UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

“DR. EDUARDO LICEAGA”

RESULTADOS A CORTO PLAZO DEL CIERRE PERCUTANEO DE
OREJUELA IZQUIERDA EN PACIENTES CON FIBRILACION
AURICULAR.

TESIS DE POSGRADO
PARA OBTENER EL TiTULO DE SUBESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA

PRESENTA:
DR. RENE HERNAN MERLOS MERLOS

TUTOR PRINCIPAL DE TESIS:
DR. VICTOR OCHOA PEREZ

ASESOR METODOLOGICO:
DR. VICTOR OCHOA PEREZ

HOSPITAL ,
GENERAL CIUDAD DE MEXICO 2023
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



VL.

VII.

VIII.

XL

iNDICE

ANECEABNTES ...\t 1
Planteamiento del problema ... 6
JUSHIfICACION. ... 6
Objetivos

[Va. Objetivo general ... 7
IVb. Objetivos €SpecCifiCos .........ccviiiiiiiiii 7
Metodologia

Va. Disefio del eStudio ........oovviiiiiiii 7
VD. PODIACION ..o 7
Ve. Tamafio de la muestra .........o.oeiiiiii 7
Vd. Criterios de inclusidn y exclusion .............cccoiiiiiiiiiiiiiiiieen, 8
Ve. Definicion operacional de variables .................ocol 9
VIf. Procedimiento ..........ccooiiiniii i 12
VIg. Andlisis estadistiCo...........cooiiiiiiii 12
Aspectos éticos y bioseguridad ... 12
Relevancia y expectativas ..o 13
Resultados y analisis..........c.ove oo 14
CONCIUSIONES ... 26
AANEXOS ..ttt 31



RESUMEN

RESULTADOS A CORTO PLAZO DEL CIERRE PERCUTANEO DE OREJUELA
IZQUIERDA EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR.

Antecedentes: El tratamiento habitual para los pacientes con FA en la prevencion
de eventos tromboembdlicos es la administracion de anticoagulantes orales. Sin
embargo, los ACO se asocian con riesgo de hemorragias mayores 0 menores, lo
cual adquiere, en algunos pacientes, mayor relevancia que la propia prevencion
de las complicaciones tromboembdlicas. Una estrategia terapéutica alternativa
para prevencion de ACV en los pacientes con FA es el cierre percutaneo de la
orejuela izquierda. Este procedimiento se fundamenta en que la mayoria de los
coagulos se forman en la Ol, de modo que mediante la obliteracién se previene

la formacion de coagulos.

Objetivos: Reportar los resultados a corto plazo del cierre percutaneo de orejuela

izquierda en pacientes con fibrilacion auricular.

Justificacion: En afios anteriores parte del manejo de la fibrilacion auricular para la
prevencion de complicaciones tromboembdlicas, principalmente ACV, eran los ACO, los
cuales se asocian con riesgo de hemorragias mayores 0 menores, lo cual adquiere en
algunos pacientes, mayor relevancia que la propia prevencion de las complicaciones
tromboembodlicas. Por lo que una estrategia terapéutica alternativa en los pacientes con
FA es el cierre percutaneo de la orejuela izquierda, que ha venido teniendo cada vez una
mayor relevancia, sobre todo en paciente con alto riesgo hemorragico y con
contraindicacion a la anticoagulacion oral indefinida. En nuestro hospital se ha iniciado con
la realizaciébn de dicho procedimiento, garantizando a los pacientes una evolucién
favorable a corto y mediano plazo y a su vez reduciendo la morbimortalidad, por lo que es
de vital importancia para el servicio de cardiologia y hemodinamia, obtener informacion
acerca de las caracteristicas demograficas de los pacientes, complicaciones y éxito del
procedimiento. Esta informacion permitira la realizacion de estrategias orientadas a reducir

el riesgo de complicaciones que se pueden presentar durante y posterior al procedimiento.

Metodologia: Estudio retrospectivo, transversal, observacional y descriptivo en el que se

revisaran los expedientes y reportes del procedimiento.

Palabras claves: Fibrilacion auricular, cierre percutaneo de orejuela izquierda,

anticoagulantes orales.



RESULTADOS A CORTO PLAZO DEL CIERRE PERCUTANEO DE OREJUELA
IZQUIERDA EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR.

1. ANTECEDENTES

El concepto de que la FA confiere un estado protrombdtico o hipercoagulable se
propuso por primera vez en 1996." Se informé la formacién de trombos en la Al y OAL. Como
en cualquier compartimento vascular, probablemente sea el resultado de anomalias del flujo
o estasis, cambios en la capa interna de la auricula y la OAl y anomalias en la hemostasia
(triada de Virchow).® Una miopatia auricular puede ser la base de la fisiopatologia de la FA
y sus complicaciones.® De hecho, la remodelacion auricular se produce durante la FA con
dilatacion de la auricula izquierda y la OAI.® El agrandamiento de la Al puede promover la

estasis, lo que aumenta el riesgo trombético.® "

La justificacion del cierre de la OAl para la prevencion de ACV se compone de tres elementos:
1) El concepto de que la FA causa ACV; 2) Los ACV estan asociados con la formacién de
trombos en la OAIl; 3) Estos trombos por embolizacion a la circulacién cerebral causan
accidentes cerebrovasculares.”® El estudio de Framingham que siguié a 5070 pacientes
durante 34 afios demostro un riesgo de ACV aproximadamente cinco veces mayor en
personas con FA que en las que no la tenian. Aunque esto no prueba una relacion causal, es
importante mencionar que este riesgo se mantuvo, incluso después de ajustes por otros
factores de riesgo como hipertension, enfermedad de las arterias coronarias, insuficiencia

cardiaca congestiva y la edad.®

Para justificar el cierre de la OAIl es importante demostrar que cuando se produce un trombo
en la OAl, puede embolicarse en la circulacién cerebral. Parekh et al describen la captura de
imagenes en tiempo real de la embolizacion del trombo de la OAl durante el ETE en pacientes
con ACV posterior, después de un retraso de 4 horas de la embolizacion presenciada,
posiblemente debido a la retencién inicial en un lugar no oclusivo con fragmentacién posterior

y embolizacion retrasada mas distal.®

Para apoyar el cierre de la OAl debe existir evidencia de que la formacién de trombos ocurre
predominantemente en la OAIl. Blackshear et al incluyeron a 1288 pacientes con FA no
valvular que se sometieron a ecocardiografia transesofagica o autopsia.('” La formacion de
trombos se informd en 222 pacientes, el 91% de los cuales se ubicaron en la OAIl. Ademas,
fue respaldado por un metaanalisis mas completo realizado por Mahajan et al., quienes

demostraron que el 89 % de los trombos en la Al estaban ubicados en la OAL ("



Corroborado por un estudio en el ambito de la estenosis adrtica degenerativa realizado por
Parashar et al en el cual todos los trombos de la Al residian en la OAIl. Vale la pena mencionar
que la OAl es el sitio mas comun de trombos intracardiacos no solo en pacientes con FA sino
también en pacientes en ritmo sinusal. La evidencia demuestra que una gran proporcion de

accidentes cerebrovasculares en la FA son el resultado de trombos en la OAI.(12 13)

