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Prevalencia de complicaciones y recurrencia de fibrilacion auricular y evento vascular cerebral en pacientes con
fibrilacién auricular sometidos a la combinacién de cierre percutaneo de la orejuela izquierda y la ablacién por catéter en

un solo procedimiento.
Antecedentes:

La orejuela izquierda es la fuente de trombos en hasta el 90% de los pacientes con
fibrilacion auricular no valvular. La ablacién con catéter es un tratamiento eficaz para la
fibrilacion auricular sintomatica. La eficacia y seguridad de combinar el cierre percutaneo
de la orejuela izquierda mas la ablacion por catéter de la fibrilacién auricular en un mismo
procedimiento se ha establecido como una estrategia factible para los pacientes con
fibrilacion auricular con alto riesgo de EVC y hemorragia o contraindicaciones para el
uso de los anticoagulantes orales. La experiencia en procedimientos que combinan
ambos procedimientos es escasa en pacientes latinoamericanos y en poblacion

mexicana.
Objetivo:

Determinar la prevalencia de complicaciones y recurrencia de fibrilacion auricular y
evento vascular cerebral en pacientes con fibrilacion auricular sometidos a la
combinacion de cierre percutaneo de la orejuela izquierda y la ablacién por catéter en
un solo procedimiento, basandonos en los datos de nuestro centro y en los resultados
del seguimiento a medio plazo. Este es el primer estudio realizado en poblacién

mexicana.

Material y métodos:

Se incluyeron a pacientes con fibrilacién auricular paroxistica y persistente refractaria a
farmacos antiarritmicos con una puntuacion CHA2DS2 VASc igual o superior a 2 y una
puntuacion HAS BLED igual o superior a 3. Se implantaron dispositivos para el cierre
percutaneo de la orejuela izquierda de tipo Watchman FIx o Amulet Amplatzer, en el
mismo procedimiento junto al aislamiento de venas pulmonares mediante ablacion por
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catéter (crioablacion o ablacion por radiofrecuencia mas mapeo tridimensional). Se
evaluo la recurrencia de la fibrilacién auricular y los reingresos por EVC, insuficiencia

cardiaca e infarto de miocardio.

Resultados:

Se evaluaron un total de 33 pacientes con FA (edad 63.4 + 12.8 afos; 42.4% mujeres)
con un puntaje CHA2DS2-VASc medio de 3.2 y un puntaje HAS-BLED de 3. El 27%
habia tenido un EVC previo. Se logré el éxito de la ablacion por catéter y el cierre
percutaneo de la orejuela izquierda en el 87.9% y 93.93% de los pacientes,
respectivamente. Se observdé un 12.1% de pacientes con derrame pericardico. La
recurrencia de fibrilacion auricular fue del 27.3% durante el seguimiento. Se observé una
rehospitalizacion por EVC e infarto al miocardio durante el seguimiento. El riesgo de
recurrencia de fibrilacion auricular esta relacionado con la insuficiencia cardiaca (OR 9.5

[IC del 95%: 1.6 — 55.0; p= 0.007]).

Conclusiones:

El enfoque de realizar el cierre percutaneo de orejuela izquierda y la ablacién por catéter
en un solo procedimiento es efectivo para el tratamiento de la fibrilaciéon auricular, en
pacientes seleccionados adecuadamente, demostrando en este estudio una alta tasa de
éxito de implante del dispositivo, con una incidencia baja de complicaciones peri-
procedimiento, identificando predictores de recurrencia como la insuficiencia cardiaca y

encontrando una recurrencia comparable a la reportada en la literatura.

ABREVIATURAS
AC — Ablacién con catéter

ACO - Anticoagulantes orales
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AIT — Ataque isquémico transitorio

AVP — Aislamiento de venas pulmonares

AVK — Antagonistas de la vitamina K

CPOI — Cierre percutaneo de orejuela izquierda
DAPT — Tratamiento antiagregante dual
DOACS - Anticoagulantes orales directos

ECG - Electrocardiograma

EIC — Ecocardiograma intracardiaco

ETE — Ecocardiograma transesofagico

EVC - Evento vascular cerebral

FA — Fibrilacion auricular

FAA — Farmacos antiarritmicos

FDA — Food and Drug Administration

FEVI — Fraccién de expulsion del ventriculo izquierdo
HIC — Hemorragia intracraneal

IC — Insuficiencia Cardiaca

IM — Infarto al Miocardio

Ol — Orejuela izquierda

TFG — Tasa de filtracion glomerular

VPs — Venas pulmonares

INTRODUCCION

La fibrilar auricular (FA) es la arritmia mas habitual en la poblacién general, y se vincula
significativamente con un alto riesgo de evento vascular cerebral (EVC). Se distingue
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por su actividad rapida y cadtica en la auricula izquierda, inicialmente alrededor de las
venas pulmonares y posteriormente distribuyéndose a la pared posterior, lo que resulta
en una reduccion de la contraccion auricular efectiva (sistole auricular) y en una
reduccion del gasto cardiaco, que constituye un 30% del gasto total del corazén. Este
estado esta vinculado con la aparicion de trombos en la auricula izquierda, en particular
en la orejuela izquierda (Ol), que pueden embolizar a través de la circulacién sistémica,

alcanzando varios érganos, entre ellos el cerebro (Saleh & Haldar, 2023).

La terapia de la FA se fundamenta en la triple estrategia que comprende: 1) la regulacién
de la frecuencia cardiaca, 2) la prevencion de eventos vasculares cerebrales, y 3) la
recuperacion y conservacion del ritmo sinusal. En estas circunstancias, dos métodos
han cobrado importancia en las ultimas décadas: la ablacion por catéter (AC) y el cierre

percutaneo de la orejuela izquierda (CPOI) (Bhatt & Fischer, 2015).

La AC es un procedimiento que busca alterar o erradicar el sustrato anormal del tejido
auricular encargado de la formacion y mantenimiento de la FA. Este método ha probado
ser eficaz para disminuir los sintomas de la FA y mejorar la calidad de vida de los
pacientes, ademas de disminuir el riesgo de EVC al preservar el ritmo sinusal

(Parameswaran et al., 2021).

En cambio, el CPOI es un procedimiento que también busca cerrar la orejuela izquierda
(Ol), minimizando de esta manera el peligro de formacion de trombos que podrian causar
EVC. Este método ha probado su eficacia en la prevenciéon del EVC, en particular en

individuos con alto riesgo de hemorragias y contraindicaciones para la administracion de
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anticoagulacion oral (ACO) (Collado et al., 2021).

La AC y el CPOI han emergido como dos alternativas terapéuticas sumamente eficaces
para el control de la FA, evidenciando la reduccién del riesgo de EVC y la mejora de la

calidad de vida de los pacientes (Hindricks et al., 2021) (Joglar et al., 2024a).

En la actualidad, la evidencia que evalua ambos procedimientos en conjunto es limitada,
solo se disponen de algunos estudios menores hasta ahora, con falta de evidencia en la
poblacion de América Latina. Por tal motivo el propdsito de esta tesis es evaluar la
seguridad y eficacia de emplear la AC de la FA y el CPOI en un mismo procedimiento.
Con la informacion obtenida se permitira tener una mejor compresioén de las estrategias
terapéuticas y preventivas del tromboembolismo, o que puede mejorar los resultados
clinicos y disminuir la morbimortalidad asociada a la FA. Para realizar este estudio

reclutamos poblacion del Hospital Regional ISSSTE de Puebla.

ANTECEDENTES

La FA ha sido reconocida por mucho tiempo como una condicion médica de relevancia,
con su entendimiento y tratamiento progresando a lo largo del tiempo. Durante el siglo
XIX, se relacionaba la FA con un incremento en el riesgo de embolia, y en el siglo XX,

se identificaba su relacién con el EVC. Conforme la tecnologia médica progresaba,
11
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surgieron tratamientos para la FA, incluyendo la AC y el CPOI (Brundel et al., 2022a).

El CPOI se origind como un método para disminuir el riesgo de EVC en pacientes con
FA mediante el sellado de la Ol, un lugar frecuente para la aparicion de trombos. Este
meétodo proporciona una opcion para aquellos pacientes que tienen contraindicacion

para la terapia anticoagulante a largo plazo (Lin & Knight, 2015).

La combinaciéon del CPOI y la AC en un procedimiento Unico para pacientes con FA
constituye una estrategia terapéutica innovadora. El propdsito de esta estrategia
combinada es tanto prevenir el riesgo de EVC como aislar el sustrato arritmogénico
subyacente de la auricula izquierda en una unica intervencion, lo cual podria optimizar
los resultados y disminuir la necesidad de procedimientos subsecuentes (Ke et al.,

2022).

Investigaciones han evidenciado resultados alentadores con este tratamiento
combinado. Por ejemplo, un estudio demostré que el procedimiento combinado resulto
eficaz para disminuir la carga de la FA y preservar el ritmo sinusal en pacientes con FA
persistente(Biase et al., 2014). Se ha observado una disminucién notable en sucesos
tromboembdlicos tras el tratamiento combinado en comparacion con realizar Unicamente

la AC o el CPOI (He et al., 2021a).

