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RESUMEN

Titulo: Resultados clinicos posterior al cierre de orejuela izquierda transcatéter con
dispositivo Watchman FLX en pacientes de alto riesgo tromboético en el periodo de
noviembre 2021 a diciembre 2022

Antecedentes: La oclusién de orejuela izquierda con dispositivo Watchman FLX es
aceptada como una terapia alternativa para pacientes con fibrilacion auricular y alguna
contraindicacion para anticoagulacion oral, con una alta eficacia a largo plazo. Objetivo:
Determinar resultados clinicos a 6 meses post implante del dispositivo Watchman FLX
en una serie de casos de pacientes con FA de alto riesgo trombdtico. Material y
métodos: Se reportd una serie de casos de pacientes con FA y antecedente de implante
de dispositivo Watchman FLX hasta diciembre 2022. Se recopilaron datos clinicos e
historial médico con seguimiento a 6 meses post implante. Estos datos se analizaron
para determinar si el dispositivo presenta resultados satisfactorios en el tiempo
determinado. Resultados: Se estudiaron a 31 pacientes, con edad media de 60.84 afios.
A 6 meses de seguimiento los eventos clinicos adversos se presentaron en el 9.6% de
pacientes (n=3); siendo el EVC isquémico el 6.4% (n=2), sangrado el 3.2% (n=1) sin
otros eventos de embolismo periférico 0 muerte por todas las causas. En el analisis
bivariado solamente el tipo de orejuela de cactus se asocié con eventos adversos
(p=0.048). Conclusiones: El uso del dispositivo Watchman FLX presenta una tasa baja
de eventos tromboembolismos y hemorragicos, por lo que se considera como seguro

para los pacientes.

Palabras clave: Watchman FLX, oclusion orejuela izquierda, fibrilaciéon auricular,

cardioembolismo.



SUMMARY

Title: Clinical results after transcatheter left atrial appendage closure with the Watchman
FLX device in patients at high thrombotic risk in the period from November 2021 to
December 2022.

Background: Left atrial appendage occlusion with the Watchman FLX device is accepted
as an alternative therapy for patients with atrial fibrillation and any contraindication to oral
anticoagulation, with a high long-term efficacy. Objective: To determine clinical outcomes
6 months after implantation of the Watchman FLX device in a case series of patients with
FA at high thrombotic risk. Material and methods: A series of cases of patients with FA
and a history of Watchman FLX device implantation were reported until December 2022.
Clinical data and medical history were collected with follow-up 6 months after
implantation. These data were analyzed to determine if the device presents satisfactory
results in the given time. Results: 31 patients were studied, whit age of 60.84 years. At
6 months of follow-up, adverse clinical events occurred in 9.6% of patients (n=3); with
ischemic stroke in 6.4% (n=2), bleeding in 3.2% (n=1) without other events of peripheral
embolism or death from all causes. In the bivariate analysis, only the type of cactus
appendage was associated with adverse events (p=0.048). Conclusions: The use of the
Watchman FLX device has a low rate of thromboembolism and hemorrhagic events,

which is why it is considered safe for patients.

Keywords: Watchman FLX, left atrial appendage occlusion, atrial fibrillation,

cardioembolism.



