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INTRODUCCIÓN

De manera general, la fibrilación auricular (FA) aumenta el riesgo de ictus, multiplicando este
riesgo por 5. En pacientes con FA no valvular, la gran mayoría (>90%) de los trombos se
originan en la orejuela izquierda (OI). El score CHA2DS2-VASc presenta un valor pronóstico
modesto en la identificación de aquellos pacientes con un alto riesgo de presentar eventos
tromboembólicos. Sin embargo, aquellos pacientes identificados mediante este score como
de bajo riesgo [CHA2DS2-VASc de 0 (hombres) o de 1 (mujeres)] presentan un riesgo bajo
de ictus isquémico (<1%/año) y no se benefician de ningún tratamiento preventivo. Muchos
marcadores en FA, tanto clínicos como bioquímicos, se relacionan tanto con un mayor riesgo
isquémico como con un mayor riesgo de sangrados, lo que hace aún más difícil seleccionar a
aquellos pacientes que se benefician de tratamiento anticoagulante en contexto de FA. En
una revisión sistemática, que incluía 38 estudios que analizaban la predicción de eventos
hemorrágicos  en pacientes  con FA,  el  score HAS-BLED se mostró como el  mejor  score
disponible para la predicción de sangrados en pacientes con FA. 

Diversos estudios aleatorizados y metaanálisis sobre el uso de anticoagulantes de acción
directa (ACOD) en FA han mostrado que, en comparación con los fármacos anti-vitamina K
(AVK), el uso de ACOD se asocia a una reducción significativa del riesgo de ictus o embolia
sistémica (en torno a un 20% de reducción del riesgo), con una reducción del 50% en el
riesgo de ictus hemorrágico, además de asociarse a una reducción en torno al 10% de la
mortalidad por todas las causas. Comparado con el uso del AVK Warfarina, el uso de ACOD
se asoció  a  una  reducción  del  14% de  sangrados  mayores,  una  reducción  del  52% en
hemorragia intracraneal, aunque se asoció también con un aumento del 25% en el riesgo de
hemorragia de origen gastrointestinal. 

Entre las contraindicaciones absolutas para la anticoagulación oral (ACO) en contexto de FA,
se incluyen  la  presencia  de un sangrado activo o recurrente (cuando la fuente  de dicho
sangrado no puede ser identificada y/o tratada), la presencia de comorbilidades asociadas
(como pueden ser por ejemplo la presencia de trombopenia severa [<50 plaquetas/l], anemia
grave en estudio...) o el antecedente reciente de un sangrado de alto riesgo como puede ser
una  hemorragia  intracraneal.  Es  especialmente  en  estos  contextos  donde  hay
contraindicación para la ACO, o esta se puede asociar a un alto riesgo de sangrados, en el
que debemos considerar opciones de tratamiento no farmacológico como constituye el cierre
percutáneo de orejuela izquierda (CPOI). 

El CPOI ha sido comparado en ensayos clínicos aleatorizados frente al tratamiento con AVK
en  pacientes  con  FA.  Así,  en  un  metaanálisis  con  seguimiento  a  5  años  de  estos  dos
estudios, los ensayos PROTECT-AF y PREVAIL, el CPOI con el dispositivo Watchman fue no
inferior al tratamiento con Warfarina en un combinado de ictus, embolia sistémica o muerte
cardiovascular. Además, hubo una tendencia a menores sangrados en el grupo de CPOI en
el seguimiento a largo plazo. 

Posteriormente, el registro CAP siguió a 502 pacientes asignados al dispositivo de CPOI en
el PROTECT AF y añadió 460 pacientes no aleatorizados. En este registro se observó una
disminución de las complicaciones relacionadas con el procedimiento o con el dispositivo,
haciendo hincapié en la experiencia del operador para mejorar los resultados. 