Por tal motivo, el CPOI y la AC en un unico procedimiento proporciona una estrategia
completa para el control de la FA, disminuyendo el riesgo de presentar de EVC, asi como

en el tratamiento de la arritmia. Aunque se requiere mas estudios para entender
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totalmente los beneficios y riesgos a largo plazo de este tratamiento combinado, la

evidencia presente indica que podria ser una alternativa alentadora.

ANTECEDENTES GENERALES

Concepto y definicion

La FA es una condicion en la que se producen contracciones rapidas e irregulares en la
auricula izquierda provocando un ritmo eléctrico cadtico. Esto lleva una contraccion
ventricular irregular y una disminucién en la eficacia de las contracciones cardiacas que
pueden ocasionar sintomas como palpitaciones, fatiga y mareos, que puede incluso
llevar al desarrollo de insuficiencia cardiaca, e incrementando el riesgo de causar EVC

(Chung, Refaat, et al., 2020).

Epidemiologia

En relaciéon con el aumento de la en las enfermedades cronicas, se ha demostrado un
aumento notable en la incidencia y la prevalencia de la FA. Esta arritmia multifactorial
comparte factores clasicos de riesgo cardiovascular con otras enfermedades
cardiovasculares (Staerk et al., 2017).

e Prevalencia:

La prevalencia de la FA ha incrementado globalmente en las ultimas décadas. De
acuerdo con datos del Framingham Heart Study, la prevalencia se ha triplicado desde
los ultimos 50 afios (Mahmood et al., 2014). La Globan Burden of Disease proyecté una
prevalencia estimada cerca de 46.3 millones en el 2016 (Cheng et al., 2024). Por lo que
el riesgo de FA fue estimado en cerca de 1 en 4 hombres y mujeres mayores de 40 afios.

Se estima que entre el 2% y el 4% de los adultos a nivel global padece de FA, y este
13
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porcentaje se incrementa considerablemente con la edad. En individuos que superan los

80 anos, la prevalencia excede el 10% (Chugh et al., 2014).

¢ Incidencia:
La incidencia de la FA también aumenta con la edad y se estima en alrededor de 1 a 2
casos por cada 1,000 personas-afio en la poblacién general. Sin embargo, en ciertos
grupos de alto riesgo, como aquellos que sufren de una enfermedad cardiaca estructural
o presentan factores de riesgo adicionales, la incidencia puede ser mucho mas elevada.

(Krijthe et al., 2013).

o Factores de riesgo:
Diversos factores de riesgo se han relacionado con un aumento en el riesgo de
desarrollar FA, entre los que destacan la edad avanzada, la hipertensién arterial
sistémica, cardiopatias estructurales, la diabetes mellitus, la obesidad y la apnea
obstructiva del suefio. Sin embargo, es crucial identificar y manejar estos factores de

riesgo para evitar el desarrollo de la FA y sus complicaciones (Benjamin et al., 2019).

Fisiopatologia

La fibrilacién auricular puede ser mantenida por mecanismos de reentrada o actividad
ectdpica focal. Esto puede resultar en una actividad auricular irregular en respuesta a ya
sea una actividad ectépica local o un circuito localizado de reentrada. Sin embargo,
también puede ser causado por multiples circuitos de reentrada. Existen diversos
mecanismos como el remodélalo eléctrico, el remodelado estructural y la disfuncion del

sistema nervioso auténomo que pueden influir en la fisiopatologia de esta enfermedad

14



Prevalencia de complicaciones y recurrencia de fibrilacion auricular y evento vascular cerebral en pacientes con
fibrilacién auricular sometidos a la combinacién de cierre percutaneo de la orejuela izquierda y la ablacién por catéter en
un solo procedimiento.

(Lau et al., 2019).

¢ Remodelado Eléctrico:
El remodelado eléctrico altera la expresion de los canales ionicos y promueve la FA. La
forma mas comun de remodelado eléctrico es causado por la FA o por otras
taquiarritmias. Este remodelado contribuye a los fendmenos importantes clinicamente
severos, incluyendo la recurrencia de FA después de la progresion y la resistencia
progresivas a la terapia farmacoldgica, contribuyendo a la progresion de una FA

paroxistica a formas mas persistentes (Nattel et al., 2008) .

¢ Remodelaciéon Estructural:
El remodelado estructural, particularmente en forma de fibrosis. Este mecanismo se
realiza por un reemplazo de los cardiomiocitos muertos por fibrosis reparativa, que
interfiere con la continuidad eléctrica y disminuye su conduccion. La fibrosis puede
conducir a la progresién de la FA a formas mas pemanentes, por lo tanto, el desarrollo
de fibrosis es un objetivo terapéutico potencial y un predictor de respuesta al tratamiento.

(Stanley Nattel, 2002).

e Disfuncién del Sistema Nervioso Auténomo:
El sistema nervioso autbnomo es importante en la fisiopatologia de FA. Se ha
encontrado que la hiperinervacion simpatica auricular, ocurren en pacientes con FA
persistente. El remodelado neural autondmico promueve la persistencia de FA y la

recurrencia (Coumel, 1996).
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La fisiopatologia de la FA es complicada e incluye varios mecanismos, abarcar la
remodelacion eléctrica y estructural, ademas de la alteracion del sistema nervioso
autébnomo. Entender estos mecanismos es esencial para el avance de nuevas
estrategias terapéuticas y la optimizacién de los resultados clinicos en individuos con

FA.

Cuadro Clinico

Los sintomas relacionados a la FA son amplios y no solo se explican por la presencia
de palpitaciones. Los episodios asintomaticos de FA pueden ocurrir en cerca del 90%
de los pacientes, con grados de severidad variable (Mannina et al., 2021). La FA puede
provocar cansancio, reduccion en la capacidad para hacer ejercicio y palpitaciones. Los
episodios de taquicardia pueden provocar hipotension, sincope, angina y edema
pulmonar (Michaud & Stevenson, 2021). Estos sintomas pueden influir en la calidad de vida
de los pacientes (Holmes et al., 2019). Las mujeres tienen a ser mas sintomaticas y a
tener una peor calidad de vida (Kloosterman et al., 2020). Los pacientes con FA se han
reportado con una alta tasa de ansiedad y depresion comparada con la poblacion

general, con mayor proporcion en mujeres (Gleason et al., 2019).

La evaluacién de los sintomas debe ser registrada mediante la clasificacion de la
mEHRA (modified European Heart Rhythm Association score), una clasificacion similar
a la NYHA en insuficiencia cardiaca y que evalua la clase funcional (D. Calvo et al.,

2021).

La FA puede causar disminucion de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
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(FEVI), la cual puede mejorar después de un control adecuado de la frecuencia cardiaca
y restauracion del ritmo sinusal (Huizar et al., 2019). A pesar de que la FA puede cursar
cardiomiopatia inducida por FA, esta generalmente se presenta cuando la frecuencia

ventricular es mayor a los 110 latidos por minuto (Marrouche et al., 2018).

Diagnostico

Actualmente el diagnodstico de la FA ha avanzado significativamente. Entendemos que
la FA se define como una arritmia supraventricular caracterizada por actividad eléctrica
desorganizada en las auriculas, observable en un electrocardiograma de 12
derivaciones (ECG) mediante la ausencia de ondas P y ritmo ventricular irregular. Esta
se clasifica segun la duracion en FA paroxistica (< 7 dias), persistente (> 7 dias) y

permanente (sin intencién de restaurar a ritmo sinusal) (Van Gelder et al., 2024a).

Existen diferentes métodos diagnésticos para realizar el diagndstico y seguimiento de
los pacientes con FA, entre los que se encuentran estan:

1. ECG estandar, el cual es la herramienta principal para el diagnéstico, esencia
para confirmar episodios de FA.

2. El monitoreo prolongado, utilizando dispositivos como Holter, grabadores de
evento o monitores implantables, con los cuales se mejora la deteccién en casos
de sospecha de FA subclinica (Van Gelder et al., 2024a).

3. Dispositivos portatiles, que incorporan herramientas (relojes inteligentes) con
algoritmos de inteligencia artificial para la identificacion de episodios

asintomaticos o irregulares (Brundel et al., 2022b).
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Las guias ESC 2024 introducen el marco AF-CARE, que enfatiza la evaluacién de las
comorbilidades y la prevencién de complicaciones asociadas a la FA. Estas guias
promueven la implementacion de tecnologias innovadoras, como la inteligencia artificial
para el analisis de ECG, optimizando el diagnostico y prediccion del riesgo
tromboembdlico (Van Gelder et al., 2024a).

Por tal motivo, el enfoque diagndstico debe adaptarse a las poblaciones, considerando
las variaciones en el acceso a dispositivos tecnologicos y la prevalencia de
comorbilidades, Esto resulta de importancia en el monitoreo dinamico para adaptar el

tratamiento segun el progreso de la FA (Joglar et al., 2024b).

Tratamiento

El tratamiento de la FA se basa en tres estrategias, el control del ritmo, de la frecuencia
cardiacay la prevencion del EVC (Van Gelder et al., 2024a). La mayoria de los pacientes
con FA necesitan terapias y/o intervenciones para el control de la frecuencia cardiaca,
revertir a ritmo sinusal o mantener el ritmo sinusal limitando los sintomas y mejorando

los resultados.