ABREVIATURAS

FA: Fibrilacion auricular

FEVI: Fraccién de eyeccidn de ventriculo izquierdo
DT2: Diabetes tipo 2

HAS: Hipertension arterial sistémica

AVK: Antagonistas de la vitamina K

ACO: Anticoagulantes orales

EVC: Evento vascular cerebral

ERC: Enfermedad renal crénica



INTRODUCCION

La fibrilacion auricular es una arritmia con activacion eléctrica auricular
descoordinada y contraccion auricular ineficaz¥. El concepto de que este transtorno del
ritmo confiere un estado protrombaotico o hipercoagulable se propuso por primera vez en
1995@ y actualmente hay datos solidos que respaldan esta asociacion. Esto queda
ejemplificado en el estudio FRAMINGHAM que siguié a 5070 pacientes durante 34 afios
demostrando un riesgo de accidente cerebrovascular cinco veces mayor en las personas
con fibrilacién auricular que en las que no la tenian®. Por lo que se propuso categorizar
el riesgo de embolismo de acuerdo a la escala CHA2DS2-VASC, en donde un puntaje
>2 en hombres y >3 en mujeres hacian meritorio la anticoagulacién oral como prevencion
contra ictus y embolismo (recomendacion clase IA)D. Es importante mencionar que la
orejuela izquierda es el sitio mas comun de trombos intracardiacos probablemente como
resultado de anomalias en el flujo sanguineo, cambios en la capa interna y anomalias en
la hemostasia®. Esto queda documentado por diversos estudios como los realizados por
Blacksher et al que incluyeron a 1288 pacientes con fibrilacion auricular no valvular
sometidos a ecocardiografia transesofagica o autopsia reportando formacién de trombos
en 222 pacientes (91% en la orejuela izquierda)®. Otro metaandlisis mas completo
realizado por Mahajan et al demostr6é que el 89% de los trombos estaban ubicados en
dicha estructura®). Por todo esto, la oclusion de orejuela izquierda es aceptada como una
terapia para pacientes con fibrilacion auricular no valvular que son elegibles para
anticoagulacién a largo plazo con alguna contraindicacion para anticoagulacién oral
(como alto riesgo de sangrado)(”. Otras indicaciones para dicho procedimiento son
subgrupos especificos como aquellos con anticoagulacion no eficiente (ictus en
pacientes ya anticoagulados), posterior a ablacion/aislamiento de venas pulmonares y
como prevencion primaria®.

Los requisitos para un dispositivo oclusor de orejuela izquierda ideal son: Facilidad
de uso (adaptabilidad del dispositivo a la gran variedad de anatomias de orejuela
izquierda), seguridad (bajo riesgo de complicaciones) y eficacia (completa exclusion de
la orejuela izquierda de circulacion y reduccion en la frecuencia de embolismos). Los
dispositivos actuales se basan en 3 principios diferentes: ligadura (Lariat), principio del

chupén (Amplatzer, Amulet) y principio del tapén (Watchman) que obstruye el cuello de



la orejuela izquierda con un dispositivo en forma de paraguas. Las contraindicaciones
anatémicas son raras y la implantacion es factible en >95% de los pacientes®. Estos
procedimientos se realizan generalmente bajo anestesia general o sedacion profunda
guiado por ecocardiograma transesofagico, aunque de acuerdo a la experiencia se
puede usar ecocardiograma intracardiaco o fluoroscopia sola®. Durante el
procedimiento es esencial examinar el dispositivo en al menos 4 angulos (0, 45, 90 y
135°) en la fase cardiaca de mayor dimension (telesistole) con ecocardiograma
transesofagico antes de liberarlo, asegurandose que cumpla los criterios PASS
(Posicion, anclaje, tamafio y sello). Finalmente se debe confirmar en todas las vistas
ausencia de fugas peridispositivo relevantes (mayor a 3 mm). En caso de observar que
la posicion del dispositivo es inadecuada se puede recuperar parcial o totalmente para
su reimplante®, Después del alta, se recomienda vigilancia del dispositivo de 6 a 12
semanas, a los 6 y 12 meses con ecocardiograma transesofagico o tomografia cardiaca
para evaluar la presencia de trombos relacionados con el dispositivo y fugas alrededor
del mismo.

El estudio PROTECT AF inscribi6 a 707 pacientes con fibrilacion auricular y
CHADS2 score de >1 punto entre 2005 y 2008 aleatorizando el tratamiento con Warfarina
o el dispositivo Watchman de primera generacion9. El dispositivo se implant6 con éxito
en el 91% de los intentos. Con un seguimiento medio de 3.8 afios, hubo 39 eventos entre
463 pacientes (8,4%) para una tasa de eventos primarios de 2,3 eventos por 100
pacientes-afio. Demostrando tasas mas bajas de mortalidad cardiovascular (3.7% para
el grupo del dispositivo frente a 9% con warfarina) y mortalidad por todas las causas
(12.3% en el grupo del dispositivo frente a 18% con warfarina)%, En el estudio PREVAIL,
se encontré un éxito de implante en el 95.1% de los intentos, cumpliendo el criterio de
valoracién secundario de no inferioridad para prevencion de evento cerebrovascular,
embolismo sistémico dentro de los 7 dias post implante?. Finalmente, el registro
EWOLUTION inform6 sobre 1021 pacientes que recibieron un dispositivo Watchman de
primera generacion; el implante fue exitoso en el 98.5%, los eventos adversos
relacionados con el dispositivo o el procedimiento se observaron en el 2.8% hasta 7 dias.