La evidencia de la utilidad del CPOI en pacientes que no toleran anticoagulación procede de
registros y series de pacientes. El registro ASAP incluyó a 150 pacientes con CHADS2 de 1 o
más,  no candidatos  a anticoagulación.  En este registro,  la  incidencia  de ictus o embolia
sistémica fue significativamente menor a la estimada con el puntaje CHADS2 (2.6% vs 7.3%).
El registro prospectivo EWOLUTION incluyó a 1021 pacientes que recibieron un dispositivo
de CPOI. Un 62% de los pacientes presentaban contraindicación para ACO. El porcentaje de
implantes exitosos fue del 98.5%, con un 2.8% de complicaciones. Al año de seguimiento, la
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tasa de ictus isquémicos fue del 1.1%. En el registro tras la aprobación en Estados Unidos
del dispositivo Watchman (3822 pacientes), el porcentaje de éxito del implante fue del 95.6%,
con porcentaje bajo (1.5%) de complicaciones. 

El  estudio  PRAGUE-17  demostró  que  el  CPOI  no  es  inferior  al  uso  de  ACODs  (95%
apixaban)  en  la  prevención  de  eventos  adversos  neurológicos,  cardiovascular  o
hemorrágicos en pacientes con FA y alto riesgo isquémico. En este estudio se incluyeron
pacientes con FA que tenían indicación para ACO, tenían antecedentes de hemorragia que
requirió  intervención  u  hospitalización,  habían  tenido  un  evento  cardioembólico  previo
mientras recibían ACO y/o tenían una puntuación CHA2DS2-VASc ≥ 3 y  una puntuación
HAS-BLED ≥ 2. En sus resultados publicados a 4 años de seguimiento, no hubo diferencias
entre ACOD y CPOI en el  combinado de ictus,  accidente isquémico transitorio o embolia
sistémica,  muerte  cardiovascular,  sangrado  clínicamente  relevante  o  complicaciones
relacionadas con el dispositivo. Además, el CPOI se asoció a una reducción en el riesgo de
sangrado no relacionado con el procedimiento (HR 0.55 (IC95%: 0.31-0.97; P = 0.039). 

Hay estudios en marcha que pretenden evaluar el CPOI frente a ACOD en cohortes más
amplias de pacientes con FA (como es el  caso del  estudio CATALYST con el  dispositivo
Amulet  -  NCT04226547  o el  estudio CHAMPION AF con el  dispositivo  Watchman FLX -
NCT04394546). 

La  enfermedad  renal  crónica  (ERC)  en  contexto  de  FA implica  tanto  un  mayor  riesgo
tromboembólico como de hemorragia. En pacientes con ERC estadio 5D (diálisis), la falta de
estudios aleatorizados y la existencia de resultados contradictorios en términos de eficacia y
seguridad de la ACO, favorecen la controversia en relación a la conveniencia del tratamiento
con  ACO  en  este  contexto  específico.  El  CPOI  aparece  como  una  opción  terapéutica
atractiva, si bien no hay ensayos aleatorizados de CPOI en este contexto.

En  lo  que  respecta  a  la  comparativa  entre  distintos  dispositivos,  el  ensayo  Amulet  IDE
comparó de manera aleatorizada los resultados del  CPOI con dispositivo Amulet  frente a
Watchman. En este estudio con casi 2000 pacientes, Amulet fue no-inferior en el endpoint
primario de eficacia (combinado de ictus isquémico o embolia sistémica) a los 18 meses, así
como  de  seguridad  (compuesto  de  complicaciones  relacionadas  con  el  procedimiento,
muerte  o  sangrado  mayor)  a  los  12  meses.  Las  complicaciones  relacionadas  con  el
procedimiento fueron más frecuentes con Amulet (4.5% frente a 2.5%), aunque el porcentaje
de cierre completo de orejuela fue superior en el grupo de Amulet (98.9% frente a 96.8%;
P=0.003).  Hay otros ensayos clínicos en marcha comparando distintos  dispositivos  en el
CPOI, como es el caso del WAVECREST2 trial - NCT03302494, que compara el dispositivo
Wavecrest con Watchman. 

