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¢Es el cierre percutaneo de la orejuela de la auricula
izquierda comparable al tratamiento anticoagulante en
fibrilacion auricular?
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Resumen

La anticoagulacion oral constituye el tratamiento estandar para la prevencion de accidentes vasculares
encefalicos en la mayoria de los pacientes con fibrilacion auricular. Sin embargo, conlleva un riesgo
importante de sangrado, por lo que han aparecido nuevas alternativas terapéuticas, como el cierre
percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda. No existe claridad sobre si este procedimiento es
comparable a la terapia convencional con tratamiento anticoagulante. Utilizando la base de datos
Epistemonikos, la cual es mantenida mediante blsquedas en 30 bases de datos, identificamos tres
revisiones sistematicas que incluyen sdlo un estudio aleatorizado pertinente. Realizamos un resumen
de los resultados utilizando el método GRADE. Se concluye que el cierre percutaneo de la orejuela de la
auricula izquierda podria disminuir el nUmero total de accidentes vasculares y la mortalidad, pero la
certeza de la evidencia es baja. Existe incertidumbre sobre su efecto sobre otros desenlaces porque la
certeza de la evidencia es muy baja.

Problema

El accidente vascular encefdlico es wuna de las
complicaciones mas serias de la fibrilacion auricular. La
orejuela de la auricula izquierda es la fuente de mas del
90% de los trombos en pacientes con fibrilacion auricular
no valvular, por lo que el cierre percutaneo de la orejuela
de auricula izquierda ha emergido como una alternativa
interesante a la terapia convencional con anticoagulantes
orales. Si bien se trata de una intervencion poco invasiva,
puede presentar complicaciones como sangrados mayores
y derrame pericardico, entre otras.

Métodos

Utilizamos la base de datos Epistemonikos, la cual es
mantenida mediante busquedas en 30 bases de datos, para
identificar revisiones sistematicas y sus estudios primarios
incluidos. Con esta informacidon generamos un resumen
estructurado, siguiendo un formato preestablecido, que
incluye mensajes clave, un resumen del conjunto de
evidencia (presentado como matriz de evidencia en
Epistemonikos), metanalisis del total de los estudios, tablas
de resumen de resultados con el método GRADE, y tabla de
otras consideraciones para la toma de decision.

Mensajes clave

evidencia es muy baja.

e El cierre percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda, comparado con tratamiento
anticoagulante, podria disminuir el nimero total de accidentes vasculares y la mortalidad
pero la certeza de la evidencia es baja.

e Existe incertidumbre sobre su efecto sobre otros desenlaces porque la certeza de la

e Existe alta probabilidad que la evidencia presentada en este resumen cambie en el futuro.
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Acerca del conjunto de evidencia para esta pregunta

Cual es la evidencia.
Véase matriz de evidencia
en Epistemonikos mas abajo.

Encontramos tres revisiones sistematicas [1],[2],[3]que incluyen
solo un estudio controlado aleatorizado [4].

Qué tipo de pacientes
incluyeron los estudios

El promedio de edad del estudio fue de 71 afios, con un puntaje
de riesgo de accidente cerebrovascular (CHADS2) de 2,2.
Ningun paciente tenia contraindicacion de anticoagulacion oral.

Qué tipo de intervenciones
incluyeron los estudios

Este estudio evalud el cierre percutaneo de orejuela de auricula
izquierda comparado con warfarina.

Al grupo de la intervencion se le insertdé de manera percutanea
un dispositivo autoexpandible metalico con cubierta de poliéster
(WATCHMAN) de 21 a 33 mm para cerrar el ostium de la orejuela
de auricula izquierda a través de fluoroscopia y ecocardiograma
transesofagico. Luego de la implantacion los pacientes recibieron
warfarina por 45 dias para facilitar la endotelizacidon, luego
clopidogrel mas acido acetilsalicilico hasta 6 meses, luego sélo
acido acetilsalicilico a permanencia.

Los pacientes tratados con warfarina permanecieron en rango
terapéutico un 66% del tiempo.

Qué tipo de
desenlaces midieron

Eficacia primaria (accidente vascular encefalico isquémico,
accidente vascular encefalico hemorragico, muerte cardiovascular
y no explciada o embolia sistémica), todos los accidentes
vasculares encefalicos, todas las causas de mortalidad. Seguridad
primaria (sangrado excesivo, complicaciones relacionadas al
procedimiento (derrame pericardico, embolizacion del dispositivo,
accidente vascular encefélico relacionado a procedimiento).