Los tipos de dispositivos de oclusion OAl actuales son : Tapdn®”:28) principio del chupete®@®:0)
ligadura ©'32)-La OAI es una bolsa con extremos ciegos con una estructura muy variable que
consta de I6bulos y trabeculaciones de los musculos pectineos. La longitud de OAl varia de
20 a 60 mm y el ancho de 16 a 59 mm @3, El orificio OAIl suele tener forma ovalada (69%),
forma de pie (10%), forma de triangulo (8%), forma de gota de agua (8%) o redonda (6%). La
LA puede tener un numero variable de I6bulos, mas comunmente dos que se definen como
evaginaciones del cuerpo principal con un lumen 22 mm de diametro. También puede haber
una LAA accesoria (que consta de musculos pectineos) y diverticulos auriculares (evacuacion

que consiste solo en una capa de musculo) ocurre en el 10-27% de la poblacion general.®4:

La clasificacion morfolégica de OAl mas comunmente adoptada consta de cuatro formas : ala
de pollo (48 %); presencia de una curva importante, manga de viento (19%); I6bulo dominante
unico sin una curvatura significativa), cactus (30%); I6bulo central dominante con multiples
l6bulos secundarios y en forma de coliflor (3%); corta sin un I6bulo dominante que se ramifica

en varios l6bulos.(3536)

Evidencia de WATCHMAN

PROTECT AF inscribié a 707 pacientes con fibrilacion auricular y una puntuacion CHADS2
de 1 0 mas entre 2005 y 2008 y los aleatorizé para recibir tratamiento con Warfarina o el
dispositivo WATCHMAN. El grupo del dispositivo recibié Warfarina durante 45 dias después
del implante. Fue un estudio de no inferioridad y, después de 1065 anos-paciente de
seguimiento, se cumpli6 el criterio principal de valoracién de la eficacia de una combinacion
de accidente cerebrovascular, muerte cardiovascular y embolia sistémica. El dispositivo se
implantoé con éxito en el 91 % de los intentos. Los eventos adversos fueron mas comunes en
el grupo del dispositivo (7,4 por 100 afos-paciente), debido a las complicaciones
perioperatorias. Con un seguimiento medio de 3,8 afnos, la tasa de eventos de eficacia
primaria fue de 2,3 por 100 afios-paciente en comparacion con 3,8 por 100 afios-paciente en
el grupo de Warfarina, y el dispositivo cumplié los criterios de superioridad con una mortalidad

cardiovascular y por todas las causas mas baja. ©¢7:38).



PREVAIL cumplié el criterio de valoracion secundario de no inferioridad de eficacia de

accidente cerebrovascular o embolia sistémica > 7 dias después del implante. (394041.42)

En EWOLUTION los eventos adversos relacionados con el dispositivo o el procedimiento se
observaron en el 2,8 % hasta siete dias, una reduccion significativa en comparacién con los
registros PROTECT AF, PREVAIL y CAP. El seguimiento de un afio revelé una tasa de
mortalidad del 9,8% y una tasa de ACV isquémico del 1,1%. El registro posterior a la
aprobacion de EE. UU. registré resultados en 3822 casos consecutivos de WATCHMAN.
Hubo una gran proporcion de operadores nuevos e inexpertos, pero la tasa de éxito del

implante se mantuvo alta (95,6 %) con una baja tasa de complicaciones (1,5 %). #4243

Evidencia ACP y AMULET

Los datos de seguridad y eficacia del dispositivo ACP se examinaron en un registro de 1047
pacientes. La tasa de éxito del procedimiento fue del 97,3 % con una tasa de eventos
adversos relacionados con el procedimiento del 5 %. Aunque la mayoria de los implantes se
realizaron con terapia antiplaquetaria simple o doble, casi el 40 % usé OAC en algun
momento. Después de un seguimiento medio de 13 meses, la tasa anual de ACV o AIT fue
del 2,3 %, frente a una tasa estimada del 5,6 % basada en las puntuaciones CHA2DS2-VASc.
El subgrupo que recibié monoterapia con acido acetilsalicilico a largo plazo o ninguna terapia

tuvo una tasa anual de ACV o AIT del 1,3 % frente a un 5,6 % estimado.“%

El registro de AMULET inscribié a 1.088 pacientes, el 83 % con contraindicaciones para los
ACO. El dispositivo se implantd con éxito en el 99% con una tasa de eventos adversos
mayores del 3,2%. El 77% de los pacientes fueron dados de alta con un solo agente
antiplaquetario o TAPD. Alos 12 meses de seguimiento en esta poblacidn con una puntuacion
media de CHA2DS2-VASc de 4,2, hubo una tasa de ACV isquémico del 2,9 %. #%46.50) | os
pacientes con hemorragia intracerebral previa pueden ser particularmente adecuados para

cierre de OAIL. %7

Fugas y trombos relacionados con el dispositivo

En el ensayo PROTECT AF, todos los pacientes con un dispositivo WATCHMAN fueron
programados para ETE de 3, 6 y/o 12 meses. Se observaron trombos relacionados con el
dispositivo en 15 pacientes (3,4%), de los cuales solo dos sufrieron un accidente

cerebrovascular isquémico posterior, una tasa de eventos de 0,17 por 100 afos-paciente.



Las fugas se clasificaron como menores (<1 mm), moderadas (1-3 mm) o mayores (>3 mm)
y estuvieron presentes en el 32 %. No hubo una relacion estadistica significativa entre la
presencia o la gravedad del flujo alrededor del dispositivo y la incidencia de ACV o embolia

sistémica durante el seguimiento.“849)

En el registro WATCHMAN EWOLUTION el 60% fueron dados de alta con TAPD y el 26%
con OAC. El ETE de tres meses demostréo una tasa de DRT del 2,6% que no se vio
influenciada por el régimen de medicacién. En el registro Amulet el 68,8% de los pacientes
fueron dados de alta con TAPD o ACO. De los pacientes examinados durante el seguimiento,
se detectd DRT en el 2,2 %. Por el contrario, un registro francés de 469 pacientes que
recibieron los dispositivos WATCHMAN o AMPLATZER demostré una incidencia de DRT del
7,2 %. La edad avanzada vy el ictus previo fueron predictores de trombosis. El dispositivo
AMULET tuvo una incidencia de TRD del 25% (p<0,001), pero esto puede estar relacionado

con el menor uso de OAC o TAPD (que eran factores protectores) con este dispositivo.®% 5"

Indicaciones para la implantacién del dispositivo oclusor de OAI:

Pacientes con fibrilacion auricular no valvular elegibles para anticoagulacion oral a

largo plazo:

Ensayo PROTECT revelo la no inferioridad de la OOAI en comparacién con la Warfarina para
prevenir el resultado combinado de ACV, embolia sistémica y muerte cardiovascular, asi como
superioridad para la mortalidad cardiovascular y por todas las causas.®¥ . Ensayo PREVAIL
no logré6 demostrar la no inferioridad de OOAI respecto al primer criterio de valoracion

coprimario compuesto de ACV, embolia sistémica o muerte cardiovascular/inexplicable.®®