1. Manejo de la frecuencia cardiaca
El manejo de la taquicardia es una parte integral del manejo de la FA y regularmente es
suficiente para mejorar los sintomas atribuibles a la FA(Van Gelder et al., 2024a). Es
indicado como terapia inicial en el contexto agudo, en combinacion con el control del
ritmo. Existe evidencia limitada que reporte el mejor tipo e intensidad de tratamiento para
control del ritmo (Kotecha et al., 2017). El enfoque del control de la frecuencia cardiaca

puede usarse en todos los tipos de FA, incluyendo paroxistica, persistente vy
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permanente.

La frecuencia cardiaca optima en los pacientes con FA depende del contexto, la carga
de sintomas, la presencia de IC, y si el control de la frecuencia esta combinado con la
estrategia del control del ritmo. En el estudio RACE Il un meta de control de la frecuencia
cardiaca < 110 Ipm no fue inferior a un enfoque mas estricto < 80 Ipm en el compuesto
de resultados que incluia eventos clinicos, clase funcional NYHA y hospitalizaciones
(Groenveld et al., 2011). El estudio AFFIRM reporté resultados similares (Van Gelder et
al., 2006). Por tal motivo, una frecuencia cardiaca <110 Ipm es un enfoque inicial
aceptable, excepto en aquellos pacientes que persistan sintomaticos o tengan sospecha

de cardiomiopatia inducida por taquicardia.

En el contexto agudo, los médicos siempre deberian evaluar las causas subyacentes
que propiciaron la FA, en paralelo al control de la frecuencia y el ritmo cardiaco. Esto
incluye el tratamiento de la sepsis, la sobrecarga de volumen o el manejo del choque
cardiogénico. El farmaco elegido dependera de las caracteristicas de los pacientes, la
presencia de IC, la FEVI y el perfil hemodinamico. En general para el control de la
frecuencia se utilizan medicamentos como los beta bloqueadores (en todas las FEVIs),
y el diltiazem/verapamilo (en aquellos con FEVI >40%). Estos farmacos se prefieren
sobre la digoxina por su rapido inicio de accién y sus efectos dependientes de dosis
(Tisdale et al., 1998). En pacientes seleccionados quienes estan hemodinamicamente
inestables o con FEVI severamente disminuida, la administracién de amiodarona,
landiolol o digoxina puede ser una opcidn. El control de la frecuencia cardiaca a largo

plazo se puede lograr con beta bloqueadores, diltiazem, verapamilo, digoxina o una
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combinacion de farmacos (Darby & DiMarco, 2012).

2. Manejo del Ritmo cardiaco
El control del ritmo cardiaco se refiere a todas aquellas estrategias que intentan restaurar
o mantener el ritmo sinusal. Estos tratamientos incluyen la cardioversion, los FAA, la AC,
la ablacién hibrida y endoscépica y la ablacion quirargica. El control del ritmo es parte

del enfoque AF-CARE (Van Gelder et al., 2024a).

Desde la publicacién de los estudios de mas de 20 afos, la principal razén para
considerar el control del ritmo a largo plazo ha sido la reduccién la reduccion de los
sintomas atribuibles a la FA (Sabelle et al., 2002). Estudios antiguos han demostrado
que el control del ritmo con FAA no reduce la mortalidad y morbilidad cuando se compara
con solo el control de la frecuencia cardiaca e incluso pueden aumentar la tasa de
hospitalizaciéon (Kotecha et al., 2017). No obstante, otros estudios han demostrado que
el control del ritmo puede tener un posible efecto positivo en la calidad de vida una vez

que se mantiene el ritmo sinusal (Blomstrom-Lundqvist et al., 2019).

El estudio CASTLE — AF demostré que la estrategia del control del ritmo con ablacién
por catéter mejora la morbilidad y mortalidad en pacientes seleccionados con IC FEVI
disminuida y un dispositivo cardiaco (Marrouche et al., 2018). De igual manera el estudio
CABANA no demostré diferencias significativas en mortalidad y morbilidad entre la AC
y el enfoque médico para el control del ritmo y frecuencia cardiaca en pacientes
sintomaticos con FA mayores de 64 afios o menores de 65 afios y con factores de riesgo

para EVC (Packer et al., 2019a). El estudio reciente EAST-AFNET — 4 reporté que la
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implementacion de una estrategia para el control del ritmo con AC dentro del primer afo
de diagndstico en comparacion el tratamiento habitual reduce significativamente el
riesgo de muerte cardiovascular, EVC y hospitalizaciones por IC o sindrome coronario
agudo en pacientes mayores de 75 afos o con condiciones cardiovasculares (Kirchhof
et al., 2020). Mas alla del control de los sintomas, el mantenimiento del ritmo sinusal
debe ser la estrategia ideal para reducir la morbilidad y mortalidad en los grupos

seleccionados de pacientes (Marrouche et al., 2018).

Ablacién por catéter (AC)

La AC previene la recurrencia de la FA, reduce la carga de FA y mejora la calidad de
vida en la FA sintomatica y persistente en donde el paciente es intolerante o no responde
adecuadamente a los FAAs (Wilber et al., 2010). Mdultiples estudios clinicos han provisto
de evidencia a favor de la AC como primera linea de tratamiento para el control del ritmo
en pacientes con FA, con un riesgo similar de eventos adversos comparado con el

tratamiento inicial con FAAs (Wazni et al., 2005).

El aislamiento de venas pulmonares (AVP) permanece la estrategia principal en la AC,
sin embargo, la estrategia 6ptima para la ablacion no ha sido esclarecida en la poblacion
con FA no paroxistica (Huo et al., 2022). Esta estrategia debe utilizarse antes de los 12
meses, ya que estudios pequefios han demostrado que el retraso de la AC in pacientes
con FA paroxistica o persistente después de 12 meses, no impacta en la supervivencia

libre de arritmia comparado con la ablaciéon dentro de un mes (Metzner & Kirchhof, 2023).

Existen diferentes estrategias para la ablacién de la FA, entre las que se incluyen estan:
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la crioablacion, la ablaciéon por radiofrecuencia y mas recientemente la ablacion por
campo pulsado, no obstante, hasta el momento no se han encontrado diferencias entre
el uso de una u otra estrategia de ablacién. En relacion con la crioablacion muchos
estudios han evaluado esta estrategia como primera linea de tratamiento en pacientes
con FA paroxistica sintomatica y ha demostrado que reduce significativamente la
recurrencia de FA, con mejoria de la calidad de vida y con riesgos de eventos adversos

similares cuando comparamos con el tratamiento antiarritmico (Metzner & Kirchhof, 2023).

Con relacion a los pacientes con IC y FEVI disminuida, los ensayos clinicos han
demostrado que la AC reduce significativamente la recurrencia de la arritmia e
incrementa la FEVI, con mejoria en los resultados clinicos y la mortalidad también
observada en pacientes seleccionados (Marrouche et al., 2018). Algunas caracteristicas,
y no solamente el tipo de FA, como son la dilatacidon de auricular izquierda, la presencia
de fibrosis auricular y/o ventricular puede redefinir la seleccion de los pacientes para

maximizar los beneficios de la AC en este grupo de pacientes (Hunter et al., 2014).

3. Anticoagulaciéon
La FA es el factor de riesgo mayor para tromboembolismo, independientemente de si es
paroxistica, persistente o permanente (Lubitz et al., 2010). La efectividad de la
anticoagulacion para la prevencion del EVC isquémico esta bien establecida (Hart et al.,
2007). Los farmacos antiplaquetarios (aspirina o en combinacién con clopidogrel) no

estan recomendados para la prevencion del EVC en FA (Sjalander et al., 2014).

La toma de decisiones sobre quien anticoagular se basa en la escala de CHA2DS2VA,
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que indica a aquellos pacientes que estan en riesgo de tromboembolismo. Estos
pacientes con alto riesgo de tromboembolismo deben anticoagularse con un grado de
recomendacion |A, de acuerdo con las diversas guias que rigen la practica del
tratamiento de la FA. La anticoagulacion esta recomendada que aquellos pacientes con
un CH2DS2VA de 2 o mas y deberian ser considerados en aquellos con un CHA2DS2VA

de 1 (Van Gelder et al., 2024).

Dentro de los farmacos anticoagulantes existen una amplia gama de estos.
Histéricamente se han utilizado los antagonistas de la vitamina K (AVK) como farmacos
principales en la prevencion del EVC en FA, en donde predominantemente se prescribia
la Warfarina, pero también otros como la acenocumarina y los derivados de la
indadiones. No obstante, la presencia de hemorragia intracraneal (HIC) asociada a AVK
y otras hemorragias mayores han limitado el uso de estos anticoagulantes. El cambio
global a los anticoagulantes orales directos (DOACS) como primera linea de terapia ha
mejorado el balance del riesgo- beneficio, y con la ventaja de que no requiere

monitorizacion rutinaria con INR (Van Gelder et al., 2024a)

Dentro de los DOACS, son cuatro los que estan recomendados para la prevencion del
tromboembolismo en FA: apixaban, dabigatran, edoxaban y rivaroxaban, los cuales han
demostrado eficacia de no inferioridad comparada con la warfarina, con un beneficio
agregado en la reduccion de un 50% de la HIC (Connolly et al., 2009). Metaanalisis de
todos los estudios que comparado DOACS con warfafrina han demostrado que estos
farmacos reducen el riesgo de EVC o embolismo sistémico, todas las causas de

mortalidad y HIC, sin diferencias significativas en otros sangrados mayores (Carnicelli et
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al., 2022).