1. Las actuales guías europeas de FA recogen la indicación de CPOI en pacientes con
FA que presenten contraindicaciones para el tratamiento con ACO.  

2. De manera similar, el update de las recomendaciones de las guías americanas de FA,
publicadas en el  año 2019,  indica la opción de CPOI en pacientes que presenten
contraindicaciones para el tratamiento anticoagulante. 

3. Además, el CPOI aparece como una opción terapéutica interesante en pacientes con
FA que presentan un sangrado intracraneal previo, y en aquellos pacientes con FA
que presentan un ictus isquémico bajo tratamiento ACO adecuado.
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OBJETIVOS

El  objetivo  del  presente  protocolo  es  la  implantación  de un programa de CPOI en
pacientes con FA no valvular como alternativa a la anticoagulación oral en pacientes
con contraindicación para la anticoagulación y/o un elevado riesgo de sangrado.  

ÁMBITO DE APLICACIÓN 

Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida.

Se  podrá  valorar  la  indicación  de  CPOI  como  estrategia  de  prevención  de  eventos
tromboembólicos en pacientes con FA, en aquellos pacientes con indicación para tratamiento
ACO y que presenten:

1. Contraindicaciones para el tratamiento crónico con ACO. 

2. Antecedente de un sangrado intracraneal con ACO o previo al inicio de este.

3. Presencia de anomalías anatómicas que impliquen un alto  riesgo de sangrado en
localización  intracraneal  (presencia  de  malformaciones  arteriovenosas  cerebrales,
cavernomas, angiopatía amiloide...).

4. Sangrado o tromboembolia con ACOD correctamente dosificado. 

5. Pacientes con ERC grave o diálisis. 

6. Tromboembolia previa y alto riesgo de incumplimiento terapéutico. 

7. Intolerancia/reacciones adversas a ACO.

PROTOCOLO DE ACTUACIÓN

Circuito de paciente con indicación para CPOI

En aquellos pacientes en los que se considere la indicación de CPOI, si proceden de otros
Servicios  implicados  distintos  a  Cardiología  (Nefrología,  Digestivo,  Neurología,  Medicina
Interna...),  se  solicitará  una  interconsulta  a  Cardiología  indicando  dentro  del  motivo  la
"VALORACIÓN DE CIERRE PERCUTÁNEO DE OREJUELA IZQUIERDA".

Se  intentará  centralizar  estas  interconsultas  en  la  misma  persona/s,  de  cara  a  unificar
criterios acerca de la  indicación y las pruebas complementarias a realizar.  Además,  esto
permitirá hacer un seguimiento a los pacientes en los que no se indique finalmente el CPOI,
de cara a poder revisar con posterioridad el  manejo, características y evolución de estos
pacientes. Si los pacientes proceden del propio Servicio de Cardiología, se contactará con la
Unidad de Hemodinámica (Dr. García o Dr. Casanova) para evaluar la indicación. 

Aunque no se trata de un procedimiento en general urgente ni preferente, se intentará dar
prioridad a las interconsultas de pacientes ingresados, de cara a que se pueda identificar en
esta primera evaluación intrahospitalaria si el paciente puede ser candidato a la terapia. A
continuación, se detallan las pruebas fundamentales en la evaluación previa al CPOI.

VALORACIÓN Y PRUEBAS PREPROCEDIMIENTO

a) La  prueba  inicial  fundamental  es  la  realización  de  un  ECOCARDIOGRAMA
TRANSTORÁCICO (ETT). Esta prueba, a pesar de no permitir evaluar la morfología
de la OI, si permite descartar la presencia de otras alteraciones que precisen estudio
o tratamiento específico, como puede ser la presencia de disfunción ventricular o una

Pàgina 3 de 10                                                                                  

Protocolo de cierre percutáneo de orejuela izquierda
Ref. Gest. Doc. V21N9  - Versió 1.0, any 2023