Pacientes con contraindicacion a la anticoagulacion oral:

Pacientes con riesgo de sangrado mayor (sangrado que amenaza la vida o incapacitante
debido a wuna fuente "intratable"), hemorragia intracraneal/intraespinal, hemorragia
gastrointestinal grave (angiodisplasia difusa), hemorragia pulmonar o urogenital que no se
puede corregir, efectos secundarios graves con antagonistas de la vitamina K y/o
contraindicacion para NOAC. La OOAI puede ser una alternativa terapéutica por lo que se

recomienda su realizacién en lugar de ningun tratamiento(57.58.59.60)



Pacientes con riesgo elevado de sangrado bajo anticoagulacién oral crénica:

Antecedentes de hemorragia grave con anticoagulacion oral, las circunstancias en torno al
evento hemorragico (niveles de INR altos inapropiados con Warfarina; factores transitorios
para un mayor riesgo de hemorragia) deben evaluarse cuidadosamente y considerarse antes
de definir al paciente como hemorragia de alto riesgo®>5% se debe realizar una evaluacion
individual de riesgo-beneficio para cada paciente y se debe tomar una decisién entre OOAIl y

la medicacion. (636465).

Pacientes que no cumplen (no quieren o no pueden tomar anticoagulacion oral):

Cuatro variantes principales de incumplimiento: Incapacidad de un paciente o sus familiares
para asegurar el tratamiento farmacolégico diario; estilo de vida activo o una profesion
estresante que finalmente conduce a la ingesta irregular o nula del farmaco; no estan
dispuestos a tomar medicamentos; dejan de tomar sus medicamentos provocado por un

evento clinico como un sangrado menor o una cirugia planificada.®6®)

El incumplimiento es un aspecto relevante e importante en el tratamiento farmacoldgico de la
FA. No hay conjuntos de datos concluyentes o aleatorios sobre si esos pacientes que no
cumplen se benefician de OOAI. Sin embargo, un paciente con un riesgo significativo de ACV
debido a la FA deberia beneficiarse de la oclusion de la LAA en comparacion con ningun
tratamiento. Por lo tanto, en pacientes con incumplimiento, se debe intentar superar el motivo
que origind el incumplimiento; si esto no tiene éxito, se puede considerar LAAO en dichos

pacientes.®



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En paciente con fibrilacion auricular se ha descrito la anticoagulacién oral como unico
tratamiento para prevenir eventos tromboembdlicos, pero en pacientes con alto riesgo
hemorragico, se asocia a mayores riesgos de complicaciones por sangrado que ha beneficios.
Actualmente se describen cada vez mas beneficios y mejores resultados con el cierre
percutaneo de la orejuela izquierda, en las ultimas guias se le dio una indicacién llb, para la
prevencién del ictus en pacientes con FA y contraindicaciones a la anticoagulacion oral
indefinidamente. A nivel nacional, en algunos hospitales, ya se realiza el cierre percutaneo de
orejuela izquierda, pero al momento hay muy pocos estudios en la poblacién mexicana sobre
las experiencias, complicaciones, resultados y evolucidén que presentan estos pacientes. En
este hospital se tiene experiencia reciente en dicho procedimiento y no se han realizado

estudios sobre resultados locales.

3. JUSTIFICACION

En afos anteriores parte del manejo de la fibrilacion auricular para la prevencién de
complicaciones tromboembodlicas, principalmente eventos cerebrovasculares, eran los
anticoagulantes orales, los cuales se asocian con riesgo de hemorragias mayores 0 menores,
lo cual adquiere en algunos pacientes, mayor relevancia que la propia prevencién de las
complicaciones tromboembdlicas. Por lo que una estrategia terapéutica alternativa en los
pacientes con FA es el cierre percutaneo de la orejuela izquierda (Ol), que ha venido teniendo
cada vez una mayor relevancia, sobre todo en paciente con alto riesgo hemorragico y con
contraindicacion a la anticoagulacion oral indefinida. En nuestro hospital se ha iniciado con la
realizaciéon de dicho procedimiento, garantizando a los pacientes una evolucién favorable a
corto y mediano plazo y a su vez reduciendo la morbimortalidad, por lo que es de vital
importancia para el servicio de cardiologia y hemodinamia, obtener informacién acerca de las
caracteristicas demograficas de los pacientes, complicaciones y éxito del procedimiento. Esta
informacion permitira la realizacion de estrategias orientadas a reducir el riesgo de

complicaciones que se pueden presentar durante y posterior al procedimiento.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo general:

portar los resultados a corto plazo del cierre percutaneo de orejuela izquierda en pacientes

con fibrilacion auricular.

a)

b)

4.2 Objetivos especificos:

Describir las caracteristicas demograficas de los pacientes con fibrilacién auricular a los
que se les realizo cierre percutaneo de orejuela izquierda.

Reportar la proporcién de complicaciones que se presentaron durante el cierre
percutaneo de orejuela izquierda en pacientes con fibrilacion auricular.

Reportar la proporcién de complicaciones tempranas que se presentaron posterior al
cierre percutaneo de orejuela izquierda en pacientes con fibrilacién auricular.

Reportar la proporcion de complicaciones tardias que se presentaron posterior al cierre
percutaneo de orejuela izquierda en pacientes con fibrilacion auricular.

Identificar los eventos adversos cardiovasculares mayores que se presentaron en
pacientes con fibrilacion auricular a los que se les realizo cierre percutaneo de orejuela
izquierda.

Reportar el porcentaje de éxito del cierre percutaneo de orejuela izquierda que se realizé
en pacientes con fibrilacion auricular.

5. METODOLOGIA

5.1 Tipo y diseino del estudio

El estudio presenta un disefio retrospectivo, transversal, observacional y descriptivo.

5.1 Poblacién

Se analizaron los expedientes y reportes de procedimientos de cierre percutaneo de
orejuela izquierda de los pacientes del servicio de cardiologia y hemodinamia del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga” con diagndstico de fibrilacién auricular a quienes
se les realizo cierre percutaneo de orejuela izquierda desde marzo 2022 hasta noviembre
2023.

5.2 Tamafio de la muestra

Se realizo calculo de la muestra para una proporcién donde se toma de referencia el
articulo “La evolucién de la oclusion del apéndice auricular izquierdo: EWOLUTION y
WATCHMAN en la practica”, donde se toma una taza de referencia de 3% , se calcula para

una poblacion finita de 5.6 pacientes.



Se uso la siguiente férmula para calculo de muestra en poblacion finita:

N=Zi*p=xq
- ez*(N-1)+Z§*p*q

Por lo que se analizaron expedientes y resultado de procedimiento de cierre percutaneo de
orejuela izquierda en pacientes con fibrilacion auricular, en el servicio de cardiologia y

hemodinamia del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

5.3 Incluyeron expedientes de pacientes que cumplieron los siguientes criterios:

--Inclusion:

e Mayores de 18 afos.
e A quienes se les realizo cierre percutdaneo de orejuela izquierda a través de

intervencion cardiaco estructural.

