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Ensayo aleatorizado del cierre de orejuela izquierda vs
varfarina para la prevencion de accidentes cerebrovasculares
tromboembdlicos en pacientes con fibrilacién auricular no
relacionada con valvulopatia. Estudio PREVAIL

Final results of randomized trial of left atrial appendage closure
versus warfarin for stroke/thromboembolic prevention in
patients with non-valvular atrial fibrillation (PREVAIL)

Holmes DR, Doshi S, Kar S, Sanchez J, Swarup V, Whi-
senant B, et al. en nombre de los investigadores del estudio
PREVAIL. Congreso de la Sociedad Americana de Cardiologia.
2013. San Francisco. Disponible en: http://solaci.org/en/david-
holmes_acc2013.php

Introduccion

Los pacientes con fibrilacién auricular (FA) presentan 5 veces
mas riesgo de accidentes cerebrovasculares (ACV), menor super-
vivencia y mayor riesgo de recurrencia de eventos cerebrales
emboblicos durante el primer afio de seguimiento. Hasta un 40%
tienen contraindicaciones para el tratamiento crénico con anticoa-
gulantes orales (ACO) debido a hemorragia o por antecedentes de
traumatismo previos. Ademas, en pacientes con FA no asociada a
valvulopatia, hasta el 91% de los émbolos de origen cardiaco se
localizan en la orejuela izquierda (OI). El dispositivo autoexplan-
dible WATCHMAN se disefi6 para ocluir de manera percutanea la
OI e impedir los eventos tromboembdlicos de causa cardiaca en
pacientes con FA.

Métodos

Se realiz6 un estudio multicéntrico de no inferioridad que
incluy6 a 475 pacientes con FA no asociada a valvulopatia y un
CHADS igual o superior a 2. Fueron aleatorizados (2:1) para la
implantacién de un dispositivo de oclusiéon de orejuela WATCH-
MAN o para tratamiento con ACO de manera convencional. El
propésito del estudio consisti6 en evaluar la seguridad y eficacia del
dispositivo, asi como la existencia de muerte, ACVy complicaciones
que requirieran de procedimientos quirtrgicos o endovasculares
en un periodo de seguimiento de 18 meses. Se compararon los
resultados con el estudio PROTECT AF.

Resultados

Se consider6 la implantacién como satisfactoria en un 95,1%.
En un 4,4% de pacientes se registraron los siguientes eventos:
perforaciéon cardiaca, taponamiento cardiaco, ACV isquémico y
embolizacién del dispositivo (inferior al estudio previo PRO-
TECT AF, donde se registraron estos eventos en el 8,7% de los

pacientes). Los resultados cumplieron los criterios para que fuera
considerado de no inferioridad en relacién con el tratamiento con
ACO (95%1C<0,0275%).

Conclusiones

El dispositivo WATCHMAN se puede implantar de manera
segura en pacientes de alto riesgo y los resultados confirman los
obtenidos en el estudio PROTECT AF, en el sentido de que este dis-
positivo es Gtil parala reduccién de ACV en pacientes con alto riesgo
a los 18 meses de la implantacién.

Comentario

En el estudio PROTECT AF publicado hace unos afios’, se aleato-
rizaba por primera vez a pacientes con FA de etiologia no valvular
en 2 grupos: implantaciéon del dispositivo WATCHMAN o trata-
miento con ACO. En dicho trabajo se concluia que el dispositivo
no era inferior a los pacientes tratados con ACO en la prevencién
de nuevos ACV. Sin embargo, se informaba de la existencia de un
alto (y preocupante) porcentaje de eventos adversos, sobre todo
derrames pericardicos que necesitaban de pericardiocentesis o dre-
naje quirdrgico (4,8%). Posteriormente se publicaron los resultados
de la continuacién de este estudio, en los que se observa un des-
censo de las complicaciones, atribuido por los autores a la curva de
aprendizaje?.

En el Gltimo congreso de la Sociedad Americana de Cardiologia,
se dieron a conocer los resultados del estudio PREVAIL. En su disefio,
a diferencia del PROTECT AF, los pacientes incluidos presentaban
un CHADS superior o igual a 2 (en el otro se incluia a pacientes
con un valor igual o superior a 1, motivo por el cual el articulo
habia recibido algunas criticas), y un mayor porcentaje de pacien-
tes con ACV previo. En los resultados se document6 una reduccién
de las perforaciones a causa de la implantacién (de 1,6% en el PRO-
TECT AF a un 0,4% en el PREVAIL), asi como una disminucién en el
nimero de derrames pericardicos con compromiso diastélico (del
2,4 al 1,5%, respectivamente). En relacién con los ACV que tenian
lugar en el momento de la implantacién, se observé una reduccién
de los mismos (del 1,1 al 0,4%), sin que se modificase el porcen-
taje de pacientes en los que el WATCHMAN embolizaba (menos
del 1%). Teniendo en cuenta la eficacia del dispositivo para evitar
ACV debido a émbolos originados en cavidades cardiacas o muertes
no explicadas, los autores concluyen que el estudio PREVAIL pre-
senta un porcentaje inferior a otros estudios realizados en pacientes
tratados exclusivamente con ACO a los 18 meses de seguimiento.