Qualsevol impressió d’aquest document es considera una còpia no controlada. Només és vàlid el publicat al gestor documental



valvulopatía de grado severo. Aunque lo ideal es que la prueba esté realizada en el
momento de realizar la interconsulta, esto no es imprescindible. En aquellos pacientes
que tengan un ecocardiograma transtorácico realizado en los últimos 6-12 meses en
el que no se evidencie cardiopatía estructural significativa, no es necesario repetir el
estudio, al menos de manera rutinaria. 

b) SESIÓN DE INTERVENCIONISMO ESTRUCTURAL: Cada caso se comentará en la
sesión  de  patología  estructural,  de  cara  a  revisar  la  Hª  clínica  y  pruebas
complementarias. En esta sesión se confirmará la indicación de CPOI. Si se acepta la
indicación de CPOI, se programará el ECOCARDIOGRAMA TRANSESOFÁGICO y la
CONSULTA PRESENCIAL PRE-INTERVENCIÓN. 

c) En  caso  de  que  los  hallazgos  del  ETT  no  requieran  más  intervención,  tras  la
confirmación y aceptación de la indicación de CPOI en la Sesión de Intervencionismo
Estructural,  la  evaluación  se  realizará  mediante  ECOCARDIOGRAMA
TRANSESOFÁGICO (ETE). El ETE permite definir  la anatomía de la OI, así como
descartar  la  presencia  de trombo en la  misma.  La presencia  de trombo en la  OI
constituye una contraindicación relativa al implante del dispositivo, o bien requiere que
se modifique la técnica de implante para evitar el riesgo de ictus embólico en relación
con el  procedimiento.  Los datos derivados del  ETE permiten realizar  el  adecuado
tallaje (sizing)  del  dispositivo,  lo que permite una primera evaluación acerca de la
factibilidad del implante y el  tamaño del  dispositivo a implantar.  Hay que tener en
cuenta que, con los dispositivos actuales, las contraindicaciones a nivel anatómico
son  cada  vez  menores.  De  manera  alternativa,  se  puede  valorar  en  casos
particulares, realizar este estudio inicial mediante TOMOGRAFÍA COMPUTARIZADA
(TC). Al igual que el ETE, la TC permite realizar el sizing del dispositivo y, en la mayor
parte de los casos, identificar la presencia de trombo en la OI. 

d) CONSULTA PRESENCIAL PRE-INTERVENCIÓN (Dr. García/Dr. Casanova): una vez
confirmada  la  indicación,  se  solicitará  una  visita  presencial  en  la  consulta  de
cardiopatía  estructural  (Dr.  García/Dr.  Casanova).  Entre  las  funciones  de  esta
consulta,  estarán  explicar  el  procedimiento  al  paciente,  solicitar  el  consentimiento
informado, solicitar una analítica general pre-intervención, así como solicitar la ITC
para Preanestesia. En esta consulta también se decidirá si el paciente precisa ingreso
hospitalario el día previo al procedimiento; y se realizará un plan inicial de cara al
régimen de tratamiento antiagregante/anticoagulante peri-intervención.

De acuerdo con el Servicio de Hemostasia, se ha diseñado una pauta de suspensión
de  ACO  en  procedimientos  de  intervencionismo  estructural,  como  se  detalla  a
continuación:
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DÍAS HASTA INTERVENCIÓN
X = última dosis de ACO

-7 -6 -5 -4 -3 -2 -1 0

Dabigatrán
(Pradaxa®)

Estructural
X

(Cl Cr < 50)
X

(Cl Cr 50-79)
X

(Cl Cr ≥ 80)
Procedimiento

Rivaroxabán 
(Xarelto®)
Apixabán

(Eliquis®) o
Edoxabán
(Lixiana®)

Estructural
X

(Cl Cr 15-29)
X

(Cl Cr ≥ 30) Procedimiento

Acenocumarol
Warfarina

Estructural
X

Warfarina
X

Acenocumarol
Procedimiento

(INR previo)

• En general, no se realizará terapia puente con HBPM.