¢ Fibrilacion auricular con puntuacién CHA,DS,VASc de alto riesgo trombotico (hombres

mayor o igual a 2 punto y mujeres mayor o igual a 3 puntos).
e Puntaje HAS-BLED de alto riesgo hemorragico (mayor o igual a 3 puntos).

o Pacientes que cumplieron seguimiento por parte de la consulta externa de cardiologia

posterior al implante del dispositivo por al menos cuatro meses.

e Pacientes con expediente en el servicio de cardiologia completo, con reporte de

ecocardiografia, reporte de procedimiento y estudios paraclinicos.

--Exclusién:

e Fibrilacién auricular con puntuacion CHA,DS,VASc de bajo riesgo trombdtico.

e Puntaje HAS-BLED de bajo riesgo hemorragico.

¢ Que no contaron con reporte de ecocardiograma y/o resultados del procedimiento.

e Presencia de cardiopatias asociadas como miocardiopatia hipertréfica obstructiva y/o

valvulopatias moderas/ severas sin corregir.



5.4 Definicion de las variables

» Tabla de operacionalizacién de las variables

Variable Definicion conceptual Unidades deg Tipo de Valores Independient
medicion variable e/
Dependiente
Edad Tiempo transcurrido en AfRos Cuantitativa [No aplica Independiente
afos desde el nacimiento.
Sexo Fenotipo masculino o No Cualitativa- [1: Masculino Independiente
femenino de la persona. aplica Dicotomica [2: Femenino
Diabetes Enfermedad metabdlica No Cualitativa- [0: No Independiente
mellitus tipo caracterizada por hiper - aplica Dicotémica [1: Si
2 glucemia secundaria a
defectos en la secrecion
de insulina, en la accion
de la insulina 0 ambos
mecanismos.
Hipertension Trastorno caracterizado No Cualitativa- [0: No Independiente
arterial por presién arterial aplica Dicotémica [1: Si
sistémica sistémica
persistentemente  alta
mayor o igual a 140/90
mmHg.
Dislipidemia Aumento de No plica  |Cualitativa- |0: No Independiente
concentracion Dicotomica |1: Si
plasméatica de colesterol
y lipidos por arriba de
sus valores de
referencia.
Antecedente Antecedente de EVC No Cualitativa- [0: No independiente
de Evento | isquémico o aplica Dicotémica [1: Si
cerebro- hemorragico
vascular documentado por

estudio de imagen.




Exito del Definido por una No Cualitativa- [0: No Dependiente
procedimiento adecuada colocacion del aplica dicotémica |[1: Si

dispositivo , sin

presencia de

complicaciones.

No Cualitativa- [0:No Dependiente

Eventos Presencia de IAM, ECV, | aplica dicotomica [1:Si
adversos hemorragia mayor,
cardiovasculares| taponamiento cardiaco, A-IAM
mayores. embolizacion del B-ECV

dispositivo, muerte de C-Hemorragia

causa cardiovascular mayor

asociado al D-Embolizacién

procedimiento. del dispositivo

E-Muerte

Complicaciones | Definido como la | No Cualitativa- [0: No Dependiente
durante el presencia de | aplica dicotomica |1: Si
procedimiento complicaciones durante la

realizacion del cierre

percutaneo de orejuela

izquierda.
Complicaciones | Definido como la | No Cualitativa- [0: No Dependiente
tempranas presencia de | aplica dicotomica [1: Si
relacionadas con| complicaciones durante
el procedimiento | los primeros 7 dias

posterior a la realizaciéon

del procedimiento.
Complicaciones | Definido como la | No Cualitativa- [0: No Dependiente
tardias presencia de | aplica dicotomica |1: Si

relacionadas con

el procedimiento

complicaciones después
de los primeros 7 dias de
que se realiz6 el

procedimiento.

10




velocidad de

llenado.

previa al procedimiento.

Complicaciones | Presencia de: No Cualitativa- 1 Dependiente
relacionadas 1- Hematoma. aplica Dicotomica 5
con el 2- Perforacion. 3
procedimiento 3- Sangrado. 4
4-  Arritmias. 5
5- IAM. 6
6- ECV. 7
7- Trombo. 8
8- Fuga residual. 9
9- Muerte de causa
cardiovascular.
Caracteristica Definida por la formade | 4 Cualitativa [-Ala de pollo e endiente
L la orejuela izquierda previa _ 2. Manga de
ecocardiografica:| 5| procedimiento. aplica viento.
Forma de la 3. Cactus.
orejuela . Coliflor
Caracteristica D.ef|n|dz.;1 por las Milimetros [Cuantitativa No aplica Dependiente
o dimensiones de la _
ecocardiografica:| qrejyela izquierda previa continua
Dimensiones de | al procedimiento.
la orejuela
Caracteristica Definida por la velocidad  |coptimetro  [Cuantitativa No aplica 5o endiente
o de vaciamiento de la _
ecocardiografica:| qrejyela izquierda previa {Segundo  [continua
velocidad de al procedimiento.
\vaciamiento
Caracteristica Definida por la veloqdad Centimetro/ (Cuantitativa No aplica Dependiente
L de llenado de la orejuela
ecocardiografica: Segundo continua
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5.5. Procedimiento

Se revisaron los expedientes clinicos del servicio de cardiologia y hemodinamia del
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” de pacientes con fibrilacion
auricular a los que se les realizo cierre percutaneo de orejuela izquierda. Se recabaron
datos epidemioldgicos, demograficos y antecedentes clinicos de interés detallados en
el expediente clinico. Se identificaron cuales fueron los eventos cardiovasculares
mayores y complicaciones relacionadas al procedimiento. Se revisaron los reportes
del cierre percutaneo de orejuela izquierda y las posibles dificultades técnicas
afrontadas al momento de dicho procedimiento. Lo anterior para posteriormente
describir todo lo revisado en dichos expedientes. Lo anterior con el objetivo de
reportar los resultados a corto plazo del cierre percutaneo de orejuela izquierda

en pacientes con fibrilacién auricular.

5.6 Analisis estadistico

El analisis y procesamiento de datos, se realizd en una base de datos en el programa
SPSS version 28.

El analisis se realizd por estadistica descriptiva. Los resultados se expresaron en
frecuencias absolutas y relativas. Las variables cuantitativas se expresaron mediante
medidas de tendencia central (media y mediana) y porcentajes. Los resultados se

presentan en tablas y graficas.

Ademas, se realiz6 analisis de supervivencia Kaplan-Meier para poder darle un mayor

significado estadistico al estudio.

6. Aspectos éticos y de bioseguridad

De conformidad con la normatividad mexicana vigente, este estudio se apego6 a los
principios de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, asi como al
reglamento de la Ley General de Salud No. 17 en Materia de Investigacion para la
Salud. Para efectos del capitulo segundo de la Ley, este estudio se clasifica como
investigacion con riesgo minimo al no haberse realizado experimentacién en los
sujetos de estudio y a que requiri6 Unicamente de recabar informacion de los
expedientes.