Algunos pacientes requieren dosis reducida de DOACS, tal es el caso de aquellos con
enfermedad renal crénica severa con tasa de filtracion glomerular (TFG) de 15-29
mL/min/1.72m2 para los farmacos como son rivaroxaban apixaban y edoxaban (Rhee et
al., 2022). Dabigatran se considera un farmaco mas dependiente de eliminacion renal,
por tal motivo se contraindica en aquellos pacientes con una TFG <30 mL/min/1.73m2.
Algunos estudios se han realizado en pacientes con hemodidlisis, sin encontrar
diferencias entre el uso de apixaban 2.5 mg y AVK en términos de eficacia y seguridad

(Reinecke et al., 2023).

A pesar del uso expandido de estos anticoagulantes orales, esta clase de farmacos debe
ser evitada en grupos de pacientes especificos, tal es el caso de aquellos con valvulas
mecanicas o con estenosis mitral de moderada a severa. En los casos especificos de
pacientes con valvulas mecanicas, se ha observado una mayor tasa de
tromboembolismo y de eventos de sangrado mayor entre pacientes con dabigatran vs
AVK (Garrett, 2013). Lo mismo ha sido demostrado con Apixaban vs AVK posterior al
implante de una valvula mecanica aortica. Sin embargo, la restriccion del uso de los
DOACSs no aplica en pacientes con implante de valvula bioprotésica, incluyendo valvulas
mitrales, o posterior al implante de valvula adrtica transcateter. En tales casos los
DOACs puede ser usados con seguridad, ya que han demostrado no inferioridad para
eventos clinicos comparado con los VKA en diferentes estudios clinicos (Cardoso et al.,
2022). La reduccion inapropiada de la dosis de DOACS es frecuenten en la practica

clinica, sin embargo, debe ser evitado ya que incrementa el riesgo de EVC, sin
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disminucion del riesgo de sangrado (Yao et al., 2017).

Cierre de orejuela izquierda

En pacientes con FA no valvular, > 90% de los trombos se han observado, ya sea en
ecocardiograma transesofagico (ETE) o en series de autopsias, en la Ol (Blackshear &
Odell, 1996). Este hallazgo ha favorecido el desarrollo de procedimientos para excluir la
Ol. Al momento el cierre de la Ol se ha reservado como una alternativa para la
prevencion del EVC en FA en aquellos pacientes con contraindicacion para la
anticoagulacion oral. Este procedimiento puede realizarse de dos formas: mediante el

cierre percutaneo de la Ol (CPOI) y la oclusién quirurgica de la Ol (Alkhouli et al., 2022).

La CPOlI es una terapia basada en un dispositivo, que tiene por objetivo prevenir el EVC
isquémico en pacientes con FA (Glikson et al., 2020). Actualmente solo existen dos
dispositivos aprobados para el CPOI: el dispositivo Watchman y el Amulet Amplatzer,
los cuales han recibido la aprobacion de la Food and Drug Administration (FDA) para la

prevencion del EVC sin anticoagulacion oral a largo plazo.

El CPOI ha sido comparado con la anticoagulacion oral para la prevencion del EVC en
FA no valvular en 3 estudios clinicos pospectivos aleatorizados controlados en los
cuales no se demostré inferioridad en reduccion del EVC y embolismo sistémico: (1)
PROTEC AF (707 pacientes) y (2) PREVAIL (407 pacientes) en los cuales el dispositivo
Watchmann fue comparado con warfarina; y (3) PREAGUE-17 (402 pacientes) en el cual
el dispositivo Amulet y Watchman fue comparado con DOACs, principalmente con

apixaban (Saw et al., 2023a). Por tal motivo son una opcién atractiva ya que los estudios
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han demostrado reducir significativamente las tasas de EVC hemorragico y muerte por
todas las causas (Reddy et al., 2017). En el estudio PRAGUE-17 402 pacientes fueron
aleatorizados a DOACs o CPOI (Watchman o Amulet), se demostré no inferioridad en el
compuesto primario de EVC, ataque isquémico transitorio (AIT), embolismo sistémico,
muerte cardiovascular y sangrado mayor o no mayor (Korsholm et al., 2022).
Actualmente todos los protocolos para el CPOIl sugieren la necesidad de anticoagulacién
por 45 dias con AVK mas aspirina posterior al implante, seguido de tratamiento
antiagregante dual (DAPT) por 6 meses en aquellos pacientes sin fugas peri dispositivos.
Sin embargo, se ha propuesto la implementacién de dosis reducidas de DOACs como
alternativa al tratamiento con warfarina pos-procedimiento. De igual manera estudios
observacionales han reforzado el uso de la terapia antiplaqueraria sin incrementos en
las complicaciones asociadas al dispositivo como es la trombosis relacionada con el

dispositivo y el EVC (Osman et al., 2020).

La prevencion del EVC recurrente en pacientes con tratamiento con DOACs es otra
indicacién potencial para el CPOI, sin embargo, la evidencia cientifica en este contexto
clinico es limitada. Se debe tener en cuenta que la oclusién percutanea de Ol se ha
asociado con complicaciones peri-procedimiento, por ejemplo: EVC, sangrado mayor,
trombosis relacionada al dispositivo, derrame pericardico, complicaciones vasculares y
muerte (Glikson et al., 2020). En los dispositivos de nueva generacion las tasas de
complicaciones peri-procedimientos son bajas. La trombosis relacionada con el
dispositivo ocurre con una incidencia del 1.7 — 7.2% y es asociada con alto riesgo de
EVC isquémico (Boersma et al., 2019). El seguimiento de las fugas peri-procedimientos

es relevante, fugas pequenas (0 — 5 mm) son reportadas en el 25% de los implantes y
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tienen relevancia clinica ya que se ha encontrado asociacion con mayor riesgo
tromboembdlico y eventos de sangrado al seguimiento a 1 afio (Guérios & Chamié,

2023).

Todavia se mantienen en curso importantes estudios de DOACs vs CPOI, entre los que
se incluyen el: CHAMPION-AF, CATALYST y el OPTION (Saw et al., 2023b). En
resumen, este tratamiento es apropiado para pacientes con FA no valvular con alto
riesgo tromboembdlico quienes no son candidatos para anticoagulacion oral y quienes
tienen una adecuada expectativa de vida, de minimo 1 afio y la calidad de vida puede

beneficiarse con el CPOI.

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Tratamiento combinado de ablacién con catéter (AC) y cierre percutaneo de
orejuela izquierda (CPOI).

La combinacion de la AC y el CPOI en FA no valvular, teéricamente provee control del
ritmo cardiaco, y reduce el riesgo de EVC y sangrado (Wintgens et al., 2018), Aunque
estudios han demostrado la factibilidad de esta terapia combinada en pacientes con FA
con alto riesgo de EVC, no esta claro si ente enfoque es superior a solo el CPOI (Fei et

al., 2024).

Estos procedimientos invasivos acarrean cierto grado de riesgo, ya que requieren de
acceso venoso Yy puncion transeptal para acceder al atrio izquierdo, con el riesgo
potencial de condicionar dafno vascular o derrame pericardico. Histéricamente, debido a

los largos tiempos en procedimientos, principalmente con la AC de la FA, ambos
27



Prevalencia de complicaciones y recurrencia de fibrilacion auricular y evento vascular cerebral en pacientes con
fibrilacién auricular sometidos a la combinacién de cierre percutaneo de la orejuela izquierda y la ablacién por catéter en
un solo procedimiento.

procedimientos se realizaros en tiempos diferentes. Sin embargo, una desventaja de
este enfoque es que el acceso venoso y auricular izquierdo deber ser realizado en mas
de una ocasion, lo que condiciona un riesgo acumulado de complicaciones y un numero
mayor de hospitalizaciones. Otro posible riesgo es que al menos un periodo corto de
tiempo con anticoagulacion oral es considerado después de la AC, lo que puede exponer
a los pacientes a un considerable riesgo de sangrado mientras se realiza el CPOI (Mills

etal., 2024).

El procedimiento combinado puede ser realizado de dos formas: la AC primero, o el
CPOI primero. Ambos enfoques tienen ventajas y desventajas. Tedricamente, los
dispositivos para el CPOI pueden cubrir el anillo auricular izquierdo entre la Ol y la VP
izquierda, haciendo desafiantes realizar la radiofrecuencia o crio ablacién en esta area
(He et al., 2021b), con el riesgo potencial de afectar el éxito del aislamiento de las VPs.
En la mayoria de los centros primero se realiza el aislamiento de las VPs y
posteriormente el CPOI, sin embargo, cuando el CPOI se realiza primero este es limitado
unicamente al aislamiento de las VPs sin realizar ablacion extensa de la auricula

izquierda, ya que dicho enfoque puede incrementar el riesgo de complicaciones.

