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Resumen

Introducciodn: el cierre de la auriculilla izquierda es una alternativa terapéutica en pacientes con fibrilacion auricular no
valvular (FANV) con contraindicacion para anticoagulacion. Los pacientes con terapia de reemplazo renal y FANV tienen alto
riesgo embdlico, acompafiado de un elevadisimo riesgo de sangrado. La anticoagulacion no ha demostrado una relacion
adecuada de riesgo-beneficio. Objetivo: describir la poblacion de pacientes con fibrilacion auricular en terapia de reemplazo
renal que son llevados a cierre percutaneo de orejuela y dar a conocer los resultados inmediatos de la intervencion. Método:
estudio descriptivo retrospectivo, multicéntrico, de pacientes con FANV y enfermedad renal cronica en terapia de reemplazo
renal llevados a LAAO desde 2017 a 2022. Resultados: serie de 25 pacientes cuya edad promedio fue 68.8 afios; 68%
fueron hombres, 100% hipertensos, 52% diabéticos y 36% con enfermedad coronaria. El riesgo embdlico por CHA2DS2-VASc
promedio fue 4 puntos. La funcion sistdlica medida por FEVI fue, en promedio, 55%. El 48% recibia anticoagulante previa-
mente. Respecto al tipo de dispositivo, 76% tenia WATCHMAN y 24% Amulet. El procedimiento fue exitoso en el 96%. Hubo
cuatro complicaciones no graves. No se presentaron eventos cerebrovasculares isquémicos ni muertes relacionadas con la
intervencion. Conclusion: el cierre de la auriculilla izquierda en pacientes con terapia de reemplazo renal ha mostrado ser
una alternativa efectiva y segura, con una baja tasa de complicaciones y un seguimiento inicial favorable para los pacientes.
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Abstract

Introduction: left atrial appendage closure (LAAO) is a therapeutic alternative in patients with nonvalvular atrial fibrillation (NVAF)
when anticoagulation is contraindicated. In patients with renal replacement therapy and NVAF, the embolic risk is accompanied by
a very high risk of bleeding. Anticoagulant therapy has not demonstrated an adequate risk-benefit relationship. Objetive: fo des-
cribe the population of patients with atrial fibrillation on renal replacement therapy who undergo percutaneous appendage closure
and the immediate results of the intervention. Method: retrospective, multicenter, descriptive study was carried out on the cases
of patients with NVAF and chronic kidney disease on renal replacement therapy who were taken to the LAAO from 2017 to 2022.
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Results: Series of 25 patients with: average age 68.8 years, 68% were men, 100% had hypertension, 52% type 2 diabetes
mellitus, 36% coronary disease. The embolic risk measured by CHA2DS2-VASc on average was 4 points. The systolic func-
tion measured by LVEF was on average 55%. 48% were receiving anticoagulant therapy. Regarding the device, 76% were
WATCHMAN and 24% Amulet. The procedure was successful in 96%. There were 4 non-serious complications. There were
no intervention-related ischemic cerebrovascular events or deaths. Conclusion: LAAQO in patients with renal replacement
therapy has shown to be an effective and safe alternative, with a low rate of complications and a favorable initial follow-up.

Keywords: Atrial fibrillation. Renal replacement therapy. Atrial appendage. Anticoagulants. Vascular closure devices.

Introduccion

En pacientes con terapia de reemplazo renal y FANV,
el alto riesgo embdlico se acompaiia de un muy eleva-
do riesgo de sangrado, por lo que la terapia anticoa-
gulante no ha demostrado, categéricamente, una
relacion riesgo-beneficio adecuada, y en la actualidad
no se ha definido la mejor terapia en esta poblacién'.
La orejuela izquierda es una fuente letal de émbolos
en pacientes con fibrilacién auricular; por ello, el cierre
de orejuela izquierda, dada su reduccion en el riesgo
embdlico vy, a largo plazo, en el sangrado, al evitar la
anticoagulacion, es una alternativa que se apoya en un
sustento fisiopatoldgico sélido y en series iniciales de
pacientes alrededor el mundo con resultados alentado-
res'. La oclusion de la orejuela también puede reducir
el riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes
con contraindicaciones para la anticoagulacién oral. Se
ha demostrado que el tratamiento con anticoagulante
oral (ACO) es factible en la enfermedad renal crénica
(ERC) de leve a moderada. Por el contrario, se desco-
noce el tratamiento antitromboético 6ptimo de los pa-
cientes con fibrilacién auricular y enfermedad renal
terminal y no existe evidencia suficiente que lo
respalde?®®.