En cumplimiento con la Ley, se solicitd consentimiento informado por parte de los
pacientes o su representante legal para la realizacion del registro de la informacién
gue se obtuvo.

Adicionalmente, se respetaron los aspectos éticos de privacidad y confidencialidad
con certeza de que la informacion obtenida se utilizé Gnicamente con fines académicos
y de investigacion por lo que no aparecen los nombres u otros datos personales de

los pacientes.

. Relevancia y expectativas

En el presente trabajo de investigacion se pretende describir la adecuada realizacion
del procedimiento de cierre percutaneo de orejuela izquierda en paciente con fibrilacién
auricular con alto riesgo de evento cerebro vascular cerebral y alto riesgo hemorragico;
su riesgo de complicaciones durante y posterior al procedimiento, asi como la evolucién
de estos pacientes a corto plazo, sus posibles complicaciones tromboembdlicas vy

eventos cardiovasculares mayores.

Se espera proporcionar informacion para iniciar una base de datos, la cual cree un
precedente para futuras investigaciones, ya que es la primera vez que se inicia la
realizacion del cierre percutaneo de orejuela izquierda en pacientes con fibrilacion
auricular con alto riesgo de evento cerebro vascular cerebral y alto riesgo hemorragico
en el area de hemodinamia del hospital general de México Dr. Eduardo Liceaga. Con
base a ello segun sea el caso poder implementar estrategias efectivas y preventivas al
momento de realizar dicho procedimiento. Informacion que resulta muy relevante y
novedosa la cual proporcionara las bases para realizar comunicados cientificos de

alto impacto.
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8. Resultados y analisis estadisticos.

Estadistica descriptiva: Se analizaron 6 expedientes que cumplieron con criterios de

inclusion. Los datos encontrados se resumen en la siguiente Tabla .

Sexo 1:5
1 1 2 1 1 1
1:M 2F 2:1
Edad 73 75 77 72 73 68
HAS
0 1 1 1 1 1 5
0: No 1:Si
DM2
0 1 1 0 1 1 3
0: No 1:Si
Dislipidemia
0 0 1 1 1 1 4
Antecedentes de ECV
0 0 0 1 1 0 2
Exito del procedimiento
1 1 1 1 1 1 6
CHADS2-VASc Score
.. ” 3 2 3 3 3 3 1deRI
1-Bajo riesgo trombético
2-Riesgo intermedio 5 de AR
3-Alto riesgo trombético
3 2 3 3 3 3 1deRI
HAS-BLED Score
o - 5de AR
1-Bajo riesgo hemorragico
2-Riesgo intermedio
3-Alto riesgo hemorragico
1AM
0 0 0 0 0 0 6: No
0: NO 1:SI
ECV (nuevo evento)
0 0 0 0 0 0 6: No
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PACIENTE

TOTAL

Hemorragia mayor

6: No

Fuga residual

Embolizacion del dispositivo

Muerte de causa
cardiovascular

Complicaciones durante el
procedimiento:

1 Hematoma.
2 Perforacion.
3 Sangrado.

4  Arritmias.

5 IAM.
6 ECV.
7 Trombo.

8 Fugaresidual.
9 Muerte de causa

cardiovascular.

8(FR)

o O O o o o o
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PACIENTES

Tipo de dispositivo de
cierre:

1-WATCHMANN
2-ACP
3-AMULET

Caracteristicas
ecocardiograficas:

Forma de la orejuela

Ala de pollo

Coliflor

Ala de pollo

Ala de pollo

Coliflor

Ala de pollo

Dimensiones de la
Orejuela:

Landing zone:

Distancia del borde del
ligamento de Marshall:

22x26mm

18mm

25x21mm

21mm

28x24

19

24x19mm

20mm

26x22mm

20mm

25x120

18mm

Velocidad de
vaciamiento

20 cm/s

28cm/s

30cm/s

64cm/s

36cm/s

54cm/s

Velocidad de llenado

22cm/s

51cm/s

42cm/s
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas.

Caracteristica Valor Frecuencia Porcentaje
Sexo Masculino 5 83.3
Femenino 1 16.7
Total 6 100.0
Edad 68 1 16.7
72 1 16.7
73 2 33.2
75 1 16.7
77 1 16.7
Total 6 100.0

Fuente: Datos propios de este estudio

En la tabla 1 se tiene el detalle de las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes

que formaron parte de este estudio, y se puede observar que el 83.3 % fueron hombres.

Ademas, que sus edades corresponden a personas de edad mayor, ya que sus edades

estan entre 68 y 77 afos.

Grafico 1. Caracteristicas sociodemograficas.
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Fuente: Tabla 1 de este estudio

33.2
16.7
72 73
Edad

16.7 16.7

75 77

El grafico 1, presenta que los datos mas comunes es que los participantes en el estudio

fueron hombres para esta vez y que la edad fue 73 afos.
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Tabla 2. Antecedentes crénico degenerativos.

Antecedentes Opcidn Frecuencia Porcentaje

crénico

degenerativo

HAS Si 5 83.3
No 1 16.7
Total 6 100.0

DM2 Si 4 66.7
No 2 33.3
Total 6 100.0

Dislipidemia Si 4 66.7
No 2 33.3
Total 6 100.0

Antecedente Si 2 33.3

de ECV No 4 66.7
Total 6 100.0

Fuente: Datos propios de este estudio
En la tabla 2 se evidencian algunos antecedentes cronicos degenerativos presentes en
los pacientes, entre ellos: la diabetes, la hipertensién, la dislipidemia y el antecedente de

evento cerebrovascular, los cuales no estan presentes en todos los pacientes.

Grafico 2. Antecedentes crénico degenerativos.

Antecedentes crénico degenerativos
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Si 83.3

o
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B HASSi mHASNo mDM2Si mDM2 No = Dislipidemia Si = Dislipidemia No ®Ant. ECV Si mAnt. ECV No

Fuente: Tabla 2 de este estudio
El grafico 2, contiene la representacion grafica de los datos contenidos en la tabla 8, donde
se observa que algunos pacientes tienen estos antecedentes crénicos (80% presento
HAS, seguido de DM en un 66%) y otros no. Lo cual es relevante porque durante el

procedimiento ambos respondieron positivamente y resultd un éxito.
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Tabla 3. Riesgo isquémico y riesgo hemorragico

Riesgo Opcidn Frecuencia Porcentaje
isquémico vy
riesgo
hemorragico
Bajo riesgo 0 0.0
CHADS2-VASc trombdtico
Score Riesgo intermedio 1 16.7
Alto riesgo 3 83.3
trombdtico
Total 6 100.0
Bajo riesgo 0 0.0
HAS-BLED Score hemorragico
Riesgo intermedio 1 16.7
Alto riesgo 3 83.3
hemorragico
Total 6 100.0

Fuente: Datos propios de este estudio

La tabla 3 esta conformada por la presentacién del riesgo isquémico y el hemorragico, en

ella se detalla que los pacientes tienen entre riesgo intermedio y alto para ambos casos.

