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Resumo

Fundamento: A oclusao percutanea do apéndice atrial esquerdo (OAAE) é uma alternativa eficaz a anticoagulacao oral (ACO)
para a prevencao de acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes com fibrilacao atrial nao-valvular (FANV).

Objetivo: Apresentar os resultados imediatos e o seguimento tardio de pacientes submetidos a OAAE e incluidos no
Registro Brasileiro de Oclusao Percutanea do Apéndice Atrial Esquerdo.

Métodos: 91 pacientes com FANV, alto risco de AVC (escore CHA, DS VASc = 4,5 * 1,5) e restricio a AO (escore
HAS-BLED = 3,6 * 1,0) foram submetidos a 92 procedimentos de OAAE com as préteses Amplatzer Cardiac Plug e
Watchman em 11 centros do Brasil, entre o final de 2010 e a metade de 2016.

Resultados: Utilizaram-se 96 proteses no total (1,04 préteses/procedimento, incluindo-se o uso de 1 prétese nao-dedicada
adicional em um dos casos), obtendo-se sucesso em 97,8% dos procedimentos. Realizaram-se procedimentos associados a
OAAE em 8,7% dos pacientes. Observou-se oclusao total do AAE em 93,3% dos casos com sucesso, e nos casos de oclusao
incompleta, nenhum /eak foi > 2,5 mm. Um paciente necessitou do implante simultaneo de 2 préteses. Houve 7 complicagoes
maiores periprocedimento (5 derrames pericardicos necessitando pericardiocentese, 1 embolizacao da prétese nao-dedicada
e 1 embolia aérea coronariana sem sequelas) e 4 menores. No seguimento de 128,6 pacientes-ano, houve 3 ébitos nao
relacionados ao procedimento, 2 sangramentos maiores (um deles em um dos casos de insucesso da OAAE), formacao de
trombo sobre a prétese em 2 casos (tratados com sucesso com reinstituicao da ACO por 3 meses), e 2 AVCs (2,2%).
Conclusdes: Neste registro multicéntrico de mundo real, que incluiu pacientes com FANV e alto risco de sangramento
e de eventos tromboembélicos, a OAAE foi eficaz na prevencao de AVC e sangramento quando comparada as taxas de
AVC previstas pelos escores CHA,DS VASc e HASBLED para esta populagao. O indice de complica¢des do procedimento
foi aceitavel, considerando se tratar do inicio da curva de aprendizado da maioria dos operadores envolvidos. (Arq Bras
Cardiol. 2017; 109(5):440-447)

Palavras-chave: Fibrilagao Atrial; Dispositivos para Oclusao Septal; Apéndice Atrial; Acidente Vascular Cerebral;
Procedimentos Cirtirgicos Cardiovasculares; Registros Médicos.

Abstract

Background: Left atrial appendage closure (LAAC) is an effective alternative to oral anticoagulation (OA) for the prevention of stroke in patients
with non-valvular atrial fibrillation (NVAF).
Objective: To present the immediate results and late outcome of patients submitted to LAAC and included in the Brazilian Registry of
Percutaneous Left Atrial Appendage Closure.
Methods: 91 patients with NVAF, high stroke risk (CHA,DS ,VASc score = 4.5 * 1.5) and restrictions to OAC (HAS-BLED score = 3.6 = 1.0)
underwent 92 LAAC procedures using either the Amplatzer cardiac plug or the Watchman device in 11 centers in Brazil, between late
2070 and mid 2016.
Results: Ninety-six devices were used (1.04 device/procedure, including an additional non-dedicated device), with a procedural success
rate of 97.8%. Associated procedures were performed in 8.7% of the patients. Complete LAAC was obtained in 93.3% of the successful
cases. In cases of incomplete closure, no residual leak was larger than 2.5 mm. One patient needed simultaneous implantation of 2 devices.
There were 7 periprocedural major (5 pericardial effusions requiring pericardiocentesis, 1 non-dedicated device embolization and 1 coronary
air embolism without sequelae) and 4 minor complications. After 128.6 patient-years of follow-up there were 3 deaths unrelated to the
procedure, 2 major bleedings (one of them in a patient with an unsuccessful LAAC), thrombus formation over the device in 2 cases (both
resolved after resuming OAC for 3 months) and 2 strokes (2.2%).
Conclusions: In this multicenter, real world registry, that included patients with NVAF and high thromboembolic and bleeding risks, LAAC
effectively prevented stroke and bleeding when compared to the expected rates based on CHA,DS,VASc and HASBLED scores for this
population. Complications rate of the procedure was acceptable considering the beginning of the learning curve of most of the involved
operators. (Arq Bras Cardiol. 2017; 109(5):440-447)
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Introducao