El seguimiento promedio fue de 18 meses.

Resumen de los resultados

La informacion sobre los efectos del cierre percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda esta
basada en un estudio aleatorizado que incluye 707 pacientes.

e El cierre percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda podria disminuir el nimero total de
accidentes vasculares en comparacion con el tratamiento anticoagulante. La certeza de la

evidencia es baja.

e El cierre percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda podria disminuir la mortalidad en
comparacion con el tratamiento anticoagulante. La certeza de la evidencia es baja.

e Existe incertidumbre sobre si el cierre percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda
aumenta o disminuye los accidentes vasculares isquémicos en comparacién con el tratamiento
anticoagulante porque la certeza de la evidencia es muy baja.

e El cierre percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda probablemente disminuye los
accidentes vasculares hemorragicos en comparacion con el tratamiento anticoagulante. La
certeza de la evidencia es moderada.

e Existe incertidumbre sobre si el cierre percutdneo de la orejuela de la auricula izquierda
aumenta o disminuye el sangrado mayor porque la certeza de la evidencia es muy baja.
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Cierre percutaneo de la orejuela de la auricula izquierda versus warfarina

Pacientes Fibrilacién auricular
Intervencion Cierre percutdneo de la orgjuela de |z auricula izquierda (CPOAI)
Comparacion Warfarina
Efecto absoluto*
’ E T - 1 Efecto relativo Certeza de la
Desenlaces CON Warfarina CON CPOAIL | (IC 95%) evidencia
Diferencia: pacientes por 1000 ke
: 48 por 1000 30 per 1000
Mortalidad - - - RR 0,62 S800
total Diferencia: 18 pacientes menos por 1000 (0,33 a2 1,14) Baia!?
(Margen de error: 32 menos a 7 mas) ]
32 per 1000 23 por 1000
Todgs lct>s : . _ I RR 0,71 e300
acadentes Diferencia: 9 pacientes menos por 1000 (0,34 a 1,49) Bajal?
vasculares (Margen de error: 21 menos a 16 mas)
= 16 por 1000 22 per 1000
Acadelnte : ' : | ’ RR 1,34 8000
vascliar Diferencia: 5 pacientes mas por 1000 (0,522 3,42) | Myy baja’?
Isquemico (Margen de error: 8 menos 3 39 mas)
e 16 por 1000 | 1 por 1000
vascular Diferencia: 15 pacient 1000 ?R o ) e
S iferencia: pacientes menos por 0,01 20,73 Moderada®
hemorragico (Margen de error: 4 a 16 menos) ! ces
41 por 1000 | 34 por 1000
Sangrado - - - RR 0,84 S000
mayor Diferencia: 7 pacientes menos por 1Q00 (0,39 2 1,83) Muy baja* 2
(Margen de error: 25 menos a 34 mas)
Margen de error = Intervzlo de confianza del 95%.
RR: Riesgo relativo.
GRADE: grados de evidencia dal GRADE Working Group {ver dltima pigina).
*Los riesgos CON WARFARINA estan basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON
CPOAI (y su margan de error) esta calculado a partir del efecto relativo (y su margen de error).
1 Se disminuyd la certeza de la evidencia en un nivel, dado gue el Unico estudio realizado no es ciego.
2 El intervalo de confianza contempla tanto la posibilidad de un beneficio como un riesgo clinicamente
importante. Se disminuyd en dos niveles la certeza de la evidencia por este motivo para los desenlaces accidenta
vascular isquémico y sangrado mayor.

Acerca de la certeza de la evidencia (GRADE)*

Alta: La investigacion entrega una muy buena indicacidn del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintoT es baja.

®RR0

Moderada: La investigacion entrega una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintoT es moderada.

@00

Baja: La investigacdn entrega alguna indicacidn del efecto probable. Sin embargo, la probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintoT es alta.

®000
Muy baja: La investigacién no entrega una indicacion confiable del efecto probable. La probabilidad de que
el efecto sea sustancalmente distintoT es muy alta.