Estudios previos han evaluado la seguridad y eficacia de estos dos procedimientos, en
uno publicado recientemente se encontrd una oclusién completa en el 92.3%, en el grupo
con ablacion primero, vs 90%, en el grupo con CPOI primero, con resultados similares
de supervivencia libre de FA a un afo (75 vs 70%, respectivamente, p= 0.31), no
obstante, con una tasa mas alta de fuga peri dispositivo en el grupo de ablacion primero

(26.7 % vs 7.7 %, respectivamente, p= 0.02) (Fei et al., 2024).
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Otra interrogante cuando se combinan ambos procedimientos es la eleccion de la
modalidad de AC: radiofrecuencia o crioablacion. La mayoria de los estudios publicados
con el procedimiento combinado se han enfocado al uso de la ablacion por
radiofrecuencia como estrategia de AC. Sin embargo, estudios observacionales
pequefios han examinado el uso de la croablacion como estrategia de AC, con una
buena respuesta de libre de arritmias auriculares al seguimiento a 2 afios (Fassini et al.,
2019). No obstante, no existen estudios que comparen estas dos estrategias de AC en
combinacién con el CPOI, reservando la modalidad de AC para el expertise del operador

y el centro.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad se han incrementado los pacientes con FA, lo observamos por un
incremento en la sobrevida de las personas, sin embargo, esto acarrea un mayor alto
EVC en quienes no mantienen una anticoagulacion adecuada, lo cual lleva a una mayor
morbimortalidad de las personas con esta patologia. Se han disefiado diversos enfoques
de tratamiento para el manejo de esta patologia que incluyen estrategias del control del
ritmo cardiaco mediante farmacos antiarritmicos y procedimientos intervencionistas
como la ablaciéon por catéter, sea por radiofrecuencia o crioablacion, asi como la
prevencion del EVC, que generalmente se realiza mediante la administracion de
anticoagulacion oral. Sin embargo, el uso prolongado de anticoagulantes se asocia a

con aumento del riesgo de complicaciones hemorragicas, especialmente en pacientes
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de alto riesgo, por lo que ya existen modalidades intervencionistas para la prevencion

del EVC.

El CPOI ha emergido como una alternativa eficaz para reducir el riesgo tromboembalico
en pacientes con contraindicacion a anticoagulantes oral a largo plazo. Por otro lado, la
ablacion por catéter ha demostrado ser un tratamiento efectivo para el control del ritmo
en pacientes con FA. Regularmente, ambos procedimientos se realizan de manera
separada, lo que puede prolongar el tiempo de tratamiento, los costos y posiblemente
las complicaciones, exponiendo a los pacientes a riesgos adicionales asociados a
procedimientos multiples. No obstante, la disponibilidad de estos procedimientos en

nuestro centro es una realidad.

La combinacion de ambas intervenciones en un solo procedimiento es una estrategia
prometedora que podria optimizar los resultados clinicos al reducir el riesgo de EVC y
lograr el control del ritmo en una misma intervencion. Sin embargo, siguen existiendo
interrogantes con relacion a la seguridad y la eficacia de esta estrategia combinada,
como es el riesgo de complicaciones peri-procedimientos, y los beneficios clinicos a
largo plazo en términos de recurrencia y de readmisiones por eventos cardiovasculares,

sobre todo en poblacién mexicana.

Por tal motivo, sera necesario evaluar los resultados de esta intervencion combinada
para determinar si representa una alternativa segura y eficaz para pacientes con FA.
Este estudio busca abordar esta interrogante en el conocimiento, asi como proporcionar

evidencia que pueda guiar las decisiones clinicas en el manejo integral de la FA.
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OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar la seguridad y eficacia de la combinacién del cierre percutaneo de la Ol y la
ablacion por catéter en un solo procedimiento en pacientes con FA, mediante la
evaluacion de la incidencia de complicaciones peri-procedimiento, la reduccion de
eventos tromboembdlicos y la recurrencia de la FA en un seguimiento a corto y mediano

plazo.

Objetivos Especificos

1. Determinar la incidencia de complicaciones peri-procedimiento: EVC, derrame
pericardico, trombosis del dispositivo en pacientes sometidos a la combinacion

de cierre percutaneo de la Ol y la ablacion por catéter en un solo procedimiento.
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2. ldentificar la prevalencia de eventos tromboembdlicos (EVC, AIT) en pacientes

tratados con esta estrategia combinada durante el periodo de seguimiento.

3. Determinar la tasa de recurrencia de FA mediante la monitorizaciéon ambulatoria

con electrocardiograma de 12 derivaciones y holter de 24 horas, en las consultas

de seguimiento a los 3, 6 y 12 meses después del procedimiento combinado.

MATERIAL Y METODOS

Disefo y tipo de estudio

Objetivo: descriptivo

Intervencién del investigador: observacional
Temporalidad: transversal

Direccionalidad: retrospectivo

Conformacion de grupos: homodémico

Poblacion de estudio

La poblacién de estudio estara compuesta por pacientes con diagnéstico de FA,

atendidos en un hospital de tercer nivel en México.

32



Prevalencia de complicaciones y recurrencia de fibrilacion auricular y evento vascular cerebral en pacientes con
fibrilacién auricular sometidos a la combinacién de cierre percutaneo de la orejuela izquierda y la ablacién por catéter en
un solo procedimiento.

Definiciéon de grupo control

No existe grupo control.

Definiciéon del grupo a intervenir

El grupo para intervenir estara conformado por pacientes con diagndstico confirmado de
FA mediante electrocardiograma de 12 derivaciones o monitorizaciéon ambulatorio con
Holter, que se las haya realizado ablacioén por catéter (AC) y cierre percutaneo de la Ol
(CPOQI) por presentar alto riesgo de eventos tromboembdlicos (CHA2DS2-VA >2) y
contraindicacion a anticoagulantes orales, mayores de 18 afos, sin limite de edad

maxima.

Criterios de inclusion

1. Diagnéstico clinico confirmado de FA mediante electrocardiograma de 12
derivaciones o monitorizacidon continua por Holter, de acuerdo con guias
internacionales.

2. Que se haya realizado ablacion por catéter por fibrilacion auricular sintomatica,
paroxistica o persistente.

3. Que se haya realizado cierre percutaneo de Ol (CPOI): por alto riesgo de eventos
tromboembdlicos (CHA2DS-VA >2 en hombres o >3 en mujeres) y/o
contraindicacion para el uso prolongado de anticoagulantes orales y riesgo
elevado de sangrado (HAS-BLED >3).

4. Que sean mayores de 18 afos.

5. Con disponibilidad y compromiso para asistir a las consultas de seguimiento

durante el periodo de evaluacién establecido en el protocolo (3. 6 y 12 meses).
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Criterios de Exclusion

1. Pacientes con FA valvular o asociada a enfermedad valvular significativa, como
estenosis mitral moderada a severa.
2. Evidencia de trombo en auricula o en la Ol detectado por cualquier método de
imagen cardiaca.
3. Realizaciéon de procedimientos: ablacion por catéter y cierre percutaneo de
orejuela izquierda en tiempos quirurgicos diferentes.
4. Con comorbilidades que no permitan una adecuada evaluacion:
a. Insuficiencia cardiaca descompensada.
b. Enfermedad terminal con una expectativa de vida menor a 12 meses.
c. Infeccion activa o sepsis al momento de la evaluacion y seguimiento.
5. Contraindicacién anatoémica o técnica para el cierre percutaneo de la Ol o la

ablacion por catéter.

Tipo de muestreo.

No probabilistico deliberado o juicio.

Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamaino de la muestra

Total de pacientes: 50 pacientes con una N. 33

Descripcion operacional de las variables.

Variable Definicion Definicion operacional Clasificacion Escala de | Valor Instrument
conceptual metodoldgica | Medicion o] de

medicion
Sexo Caracteristica Caracteristica fenotipica | Independient | Nominal 0= hombre Expediente
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fenotipica que | que define a una persona | e dicotomic 1= mujer clinico
define a una | como hombre o mujer a

persona como

hombre o mujer

Edad Tiempo Tiempo de vida en afios Independient Numeérica afos Expediente
cronolégico de e continua clinico
vida

Diabetes Enfermedad Antecedente de padecer | Independient | Nominal 0= sin DM Expediente

Mellitus metabdlica Diabetes mellitus e dicotomic 1= con DM clinico
caracterizada a
por poliuria,
polidipsia y
polifagia

Fenotipo de FA Caracterizacion | FA paroxistica: episodio | Independient | Nominal 1 = | Expediente
de la FA, | s autolimitados de FAque | e dicotomic paroxistica, 2 | clinico
basada en | duran menos de 7 dias, a = persistente
aspectos como | generalmente menos de
su patrén de | 48 horas.
presentacion FA persistente: episodio
(paroxistica, s de FA que duran mas de
persistente). 7 dias y requieren

cardioversiébn para su
terminacién.

