
70,4% (326)

Paroxistica 43,2% (200)
Persistente 21% (97)
Permanente 34.6% (160)
Desconocida 1,3% (6)

133,9% (157)
2 34,1% (158)
319% (88)

4 8% (37)
54,1% (19)

6 0,9% (4)

26,8% (124)

89,2% (413)

41% (190)

24,4% (113)

17,7% (82)

Warfarina 100% (463)

57,3%+9,7 (30-82)

74,0+£7,4 (50-94)
67,7% (182)
Paroxistica 48,7% (131)
Persistente 31,6% (85)
Permanente 15,6% (42)
Desconocida 1,5% (4)
Marcapasos 2,6% (7)

2,6+1,0
17,8% (21)
2 50,9% (137)
3 24,2% (65)
412,3% (33)
5 4,5% (12)
60,4% (1)
3,841,2
27,1% (19)
329% (78)
4 35,3% (95)
5 18,6% (50)
6 7,4% (20)
72,2% (6)
80,4% (1)

23,4% (63)

88,5% (238)
52% (140)
33,8% (91)
27,5% (74)

55,4% + 10 (30-80)

72,24 +9,22 (35-91)
54,72% (29)

Paroxistica 20,75% (11)
Persistente 15,09% (8)
Permanente 64,15% (34)

Gastrointestinal 41,51% (22)
Hemorragia IC 7,55% (4)
Dificultad adherencia 49,06%
(26)

2,73+1,34

126,42% (14)

2 15,09% (8)

3 28,30% (15)

418,87% (10)

511,32% (6)

6 0% (0)

4,24+ 1,54

2 13,21% (7)

3 24,53% (13)

4 18,87% (10)

520,75% (11)

6 15,09% (8)

7 5,66% (3)

81,89% (1)

3,66 +1,07

2 7,55% (4)

3 45,28% (24)

430,19% (16)

59,43% (5)

6 5,66% (3)

7 1,89% (1)

18,87% (10)

22,64% (12)

92,45% (49)

41,51% (22)

18,87% (10)

37,74% (20)

ASA 26,42% (14)
Clopidogrel 32,08% (17)
ASA + clopidogrel 15,09% (8)
Warfarina 24,53% (13)
Ribaroxaban 1,89% (1)
56,86 +11,68 (30-76)

Fraccion de eyeccion reducida (<40%)

15,09% (8)

de acuerdo con la forma de la distribucion, para lo cual
se utilizo prueba de bondad de ajuste para normalidad de
Shapiro-Wilks. Se empleo el software STATA 12.

Tamano de la muestra

Se analizd una muestra no probabilistica por conveniencia
consistente en la cohorte de pacientes que cumplieran los
criterios de inclusion.

Resultados

Las caracteristicas basales de la poblacion se describen
en la tabla 1. La edad promedio fue de 72,24+ 9,22 anos,
muy similar a la de la poblacion incluida en los estudios
PROTECT AF y PREVAIL; sin embargo la distribucion por
sexo esta balanceada en la cohorte (54,72% hombres)
y el tipo de fibrilacion auricular que predomina es la
permanente (64,15%). El factor de riesgo mas frecuente fue
la hipertension arterial (92,45%); el 37,74% tenia historia
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Tabla 2 Caracteristicas de la orejuela izquierda y resulta-
dos del procedimiento

Variable Resultado

Implantacion

Exito 98,11% (52)

Tiempo del procedimiento 47,52 +£23,7 (20-133)

(min)

Complicaciones Derrame pericardico
1,89% (1)

Muerte 0%

Didmetro orejuela izquierda 20,55 + 3,52 (15-28.3)

(mm)

Profundidad orejuela
izquierda (mm)
Tamafno dispositivo (mm)

26,37 +5,76 (17-43)

25,47 +3,25 (21-33)

21 18,87% (10)
24 37,74% (20)
27 20,75% (11)
30 20,75% (11)
33 1,89% (1)

Fuga periprotésica 0%

procedimiento

Seguimiento 45 dias

Fuga periprotésica 45 dias 0%

Embolia sistémica 0%

Evento cerebrovascular 3,77% (2)

isquémico

Muerte 1,89% (1)
Cardiaca 0%
No cardiaca 1,89% (1)

de evento cerebrovascular/ataque isquémico transitorio
y solo el 26,42% estaba anticoagulado, un 24,53% con
warfarina y el 1,89% con rivaroxaban. El 49% tenia historia
previa de sangrado y otro 49% dificultades en la adheren-
cia al tratamiento anticoagulante oral. El promedio del
puntaje del CHA;DS,-VASc fue de 4,24+1,54 y el 47,17%
tenian un puntaje > 4. El promedio del puntaje HASBLED
fue de 3,664+1,07 y el 47,17% tenian un puntaje > 4. El
seguimiento solo fue a 45 dias para el 100% de los pacientes.