* Esto es también denominado ‘calidad de la evidencia’ o ‘confianza enlos estimadores del efecto”.
T Sustancialmente distinto = una diferencia suficdentemente arande como para afectar la decisién
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Otras consideraciones para la toma de decision

A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

e Este estudio incluyd sélo pacientes con fibrilacién auricular no valvular paroxistica,
persistente o permanente y sin contraindicacion de anticoagulacion oral.

e Si bien no constituyen directamente el mismo grupo estudiado, es razonable aplicar esta
evidencia a pacientes con contraindicacion de anticoagulacion oral.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

e Los desenlaces presentados en este resumen son aquellos considerados criticos para la toma
de decisidn por los autores de este resumen. Ademas son aquellos mencionados en las
principales guias clinicas.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

e No es posible realizar una estimacion del riesgo/beneficio sobre la intervencion por el
momento, dado que la certeza de la evidencia es muy baja, pero probablemente disminuye
los accidentes vasculares hemorragicos en comparacion con el tratamiento anticoagulante
con un nivel de certeza moderado.

e El cierre percutaneo de orejuela de auricula izquierda presenta riesgos durante el
procedimiento como derrame pericardico, sangrado mayor, accidente vascular encefalico
isquémico intra-procedimiento y embolia aerea del dispositivo que deben ser equiparados
contra beneficios aun inciertos para la toma de decision médica.

Consideraciones de recursos

e El cierre percutaneo de orejuela de auricula izquierda es un procedimiento caro y que no se
encuentra ampliamente disponible. Ademas existe escasa experiencia en su realizacion en
muchos centros, lo que aumenta el riesgo de complicaciones.

e Si el efecto sobre la mortalidad fuera certero, existe la posibilidad de que este procedimiento
sea costo-efectivo.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

e Las conclusiones presentadas en este resumen son concordantes con las revisiones
sistematicas identificadas.

e Las conclusiones de este resumen concuerdan con las de las principales guias de manejo de
fibrilacion auricular [5],[6],[7], aunque con algunas discrepancias; consideran que aln no
existe evidencia que confirme la superioridad de este procedimiento sobre la anticoagulacion
oral cronica, pero que si resulta ser una alternativa a los anticoagulantes orales para
pacientes con alto riesgo de accidente vascular encefalico con contraindicacion a terapia de
anticoagulacion oral cronica.

éPuede que cambie esta informacion en el futuro?

e La probabilidad de que futura informacién cambie lo presentado en este resumen es alta,
debido a la baja certeza de la evidencia.

e Existe al menos un estudio en curso del cual alin no hay resultados de largo plazo, que
aportara informacion relevante para esta pregunta [8]. Por otra parte, se ha reportado un
seguimiento mas prolongado del estudio aleatorizado incluido en este resumen, lo cual adn
no esta incluido en las revisiones sistematicas existentes [9].

e  Por (ltimo, datos de subsecuentes estudios con dispositivos WATCHMAN sugieren una
mitigacién de complicaciones relacionadas a la implantacion del dispositivo dada por una
mayor experiencia de los operadores [10].
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Como realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la evidencia relevante para la
pregunta de interés y la presentamos en una matriz de evidencia.

Holmes DR

2009

Bode W.D.
2015

Lopes RD
2013

Munkholm-Larsen...

2012

Comenzando desde cualquier revision sistematica, Epistemonikos construye una matriz
basada en las conexiones existentes en la base de datos.

El autor de la matriz puede seleccionar la informacién pertinente para una pregunta
aspecifica de salud (tipicamente en formato PICO) de manera de desplegar el conjunto de
informacién para esa pregunta.

Las filas representan las revisiones sistemdticas que comparten al menos un estudio
primario, y las columnas muestran los estudios.

Los recuadros en verde corresponden a estudios incluidos en las respectivas revisiones.

Siga el enlace para acceder a la version interactiva: Percutaneous atrial appendage occlusion versus

warfarin for atrial fibrillation

Notas

Si con posterioridad a la publicacién de este resumen se
publican nuevas revisiones sistematicas sobre este tema,
en la parte superior de la matriz se mostrara un aviso de
“nueva evidencia”. Si bien el proyecto contempla la
actualizacidn periddica de estos resimenes, los usuarios
estan invitados a comentar en Medwave o contactar a los
autores mediante correo electronico si creen que hay
evidencia que motive una actualizacién mas rapida.

Luego de crear una cuenta en Epistemonikos, al guardar las
matrices recibira notificaciones automaticas cada vez que
exista nueva evidencia que potencialmente responda a esta
pregunta. El detalle de los métodos para elaborar este
resumen estan descritos aqui:
http://dx.doi.org/10.5867/medwave.2014.06.5997.

La Fundacion Epistemonikos es una organizacién que busca
acercar la informacién a quienes toman decisiones en salud,
mediante el uso de tecnologias. Su principal desarrollo es
la base de datos Epistemonikos (www.epistemonikos.org).

Los resimenes de evidencia siguen un riguroso proceso de
revision por pares interno.

www.medwave.cl
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