Indice de Masa | Medida Peso en  kilogramos | Independient | Numérica | Rango Expediente

Corporal estandarizada entres estatura en metros | e continua clinico
que relaciona el | cuadrados.
peso corporal
con la estatura
de una persona

Tabaquismo Consumo Fumador, Exfumador, | Independient | Nominal 1 = positivo, 0 | Expediente
habitual de | fumador activo. e dicotomic = negativo. clinico
productos de a
tabaco

Hipertension Aumento PAS = 130 mmHg y/o | Independient | Nominal 1 = con | Expediente
persistente de | PAD =2 80 mmHg en | e dicotomic hipertension, 2 | clinico
la presién | multiples mediciones. a = sin
arterial sistdlica hipertension
(PAS) ylo
diastolica
(PAD) por
encima de los
valores
considerados
normales.

Dislipidemia Trastorno Antecedente de padecer | Independient | Nominal 1 = con | Expediente
metabolico dislipidemia e dicotomic | dislipidemia, 2 | clinico
caracterizado a = sin
por niveles dislipidemia
anormales de
lipidos en la
sangre

Insuficiencia Sindrome Fraccion de expulsion | Independient Nominal 1 = con | Expediente

Cardiaca (FEVI | clinico menor al 50%. e dicotéomic insuficiencia clinico

<50%) caracterizado a cardiaca, 2 =
por la sin
incapacidad del insuficiencia
corazbn para cardiaca
bombear
sangre de
manera
eficiente para
satisfacer las
demandas
metabdlicas del
cuerpo o
hacerlo a
expensas de
presiones de
llenado
elevadas.

Historia de | Presencia Antecedente de episodios | Independient | Nominal 1 =con historia | Expediente

Sangrado documentada o | de sangrado e dicotomic | de sangrado, 2 | clinico
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autor reportada a = sin historia
de episodios de sangrado
previos de

hemorragia

EVC previo Es un sindrome | Antecedente de EVC Independient | Nominal 1 = con EVC | Expediente
clinico que e dicotomic previo, 2 = sin | clinico
resulta de una a EVC previo
alteracion
subita del flujo
sanguineo
cerebral

Hipertiroidismo Trastorno Antecedente de | Independient | Nominal 1 = con | Expediente
endocrino hipertiroidismo e dicotéomic hipertiroidismo | clinico
caracterizado a , 2 = sin
por la hipertiroidismo
produccion
excesiva de
hormonas
tiroideas

ICP previa Procedimiento Antecedente de ICP Independient | Nominal 1 = con ICP | Expediente
médico e dicotomic previa, 2 = sin | clinico
minimamente a ICP previa
invasivo  para
tratar la
obstruccion de
las arterias
coronarias

Infarto Agudo al | Interrupcion Antecedente IAM Independient | Nominal 1 = con | Expediente

Miocardio subita del flujo e dicotomic | antecedente clinico
sanguineo  a a de IAM, 2 = sin
una region del antecedente
miocardio IAM

Enfermedad Trastorno Antecedente de | Independient | Nominal 1 = con | Expediente

Valvular cardiaco que | enfermedad valvular e dicotémic | enfermedad clinico
afecta el a valvular, 2 =
funcionamiento sin
adecuado de enfermedad
una o mas de valvular
las valvulas del
corazon

Tamafo de | Dimension Diametro anteroposterior | Independient | Numérica Milimetros Expediente

auricula anatémica de la e continua clinico

izquierda auricula
izquierda

FEVI Medida de la | Fraccion de eyeccién del | Independient | Numérica Porcentaje Expediente
funcién sistélica | ventriculo izquierdo e continua clinico
del ventriculo
izquierdo.

CHA2DS2-VA Sistema de | Score de riesgo | Independient Numeérica Valor numérico | Expediente
puntuacion del | tromboembdlico e continua clinico
riesgo
tromboembolic
o

HAS-BLED Sistema de | Score de riesgo de | Independient Numérica Valor numérico | Expediente
puntuaciéon del | sangrado e continua clinico
riesgo de
sangrado.

Anticoagulacion | Anticoagulante | Uso de anticoagulante | Independient | Nominal 1=con NOAC, | Expediente

NOAC s no | NOAC e dicotémic | 2 =sin NOAC. | clinico
antagonistas de a
la vitamina K

Exito de | Logro de los | Colocacion técnica | Independient | Nominal 1 =exitoso, 2 = | Expediente

implante de | objetivos adecuada del dispositivo e dicotémic | no exitoso clinico

CPOI relacionados a
con el CPOI.

Crio ablacion Procedimiento Aislamiento de venas | Independient | Nominal 1=si,2=n0 Expediente
invasivo  que | pulmonares con bajas | e clinico
utiliza temperaturas.
temperaturas
bajas para

destruir el tejido
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anormal
Ablacion por | Procedimiento Aislamiento de venas | Independient | Nominal 1=si,2=n0 Expediente
radiofrecuencia terapéutico pulmonares con altas | e clinico

invasivo  que | temperaturas.

utiliza energia

para crear

lesiones

controladas en

el tejido

cardiaco
Exito de | Logro de los | Aislamiento completo de | Independient Nominal. 1 =exitoso, 2 = | Expediente
ablacién por | objetivos venas pulmonares, sin o | e no exitoso clinico
catéter relacionados con minimas

con la ablaciéon | complicaciones.

por catéter.
Complicaciones | Eventos Presencia de derrame | Independient | Nominal 1=si,2=no Expediente
peri- adversos no | pericardico o EVC peri- | e clinico
procedimiento deseados que | procedimiento

ocurren durante

el

procedimiento.
Derrame Acumulacion Identificaciéon de liquido | Dependiente Nominal 1= con | Expediente
pericardico del liquido en | libre en el espacio derrame. 2- sin | clinico

espacio pericardico por algin derrame.

pericardico. estudio de imagen

cardiaca.

Evento vascular | Complicacion Infarto cerebral | Dependiente Nominal 1 =si, 2=no. Expediente
cerebral peri- | neurolégica identificado por estudio de clinico
procedimiento que ocurre | imagen cerebral.

durante el

procedimiento

o

inmediatament

€ posterior.
Recurrencia de | Reaparicion de | Marcador clinico crucial | Independient | Nominal 1 =si, 2=no. Expediente
fibrilacion episodios  de | para evaluar la efectividad | e clinico
auricular fibrilacion de la AC para la FA.

auricular  tras

un periodo de

control del ritmo

cardiaco y

después del

procedimiento.
Readmision por | Hospitalizacion | Nueva hospitalizacion por | Independient Nominal 1 =si, 2=no. Expediente
eventos no planificada | EVC, infarto al miocardio | e clinico
cardiovasculare | debido a la | e insuficiencia cardiaca.
S ocurrencia de

eventos

relacionados

con el sistema

cardiovascular.

Técnicas y procedimientos
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Ablacién por cateter y|
cierre percutaneo de
orejuela izquierda

Evaluacion de éxito de la
ablacion por cateter y el
cierre percutaneo de Ol

Evaluacié de las
complicaciones Seguimiento
periprocedimientos

periprocedmiento,
derrame pericardico Recurrencia de la
moderado, fibrilacion auricular
taponamiento

Readmisiones por
eventos
cardiovasculares

Recurrencia temprana
(6 meses).

Recurrencia tardia ( 1
meses.

= nfarto al miocardio.

=l | Nsuficiencia cardiaca.

Procesamiento y analisis estadistico

Los datos fueron recolectados en hoja disefiada especificamente para este fin, también
fueron procesados en programa Excel.

Para la estadistica univariada: las variables nominales se expresaron en frecuencias y
porcentajes. Las variables numéricas se expresaron en medidas de posicion, medidas

de tendencia central y de dispersion.
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Para la inferencia estadistica, el analisis bivariado se realizé a través de chi cuadrada y

ORP (razén de momios de la prevalencia) con valor de p<0.05.

Aspectos éticos

Este proyecto se realizara bajo los principios éticos en materia de investigacion.
Cddigo de Nuremberg, Declaracion de Helsinki y CIOMS (Internacional Ethical Guidlines
for Biomedical Research) y la Ley General de Salud Mexicana en materia de
investigacion.

Se vigilara momento los siguientes principios:

Autonomia: todo participante decidira libremente su participacion bajo consentimiento
informado.

Beneficiencia y no maleficencia: siempre se buscara que en las intervenciones se
obtenga el mayor beneficio con el menor riesgo posible.

Justicia: todo participante tendra la misma oportunidad de participar con los beneficios y
riesgos equilibrados.

Proteccion de sus datos personales: la informacion personal recabada de cada
participante solo sera la relacionada para los fines de investigacion y los investigadores
involucrados seran los unicos con acceso a la misma.

El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigacion y ética en
investigacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla. El numero de registro del proyecto

fue 74_ISSSTEPUE_2024.
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RESULTADOS

Se incluyd un total de 33 sujetos en el estudio, con una edad media de 63.4 afos, con
predominio del sexo masculino (57.6%). El 42.4% de los sujetos eran mujeres. En
relacién con los fenotipos de fibrilacion auricular (FA), el 66.7% tenia FA paroxistica y el
33.3% FA persistente. El indice de masa corporal (IMC) medio fue de 27.04 kg/m2, y el
27.3% de los sujetos eran fumadores activos o tenian antecedente de tabaquismo. Las
comorbilidades mas frecuentes fueron la hipertensién arterial (69.7%), seguida de la
diabetes mellitus (39.4%), e insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccién reducida
(FEVI < 50%), presente en el 33.3% de los sujetos estudiados. Ademas, el 24.4% tenia

antecedente de dislipidemia y el 39.4 de sangrado significativo (Tabla 1).