Grafico 3. Detalle del riesgo isquémico y riesgo hemorragico

90 83.3
80
70
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50
£z
£ a0
[+ 8]
e 30
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a 50 16.7
10
O .
0
Bajo riesgo Riesgo intermedio  Alto riesgo
trombdtico trombdtico

CHADS2-VASCc Score

16.7

0

Bajo riesgo
hemorragico

HAS-BLED Score

Riesgo isquémico y riesgo hemorragico

Fuente: Tabla 3 de este estudio

Riesgo intermedio

83.3

Alto riesgo
hemorragico

La grafica 3, detalla que la mayoria de los pacientes tienen riesgo alto tanto en el

isquémico como en el hemorragico. En este caso lo tiene el 83.3%.
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Tabla 4. Complicaciones presentes durante el procedimiento.

Complicaciéon Si No Total
F % F % F %

Hematoma. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Perforacion. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Sangrado. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Arritmias. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
IAM. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
ECV. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Trombo. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Fuga residual. 1 16.7 5 83.3 6 100.0
Muerte de causa 0 0.0 6 100.0 6 100.0
cardiovascular.

Fuente: Datos propios de este estudio

La tabla 4, describe la presencia de las posibles complicaciones que puede sufrir el
paciente durante el tratamiento, en ella solamente se observa que hubo fuga residual en
1 de los(as) 6 pacientes formaron parte de este estudio. Y la complicacion que fue fuga

residual en el paciente 2 especificamente.

Grafico 4. Distribucion de ccomplicaciones presentes durante el procedimiento.

120

Hematoma.  Perforacién. Sangrado. Arritmias. Trombo. Fuga residual.  Muerte de
causa
cardiovascular.

Porcentaje
[ o =] [+
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o

Presencia de complicaciones ~ ®Si ®mNo
Fuente: Tabla 4 de este estudio
Segun el grafico 4, se evidencia que en este estudio no se presentaron muchas

complicaciones, ya que en solamente el 16.7% se presento fuga residual. Lo que significa

que en cuanto a este aspecto hay un buen estado de salud.
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Tabla 5. Complicaciones tempranas posterior a procedimiento.

Complicacion Si No Total
F % F % F %

Hematoma. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Perforacion. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Sangrado. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Arritmias. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
IAM. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
ECV. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Trombo. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Fuga residual. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Muerte de causa 0 0.0 6 100.0 6 100.0
cardiovascular.

Fuente: Datos propios de este estudio

Segun la tabla 5, de las nueve complicaciones tempranas evaluadas ninguna se
presento en los pacientes en los primeros 7 dias después del procedimiento. Lo que
significa una buena evidencia del procedimiento realizado, el cual tuvo excelentes
resultados, garantizando a los pacientes una evolucion favorable a corto y mediano

plazo.

Grafico 5. Presencia de complicaciones tempranas en el estudio
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Fuente: Tabla 5 de este estudio

Partiendo del grafico 5, se tiene que los pacientes de este estudio estuvieron muy sanos

en cuanto a las complicaciones tempranas, ya que no se presentd ninguna.
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Tabla 6. Proporcion de complicaciones tardias posterior a procedimiento

Complicacion cl No Total
F % F % F %

Hematoma. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Perforacion. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Sangrado. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Arritmias. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
IAM. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
ECV. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Trombo. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Fuga residual. 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Muerte de causa 0 0.0 6 100.0 6 100.0
cardiovascular.

Fuente: Datos propios de este estudio

En le tabla 6, se tienen las posibles complicaciones presentes a los 30 dias del
procedimiento. Y se puede observar que después de los primeros 30 dias después del
procedimiento no hubo. Y como seguimiento a los primeros 7 dias después del

procedimiento nos da una buena evidencia del proceso realizado.

Grafico 6. Presencia de complicaciones tardias en el estudio.
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Fuente: Tabla 6 de este estudio

El grafico 6, muestra la evidencia de las complicaciones tardias que se presentaron en los
pacientes en estudio. Se puede ver que el 100% de los(as) pacientes estuvieron muy bien.
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Tabla 7. Eventos adversos cardiovasculares mayores

Eventos adversos Si No Total
cardiovasculares F % F % F %
IAM 0 0.0 6 100.0 6 100.0
ECV (nuevo evento) 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Hemorragia mayor 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Fuga residual 0 0.0 6 100.0 6 100.0
Embolizacion del 0 0.0 6 100.0 6 100.0
dispositivo

Muerte de causa 0 0.0 6 100.0 6 100.0
cardiovascular

Fuente: Datos propios de este estudio

La tabla 7, esta conformada por el conjunto de eventos adversos presentes en los
pacientes que fueron parte del estudio. Y se puede observar que no se presentd ninguno
en los 6 pacientes en estudio.

Grafico 7. Eventos adversos cardiovasculares
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Fuente: Tabla 7 de este estudio
Segun el grafico 7, se tiene que en el 100% de los pacientes no hubo eventos adversos

cardiovasculares, lo que da evidencia de un proceso muy favorable al estado de salud de

los pacientes.
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Tabla 8. Exito del procedimiento

Resultado del Si No Total
procedimiento F % F % F %
Exito del procedimiento 6 100.0 0 0.0 6 100.0

Fuente: Datos propios de este estudio
En la tabla 8, se tienen los datos que evidencian el éxito del procedimiento realizado, y se

puede observar que lo fue en el 100.0% de los casos. Lo que significa que en los 6

paciente se realiz6 de manera exitosa.

Grafico 8. Distribucion del éxito en el procedimiento
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Fuente: Tabla 8 de este estudio

Como se puede observar en el grafico 8, se refleja que en el 100.0% de los casos el

procedimiento realizado a los pacientes fue un éxito.
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Tabla 9. Caracteristicas ecocardiograficas de los pacientes

Caracteristicas Opcion Frecuencia Porcentaje
ecocardiograficas
Ala de 4 66.7
Forma de la pollo
orejuela Coliflor 2 33.3
Total 6 100.0
22x26 1 16.6
mm
24x19 1 16.6
mm
25x12 1 16.6
Dimensiones de mm
la orejuela 25x21 1 16.6
(Landing zone) mm
26x22 1 16.6
mm
28x24 1 16.6
mm
Total 6 100.0
Distancia del 18 mm 2 334
borde del 19 mm 1 16.6
ligamento de 20 mm 2 33.4
Marshall 21 mm 1 16.6
Total 6 100.0
Velocidad de 20 cm/s 1 16.6
vaciamiento 28 cm/s 1 16.6
30 cm/s 1 16.6
36 cm/s 1 16.6
54 cm/s 1 16.6
64 cm/s 1 16.6
Total 6 100.0

Fuente: Datos propios de este estudio

En la tabla 9, se tiene la presencia de las caracteristicas ecocardiograficas de los
pacientes con fibrilacién auricular a los que se les realizo cierre percutaneo de orejuela
izquierda. Y como se puede observar que en cuanto a la forma el 66.7% tiene oreja en

forma de ala de pollo, siendo menos comun la de coliflor.
Respecto a las dimensiones, son muy diferentes. Y en cuanto a la distancia del borde del

ligamento de Marshall los mas comunes son de 18 mm y 20 mm representado en el 33.4

% en cada caso.
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Al revisar los datos de la velocidad de vaciado, se tiene que cada paciente lo hace a

diferente velocidad, es decir no salieron datos comunes en este caso.