La enfermedad renal crénica se asocia con la inci-
dencia de enfermedad cardiovascular y también puede
aumentar el riesgo de fibrilacién auricular; por tanto,
tiene una relacién reciproca. Independiente de la gra-
vedad, la ERC se asocia con una mayor prevalencia
de fibrilacion auricular, mayor riesgo de accidente ce-
rebrovascular o tromboembolia sistémica y sangra-
do*®. El riesgo de episodios hemorragicos mayores en
pacientes en hemodidlisis aumenta significativamente
con la anticoagulacién y la antiagregacion’.

Los ACO no se asocian con un riesgo reducido de
tromboembolia en pacientes con fibrilacion auricular en
didlisis a largo plazo. La warfarina, el dabigatran y el
rivaroxaban se asocian con un riesgo de hemorragia
significativamente mayor en comparacién con apixaban
y ningun anticoagulante. La relacion riesgo-beneficio de

los anticoagulantes orales en pacientes con fibrilacion
auricular en didlisis no esta bien establecido y, por con-
siguiente, el cierre percutaneo de la orejuela en este
grupo de pacientes es una alternativa alentadora para
disminuir el riesgo embdlico®. La anticoagulacién es
una medida efectiva para disminuir ese riesgo; sin em-
bargo, existen grupos de pacientes en quienes no exis-
te evidencia o tienen contraindicaciones para la terapia
anticoagulante. Pese a que el cierre percutaneo de
orejuela es una alternativa disponible, se desconoce el
desenlace a corto y a largo plazo en los pacientes con
terapia de reemplazo renal®.

Es asi como el cierre percutdneo podria convertirse
en una alternativa terapéutica para disminuir el riesgo
embdlico en los pacientes con fibrilacion auricular y
terapia de reemplazo renal en quienes no hay evi-
dencia disponible o tienen contraindicaciones para la
anticoagulacion. El objetivo es describir la poblacion
de pacientes con fibrilacion auricular en terapia de
reemplazo renal que son llevados a cierre percutaneo
de orejuela y dar a conocer los resultados inmediatos
de la intervencion.

Método

Estudio retrospectivo, multicéntrico, de los casos de
pacientes con fibrilacién auricular no valvular y enfer-
medad renal cronica en terapia de reemplazo renal que
fueron llevados a cierre de la auriculilla izquierda desde
enero de 2017 a diciembre de 2022. Se realiz6 la re-
coleccién de la muestra de este estudio por un mues-
treo no probabilistico por conveniencia. Se incluyeron
todos los pacientes que, en el periodo de estudio,
cumplian con los criterios de inclusién (mayores de 18
afos con fibrilacién auricular no valvular y enfermedad
renal cronica en terapia de reemplazo renal llevados a
intervencién de cierre de orejuela con alto riesgo em-
bdlico medido por CHADS-VASc con indicacion de an-
ticoagulacidn); se excluyeron pacientes con dependencia
funcional total, enfermedad renal crénica sin terapia de
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reemplazo renal, con valvulas cardiacas mecanicas y
con indicacion de anticoagulacion diferente a fibrilacion
auricular.