El 27% de los sujetos tuvo antecedentes de EVC, mientras que el 18.2% habia tenido
previamente un infarto agudo al miocardio (IAM). La enfermedad coronaria fue
documentada en el 21.2%, y el 15.2% ya habia sido sometido previamente a un
procedimiento de intervencion coronaria percutanea (ICP). Solo el 6.1% presento

enfermedad valvular significativa y el 3% hipertiroidismo (Tabla 1).

El diametro anteroposterior de la auricula izquierda fue de 51.1 mm, y la FEVI promedio
fue de 55.3%, reflejando que la mayoria de los sujetos estudiados tenian funcion
ventricular conservada. Las puntuaciones de riesgo tromboembdlico y hemorragico
segun las escalas de CHA2DS2-VASc y HAS-BLED tuvieron medias de 3.2 y 3,
respectivamente. En términos de tratamiento anticoagulantes, el 93.9% de los sujetos
se encontraban en tratamiento con anticoagulantes orales directos al momento del

estudio (Tabla 1).
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un solo procedimiento.

Caracteristica Valor
Sexo femenino, n (%) 14(42.4)
Edad, media, arfos 63.4
Fenotipos de FA, n (%)

1. FA Paroxistica (FAP) 22(66.7)
2. FA Persistente (FAPe) 11(33.3)
indice de masa corporal (IMC), media, kg/m? 27.04
Fumador, n (%) 9(27.3)
Hipertension, n (%) 23(69.7)
Dislipidemia, n (%) 8(24.2)
Diabetes mellitus, n (%) 13(39.4)
Insuficiencia cardiaca (FEVI < 50%), n (%) 11(33.3)
Historia de sangrado, n (%) 13(39.4)
EVC previo, n (%) 9(27)
Hipertiroidismo, n (%) 1(3)
Intervencion coronaria percutanea (ICP), n (%) 5(15.2)
Infarto Agudo de Miocardio (IAM), n (%) 6(18.2)
Enfermedad Arterial Coronaria, n (%) 7(21.2)
Enfermedad valvular, n (%) 2(6.1)
Diametro AP de la orejuela izquierda, media, mm 51.1
Fraccidn de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI), media, % 55.3
CHA2DS2-VASc, media 3.2
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HAS-BLED, media 3

Anticoagulacion con DOACs, n (%) 31(93.9)

FA, fibrilacion auricular; FAP, FA paroxistica; FAPe, FA persistente; IMC, indice de
masa corporal; FEVI, fraccidon de eyeccion del ventriculo izquierdo; DOACS,
anticoagulantes orales directos; ICEP, intervencion coronaria percutanea; 1AM,

infarto agudo de miocardio.

Con relacion a los dispositivos utilizados para el cierre percutaneo de la orejuela
izquierda (CPOI), el 90% de los procedimientos se realizaron con el dispositivo
Watchman, mientras que solo un 10% se realiz6 con Amplatzer. Valorando por
angiografia el ancho del ostium de la orejuela izquierda, este fue en promedio de 20.5
mm, con una profundidad media de 24 mm. El implante exitoso del dispositivo para el
CPOI se alcanzo en el 93.9% de los casos. En cuanto a la ablacion por catéter (AC),
este procedimiento fue realizado utilizando crioablacién en el 81.8% de los casos y la
ablacion por radiofrecuencia en el 18.1%. El éxito del procedimiento de AC alcanzo el
87.9% de los casos. Sin embargo, se reportaron complicaciones peri-procedimiento en
el 15.1% de los casos, lo que incluyé derrame pericardico en el 12.1% de los casos.

Ademas, se registré un caso de EVC (3%) durante el procedimiento (Tabla 2).

Durante el seguimiento, el 27.3% de los sujetos presentd recurrencia de fibrilacién
auricular (FA). De estos, el 15.1% tuvo recurrencia temprana (dentro de los primeros 6
meses), mientras que el 12.1% presento recurrencia tardia (entre los 6 y 12 meses), En
cuanto a los reingresos por eventos cardiovasculares, el 6% de los sujetos fueron

hospitalizados: un caso por EVC (3%) y otro por infarto al miocardio (3%). No se
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reportaron reingresos por insuficiencia cardiaca (Tabla 2).

Tabla 2. Resultados

Datos del cierre percutaneo de la orejuela izquierda

Dispositivo utilizado, n (%)

1. Watchman 30(90)
2. Amplatzer 3(10)
Ancho del ostium de la orejuela izquierda, media, mm | 20.5
Profundidad de la orejuela izquierda, media, mm 24
Implante exitoso, n (%) 31(93.9)
Datos de la ablaciéon por catéter
Crioablacién, n (%) 27(81.8)
Ablacion por radiofrecuencia, n (%) 6(18.1)
Exito de la ablacién por catéter, n (%) 29(87.9)
Complicaciones peri-procedimiento, n (%) 5(15.1)
Derrame pericardico, n (%) 4(12.1)
Ligero, n (%) 3(9)
Moderado-severo, n (%) 1(3)
EVC peri-procedimiento, n (%) 1(3)
Detalles del seguimiento
Recurrencia de FA, n (%) 9(27.3)
1. Recurrencia temprana (6 meses) 5(15.1)
2. Recurrencia tardia (12 meses) 4(12.1)
Reingresos por eventos cardiovasculares, n (%) 2(6)
1. EVC 1(3)

un solo procedimiento.
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2. Infarto al miocardio

13)

3. Insuficiencia cardiaca

0(0)

FA, fibrilacion auricular.

un solo procedimiento.

Por ultimo, analizamos variables que pudieran estar asociadas con la recurrencia de

fibrilacion auricular (FA) donde encontramos que la insuficiencia cardiaca fue el unico

predictor significativo de recurrencia, con un OR de 9.50 (p = 0.007). Con esto podemos

afirmar que los sujetos con insuficiencia cardiaca tienen un riesgo mayor de recurrencia

de FA en comparacion con aquellos sin esta condicién. Finalmente, en las otras variables

analizadas no se encontraron asociaciones a recurrencia que fuera estadisticamente

significativa (Tabla 3).

Tabla 3. Riesgo de recurrencia de fibrilaciéon auricular

Variable OR | IC 95% p
Fenotipos de FA 1.8210.37-8.93 |045
Hipertension 1.86 | 0.31 -11.18 | 0.49
Diabetes mellitus 57 10.52-62.15]0.12
Enfermedad coronaria | 1.35 | 0.20-9.12 | 0.75
Enfermedad valvular | 2.75 | 0.15-49.35 | 0.47
Insuficiencia cardiaca | 9.50 | 1.64 — 54.99 | 0.007

DISCUSION

El presente estudio observacional provee un registro de los resultados de una poblacién
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de estudio que hasta el momento no ha sido evaluada (la poblacion mexicana) con el
tratamiento a través de la combinacién del cierre percutaneo de la orejuela izquierda
(CPOQI) y la ablacion por catéter (AC) en pacientes con fibrilacion auricular (FA). A partir
de los datos demograficos descritos en la tabla 1, los resultados del procedimiento y
seguimiento clinico descritos en la tabla 2, se identificaron factores relevantes para éxito
del tratamiento intervencionista y para evitar la recurrencia de la FA, aportando evidencia
nueva, en poblacion mexicana, sobre la seguridad, eficacia y posibles limitaciones de

este enfoque combinado de tratamiento.

En relacién con los procedimientos del CPOI pudimos observar que fueron exitosos en
el 93.9% de los sujetos; la mayoria de los procedimientos realizados mediante el
dispositivo Watchman, esto se asemeja a estudios previos donde se ha encontrado un
éxito del implante arriba del 90% (N. Calvo et al., 2015). A pesar de que en nuestro
estudio el 90% de los CPOI se realizaron con el dispositivo Watchman, esto no interfiere
con la eficacia del procedimiento, ni con la tasa de complicaciones peri-procedimiento o
readmisiones hospitalarias, ya que se ha demostrado en estudios previos la similitud de
eficacia en el dispositivo Watchman vs Amplatxer (Lakkireddy et al., 2021). Las medidas
anatémicas estuvieron dentro de los rangos reportados en la literatura para casos
exitosos de implantacion (Du et al., 2019). No obstante, las complicaciones peri-
procedimiento, como fueron el derrame pericardico y el EVC, destacan la necesidad de
atencion cuidadosa durante los procedimientos, aunque estas tasas fueron ligeramente
mas elevadas en relacién con el derrame pericardico y similar con el EVC, comparandolo

con otros estudios previos (Wintgens et al., 2018).

45



Prevalencia de complicaciones y recurrencia de fibrilacion auricular y evento vascular cerebral en pacientes con
fibrilacién auricular sometidos a la combinacién de cierre percutaneo de la orejuela izquierda y la ablacién por catéter en

un solo procedimiento.