Con estos datos, parece que los tapones de OI «llegan para
quedarse», sobre todo gracias al hecho incontestable de que evitan
una intervencién quirdrgica. Ademas, los resultados de las orejue-
las cerradas quirdrgicamente son desalentadores. Hay trabajos que
demuestran que no siempre se consigue la exclusién completa de
la OI cuando esta se ocluye de manera concomitante a una ciru-
gia de la valvula mitral. De hecho, seglin publicaron Kanderian
et al.?, se sabe que hasta un 60% de las orejuelas cerradas quiriirgi-
camente presentan una oclusién incompleta o mantienen un fondo
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de saco residual potencialmente emboligeno, independientemente
de la técnica que se haya utilizado. Para llegar a estas conclusiones,
los autores establecieron 3 criterios ecograficos de permeabilidad:
imagenes ecograficas compatibles con orejuela permeable, orejuela
excluida pero con flujo de sangre que persiste dentro de ella y un
fondo de saco residual con mas de 1 cm.

Sin embargo, en los resultados del PROTECT AF publicados con el
dispositivo WATCHMAN® se documento flujo a través del disposi-
tivo superior a5 mm hasta en el 14%, circunstancia que podria hacer
dudar de su eficacia para la oclusién completa de la OI2. Seria nece-
sario conocer los resultados de permeabilidad peridispositivo del
estudio PREVAIL para conocer la verdadera eficacia de los mismos
en relacién con su capacidad real de sellado.

Desde el punto de vista del cirujano cardiaco, estos tapones
podrian no ser exactos en su disefio: su superficie es circular y
no ovalada como el ostium de la Ol. Tal vez las fugas peridis-
positivo se deban a esta circunstancia. Ademas, muy cerca del
orificio de entrada existen pequefias hendiduras en la pared de
la auricula izquierda que son zonas de pared mas adelgazada y
que podrian ser dafiadas por la punta de los catéteres necesarios
para la implantacién (y que justificarian los derrames asociados al
procedimiento)?.

Por otro lado, las Ol que cierra el cirujano son diferentes a las que
se ocluyen por procedimientos menos invasivos. Suelen tratarse de
pacientes en FA crénica o enfermedad mitral concomitante, con
auriculas superiores a 60 mm, y de tamafios del ostium por encima
de 25 mm, en comparacioén con orejuelas de pacientes con FA ais-
lada, enlos que tanto las auriculas como los ostium no se encuentran
tan dilatados.

La exclusiéon quirtrgica de la OI (que se recomienda en las
guias europeas para pacientes en FA intervenidos de cirugia
mitral) es un procedimiento eficaz siempre y cuando se utilicen

técnicas que garanticen la impermeabilidad de la OI sin riesgo de
complicaciones®.

En definitiva, los tapones endovasculares son prometedores,
sobre todo en pacientes con FA, factores de riesgo y contraindicacio-
nes para ACO, que son intervenidos mediante ablacién percutanea,
y podrian ser aplicados en pacientes con cirugia cardiaca previa, en
los que las adherencias pericardicas comprometerian otro tipo de
abordaje®. Falta conocer los resultados reales de permeabilidad a
largo plazo, asi como la confirmacién de la seguridad del procedi-
miento.
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Transfusién sanguinea e infeccién después de la cirugia
cardiaca

Blood transfusion and infection after cardiac surgery

Horvath KA, Acker MA, Chang H, Bagiella E, Smith PK, Iri-
barne A, et al. Blood transfusion and infection after cardiac
surgery. Ann Thorac Surg. 2013;95:2194-2201.

Resumen

Introduccion: La cirugia cardiaca es la especialidad médica que
mas productos sanguineos consume. Aunque se considera que la
transfusion salva vidas, no esta exenta de efectos adversos.

El objetivo de este estudio es investigar la asociacion entre trans-
fusion de concentrados de hematies e infecciones postoperatorias
después de la cirugia cardiaca e identificar factores de riesgo de
infeccién.

Material y métodos: Cinco mil ciento cincuenta y ocho pacien-
tes adultos intervenidos de cirugia cardiaca fueron incluidos
prospectivamente en 10 centros de Estados Unidos y Canada. El
diagnéstico de infeccion fue adjudicado por expertos en enferme-

dades infecciosas. Se usé un modelo de riesgos proporcionales de
Cox para determinar la asociacién entre la transfusién de productos
sanguineos y el riesgo de infecciones mayores dentro de los 60 +£5
dias de la cirugia.

Resultados: Los procedimientos quirtrgicos mas frecuentes
fueron: la cirugia aislada de derivacién coronaria (31%) y la cirugia
valvular aislada (30%); un 19% de ellas fueron reintervenciones.

Se transfundieron concentrados de hematies y plaquetas en el
48y el 31% de los pacientes, respectivamente. Por cada concentrado
de hematies transfundido hubo un incremento del 29% en el riesgo
de infeccién mayor (p<0,001). Entre los pacientes que recibieron
concentrados de hematies, las infecciones mas frecuentes fueron
neumonia (3,6%) y bacteriemias (2%). La transfusién de concentra-
dos de hematies, la mayor duracién de la cirugia y el trasplante
o la implantacién de asistencias ventriculares, junto con la enfer-
medad pulmonar crénica, la insuficiencia cardiaca y la elevacién
preoperatoria de creatinina, fueron todos ellos factores de riesgo de
infeccién. La transfusién de plaquetas, sin embargo, disminuy6 el
riesgo de infeccion, especialmente en los pacientes que recibieron
muchos concentrados de hematies.

Conclusiones: Una mayor atencién a las practicas que pueden
reducir la necesidad de transfusién de concentrados de hema-
ties, como son los recuperadores celulares, la disminucién del
volumen de cebado, el drenaje venoso asistido por vacio con un
rapido cebado autégeno y la ultrafiltracién, ademas de las medidas
preoperatorias e intraoperatorias que permitan elevar el hemato-
crito, podrian potencialmente reducir la incidencia de infecciones
postoperatorias.
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