Procedimiento

Este fue exitoso en el 98,11% de los casos (52/53) (tabla
2); el Unico fallo en la implantacién fue por consideracio-
nes anatomicas (1,89%) y se registré un evento adverso leve
por el desarrollo de derrame pericardico (1,89%), que no
requirié drenaje. No hubo decesos ni otras complicaciones
durante la implantacion. El promedio de tiempo del proce-
dimiento fue de 47,52 +23,7 minutos, aunque en algunos
se prolongo hasta 133 minutos. Los dispositivos mas utiliza-
dos, de acuerdo con las medidas de la orejuela izquierda,
fueron el 24, 27 y 30. Mediante ecocardiografia no se obser-
varon fugas periprotésicas mayores a 5mm en ninguno de
los dispositivos implantados.

Desenlaces

El desenlace primario combinado se presenté en el 3,77% de
los casos por fallo en la implantacion y por derrame pericar-
dico que no requirié drenaje percutaneo, mientras que el
desenlace secundario combinado ocurri6 en el 5,66%> de los
casos, 3,77%’ eventos cerebrovasculares y 1,89%' muerte,
sin embolia sistémica; la tasa calculada fue de 0,46 even-
tos/paciente ano. En el contexto intrahospitalario no se
presentaron embolias sistémicas, eventos cerebrovascula-
res, fugas periprotésicas o muertes. A los 45 dias se report6
una muerte no cardiaca (1,89%) y 2 eventos cerebrovascu-
lares (3,77%) con tasas relativas de 0,15 eventos/paciente
ano y 0,31 eventos/paciente ano; no se registraron eventos
embolicos ni fugas periprotésicas a los 45 dias.

Discusién

Se exponen la experiencia y los resultados alentadores de
la implantacion del dispositivo WATCHMAN® en un grupo
de pacientes con fibrilacion auricular no valvular con con-
traindicacion para anticoagulacion o con dificultades para
un seguimiento adecuado; la tasa de éxito fue mayor del
95% con solo un caso de fallo por consideraciones anatomi-
cas y una complicacion leve por la presencia de derrame
pericardico, que no requirié drenaje. Lo anterior concuerda
con el reporte del estudio PROTECT vy el registro CAP, que
demuestran tasas similares relacionadas directamente con
la experiencia de los operadores??, de ahi que es importante
asegurar una buena curva de aprendizaje en el grupo de
intervencion.

Esta claro que el tratamiento de eleccién en pacientes
con fibrilacion auricular no valvular y alto riesgo embo-
lico es la anticoagulacion oral, ya sea con antagonistas
de la vitamina K o con los nuevos anticoagulantes; sin
embargo, existe una proporcion importante de pacientes
con contraindicaciones?®>, bien por sangrado previo o por
alto riesgo de complicaciones con su uso; otro aspecto
importante es el tiempo en rango terapéutico (TRT), que
en nuestro medio llega el 55%, pero solo el 26,4% alcanza
TRT > 70%, con factores de riesgo asociados, incluyendo el
uso de warfarina genérica. Esta Gltima ha sido relacio-
nada con mayores tasas de complicaciones respecto al
Coumadin®; sin embargo, el estudio fue una cohorte que
refleja el uso actual del medicamento?®. Otro aspecto impor-
tante a tener en cuenta es la dificultad de lograr niveles
apropiados en pacientes de edad avanzada, dadas comorbi-
lidades como fragilidad, interacciones medicamentosas, INR
labil y riesgo de caidas en este grupo etareo, que en nuestra
poblacion representé el 41,51%%; adicionalmente se debe
tener en cuenta el acceso a la medicacion y a los contro-
les estrictos, en especial en clinicas de anticoagulacion?®,
con miras a mejorar los resultados, aspecto particularmente
dificil en nuestro medio?’.