El seguimiento a 1 afio revel6 una tasa de mortalidad de 9.8% y una tasa de

accidente cerebrovascular isquémico del 1.1%%, Para minimizar el riesgo de las



principales complicaciones del cierre de orejuela izquierda (derrame pericardico,
embolizacion y accidente cerebrovascular periprocedimiento) se desarrollo el dispositivo
Watchman FLX compuesto de un marco de nitinol autoexpandible con 18 anclajes de
fijacion periféricos (2 filas de 9 cada una) y un tejido de poliéster permeable que cubre la
superficie orientada a la auricula. El extremo distal cerrado atraumatico fue disefiado
para reducir el riesgo de perforacion, junto con 2 filas de anclajes de fijacion en forma de
J para proporcionar control, estabilidad del despliegue, capacidad de recuperacion y
redespliegue total o parcial. El disefio de 18 puntales en lugar de 10 permite que el
dispositivo se ajuste al ostium de la orejuela y reduzca las fugas alrededor del dispositivo.
Asi mismo, hay una reduccion de metal expuesto para mejorar potencialmente la
cicatrizacion y disminuir los trombos relacionados con el dispositivo. En los resultados
finales del ensayo PINNACLE FLX para el cierre de orejuela izquierda con el dispositivo
de nueva generacion Watchman FLX publicado en febrero 2023 se cumplio el criterio de
valoracién secundario de eficacia de accidente cerebrovascular isquémico o embolia
sistémica a los 2 afios, con una tasa absoluta del 3,4%. Las tasas de eventos adversos
a los dos afos fueron las siguientes: 9,3% de mortalidad por todas las causas, 5,5% de
muerte cardiovascular, 3,4% de todos los accidentes cerebrovasculares y 10,1% de
hemorragia mayor. No hubo embolias sistémicas adicionales, embolizacién del
dispositivo, derrames pericardicos o trombos relacionados con el dispositivo después de
1 afio®*1%, Sin conocerse actualmente si estos datos se aplican a poblacién mexicana
con fibrilacién auricular de alto riesgo trombético posterior al implante de dispositivo

Watchman FLX nueva generacion.



MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio de serie de casos, descriptivo, retrospectivo, observacional
y transversal a partir de una base de datos en donde se registraron todos los pacientes
del Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional
“La Raza” que cumplieron los criterios de seleccion durante el periodo comprendido entre
noviembre 2021 a diciembre 2022 que fueron sometidos a cierre de orejuela izquierda
utilizando el dispositivo Watchman FLX. Se tomaron en cuenta multiples variables
demogréficas y clinicas entre las cuales se enlistan: Tipo de fibrilacion auricular, puntaje
CHA2DS2-Vasc, puntaje HASBLED, hipertension arterial sistémica, enfermedad renal
cronica, diabetes tipo 2, insuficiencia hepética crénica, FEVI, volumen auricular
izquierdo, uso de antiagregantes, edad, sexo; asi como muerte por todas las causas y
muerte de origen cardiovascular. A partir de dicha base de datos se realiz6 el andlisis
estadistico de seguridad y eficacia del procedimiento a 6 meses post implante.

OBJETIVO GENERAL
Determinar resultados clinicos (muerte por todas las causas, riesgo de evento
vascular cerebral tipo isquémico y embolismo sistémico) a 6 meses post implante del
dispositivo Watchman FLX en una serie de casos de pacientes con fibrilacion auricular

de alto riesgo trombdtico.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de Inclusion:

e Pacientes con diagndéstico de fibrilacion auricular no valvular de alto riesgo
trombaotico (CHA2DS2 VASC mayor o igual a 3 puntos en mujeres y mayor o igual
a 2 puntos en hombres)

e Pacientes que han sido sometidos al cierre de orejuela izquierda utilizando el
dispositivo Watchman FIx en el Hospital Especialidades “Dr. Antonio Fraga
Mouret” CMN La Raza desde noviembre 2021 a diciembre del 2022, en quienes
se haya suspendido el uso de anticoagulantes orales con seguimiento minimo de
6 meses posterior al implante.

e Pacientes adultos mayores de 18 afos.
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e Pacientes con informacion médica completa y disponible para su revision y
analisis.