• En los pacientes portadores de prótesis mecánica, se solicitará Interconsulta a Servicio 
de Hemostasia (Dra Marzo) de cara a la pauta previa al procedimiento.

e) CONSULTA PREANESTÉSICA.

RUTA DE INGRESO, PROCEDIMIENTO Y ALTA

En aquellos pacientes que precisen ingreso el día previo al procedimiento, el paciente
ingresará la tarde anterior al procedimiento en la Planta de Cardiología. Al ingreso se
realizará el protocolo habitual de acogida, que incluirá activar la medicación pautada y
realización de un electrocardiograma basal. El paciente permanecerá en ayunas tras la
cena. A la mañana siguiente, el paciente será trasladado a la sala de Hemodinámica. Los
pacientes  que  no  precisen  ingreso  el  día  previo,  seguirán  la  rutina  habitual  de  los
cateterismos ambulatorios, con recepción directamente en la Unidad de Hemodinámica. 

En pacientes que reciban tratamiento con ACO, se suspenderá el tratamiento siguiendo la
pauta  general  diseñada  para  los  procedimientos  de  intervencionismo  estructural,  y
consensuada con el Servicio de Hemostasia.

El  procedimiento  se  realizará  generalmente  bajo  anestesia  general,  con  intubación
orotraqueal y ventilación mecánica invasiva. Las características de la anestesia general y
de la intubación serán explicadas en la consulta preanestésica citada previamente. El
procedimiento es guiado generalmente por ETE. En pacientes seleccionados, es posible
evitar  la  anestesia  general,  realizando  una  sedación  superficial  y  guiando  el
procedimiento mediante el uso de microsonda de ETE, en caso de estar disponible.

Tras el procedimiento, el paciente pasa inicialmente a la Unidad Coronaria. Si no hay
incidencias en las primeras horas, el paciente puede ser traslado esa misma tarde a la
Planta de Cardiología. 

El paciente permanecerá ingresado hasta la mañana siguiente. A la mañana siguiente al
procedimiento, se revisarán las punciones y se realizará una ECOCARDIOSCOPIA, que
permita  descartar  la  presencia  de  complicaciones  del  procedimiento  (principalmente
descartar  embolización  o  la  presencia  de  derrame  pericárdico).  En  ausencia  de
complicaciones, el paciente será dado de alta para seguimiento posterior ambulatorio. Al
alta se dejarán programados el control con imagen (preferentemente ETE) a los 45-90
días y a los 12 meses del implante, así como sendas visitas virtuales (Dr.  García/Dr.
Casanova) para ver el resultado de estos.

SEGUIMIENTO

Se  programarán  controles  clínicos  a  los  6  y  12  meses  del  procedimiento,  con  el
cardiólogo  habitual  del  paciente  o,  en  el  caso  de  pacientes  derivados  de  otras
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especialidades exclusivamente para CPOI, en la consulta de Intervencionismo Estructural
(Dr. García/Dr. Casanova). Se realizará un primer control con ETE entre los 45-90 días
tras el implante. En función de los hallazgos de la prueba de imagen, se planteará retirar
o reducir el tratamiento antiagregante. Si no hay incidencias, se realizará un nuevo ETE a
los 12 meses tras el implante. De manera alternativa, en algunos casos específicos, estos
controles se podrán realizar mediante TC. 

En caso de que no haya complicaciones tras los primeros 12 meses, se seguirán los
mismos criterios de seguimiento habitual, pudiendo ser alta de consulta en caso de no
precisar otro seguimiento específico.

 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se  ha  diseñado  una  hoja  de  información  al  paciente  y  un  modelo  de  consentimiento
informado específicos para el procedimiento de CPOI (en versión catalan y castellano). El
documento del consentimiento informado se ha colgado en el programa informático SAP en
la prestación código IQ37.36-1.
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ANEXOS

- Anexo 1:   diagrama de proceso.
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Anexo 1: Diagrama de proceso
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