Embora ainda significativamente subdiagnosticada,’ a
fibrilagao atrial (FA) é um problema de salde publica com
importante impacto socioeconémico, e sua incidéncia relativa
estd constantemente crescendo ao longo dos anos.? Um dos
maiores riscos desta arritmia é a formacao de trombos no atrio
esquerdo, que ocorre em 10% dos pacientes com FA (mesmo
que aguda), e se associa a um aumento de 3,5 vezes do risco
de acidente vascular cerebral (AVC), atingindo taxas anuais
médias de 5%.%*. Para prevenir esta complicagao devastadora,
as Diretrizes recomendam a anticoagulagao oral (ACO) com
antagonistas da vitamina K ou um dos novos anticoagulantes
(NOACs) como classe | para o tratamento de pacientes com FA
nao-valvular (FANV) e alto risco de AVC, definido pelo escore
CHA,DS,-VASc.® Apesar de bastante eficazes, estas drogas
dependem de aderéncia ao tratamento e, ainda mais importante,
seu uso se associa a riscos significativos de sangramento.”®

Como uma “terapia local” que ndo depende de aderéncia
e reduz o risco de sangramento, a oclusao percutanea do
apéndice atrial esquerdo (OAAE) provou ser uma alternativa
eficaz a ACO para a prevengao do AVC em pacientes com
FANV, com um menor risco de sangramento.” Em recente
meta-analise englobando cerca de 88000 pacientes, a
OAAE também mostrou ser superior ao placebo e a dupla
antiagregacao plaquetdria e comparavel aos NOACs na
prevencao de mortalidade e AVC ou embolia sistémica nestes
pacientes, com riscos similares de sangramento.'®

Apesar do seu grande potencial terapéutico e do vertiginoso
crescimento da sua indicagao e aplicagado em outros Paises, a
OAAE ainda é um procedimento pouco difundido e utilizado
no Brasil, havendo dados escassos na literatura nacional.
Este artigo tem como objetivo relatar os resultados do maior
registro multicéntrico brasileiro de OAAE.

Métodos

Noventa e um pacientes consecutivos com FANV
persistente ou paroxistica, com alto risco de AVC e
restricoes a ACO, foram submetidos a 92 procedimentos
de OAAE entre 2010 e 2016 em 11 centros brasileiros.
Todos os pacientes que realizaram OAAE nestes centros
foram incluidos, e os dados relativos aos procedimentos
e ao seguimento clinico dos pacientes foram coletados
prospectivamente e analisados retrospectivamente.

Uma avaliagao pré-operatéria com ecocardiograma
transesofdgico (ETE) foi realizada para todos os pacientes.
Pacientes com trombo no AAE ou anatomia do AAE
desfavoravel a intervengdo (zona de implante < 13 mm
ou > 30 mm ou profundidade do AAE < 10 mm) foram
excluidos. Para os pacientes elegiveis, suspendeu-se
a ACO, quando em uso, 3-5 dias pré-procedimento.
Todas as intervengoes foram guiadas simultaneamente por
angiografia e ETE transoperatério, e implantou-se uma das
2 préteses disponiveis no Mercado brasileiro (Figura 1): o
Amplatzer Cardiac Plug (ACP, St. Jude Medical, St. Paul, MN),
disponivel desde 2010, e o Watchman (Boston Scientific,
Marlborough, MA), disponivel desde a metade de 2015.
Ambas as préteses e suas respectivas técnicas de implante
foram descritas previamente em detalhes.” "
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Definiu-se sucesso do procedimento como o implante efetivo
do dispositivo oclusor no AAE, sem fluxo periprétese residual
maior que 5 mm, conforme avaliagao da ETE transoperatéria.
Eventos adversos maiores foram definidos como a ocorréncia
de 6bito, AVC, embolizacao sistémica, embolizagdo do
dispositivo, infarto agudo do miocardio, derrame pericardico
com tamponamento cardiaco ou sangramento com necessidade
de transfusao, dados estes coletados e reportados tanto durante
a hospitalizagao como no seguimento.