Criterios de no inclusién:

e Mujeres embarazadas.

e Pacientes con fibrilacion auricular asociada a estenosis mitral moderada-severa,
portadores de valvulas protésicas mecénicas o alguna otra indicacion para uso
de anticoagulantes orales a largo plazo.

Criterios de eliminacion:

e Pérdida de seguimiento del participante

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé estadistica descriptiva para todas las variables. Para el andlisis de las
variables cualitativas se utilizaron frecuencias y porcentajes. Para las variables
cuantitativas se determiné el tipo de distribucién mediante la prueba de Shapiro-Wilk.
Para las variables con distribucion normal se calculd la media como medida de tendencia
central y la desviacion estandar como medida de dispersion. En las variables con libre
distribucién se calcul6 la mediana como medida de tendencia central y el rango
intercuartilico como medida de dispersién. Para establecer la posible asociacion entre
las variables independientes y la de desenlace se usoé la prueba de Chi cuadrada de
contingencia o de independencia. El analisis estadistico se llevé a cabo a través del

programa SPSS v25.
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RESULTADOS

En el presente apartado se muestran los resultados del estudio de una poblacién
de 31 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccién de la muestra. La edad
mostré una media de 60.84+10.88 afios, con un minimo de edad de 31 afios y una edad
maxima de 78 afios. Entre los pacientes estudiados predominaron los hombres
representando el 54.8%, y las mujeres representaron el 45.2%. El tipo de fibrilacion
auricular mas frecuente fue la paroxistica representando el 74.2% del total, mientras que
el tipo persistente y el permanente representaron el 12.9% respectivamente. El puntaje
CHA:2DS:2 Vasc tuvo una media de 3.06£0.72, con un puntaje minimo de 2 y un puntaje
maximo de 5. De acuerdo al puntaje CHA2DS2-VASc se hubiese esperado un riesgo de
3.2% de eventos de embolismo por afio. El puntaje HAS-BLED tuvo una media de
1.23+0.76, con un puntaje minimo de 0 y un puntaje maximo de 3, lo cual indica un riesgo
moderado de sangrado (1.88-3.2% anual).

En lo que respecta a las comorbilidades de los pacientes estudiados, la més
frecuente fue hipertension arterial sistémica presentandose en el 58.1% de pacientes,
seguido de diabetes tipo 2 representando el 25.8%, insuficiencia cardiaca congestiva con
el 22.6%, y finalmente la enfermedad renal cronica en el 9.7%. En la poblacion de estudio
se utilizaba antiagregante plaquetario en el 9.7% de los pacientes, asi como
anticoagulacion oral en el 83.9% previo al procedimiento. De los 26 pacientes que
recibieron anticoagulacion, el farmaco mas frecuente fue rivaroxaban representando el
57.7% de estos pacientes, seguido de apixaban con el 34.6%, y finalmente AVK con el
7.7%. El volumen de la auricula izquierda en los pacientes estudiados tuvo una media
de 37.19+14.73 ml/m?, con un minimo de 17 ml/m? y un méaximo de 90 ml/m?2. La fraccion
de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) en los pacientes estudiados tuvo una media
de 55.00+£10.50 %, con un minimo de 30 % y un maximo de 72 %. El tipo de orejuela
mas frecuente en los pacientes en estudio fue ala de pollo representando el 48.4%,
seguido de forma de viento en un 19.4%, y finalmente, la forma de cactus y de coliflor
representando el 16.1% cada una. El resultado clinico adverso se present6 en el 9.6%
de pacientes durante los 6 meses de seguimiento (6.4% desarroll6 EVC isquémico y
3.2% sangrado gastrointestinal).

12



Cuadro 1: Distribucion del resultado clinico a los 6 meses de seguimiento

Frecuencia Porcentaje
EVC isquémico 2 6.4%
Sangrado 1 3.2%
Sin complicaciones 28 90.4%
Total 31 100.0%

Gréfica 1: Distribucion del resultado clinico a los 6 meses de seguimiento

EVC isquémico

0,
6% Sangrado

3%

Sin complicaciones
91%

No fue posible hallar factores asociados al desarrollo de otros embolismos
sistémicos a los 6 meses del seguimiento, ya que no se presentaron casos. Sin embargo,
el Unico factor que mostré significancia estadistica con la aparicion de sangrado a los 6
meses del seguimiento fue el tipo de orejuela en cactus, ya que se presenté en el 100%
de pacientes con sangrado versus 13.3% en pacientes sin sangrado a los 6 meses
(p=0.020).