Se evaluaron las historias clinicas de los pacientes
disponibles en los diversos centros asistenciales. Se
realizé una busqueda exhaustiva de todos los casos
que cumplieron con los criterios de inclusién. Se revi-
saron y analizaron las historias y se seleccionaron los
pacientes llevados a cierre percutaneo de orejuela iz-
quierda y en pacientes con enfermedad renal cronica.
Luego de la busqueda exhaustiva, se extrajeron los
datos de las historias. Se realiz6 un formato digital de
recoleccion de datos para cada uno de los pacientes.
La informacién se almacend en un formato predisefa-
do en Excel; se disefié una hoja de célculo de Google
por los investigadores y se aloj6 en la nube en Google
Drive, ya que esto permitia el acceso y la edicion en
cualquier momento, desde dispositivos méviles o com-
putadores. El acceso para la edicion de la base de
datos era restringido y sélo podian editarlo investiga-
dores del estudio. Considerando el potencial sesgo de
informacién dado el instrumento para la recoleccion de
la informacion que se controld con el manejo adecuado
de la base de datos y de la seleccion de los pacientes
segun los criterios de inclusion y exclusion, la unifica-
cidén de criterios entre los investigadores fue fundamen-
tal para garantizar la recoleccion correcta de datos.
Para el andlisis estadistico se realiz6 el procesamiento
de la informacion en el programa SPSS Statistics 24.0.
La informacion se manej6 en Windows 8; se utilizo
como instrumento Microsoft Excel 2010 para la gene-
racion de la base de datos. Para el plan de analisis,
las variables cualitativas se analizaron por frecuencias
y porcentajes, y a las variables cuantitativas se les
calcularon promedios y desviaciones estandar; en
caso de que fueran asimétricas (distribucion no central)
se calcularon las medianas y sus percentiles. El ana-
lisis bivariado se realizé mediante la prueba de Chi? y
de la comparacién de promedios 0 medianas (prueba
T, prueba U, Anova). Un valor de p inferior a 0.05 se
considerd estadisticamente significativo. Se obtuvo
aprobacién por parte del comité de ética de las institu-
ciones participantes, respetando los principios de be-
neficencia, no maleficencia, respeto y justicia. Segun
el Articulo 11 de la Resolucion 008430 de 1993, este
proyecto de investigacion se considero sin riesgo.

Resultados

Se analizaron 25 pacientes con edad promedio
de 68.8 afios; 68% eran hombres, el 100% tenia

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de
los pacientes

Sexo

Femenino 8 (32)

Masculino 17 (68)
Edad, promedio + DS 68.80 + 7.30
Hipertension arterial 25 (100)
Diabetes mellitus tipo 2 13 (52)
Hipotiroidismo 6 (24)
Dislipidemia 9 (36)
Enfermedad cerebrovascular 7 (28)
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 2(8)
Falla cardiaca 5 (20)
Enfermedad coronaria 9 (36)

hipertension arterial, 52% diabetes mellitus tipo 2, 36%
enfermedad coronaria, 36% dislipidemia, 28% enfer-
medad cerebrovascular previa, 24% hipotiroidismo,
20% falla cardiaca y 8% enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (Tabla 1).

Del 100% de los pacientes con fibrilacién auricular y
enfermedad renal crénica en terapia de reemplazo re-
nal, el 92% se encontraba en hemodidlisis y el 8% en
didlisis peritoneal. El riesgo embdlico medido por
CHA2DS2-VASc, en promedio, fue de 4 puntos, clasi-
ficado como alto riesgo (minimo 1 punto y maximo 6
puntos). La principal indicacion para el cierre percuta-
neo de orejuela fue la terapia de reemplazo renal en
el 100%, ademdas de la historia previa de sangrado
gastrointestinal en el 20%, otro tipo de sangrado en el
20% y sangrado cerebral en el 8%.

La funcion sistdlica medida por la fraccién de eyec-
cién del ventriculo izquierdo (FEVI) fue en promedio
55% (minimo 33% y maximo 70%). El 48% (28% con
warfarina y 20% con apixaban) recibia terapia anticoa-
gulante previa. Respecto al dispositivo, el 76% tenia
WATCHMAN vy el 24% Amulet, de tamafio promedio de
26 mm. El tiempo medio de fluoroscopia durante el
procedimiento fue de 16 minutos y el tiempo medio
total del procedimiento fue de 78 minutos (Tabla 2); se
us6 ecografia intracardiaca en el 52% de los pacientes.
El procedimiento fue exitoso en el 96% de los casos.

Se presentaron cuatro complicaciones relacionadas
con el procedimiento, que corresponden al 16% de los
pacientes: un hematoma en el sitio acceso que no
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Tabla 2. Caracteristicas del procedimiento y fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

——mmm

FEVI (%) 33.0%
Tamanio del dispositivo (mm) 25 18.0
Tiempo fluoroscopia (min) 16 6.0

Tiempo del procedimiento (min) 15 40.0

requirio intervencion, una fistula AV que requirio cirugia,
un taponamiento cardiaco que requirié drenaje pericar-
dico y un trombo intracavitario en el que no se pudo
realizar cierre percutaneo de la orejuela. No se presen-
taron muertes relacionadas con la intervencion.