La experiencia inicial con el cierre de la orejuela
izquierda por via percutanea se obtuvo con el estudio
PROTECT AF. Este ensayo demostré con un disefo de no
inferioridad que el cierre de la orejuela izquierda en pacien-
tes de alto riesgo, es una alternativa a largo plazo a la
warfarina en la prevencion de enfermedad cerebrovascular
embolica en pacientes con fibrilacion auricular no valvular.
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Posteriormente, el estudio PREVAIL demostrd, con un disefio
similar, el impacto en un desenlace coprimario que incluia
embolia sistémica y evento cerebrovascular a los 7 dias,
pero no en el otro desenlace coprimario que incluyé embo-
lia sistémica, evento cerebrovascular y muerte. El analisis
conjunto de los dos estudios en un metaanalisis de datos
individuales que incluyd 2.406 pacientes y seguimiento de
5.931 pacientes-ano, demostré menor tasa de evento cere-
brovascular hemorragico (HR =0,22; p=0,004)*" y muerte
cardiovascular/no explicada (HR = 0,48, p =0,006), con tasas
similares de embolia sistémica y evento cerebrovascular
(HR=1,02, p=0,94)*°.

En nuestra cohorte se encontré frecuencia del desen-
lace secundario combinado del 5,66%, con tasas relativas
(0,46 eventos/paciente-ano), que pueden parecer altas si
se comparan con las de los ensayos clinicos, a pesar del uso
de la combinacién de aspirina mas clopidogrel en el 58,49%
(31 pacientes) después de la intervencion. Sin embargo, se
debe tener en cuenta que el seguimiento fue bastante corto,
el nimero de pacientes fue relativamente pequefo y no se
utiliz6 anticoagulacion durante los primeros 45 dias, precisa-
mente porque era uno de los criterios de inclusion; ademas,
la combinaciéon de estos dos medicamentos en el estudio
ACTIVE tiene un efecto discretamente mejor que la sola
aspirina, con mayores tasas de sangrado®'.

La tecnologia y la experiencia con el dispositivo han
avanzado, lo que permite tasas de implantacion altas y
disminucion de los eventos adversos encontrados en los pri-
meros ensayos clinicos. El derrame pericardico se redujo de
5% en el PROTECT AF al 2,2% en el registro CAP. De igual
forma, los eventos cerebrovasculares relacionados con el
procedimiento se redujeron del 0,9% al 0% en el mismo estu-
dio. En el reciente registro EWOLUTION en una poblacion
similar, se obtuvo éxito en el implante en el 98,5% de los
casos, sin fugas significativas en el 99,3%, similar a lo repor-
tado en nuestra cohorte, de tal forma que se considera un
procedimiento seguro’?.

A pesar de los avances mencionados existe incertidumbre
sobre la comparacion de la implantacion del dispositivo con
los nuevos anticoagulantes orales, aunque algunas compara-
ciones indirectas existentes demuestran eficacia similar®3;
en subgrupos especificos, como pacientes que han sufrido
un accidente cerebrovascular bajo terapia con anticoagu-
lantes, podria ser una buena alternativa asociados a terapia
antiagregante minima después del procedimiento, razon por
la cual la reciente guia europea de fibrilacion auricular da
una recomendacion a favor clase lIb nivel de evidencia B**.

Limitaciones

El disefo prospectivo de seguimiento de una cohorte sin
asignacion aleatoria y sin grupo control, obliga a tomar los
resultados como exploratorios debido a la dificultad en el
manejo de variables potencialmente confusoras; no obs-
tante, representa el manejo en la vida real de los pacientes
que padecen la enfermedad en nuestro medio. Se requiere
de un ensayo clinico en este escenario para confirmar
los resultados, incluyendo también comparacion con nue-
vos anticoagulantes orales que no precisan monitorizacion
con INR. El pequeno tamano de la muestra y el segui-
miento a corto plazo, entranan dificultades cuando se quiere

establecer comparaciones con publicaciones previas, aun-
que el objetivo es mostrar la seguridad del procedimiento.

Conclusiones

El cierre de la orejuela izquierda por via percutanea con dis-
positivo WATCHMAN® | es una alternativa segura en pacientes
con fibrilacion auricular no valvular y alto riesgo embolico
con dificultades para una anticoagulacion adecuada con war-
farina debido a imposibilidad de seguimiento del nivel con
INR o contraindicacion relativa o absoluta por sangrado pre-
vio.
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