Grafico 9. Caracteristicas ecocardiograficas de los pacientes con fibrilacion

auricular a los que se les realizo cierre percutaneo de orejuela izquierda.
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Fuente: Tabla 9 de este estudio

Segun el grafico 9, donde se representan las ccaracteristicas ecocardiograficas de los
pacientes con fibrilaciéon auricular a los que se les realizo cierre percutaneo de orejuela
izquierda, la mayoria de los valores relacionados a las caracteristicas son muy diferentes

a pesar de que la forma de la oreja las otras caracteristicas también varian.

Tabla 10. Supervivencia de los(as) pacientes
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FECHA DE FECHA DE ANOS DE DE

INGRESO AL FINALIZACION DEL SUPERVIVVENCIA SUPERVIVE PROBABILID SUPERVIVE

PROCESO B3 rroOCESO Bl en Dins B3 persona Bl muerTe Bl ncia vivos BElappevicEIncoa B3
24/11/2022 30/10/2023 340 1 NO 0.9 1 1 1
15/11/2022 30/10/2023 349 2 NO 1.0 2 1 1
13/9/2022 30/10/2023 412 5 NO 1.1 3 1 1
13/9/2022 30/10/2023 412 & NO 1.1 4 1 1
15/7/2022 30/10/2023 472 3 NO 1.3 5 1 1

28(2/2022 30/10/2023 609 4 NO 1.7 6 1 1 )

Fuente: datos propios de este estudio

La tabla 10, contiene el registro de la fecha de ingreso al procedimiento y el limite de la
toma de datos, se calcularon la cantidad de dias para cada uno de los pacientes en
estudio, ademas se tiene que ninguno murié durante el proceso de observacion. La
cantidad de dias se transformé en afios y se cuantificé la cantidad de personas vivas de
esa forma se obtuvo la probabilidad de vida de los pacientes y la de supervivencia.
Teniéndose que en este caso todos los pacientes lograron una probabilidad de

supervivencia completa, es decir del 100%.

Tabla 10. Tiempo de vivencia y probabilidad de supervivencia de los(as) pacientes

en este estudio
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Fuente: tabla 10a de este estudio
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Fuente: tabla 10b de este estudio

Las graficas 10a y 10b, son la representacion de la funcion de supervivencia segun los
datos de los pacientes en estudio. Y se puede ver que el tiempo va desde 0.9 afios hasta
1.7 teniendo una probabilidad de supervivencia segun este estudio de 1.00 segun se

muestra en la grafica 10b.
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9. Conclusiones :

Anteriormente parte del manejo de la FA para la prevencion de complicaciones

tromboembodlicas, eran los anticoagulantes orales, los cuales se asocian con un mayor

riesgo de hemorragias. Una estrategia terapéutica alternativa es el cierre percutaneo de

la orejuela izquierda, que en nuestro hospital se ha iniciado recientemente, con excelentes

resultados, garantizando a los pacientes una evolucion favorable a corto y mediano plazo

y a su vez reduciendo la morbimortalidad.

Con base a los hallazgos de este estudio podemos describir:

Que de los pacientes que formaron parte de este estudio, la mayoria, un 83.3 %
pertenecen al sexo masculino y que sus edades corresponden a personas de edad

mayor, ya que sus edades estan entre 68 y 77 afos.

En lo que respecta a los antecedentes crénicos degenerativos presentes en los
pacientes, entre ellos: Diabetes, hipertension, dislipidemia y el antecedente de
evento cerebrovascular (la mayoria presento HAS 83% y DM en un 66%), los cuales
no estan presentes en todos los pacientes. Lo cual es relevante porque durante el
procedimiento ambos respondieron positivamente y con resultado exitoso en el

procedimiento.

De los pacientes que formaron parte de este estudio, solo un paciente presento
riesgo isquémico y hemorragico intermedio, el resto de los pacientes, tiene un alto

riesgo isquémico y hemorragico(un 83.3% de los casos).

En la presencia de posibles complicaciones que puede sufrir el paciente durante el
procedimiento, se evidencio en este estudio que solamente el 16.7% presenté fuga
residual, es decir solamente se observé fuga residual en 1 de los(as) 6 pacientes

formaron parte de este estudio.

En la presencia de complicaciones tempranas evaluadas, ninguna se presenté en
los pacientes en los primeros 7 dias después del procedimiento, por lo que el
procedimiento tuvo excelentes resultados, garantizando a los pacientes una
evolucion favorable a corto y mediano plazo y a su vez reduciendo la

morbimortalidad.
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En la presencia de complicaciones tardias evaluadas, ninguna se presenté en los
pacientes a partir de los 30 dias después del procedimiento, hasta el periodo
evaluado, por lo que el procedimiento tuvo excelentes resultados, garantizando a los
pacientes una evolucion favorable a corto y mediano plazo y a su vez reduciendo la

morbimortalidad.

En lo que respecta al conjunto de eventos adversos cardiovasculares mayores que
se valoraron en los pacientes que fueron parte del estudio, se observé que no se
presentd ninguno en los 6 pacientes en estudio. EI 100% de los pacientes no
presento eventos cardiovasculares mayores , o que da evidencia de un proceso muy

favorable al estado de salud de los pacientes.

El éxito del procedimiento realizado se puede observar que fue en el 100.0% de los

casos. Lo que significa que en los 6 paciente se realizé de manera exitosa.

En relacion a las caracteristicas ecocardiograficas de los pacientes con fibrilacién
auricular a los que se les realizo cierre percutaneo de orejuela izquierda, se observo
que en cuanto a la forma, las mas frecuente ( 66.7%) tiene orejuela en forma de ala
de pollo, siendo menos comun la de coliflor. Respecto a las dimensiones, son muy
diferentes en cada uno de los pacientes y en cuanto a la distancia del borde del
ligamento de Marshall los mas comunes son de 18 mm y 20 mm representado en el

33.4 % en cada caso.

Se utilizo el analisis de Kaplan Meier para valorar el tiempo de vivencia y probabilidad
de supervivencia de los(as) pacientes en este estudio. se registro la fecha de ingreso
al procedimiento y el limite de la toma de datos, se calcularon la cantidad de dias
para cada uno de los pacientes en estudio, ademas se tiene que ninguno murié
durante el proceso de observacién. La cantidad de dias se transformé en afios y se
cuantificd la cantidad de personas vivas de esa forma se obtuvo la probabilidad de
vida de los pacientes y la de supervivencia. Teniéndose que en este caso todos los

pacientes lograron una probabilidad de supervivencia completa, es decir del 100%.