Posterior al procedimiento, se realizé manejo farma-
coldgico con anticoagulante directo en el 48%, terapia
antiagregante dual en el 28%, monoterapia con antia-
gregante en el 24%, heparina de bajo peso molecular
en el 4% y ninguna terapia en el 4%. Ningun paciente
presentd enfermedad cerebrovascular isquémica do-
cumentada clinicamente (un paciente tuvo enferme-
dad cerebral hemorragica leve, sin requerimiento de
drenaje quirdrgico en presencia de antiagregante en
monoterapia). La mortalidad total de esta poblacion
fue del 28% y ninguna de ellas estuvo relacionada
con el procedimiento o la intervencion; el 20% tuvo
muerte secundaria a complicaciones de la enferme-
dad renal, el 4% en relacién a complicacion por dia-
betes y el 4% en relacién a enfermedad oncoldgica
avanzada (Tabla 3).

Discusion

La incidencia, la prevalencia y los resultados infor-
mados de la fibrilacion auricular en pacientes con en-
fermedad renal en etapa terminal son variables, asi
como también lo son los resultados en pacientes que
se encuentran en terapia de reemplazo renal®. Fink
et al.?, describieron a una poblacion de 604 pacientes
con enfermedad renal crénica y solo 49 de ellos se
encontraba en terapia de reemplazo renal. En este
estudio se reportan 25 casos en menos centros estu-
diados, lo cual corresponde a una muestra que podria
considerarse significativa; asi mismo, la poblacion del
estudio de Fink tenia caracteristicas similares a pesar
de tener una poblacién con una media de mayor edad
de 76 vs. 68 afios?, comorbilidades con grupos por-
centuales compartidos, como hipertension, diabetes y
enfermedad vascular, riesgo embdlico igual con un

70.0% 54.9% 8.7%
35.0 26.40 5.3
35.0 15.9 8.0
150.0 78.5 315

Tabla 3. Resultados de la intervencion

Caracteristica

|

Exito del procedimiento 24 (96)
Dispositivo Amulet 6 (24)
Dispositivo WATCHMAN 19 (76)
Uso exclusivo de ecocardiografia intracardiaca 13 (52)
Monoterapia antiagregante posterior a la intervencion 6 (24)
Terapia antiagregante dual posterior a la intervencion 7(28)
Terapia con ACO posterior a la intervencion 12 (48)
Heparina de bajo peso molecular posterior a la 1(4)
intervencion

Ninguna terapia farmacoldgica posterior a la 1(4)
intervencion

Evento cerebrovascular isquémico 0(0)
Evento cerebrovascular hemorragico 1(4)
Complicaciones relacionadas con el procedimiento 4 (16)

CHA2DS2-VASc de 4 vs. 4 y contraindicacion para la
anticoagulacién. Considerando la poca evidencia del
uso de anticoagulantes orales en pacientes con tera-
pia de reemplazo renal, asi como también el alto ries-
go hemorragico, existe una amplia variacion en el uso
de terapia anticoagulante y antiagregante en estos
pacientes con estudios reportados, como en el grupo
de Sood et al. en el que reportan una variacion entre
el 0.3-18%, mientras que en nuestro estudio se hallo
un alto porcentaje (48%) de uso de terapias farmaco-
l6gicas incluso en pacientes en terapia de reemplazo
renal’®,

En términos generales, a pesar de que los pacientes
con enfermedad renal crénica y fibrilaciéon auricular
tienen una alta carga de comorbilidades, por lo general
poseen una funcion sistdlica conservada?, en nuestro
estudio se hallé una funcién sistdlica del ventriculo
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izquierdo conservada, con promedio del 50%. Existen
estudios en los que se ha realizado cierre percutaneo
de orejuela exclusivamente con dispositivo Amulet'' y
otros en los que se ha realizado implante de dispositivo
WATCHMAN'?; en nuestro estudio se realizé el implan-
te utilizando las diferentes técnicas y dispositivos dis-
ponibles para el cierre de orejuela con 76% de
dispositivos WATCHMAN vy 24% de dispositivos Amu-
let, o que le confiere al estudio la posibilidad de reali-
zar un andlisis comparativo de resultados por diferentes
grupos de técnicas.