Cuadro 2: Analisis bivariado de factores asociados a sangrado a 6 meses

13



Con sangrado a los Sin sangrado a los

6 meses 6 meses
Frecuencia %  Frecuencia %  Valor
Media +DE Media +DE p
Edad 63.00 +0.00 60.77 +11.06 0.844
Sexo Masculino 0 0.0% 17 56.7%
Femenino 1 100.0% 13 43.3% 0263
Tipo de fibrilacién auricular Paroxistica 1 100.0% 22 73.3% 0.549*
Persistente 0 0.0% 4 13.3% 0.696*
Permanente 0 0.0% 4 13.3% 0.696*
Puntaje CHA2DS2 3.00 + 0.00 3.07 +0.74 0.9307
Puntaje HAS-BLED 0.00 +0.00 1.27 +0.74 0.103f
Comorbilidades HAS 1 100.0% 17 56.7% 0.388*
ERC 0 0.0% 3 10.0% 0.739*
Diabetes
mellitus tipo 0 0.0% 8 26.7% 0.549*
2
Hepatopatia 0 0.0% 0 0.0% ----*
Insuficiencia
cardiaca 0 0.0% 7 23.3% 0.583*
congestiva
Uso de antiagregante plaquetario 0 0.0% 3 10.0% 0.739*
Uso de anticoagulacion 1 100.0% 25 83.3% 0.656*
Tipo de anticoagulante Rivaroxaban 0 0.0% 15 60.0% 0.325*
Apixaban 1 100.0% 8 32.0% 0.112*
Dabigatran 0 0.0% 0 0.0%  ----
AVK 0 0.0% 2 8.0% 0.790*
Volumen de la auricula izquierda 30.00 +0.00 37.43 +14.92 0.628"
FEVI 52.00 +0.00 55.10 +10.67 0.777%
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Tipo de orejuela Alita de

oollo 0 0.0% 15 50.0% 0.325*
Cactus 1 100.0% 4 13.3% 0.020*
Viento 0 0.0% 6 20.0% 0.618*
Coliflor 0 0.0% 5 16.7% 0.656*

* Prueba chi cuadrada
T Prueba T de Student

Asi mismo, el Unico factor que mostroé significancia estadistica con la aparicion de
eventos adversos fue el tipo de orejuela en cactus, ya que se presento en el 66.6% de
pacientes con eventos adversos versus 10.7% en pacientes sin eventos adversos
(p=0.048).

Cuadro 3: Analisis bivariado de factores asociados a eventos adversos
Con evento Sin evento

adverso adverso

Media Desviacién Media Desviacion Valor p
estandar estandar
Edad 62.50 +11.12 60.59 11.04 0.7507
1 33.3% 16 57.1%
2 66.6% 12 42.9%
Tipo de fibrilacion auricular Paroxistica 3 100.0% 20 71.4% 0.206*
0

Sexo Masculino
: 0.835*
Femenino

Persistente 0.0% 4 14.2% 0.409*
Permanente O 0.0% 4 14.2% 0.409*
Puntaje CHA2DS:2 3.25 +0.50 3.04 +0.76 0.593f
Puntaje HAS-BLED 1.50 +1.29 1.19 +0.68  0.450f
Comorbilidades HAS 2 50.0% 16 59.3% 0.726*
ERC 0 0.0% 3 11.1% 0.483*

Diabetes
0 0.0% 8 29.6% 0.206*

mellitus tipo 2
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Hepatopatia
Insuficiencia
cardiaca
congestiva
Uso de antiagregante plaquetario
Uso de anticoagulacion
Tipo de anticoagulante  Rivaroxaban
Apixaban
Dabigatran
AVK
Volumen de la auricula izquierda
FEVI
Tipo de orejuela Alita de pollo
Cactus
Viento

Coliflor

O O k| N W BB

39.50
56.50

0.0%

0.0%

25.0%
75.0%
66.7%
33.3%
0.0%
0.0%
+7.55
+7.59
33.3%
66.6%
0.0%
0.0%

0

23
13

36.85
54.78
14

0.0%

25.9%

7.4%
85.2%
56.5%
34.8%

0.0%

8.7%
+15.59
+10.96

50%
10.7%
21.4%
17.8%

0.247*

0.267
0.605
0.945*
0.849*
0.574*
0.743t
0.708Tt
0.945*
0.048*
0.294*
0.347*

* Prueba chi cuadrada
T Prueba T de Student
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DISCUSION