O seguimento clinico considerou a prética de cada
investigador, porém incluiu em todos os centros a0 menos
uma visita clinica e um ETE de controle realizados a partir
de 3 meses ap6s o procedimento, buscando a detecgao e
a quantificagao de fluxo residual periprétese ou a formagao
de trombo sobre a prétese. No caso de nao haver qualquer
achado ou evento adverso, o Gltimo seguimento disponivel
foi considerado na andlise.

Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada com o programa
computacional IBM SPSS Statistics v.20. Para varidveis
categéricas foram apresentadas frequéncias e percentuais.
Varidveis continuas com distribuigdo Normal foram descritas por
média = desvio padrao e comparadas pelo teste t de Student
para amostras pareadas. Outras varidveis quantitativas foram
descritas por mediana, 12 quartil e 32 quartil. A condigao de
normalidade foi avaliada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov.
Valores de p < 0,05 indicaram significancia estatistica.

Resultados

As caracteristicas clinicas dos pacientes estdo detalhadas na
tabela 1. Trataram-se 91 pacientes (59,3% masculinos, idade
média = 73,1 = 10,1 anos) com FANV (62,6% permanente,
37,4% paroxistica) e alto risco para embolia sistémica (escore
CHA,DS,-VASc = 4,5 + 1,5, 49,5% com AVC prévio) e
para sangramento (escore HASBLED = 3,6 = 1,0, 61,5%
com episédio prévio de sangramento sob ACO - tabela 2).
As principais indicagoes para OAAE foram episédio prévio de
sangramento importante (predominantemente gastrointestinal
ou neurolégico) ou INR labil (Figura 2). Sessenta e oito por cento
dos pacientes foram considerados pelos seus clinicos como
inelegiveis para ACO, seja com antagonistas da vitamina K ou
com qualquer um dos NOACs.

A tabela 3 mostra os dados relativos aos procedimentos.
Quarenta e cinco por cento das 92 intervencoes foram
realizadas com o auxilio de um proctor. Implantou-se um ACP
em 94,6% dos casos, e uma prétese de Watchman em 5,4%
(Figura 3). Utilizou-se um total de 96 dispositivos oclusores
nos 92 procedimentos (1.04 dispositivo/procedimento).
Obteve-se sucesso no implante da prétese em 97,8% dos
casos. Os procedimentos foram abortados em 2 pacientes,
devido a um AAE com profundidade insuficiente (< 10 mm)
em um deles, e com uma zona de implante muito grande
(> 30 mm) em outro, ambas estas caracteristicas subestimadas
na ETE inicial. Devido a um fechamento incompleto do AAE
ap6s o implante de um ACP 16 mm, um paciente recebeu
o implante adicional de uma prétese ndo-dedicada (oclusor
septal de 25 mm de diametro), com bom resultado inicial.
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Entretanto, uma fluoroscopia de controle realizada apés 4 dias
evidenciou embolizagdo do oclusor septal para o arco aértico.
Esta prétese foi retirada via percutanea, e um segundo ACP

Tabela 1 - Caracteristicas clinicas dos pacientes (n = 91)

Variavel Resultado*
|dade (anos) 73,1+10,1
65-75 27 (29,7)
>75 47 (51,6)
Sexo masculino 54 (59,3)
Fibrilagao atrial
Permanente 57 (62,6)
Paroxistica 34 (37,4)
FEVE (%) 58,2+ 13,4
Escore CHADS, 31+13
Escore CHA,DS,-VASc 45+15
Escore HASBLED 36+1,0
Inelegivel para ACO 62 (68,1)
Insuficiéncia cardiaca congestiva 28(30,8)
Hipertensao arterial 78 (85,7)
Diabetes 33(36,3)
AVC prévio 45 (49,5)
Doenga vascular periférica 22(24,2)
Disfungao hepatica ou renal 21(23,1)
Sangramento prévio 56 (61,5)
INR Iabil 27(29,7)
Drogas ou alcool 21(23,1)

*Média + desvio padrdo ou frequéncia (percentual). FEVE: fragdo de
ejegdo do ventriculo esquerdo; ACO: anticoagulagdo oral; AVC: acidente
vascular cerebral; INR: international normalized ratio.