Esta informacion permitira la realizacion de estrategias orientadas a reducir el riesgo

de complicaciones que se pueden presentar durante y posterior al procedimiento.
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10. Anexos

Tabla A: Cambios endocardicos en la FA.(14.1516,17.18,19)

Cambios endocardicos en la FA

Tipo de dio | Principales obser i Referencia
Autopsia/biopsia | 1.El dafio endocardico ocurre en la LAA de pacientes con enfermedad de MV. Los |1.Goldsmith let
cambios son mas prominentes en la |al . Breithardt OA et
patologia de la EM que en la de la RM. al .
2.En pacientes con FA que fallecieron por embolia cerebral, se observd |2 Masawa Net et
macroscépicamente "endocardio rugoso LAA" que contenia engrosamiento |al.
edematoso y fibroso combinado con depésitos de fibrina. 3.Shirani Jet
3.Importante engrosamiento endocardico de la AAl con tejido fibroso y elastico | al. Tziakas DN et
o (en pacientes con FA crénica se encontré fibroelastosis endocardica que | al.
causaba una reduccién del volumen del masculo pectinato). 4 Frustaci
4_En pacientes con FA aislada, las biopsias auriculares revelaron hipertrofia de | 5. A et al. % Li X et
miocitos, necrosis e infiltracion de células mononucleares. al 2
(1) Se encontraron niveles plasmaticos elevados de fibrinégeno, vWF y dimero D 1) Labio GY et al.
en pacientes con FA cronica, lo que sugiere un to de la trombogé
intravascular.
(2) Los pacientes con FA muestran niveles elevados de metaloproteinasas y los {2) Masawa Netet
inhibid correspondientes, asi como TGF-$. lal . 5 Marin F et al .
Resonancia (1) Usando realce con gadolinio, la resonancia magnética mostré areas de 1) Akoum Net et
magnética cicatrizacion de LAA en pacientes con FA. La presencia de cicatriz LAA se al ..
asocié con la formacion de trombos.

FA: fibrilacion auricular; LAA: orejuela auricular izquierda; RM: insuficiencia mitral; IRM: imagenes por resonancia
magnética; EM, estenosis mitral; MV, valvula mitral; TGF-p, factor de crecimiento transformante beta; vVWF, factor de von
Willebrand. Tabla 1 (*4:19.16.17.18.19)

Tabla B: Evidencia de estado protrombotico en FA. (20.21.2223,24.25)

Evidencia de estado protrombético en FA Pozs ezl
Tipo Principales observaciones Referencia
de estudio

Clinico 1. Se encontraron altos niveles de parametros (1) Mondillo S
protrombéticos en pacientes con FA  (incluidos et al. Turgut N et al.
fibrinégenos, fragmentos de protrombina | y I, dimero D, Choudhury A et al
complejos de trombina-antitrombina, microparticulas Conway DS et al.
plaquetarias, B-tromboglobulina y factor de von Willebrand ).

2. Se encontré que el nivel de dimeros D es un (2) Habara S et

cerebrovascular en pacientes con FA.

predictor independiente de trombos LAA y eventos al. 37 Nozawa T et al.
tromboembélicos. Vene N et al.

3. Se encontré que los niveles elevados de vVWF (3) Heppell RM
predicen la formacion de trombos de forma independiente en etal Ancedy Y et al.
pacientes con FA y se asociaron con accidentes
cerebrovasculares y muerte.

4. Los polimorfismos genéticos del sistema de (4) Carter AM

coagulacion (fibrinégeno ), (factor Xill ) y la funcién et al. Bozdemir V et al.
plaquetaria (integrina alfa 2 ) se han implicado como posibles Marin F et al. Roldan V
factores de riesgo de un mayor riesgo de accidente etal.

FA, fibrilacion auricular; LAA, orejuela auricular izquierda; vWF, factor de von Willebrand.
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Tabla C:

Pacientes que son elegibles para anticoagulacion oral a largo plazo y que requieren prevencion de

accidentes cerebrovasculares y embolias.

Situacion clinica y concepto terapéutico Declaraciéon lcono
consenso
De acuerdo con las pautas actuales, los pacientes que son “"Deberia
elegibles para ACO a largo plazo y que también requieren hacer esto” .

prevencion de accidentes cerebrovasculares y embolias
deben recibir ACO, preferiblemente terapia con NOAC.

Los pacientes que son elegibles para OAC a largo plazo y “Puede
que también requieren prevencion de accidentes hacer esto” |:|
cerebrovasculares y embolias pueden recibir un LAAO en

lugar de OAC a largo plazo solo si rechazan OAC a pesar

de la explicacion.
LAAO: oclusion de orejuela auricular izquierda; NOAC: antagonistas orales no AVK;

ACO: anticoagulacion oral.

Tabla D: ©")

Pacientes con fibrilacién auricular que no son elegibles ("contraindicados") para la ACO a largo
plazo y requieren prevencion de accidentes cerebrovasculares y embolias.

Situacion clinica y concepto terapéutico Declaracion lcono
de consenso

Los pacientes con FA con puntuacién CHA2DS2-VASc
22 (3 en mujeres) que ftienen contraindicaciones
absolutas para OAC a largo plazo pueden ser "Deberia hacer .
considerados para LAAO si se puede administrar un esto”
periodo minimo (24 semanas) de un solo

antiagregante.

FA, fibrilacidon auricular, LAAQO: oclusion de orejuela auricular izquierda; ACO: anticoagulacion oral.
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Tabla E: €9

Pacientes con un riesgo de sangrado elevado durante la anticoagulacion oral a largo plazo.

Situacion clinica y concepto terapéutico Declaracion lcono

de consenso

En pacientes con un riesgo elevado de hemorragia durante la "Deberia

anticoagulacion oral a largo plazo (p. €., hemarragia hacer esto”

intracraneal posterior), se debe realizar una evaluacion de .

riesgo-beneficio individual entre la anticoagulacion oral y la

oclusion de la OAl.

En pacientes con un riesgo de sangrado elevado durante ACO a ‘Puede hacer

largo plazo, se puede considerar la oclusion de LAA estg” E’

_ACO: anticoagulacion oral; OAl: orejuela auricular izquierda.

Tabla F: ©9
Pacientes que no cumplen (no quieren o no pueden tomar anticoagulacién oral)
Situacion clinica y concepto terapéutico Declaracion Icono
consenso
Pacientes con FA con un mayor riesgo de ACV y embolia y sin "Deberia
contraindicaciones para los ACO debe recibir asesoramiento hacer esto”
personal y detallado de que, segun la evidencia actual, el -
tratamiento con ACO a largo plazo es la estrategia profilactica
preferida.
Pacientes con FA con una puntuacion de alto riesgo de ACV y “Puede
embolia que rechazan la ACO incluso después de un hacer esto” I:l

asesoramiento personal y detallado, se puede considerar la
oclusion de la OAI

Pacientes con incumplimiento documentado, la oclusion de la OAl “"Puede

puede ser discutida como una alternativa terapéutica luego de hacer esto” |:|
intentar resolver los motivos del incumplimiento.

Pacientes que se oponen a la ingesta crénica de farmacos, la “No deberia

oclusién de la OAl no se ofrece actualmente como una alternativa hacer esto” -

de tratamiento sencilla e igualmente eficaz
FA, fibrilacion auricular; LAA: orejuela auricular izquierda; ACQO: anticoagulacion oral; ACV: evento

cerebrovascular.
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