La edad mostré una media de 60.84+10.88 afios, la cual es una edad que resulta
menor a diversos reportes de estudios previos; Kar et al. reporté en un estudio que la
edad media fue de 73.8+8.6 afios *°). De manera similar, Cruz et al. reporté que la edad
media fue de 75.4+8.9 afios (29, Este hallazgo representa un menor riesgo de eventos
tromboembolismos y hemorragicos posteriores a la cirugia de cierre de orejuela, y por lo
tanto puede esperarse una menor frecuencia de eventos adversos. Entre los pacientes
estudiados predominaron los hombres representando el 54.8%, lo que resulta
plenamente concordante con el estudio de Cruz et al. donde el 70.3% eran varones 9.
Asimismo, el estudio de Kar et al. reportd que el 64.5% de pacientes fueron hombres 9,

El tipo de fibrilacion auricular mas frecuente fue la paroxistica representando el
74.2%. Este hallazgo resulta concordante a lo descrito por Kar et al. donde este tipo de
fibrilacion auricular se presentd en el 51.8% de los pacientes 9. El puntaje CHA2DS>
Vasc en los pacientes estudiados tuvo una media de 3.06+£0.72. Y el puntaje HAS-BLED
una media de 1.23+0.76. Estos puntajes resultan menores a los reportados en la
literatura clinica. Cruz et al. reporté una puntuacion media de CHA2DS2-VASc de 4.4 +
1.4 @9, Mientras que Kar et al. encontr6 que la puntuaciéon media de CHA2DS2-VASc fue
de 4.2+1.5 19, Cruz et al. reporté que la puntuaciéon media de HAS-BLED fue de 3.5 +
1.2 9, Garg et al. por medio de una revision sistematica, reportd que las puntuaciones
medias de HAS-BLED fue de 3+1 1. Estos puntajes se corresponden a pacientes de
alto riesgo trombotico.

En lo que respecta a las comorbilidades de los pacientes estudiados, la mas
frecuente fue la hipertensién arterial sistémica que se presentd en el 58.1% de los
pacientes. Este hallazgo resulta discordante a la descripcion de Seeger et al. donde la
comorbilidad mas frecuente fue diabetes en el 41.7% 2. Sin embargo, se muestra
concordante con el hallazgo del estudio de Vizzari et al. donde se encontr6 que los
pacientes presentaban hipertension arterial en el 93% de los casos, ERC en el 57.5%,
diabetes tipo 2 en el 41.5%, enfermedad arterial coronaria e insuficiencia cardiaca en el
55% (@3). Estas diferencias en las comorbilidades se explican por los entornos clinicos

donde se realizan los estudios, asi mismo, a las caracteristicas demograficas de la
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poblacion; e incluso a los disefios de los estudios que influyen ampliamente en la forma
en como se recolectan los diagnésticos de comorbilidades.

En el presente estudio un 9.7% de los pacientes usaban antiagregante plaquetario
previo a la oclusion de orejuela izquierda, mientras que la terapia de anticoagulacion se
administraba en el 83.9% de pacientes, siendo el agente méas utilizado rivaroxaban
(57.7%). Esta proporcion de pacientes resulta inferior a la reportada por Korsholm et al.
69 (76%) pacientes fueron tratados con terapia antiplaquetaria doble, 19 (21%) con
terapia antiplaquetaria Unica y 2 (2%) con una combinacion de aspirina y anticoagulacion
oral @4,