Un registro multicéntrico italiano analizé 142 pacien-
tes en hemodialisis sometidos a cierre percutaneo de
orejuela y compard los resultados clinicos y del proce-
dimiento con pacientes en hemodialisis que recibieron
anticoagulacion oral o no recibieron terapia antitrombo-
tica y encontré pocas complicaciones periprocedimien-
to, asi como una mortalidad general significativamente
reducida en pacientes que recibieron cierre percutaneo
durante un seguimiento de 21 meses'. El porcentaje
de complicaciones periprocedimiento fue del 16%, muy
leves y sin requerimiento de intervenciones complejas;
adicionalmente, tiene menos tasas de complicaciones
hemorrdgicas, datos que corresponden a informacion
correspondiente a estudios de Luani™. En un registro
prospectivo se encontrd que, a pesar de un mayor perfil
de riesgo cardiovascular de los pacientes con ERC, la
implantacién del dispositivo fue segura y el cierre per-
cutaneo de orejuela se asocid con una prevencion efi-
caz del accidente cerebrovascular en todas las etapas
de la ERC™. En nuestro estudio se encontré 0% de
complicaciones embodlicas isquémicas (solo en un caso
se encontrd una enfermedad cerebrovascular hemorra-
gica leve sin necesidad de intervenciones complejas
que podria estar en relacién con terapia antiagregante
residual). A quienes se les realizd cierre de orejuela con
dispositivo tuvieron una seguridad de procedimiento
similar entre pacientes con ERC en comparacion con
pacientes con funcién renal normal'®, lo cual favorece
la indicacion de cierre en los pacientes en terapia de
reemplazo renal.

En una cohorte retrospectiva se encontré que el
apixaban se asocia con menor riesgo de sangrado'’.
En la terapia posoperatoria de nuestro estudio, el an-
ticoagulante de mayor uso es el apixaban, lo cual po-
dria conferir un efecto protector ante el riesgo elevado
de hemorragias posterior a la intervencion.

La mortalidad es variable y a pesar de que son pa-
cientes con muy alta carga de comorbilidades, la muer-
te, posterior al implante de estos dispositivos, esta en
relacion con la misma enfermedad renal en la mayoria

de los casos y enfermedades propias del paciente. En
nuestro estudio se hallé una mortalidad del 28%: nin-
guna de las muertes estuvo relacionada con el proce-
dimiento o la intervencion y el 20% causada por muerte
secundaria a complicaciones de la enfermedad renal.
En otros estudios la mortalidad ha sido menor al
10-18%>.

Los pacientes de dialisis han estado subrepresenta-
dos en los ensayos cardiovasculares que han demos-
trado un beneficio neto de los tratamientos preventivos
de uso comun (por ejemplo, tratamientos antihiperten-
sivos, aspirina en dosis bajas, revascularizacion caro-
tidea y tromboprofilaxis para la fibrilacién auricular), y
sigue existiendo incertidumbre sobre la seguridad y la
eficacia de muchos de estos tratamientos en esta po-
blacién de alto riesgo'®-2°.

Limitaciones

La revision de historias clinicas como unica fuente de
informacién podria ser una fuente de sesgos, por lo que
se revisaron exhaustivamente las historias y se incluye-
ron los pacientes con mas del 90% de los datos regis-
trados. Ante la falta de evidencia en la anticoagulacion
en los pacientes con enfermedad renal, se eligié a los
pacientes de acuerdo con el criterio de al menos dos
especialistas, para garantizar que se tratara de buenos
candidatos para la realizacion del procedimiento.

Conclusion

La experiencia con cierre de auriculilla izquierda en
pacientes con terapia de reemplazo renal ha mostrado
ser una alternativa efectiva y segura, que ademas tiene
una baja tasa de complicaciones; se trata de pacientes
con multiples comorbilidades, pero con funcion sistoli-
ca conservada, que tienen contraindicacion a la anti-
coagulacién por falta de evidencia que garantice su
uso y que se benefician de esta alternativa terapéutica,
tienen baja tasa de complicaciones periprocedimiento
y a pesar de tener una alta mortalidad, no se relacio-
nan con mortalidad por la intervencion ni por eventos
embdlicos. Se requieren nuevos estudios en poblacio-
nes mas grandes para validar estos resultados en otros
grupos de pacientes.
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