En la ablacion por catéter (AC), el éxito del procedimiento alcanzé un 87.9%, siendo el
método de crioablacidon predominante, muy similar a los primeros estudios que combinan
el CPOIl y la AC (Fassini et al., 2016), sin embargo, actualmente los estudios se han
inclinado al uso de ambas terapias por igual proporcion o en mayor medida, al uso de la
ablacion por radiofrecuencia (Ke et al., 2022). Por el momento no hay estudios
publicados donde se evalue la nueva terapia de ablacion de la FA por campo pulsado,
en combinacion con el CPOI. La recurrencia de la FA durante el seguimiento fue del
27.3%, datos que concuerdan con la literatura publicada donde se han encontrado tasas
que llegan hasta el 30% en un seguimiento a 12 y 24 meses(Ren et al., 2021); con una
recurrencia temprana en el 15.1% de los casos y tardia del 12.1%. Estos resultados
fortalecen la eficacia de la AC, aunque debemos considerar la incidencia de
recurrencias, lo cual es consistente con la literatura coexistente, que reporta tasas
similares de recurrencia dependiendo de los factores de riesgo asociados a los
pacientes. que reportar tasas similares de recurrencia dependiendo de los factores de
riesgo asociados a los pacientes (Ke et al., 2022). Otro aspecto importante para tener
en consideracion es que en los estudios previos esta tasa de recurrencia es mayor en
los pacientes con diagnostico de FA persistente en comparacion con los pacientes con
FA paroxistica (Ren et al.,, 2020), lo que refleja fisiopatolédgicamente el mayor
remodelado estructural y eléctrico que existe en este grupo de pacientes. Una limitante
a nuestro estudio es que no evaluamos la recurrencia comparando los pacientes con FA

paroxistica vs persistente.

La guia ESC sobre el manejo de la FA ha sugerido que puede existir una tasa baja de

EVC en los primeros anos posterior a la AC (Van Gelder et al., 2024b). A pesar de que
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nuestro estudio es pequefio, se pudo demostrar esta tasa baja al tener unicamente un
solo paciente reingresado por EVC, asi como también por IC e IAM, lo que demuestra

la eficacia de esta estrategia en las readmisiones por eventos cardiovasculares mayores.

En el analisis multivariado se identifico a la insuficiencia cardiaca como un factor de
riesgo significativo para la recurrencia de la FA con un OR de 9.50 (p = 0.007). Este
hallazgo no es nada nuevo, ya que coincide con estudios previos donde se asocia la
disfuncion ventricular izquierda y la dilatacion auricular izquierda como factores de gran
importancia en la fisiopatologia de la FA, asi como también en la recurrencia de esta
patologia después de la ablacion (Bergau et al., 2022). En contraste, las otras variables
como hipertension arterial sistémica, la diabetes mellitus y la enfermedad valvular, a
pesar de su importante relacion como factores predisponentes de FA (Chung, Eckhardt,
et al., 2020), en este estudio no alcanzaron la relevancia estadistica significativa,

probablemente al tamafio limitado de la muestra y a la heterogeneidad de los pacientes.

La diabetes mellitus mostré un OR alto (5.7), pero que no tuvo significancia estadistica
(p =0.12), sin embargo, esto podia sugerir una probable relacion que deberia explorarse
en estudios con mayor tamafio de muestra, y que en los estudios previos sobre el
tratamiento combinado no se ha evaluado. Estos hallazgos resaltan la importancia de
un enfoque personalizado en la seleccién adecuada de los pacientes, pero sobre todo
en el manejo de las comorbilidades para reducir el riesgo de recurrencia tras el

procedimiento combinado de la FA.

El tratamiento combinado de CPOI y AC representa una estrategia prometedora para
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pacientes con FA, con alto riesgo de embolismo y/o contraindicaciones para tratamiento
anticoagulantes oral. Actualmente existe varios estudios que han evaluado la seguridad
y eficacia del tratamiento combinado (Ke et al., 2022), sin embargo, ningun se ha llevado
a cabo en poblacion latina, mucho menos en poblacion mexicana, siendo este el primero
en publicarse. La alta tasa de éxito del CPOI y la AC sugiere que esta estrategia de
tratamiento puedes ser una alternativa muy eficaz para pacientes que cumplen las
indicaciones. En el caso de nuestro estudio, el uso predominante de la crioablacidén sobre
la ablacién por radiofrecuencia se debe a la disponibilidad del centro. No obstante, existe
evidencia fuerte y fiable que subraya la eficacia de las dos modalidades de ablacion sin
que alguna muestre superioridad de una sobre la otra, como lo demostré el estudio FIRE
and ICE (Kuck et al., 2016). Actualmente no existe estudios que evallen la nueva
modalidad de AC por campo pulsado y CPOI, lo que podria favorecer un mayor

conocimiento sobre la seguridad y eficacia de esta nueva modalidad de AC con el CPOI.

Los resultados de nuestro estudio mostraron una buena seguridad peri-procedimiento
con tasas de complicaciones similares a las reportadas en procedimientos de AC sin
CPOI (Packer et al., 2019b). A pesar de que la incidencia de complicaciones peri-
procedimiento fue del 15.1%, el 12.1% se debian a derrame pericardico que incluia
desde derrame pericardico ligero y facilmente controlable a severo. Este resultado pudo
haberse reducido excluyendo los pacientes con derrame pericardico ligero y con un
mayor tamafio de muestra, no obstante, estos resultados tienen que ser considerados
en la toma de decisiones. Aun asi en los centros con alto niumero de procedimientos al
afo la tasa de complicaciones peri-procedimientos mantienen un rango que va del 3 al

12% (Chen et al., 2022), consistente con nuestro estudio. Por otro lado, la tasa de
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recurrencia de FA es similar con los estudios previos publicados, en los cuales se han
reportado tasas de recurrencia entre el 20 — 30% a 12 meses (Ren et al., 2020). Estos
resultados tienen como finalidad resaltar la necesidad de un seguimiento muy riguroso
y el uso de estrategias de manejo a largo plazo para pacientes con comorbilidades

significativas, como por ejemplo los pacientes con insuficiencia cardiaca.

Probablemente algunas de las limitantes en nuestro estudio fue el tamafio limitado de la
muestra que pudo haber afectado la capacidad para detectar asociaciones en algunas
variables, como las enfermedades tan relacionadas con la FA, entre las que se incluyen
la diabetes mellitus y la hipertensién arterial sistémica. Creemos que otra limitante es
qgue en nuestro estudio el seguimiento maximo fue de 12 meses, en comparacion con
otros estudios que han realizado un seguimiento de hasta 24 meses (Ren et al., 2021).
Esto puede no ser lo suficiente para evaluar los resultados a largo plazo, sobre todo

hablando de recurrencia de la FA y readmisiones por eventos cardiovasculares.

Consideramos que una de fortalezas de este estudio fue que se realizd en un centro de
tercer nivel que cuenta con todas las herramientas para la evaluacion y el seguimiento
de este grupo de pacientes. Algunas de las propuestas para futuras investigaciones
podrian ser aumentar el tamafio de la muestra y realizar estudios multicéntricos que

incluyen un seguimiento a largo plazo.

CONCLUSIONES
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Conclusiones especificas

1. Eldispositivo Watchman fue mas utilizado para el cierre percutaneo de la orejuela
izquierda.

2. La crioablacion fue el método de ablacién predominante en este estudio.

3. La tasa de complicaciones peri-procedimiento fue baja con un 12% de derrame
pericardico y un 3% de EVC.

4. La insuficiencia cardiaca fue el unico factor asociado a recurrencia en este
estudio.

5. Hubo una tasa baja de readmisiones por eventos cardiovasculares.

Conclusiones generales

El enfoque de realizar el CPOIl y la AC en un solo procedimiento es efectiva para el
tratamiento de la FA, en pacientes seleccionados adecuadamente, demostrando en este
estudio una alta tasa de éxito de implante del dispositivo, con una incidencia baja de
complicaciones peri-procedimiento, identificando predictores de recurrencia como la
insuficiencia cardiaca y encontrando una recurrencia comparable a la reportada en la

literatura.

Recomendaciones

Con este estudio podemos mejorar el pronéstico y la calidad de vida de los pacientes
adecuadamente seleccionados. Podemos disminuir los costos y las complicaciones si

realizamos los procedimientos por separado. Esto nos da un panorama general del
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comportamiento en centros de tercer nivel y en la poblacion mexicana. Es recomendable
continuar esta estrategia sobre todo si ha mostrado seguridad y eficacia, ampliandose a

diversos centros para aumentar el registro y la evidencia recabada.

Propuestas de mejora

1. Seleccion adecuada de los pacientes: evaluacién inicial, identificacion de
comorbilidades, exclusion de pacientes no candidatos.
2. Planeacién del procedimiento: preparacidon del paciente, seleccidn del dispositivo

y la técnica empleada.

3. Procedimiento combinado: ablacion por catéter, cierre percutaneo de orejuela
izquierda.

4. Seguimiento post procedimiento: seguimiento 6 meses, 12 meses.
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