En el periodo de seguimiento a 6 meses los resultados clinicos adversos fueron
EVC isquémico representando el 6.4% y sangrado con el 3.2%, sin evidencia de otros
embolismos sistémicos; esta baja tasa de eventos adversos asociados al dispositivo
Watchman FLX es compatible con diversos estudios publicados previamente: Garg et al.
hallé que los eventos adversos reportados fueron: hemorragia mayor (2.2 %), accidente
cerebrovascular isquémico en el seguimiento (0.8 %) y mortalidad por todas las causas
en el seguimiento (1.9 %) @Y., El estudio de Kar et al. reporté que se produjeron un total
de 25 muertes y 10 accidentes cerebrovasculares durante el seguimiento de 12 meses;
la incidencia estimada por Kaplan-Meier a los 12 meses para la mortalidad por todas las
causas Y el accidente cerebrovascular fue del 6.6 % y el 2.6 %, respectivamente. No
hubo accidentes cerebrovasculares hemorragicos. Hubo 1 embolismo sistémico (0.3%)
y ninguna embolizacién del dispositivo 9. Cruz et al. reportd que durante una mediana
de seguimiento de 55 dias (RIQ: 45 a 148 dias), 8 pacientes (6.5%) desarrollaron un
evento adverso. Hubo 6 complicaciones hemorragicas (4.8%): 4 hemorragias mayores
(3.2%) en terapia antiplaquetaria dual y 2 hemorragias menores (1.6%) en terapia
antiplaquetaria dual y aspirina a dosis bajas ?9. Dhaduk et al. citando resultados del
estudio PINNACLE FLX (Evaluacion del dispositivo de investigacion de la tecnologia de
cierre WATCHMAN FLX), el ensayo clinico de aprobacion de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos, solo el 1.75 % de los pacientes desarrollaron formacion de
trombos asociados al dispositivo y ninguna embolizacion del dispositivo con Watchman
FLX de segunda generacion 5. Finalmente, Vizzari et al. encontr6 que en un

seguimiento medio de 272 + 172.76 dias, solo se produjo un 2% de accidentes
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cerebrovasculares (no relacionados con el dispositivo) y un 0.6 % de hemorragia
mortal@),

Estas bajas tasas de complicaciones asociadas al uso del dispositivo Watchman
FLX se explican por el hecho que la generacion anterior de Watchman FLX se retir6 del
mercado debido a una gran cantidad de embolizaciones de dispositivos. Sin embargo,
con la nueva generacion de dispositivos Watchman FLX se aprecia una ausencia casi
total de eventos embdlicos y hemorragicos a los 6 meses de seguimiento, lo que indica
gue la forma alterada del dispositivo y el disefio mejorado del gancho han resuelto este
problema 4,

Como ultimo punto, en el analisis bivariado solamente se encontré al tipo de orejuela
izquierda de cactus como factor asociado a eventos adversos (66.6% vs 10.7%, p=0.048)
asi como al desarrollo de sangrado a los 6 meses (100.0% vs 13.3%, p=0.020). Este
ultimo resultado se encuentra en contradiccion a diversos informes recientes que han
sugerido una asociacion de la morfologia de la orejuela con el riesgo de formacién de
trombos, indicando que la morfologia de ala de pollo es la menos critica en comparacion
con otras formas como de coliflor que parece estar asociada a un mayor riesgo eventos

adversos (2,
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CONCLUSIONES

Posterior al andlisis de los resultados y la discusion de los mismos se puede
concluir que los eventos adversos a los 6 meses de seguimiento post implante de
dispositivo Watchman FLX se presentaron en el 9.6% de los pacientes; teniendo una
tasa de eventos tromboemboalicos del 6.4% y de un 3.2% para sangrado significativo, sin
otros eventos embdlicos. Ademas, se encontrd que el unico factor asociado a los eventos
hemorragicos y a los eventos adversos en general fue la morfologia de cactus de la
orejuela izquierda.

Estas tasas bajas de complicaciones tromboembdlicas demuestran la seguridad de
los implantes Watchman FLX por lo que se sugiere su uso en los pacientes de esta
unidad hospitalaria; sin embargo, debe reconocerse que estos hallazgos se encuentran
sesgados por la poblacién de estudio tan pequefa, por lo que se sugiere realizar futuros
estudios con poblaciones mas grandes que sean capaces de hallar factores asociados

significativamente a los eventos tromboembdlicos.
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Dispositivo oclusor Watchman FLX

/i /‘ N
SNRY 17

S

Clasificacion CHA2DS?2 Vasc

Punto a evaluar Puntos

Insuficiencia cardiaca 1
Hipertension arterial
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Evento vascular cerebral isquémico/ tromboembolismos
Enfermedad vascular

Edad 65-74

Sexo femenino

PR RN RN

Clasificacion HAS BLED

Punto a evaluar Puntos

Hipertension arterial sistémica descontrolada 1
Alteracion hepatica o renal

Evento vascular cerebral

Sangrado previo o predisposicion al sangrado
Labilidad de INR

Edad >65 afos

Drogas que interfieran con el uso de Warfarina

I I I I

Consumo de alcohol