28 mm foi implantado com sucesso sobre o ACP 16 mm inicial,
obtendo-se entdo oclusao completa do AAE.

O didmetro médio das proéteses implantadas foi de
24,2 = 3,8 mm, correspondentes a dimensdes médias
do AAE de 20,4 = 4,3 mm pela ETE e de 20,9 = 4,1 mm
pela angiografia (p = 0,012 entre os métodos diagndsticos).
Assim, o superdimensionamento médio do dispositivo
implantado foi de 21,5 = 13% em relagdo a medida do ETE e
18,1 +9,1% em relagdo a medida da angiografia. Os tamanhos
de proétese mais utilizados foram 24 e 26 mm (Figura 4), e o
primeiro dispositivo selecionado foi efetivamente implantado
em 95,6% dos casos com sucesso. Realizaram-se procedimentos
concomitantes a OAAE (angioplastia coronariana, oclusao
de comunicagdo interatrial ou de forame oval patente) em
8,7% dos casos. O tempo médio de fluoroscopia foi de
16,7 = 8,7 minutos e um volume médio de 157,5 = 81,8 ml
de contraste foi utilizado por procedimento. Nao se detectou
fluxo residual periprétese em 93,3% dos casos com sucesso,
e dentre os fluxos residuais detectados, nenhum tinha um
didmetro > 2,5 mm.

Houve 7 eventos adversos maiores periprocedimento:
5 tamponamentos cardiacos [3 deles tardios (24h — 5 dias
apos a intervencgdo); 4 dos 5 foram tratados com
pericardiocentese, porém o outro necessitou de drenagem
cirdrgical, a embolia do dispositivo ndo-dedicado citada
previamente, e uma embolia aérea coronariana sem sequelas.
Complicagbes menores ocorreram em 4 pacientes (4,4%):
uma pericardite (pés-tamponamento), um derrame pericardico
pequeno sem repercussao clinica, um quadro de congestao
pulmonar pés-procedimento e uma fistula arteriovenosa.
Apbs a permanéncia hospitalar com uma mediana de 2 dias,
todos os pacientes exceto 2 (um por preferéncia do clinico
assistente, outro por apresentar uma placa ulcerada em aorta)
receberam alta com a prescricao de acido acetilsalicilico e
clopidogrel, sem ACO.

Obteve-se o seguimento clinico em 97,8% dos pacientes
— perdeu-se o seguimento tardio em 2 deles. Ap6s um
periodo de 128,6 pacientes-ano (mediana = 346 dias

Tabela 2 - distribuigéo dos pacientes de acordo com os escores CHADS,, CHA,DS -VASc e HAS-BLED (n = 91)

Escore CHADS, CHA,DS,-VASc HAS-BLED
n (%) n (%) n (%)

0 0 0 0

1 10 (11,0) 1(1,1) 1(1,1)

2 21(23,0) 9(9,9) 14 (15,4)

3 27(29,7) 13 (14,3) 27(29,7)

4 18(19,8) 26 (28,6) 32(35,2)

5 12 (13,2) 19(20,8) 16 (17,5)

6 3(33) 15 (16,5) 1(1,1)

7 na 6 (6,6) 0

8 na 1(1,1) na

9 na 1(1,1) na

média + DP 31+13 45+15 36+1,0

DP: desvio padréo; na: ndo se aplica.
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Figura 1 - Proteses Watchman (esquerda) e Amplatzer Cardiac Plug (direita).
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Figura 2 - Contraindicagbes a anticoagulagdo oral*, INR: international normalized ratio; AVC: acidente vascular cerebral; AO: anticoagulagdo oral. * 0 mesmo paciente

pode ter multiplas contraindicagdes.

e amplitude interquartilica de 195 a 985 dias), houve
3 6bitos ndo relacionados ao procedimento. Dois pacientes
apresentaram sangramento maior: um deles foi um dos casos
de insucesso da OAAE, em que o paciente manteve terapia
com warfarina; o outro foi um sangramento gastrointestinal
em um paciente que estava em uso de dupla antiagregagao
plaquetaria. Fluxos periprétese residuais (todos < 2,5 mm)
persistiram em 5 dos 6 pacientes em que foram originalmente
detectados, nenhum deles com qualquer consequéncia
clinica. Nao se detectaram fluxos residuais desenvolvidos
tardiamente. Em 2 pacientes observou-se o desenvolvimento
de trombo sobre a prétese, ambos tratados com sucesso apds a
reinstituigdo da ACO por 3 meses. Apenas 2 pacientes (2,2%)
sofreram AVC isquémico na evolugao: um apés 6 meses, € 0
outro 9 meses ap6s a intervengao.

Discussao

A fundamentagdo para a oclusdo do AAE como medida
preventiva de embolia sistémica foi a demonstracao de que,
em pacientes com FANV, mais de 90% dos trombos atriais se

Arq Bras Cardiol. 2017; 109(5):440-447

formam no interior desta estrutura.'> Apés a experiéncia inicial
com a prétese PLAATO™" e com o uso de oclusores Amplatzer
nao-dedicados,' mais de 3500 pacientes foram incluidos em
2 estudos randomizados e vérios observacionais com a prétese
Watchman,®'>"7 cujos resultados levaram a aprovacao da
prétese pelo Food and Drug Administration (FDA) em 2015.
Varios registros uni e multicéntricos com o ACP e sua dltima
geragdo, o Amulet, foram também publicados, o maior deles
incluindo mais de 1000 pacientes."'®2 Como consequéncia
dos resultados favoraveis da intervengao, as Diretrizes
Europeias para Manejo da Fibrilagao Atrial validaram ja em
2012 a OAAE como uma estratégia terapéutica para pacientes
com FANV e alto risco de AVC com uma recomendacao classe
IIb, nivel de evidéncia B.** Surpreendentemente, este nivel de
recomendacdo ndo evoluiu na atualizacao destas diretrizes,
publicadas em 2016.% As Diretrizes correntes do American
College of Cardiology/American Heart Association/Heart
Rhythm Society para manejo de pacientes com fibrilagao atrial,
publicadas em 2014,° ainda nao incluem recomendacoes para
aindicacao da OAAE. Entretanto, dados os desenvolvimentos
técnicos do procedimento, a recente aprovagdo da protese
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Tabela 3 - Dados periprocedimento (n = 92)

Variavel Resultado*
Accesso

Trans-septal 85(92,4)

FOP/CIA 7(7.6)
Diametro do AAE (zona de implante)

Angiografia (mm) 209+42

ETE (mm) 204+43
Superdimensionamento da prétese

Angiografia (%) 18,1+£9,1

ETE (%) 21,5+ 13,0
Prétese implantada (n)

ACP 87 (94,6)

Watchman 5(54)

Dispositivo ndo-dedicado 1(1,1)
Dispositivos utilizados por procedimento 1,04
Sucesso 90 (97,8)
Oclusdo completa do AAE 84 (93,3*%)
Intervengao associada

Ocluséo de FOP 4(44)

Ocluséo de CIA 2(2,2

Angioplastia coronariana 2(2,2)
Eventos adversos maiores

Obito relacionado ao procedimento 0

AvC 0

Embolia aérea coronariana 1(1,1)

AIT 0

Embolizagéo de dispositivo dedicado 1(1,1)

Infarto agudo do miocardio 0
Tamponamento cardiaco

Agudo 2(22)

Tardio (> 24h) 3(33)

Sangramento maior 0

*Média + desvio padrdo ou frequéncia (percentual); ** Considerando
0s casos com sucesso. FOP: forame oval patente; CIA: comunicagdo
interatrial; AAE: apéndice atrial esquerdo; ETE: ecocardiografia
transesofégica; ACP: Amplatzer Cardiac Plug; AVC: acidente vascular
cerebral; AlT: acidente isquémico transitorio.

Watchman pelo FDA, e especialmente os tltimos resultados
favoraveis do trial PROTECT-AF, que demonstraram redugao
significativa de mortalidade com a OAAE em comparacao a
ACO no seguimento tardio,*® o uso da OAAE na pratica clinica
expandiu significativamente nos Estados Unidos, e antecipa-se
que as recomendagoes destas diretrizes serdo brevemente
atualizadas.”” Publicadas em 2016, e de forma compativel com
este novo corpo de informagoes, as Il Diretrizes Brasileiras de
Fibrilagao Atrial reconhecem a OAAE como uma alternativa
valida a ACO, recomendando-a com classe lla, tanto para

pacientes com alto risco de fendmenos tromboemboélicos e
contraindicagdo a ACO (nivel de evidéncia B), como para
aqueles que sofreram um AVC cardioembélico apesar do uso
correto da ACO (nivel de evidéncia C).?

Uma das maiores limitagoes do trial PROTECT-AF,
estudo de referéncia na OAAE, foi a inesperada taxa de
complicagbes de 7,7% associada ao implante do filtro
Watchman.® Com o ACP, registros nacionais e internacionais
mostram taxas de complicagbes que variam de 3,8% a
7,3%."1922 Apesar de estar dentro desta faixa, a taxa
de complicagoes do Registro Brasileiro é relativamente
alta, provavelmente sendo reflexo do infcio da curva de
aprendizado da maioria dos operadores com ambas as
préteses. A literatura mostra, entretanto, que a experiéncia
continuada com a intervengdo reduz a taxa de complicagoes
do procedimento para até 2,8%."”

O Registro Brasileiro de Oclusao do Apéndice Atrial
Esquerdo tratou a populagao com maior perfil de risco de
embolizagao sistémica e sangramento, em comparagao a
todos os registros e trials disponiveis na literatura. Os escores
médios CHADS2 e CHA2DS2-VASc de 3,1 e 4,5 sdo iguais ou
maiores que aqueles referentes as populacoes estudadas nos
trials PROTECT-AF? PREVAIL,"® Ewolution'” e na experiéncia
multicéntrica com o ACP? (respectivamente 2,2 e 3,5,
2,6e4,0,28e4,5e28e4,5 - Figura 5). Apesar disso, a
taxa anual de AVC no seguimento foi notavelmente baixa
(1,7% - 2 eventos / 128,6 pacientes-ano, uma redugao de
68,5% em comparacao a taxa anual de 5,4% prevista pelo
CHA2DS2-VASc score). Esta taxa se encontra entre os 1,6%
demonstrados na meta-andlise que engloba os trials com o
Watchman?® e os 1,8% demonstrados por Tzikas et al.,* com o
ACP e confirma a eficacia da intervengao na nossa populagao.

Devido a subutilizacdo e a descontinuidade do tratamento,
ambas atingindo taxas de até 40%,* a ACO atinge apenas uma
fragdo do seu potencial terapéutico. Para pacientes aderentes,
permanece o risco significativo de sangramentos graves.
Apesar do seu melhor perfil de uso, a administragao de NOACs
ainda se associa a ocorréncia de sangramento maior em 2-3%
dos pacientes/ano, mesmo naqueles de baixo risco.” Quanto mais
idoso o paciente, maiores as taxas e a gravidade do sangramento.
Um estudo recente com 32000 veteranos americanos com
mais de 74 anos e FA em tratamento com warfarina mostrou
uma incidéncia de hospitalizacao por hemorragia intracraniana
traumética de 4,8/1000 pacientes-ano, e 6,2/1000 pacientes-ano
quando incluidos mdiltiplos eventos por paciente.*® Neste sentido,
o Registro Multicéntrico Brasileiro mostrou uma redugao de
77% das taxas de sangramento em relagdo ao indice previsto
pelo escore HASBLED (1,7 x 7,4 eventos / 100 pacientes-ano).
Isso é especialmente significativo considerando que 83,5% dos
pacientes tinham um alto risco de sangramento, definido por
um escore HASBLED = 3 — também o pior perfil de risco em
comparagao aos outros estudos disponiveis na literatura (tabela 2
e Figura 5). Considerando-se apenas os pacientes efetivamente
tratados com a OAAE, esta taxa é ainda menor, uma vez que um
dos sangramentos ocorreu em um dos pacientes em que houve
insucesso da intervencao, e este paciente foi mantido sob ACO.

Embora tenha sido descrita a formacao de trombo sobre
a face atrial tanto do Watchman como do ACP em 2 — 5%
dos casos, as taxas AVC tromboembdélico secundario a
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Figura 3 — Implante do Amplatzer Cardiac Plug (ACP) e da prétese Watchman. 3a e 3c) angiografias do apéndice atrial esquerdo, pré-ocluséo; 3b) Pés-implante, ACP;

3d) Pés-implante, Watchman (¥).

16 16
15
14
12 12
12
10
9
8
6
5

4

3

2

| I
0

16 18 20 22 24 26 27 28 30

Figura 4 - Distribuicdo das préteses implantadas conforme seu tamanho (mm). Dados expressos em nimero de proteses.

esta causa sao muito baixas (0,3 — 0,7%), e em geral se
obtém resolugdo do trombo apés reinstituicao da ACO por
periodos curtos de tempo (< 3 meses).>! Este também foi
o caso dos 2 pacientes deste Registro em que se detectou
trombo sobre a prétese no seguimento. Fluxo residual
periprétese, encontrado em 6 pacientes imediatamente ap6s
a intervengao e que persistiu em 5 deles no seguimento,
também é frequentemente descrito com ambas as préteses,
mas parece nao ter significado clinico se for < 5 mm,**** o
que também foi o caso em todos os 6 pacientes.

O beneficio clinico da OAAE aumenta quando sao tratados
pacientes com escores CHA DS ,-VASc e HAS-BLED mais altos,
e se torna mais aparente a medida que o tempo passa, devido
a suspensao do risco acumulado de sangramento associado a
anticoagulagao continua.** Adicionalmente a redugao objetiva
das taxas de AVC e sangramento, no entanto, os pacientes
submetidos a OAAE experimentam também uma melhora

Arq Bras Cardiol. 2017; 109(5):440-447

mais subjetiva, mas significativa, da qualidade de vida,
especialmente devido a redugdo de sangramentos menores
e a eliminagao da necessidade de monitorizagao frequente,
das interagoes com dieta e drogas e das restrigoes de estilo
de vida associadas a ACO.*> Estes fatores, embora menos
mensuraveis, devem também ser levados em conta quando
se calcula a relacao risco / beneficio da intervencao.

Conclusao

Em conclusdao, a OAAE foi efetiva nesta populagao de
mundo real com FA de alto risco por reduzir significativamente
a taxa anual de AVC e de sangramento em comparagao as
taxas previstas pelos escores CHA,DS -VASc e HAS-BLED.
As taxas de complicagoes do procedimento devem ser pesadas
em relacdo aos riscos, desconfortos e limitagoes associados a
exposicao continua e ininterrupta a ACO.
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Figura 5 — Comparagéo entre os escores médios CHADS, (5a) e CHA,DS -VASc (5b) e entre a proporgéo de pacientes com escore HASBLED 2 3 (5¢) nas populagdes
estudadas no Registro Brasileiro de Ocluséo de Apéndice Atrial Esquerdo versus outros registros e trials.

Limitacoes

Este estudo tem vdrias limitagdes. Como limitagao inerente
a um estudo nao-randomizado, nao ha grupo-controle, e a
comparagao das taxas de eventos se baseou em indices preditos
por escores. Como em todos os estudos observacionais, pode
haver vicios na selecao dos pacientes. Entretanto, o Registro
foi desenhado para incluir todos os pacientes candidatos ao
procedimento (intengao de tratar), refletindo uma pratica de
mundo real. Embora os dados tenham sido prospectivamente
coletados, esta é uma analise retrospectiva, sem monitoragao
independente, nem um laboratério central (core lab) de
analise. Especialmente devido a dificuldades de reembolso
no Brasil, praticamente todos os centros incluidos neste
Registro sao centros com baixo volume de OAAE e, por isso,
as curvas de aprendizado dos operadores sao achatadas,
o que tem impacto direto nas taxas de complicagoes.
O seguimento incluiu mais de 95% dos pacientes tratados, mas
nao a totalidade deles. E, finalmente, todos os dados coletados
foram reportados espontaneamente pelos investigadores, sem
adjudicagao independente.
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