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significativamente. Al final del estudio mejor6 significativa-
mente el patrén geométrico (figura).

Funcionales: la funcion sistélica del VI era normal en todos los
pacientes y no se modificd. Respecto a la funcién diastolica del VI,
un 28% de los pacientes tenian un llenado normal, casi el 69%
tenia un patrén de alteracion de la relajacion y un 3% present6 un
llenado seudonormal. Al final del estudio, la velocidad de la onda
E aumentd, con disminucion de la relacion E/Ay acortamiento del
tiempo de desaceleracion. Al final del seguimiento, mejord
significativamente la funcion diastdlica del VI. El 69% de los
pacientes tenia llenado normal.

Hemos observado que un alto porcentaje de nuestros pacientes
presentaba algiin tipo de remodelado ventricular, y el mas frecuente
fue la hipertrofia excéntrica, coincidiendo con otros autores®. A
diferencia de otros trabajos, la mejora del patréon geométrico que
sufrieron nuestros pacientes se debe fundamentalmente a una
marcada reduccion del GRP, sin cambios significativos en el IMVI.
Esta mejora en la geometria ventricular se acompaiié de norma-
lizacion de la funcion diastolica en mas de la mitad de los pacientes.
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Cierre percutaneo de la orejuela izquierda
con el nuevo dispositivo Amulet™: factibilidad,
seguridad y eficacia a corto plazo

Left Atrial Appendage Occlusion With the New Amulet™ Device:
Feasibility, Safety and Short-term Efficacy

Sr. Editor:

El cierre percutaneo de la orejuela izquierda (OI) es una
alternativa terapéutica a la anticoagulacioén oral para la prevencion
de accidentes cerebrovasculares isquémicos en pacientes con
fibrilacién auricular no valvular'.

Actualmente, los dos dispositivos mas utilizados para el cierre
percutaneo de la OI son el Watchman™ (Boston Scientific) y el
Amplatzer™ Cardiac Plug (St. Jude Medical). Recientemente
ha sido diseflado el dispositivo Amulet™ (St. Jude Medical),
una evolucién del dispositivo Amplatzer™ Cardiac Plug, que
introduce modificaciones para facilitar el implante y reducir las
complicaciones®.

El Amulet™ obtuvo la marca de Conformidad Europea (CE) en
enero de 2013,y en febrero de 2013 se lanz6 de forma restringida en
centros seleccionados, con buenos resultados*®. Sin embargo,
dificultades relacionadas con la liberacion del dispositivo de un
cable interno que presentaba como novedad, obligaron a la compaiiia
a detener su distribucion en julio de ese mismo afio. Tras realizar
modificaciones en el cable, el dispositivo se lanz6 de nuevo de
manera restringida en octubre de 2014 y, en nuestro conocimiento,
todavia no se ha descrito su seguridad y su eficacia a corto plazo.

Entre octubre y diciembre de 2014, se incluyd consecutiva-
mente en el estudio a todos los pacientes sometidos al cierre
percutaneo de la Ol con el dispositivo Amulet™ en dos centros. Los
procedimientos se realizaron segin la técnica previamente
descrita®, y se programé seguimiento clinico y ecocardiografico
a los 2-3 meses tras el procedimiento.

Tabla

Caracteristicas basales de la poblacion y del procedimiento
Pacientes, n 20
Edad (arios) 77+7
Varones 14 (70)

Indicacion de cierre (contraindicacion de ACO), %

Hemorragia digestiva 70

Otras 30
CHA,DS,-VASc 49+13
HAS-BLED 49+1,16
Ritmo durante el implante

Ritmo sinusal 6 (30)

FA 14 (70)
Morfologia de la OI

Cactus 2 (10)

Ala de pollo 6 (30)

Manga de viento 7 (35)

Coliflor 5 (25)
Niumero de Iobulos de la Ol

1 11 (55)

2 9 (45)
Didmetro mdximo de la OI por angiografia (mm) 19,745
Didmetro mdximo de la OI por ETE (mm) 19,9+55
Tamario del dispositivo (mm) 24,1+5.3
Exito del implante 20 (100)
Complicaciones periprocedimiento 0(0)

ACO: anticoagulacion oral; ETE; ecocardiograma transesofagico; FA: fibrilacion
auricular; HAS-BLED: hipertension, funcion renal/hepatica anormal, ictus, ante-
cedentes de hemorragia o predisposicion a ella, labilidad de la razén internacional
normalizada, edad > 65 afios y toma concomitante de fairmacos o alcohol; OI:
orejuela izquierda.

Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.
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Figura. Ejemplos de cierre de OI con el dispositivo Amulet™. A y B: OI con morfologia en «ala de pollo» y escaso tamafio (didmetro maximo, 12 mm); se implanté
dispositivo Amulet™ de 16 mm, con buen resultado. C y D: OI con bifurcacién precoz con 16bulo mas largo de escaso calibre (didmetro maximo, 11 mm)y sin una
zona de implante bien definida; se implanté dispositivo Amulet™ de 16 mm, con buen resultado. E y F: OI con morfologia en «manga de viento» de gran tamafio
(zona de implante, 30 mm); se implanté dispositivo Amulet™ de 34 mm, con buen resultado. OI: orejuela izquierda.

Se incluy6 a 20 pacientes; las caracteristicas de la poblacion y
del procedimiento se muestran en la tabla.

El implante fue exitoso en el 100% de los pacientes pese a la
morfologia complicada de algunas orejuelas (figura). No hubo
ningn caso de embolizacion del dispositivo, derrame pericardico,
accidente cerebrovascular, infarto agudo de miocardio o muerte
durante el procedimiento.

Se realiz6 seguimiento clinico de todos los pacientes. La
mediana desde el procedimiento fue de 60 [intervalo intercuarti-
lico, 48-80] dias. Un paciente present6é un accidente isquémico
transitorio sin secuelas, en probable relaciéon con la suspension
precoz, por decisién propia, de la antiagregacion, y a otro paciente
se le diagnostico pericarditis unas semanas tras el procedimiento,
que se resolvidé con corticoides.

El seguimiento ecocardiografico se complet6 en el 100% de los
pacientes. En todos ellos se observo sellado completo de la Ol sin
fugas peridispositivo y la ausencia de trombo o derrame.

Por lo tanto, en el presente estudio, mostramos que el cierre
percutaneo de la OI con el nuevo dispositivo Amulet™ es factible,
seguro y eficaz en un seguimiento a corto plazo.

Las diferencias fundamentales entre el dispositivo Amplat-
zer™ Cardiac Plug y el dispositivo Amulet™ son?: el dispositivo
Amulet™ viene precargado, tiene didmetros del disco mas
grandes, hay mas distancia entre el disco y el l6bulo, los
16bulos son mas anchos y largos (hasta 34 mm), presenta mas
ganchos estabilizadores, tiene un nuevo cable de liberacion con

cono distal y los tornillos distal y proximal no sobresalen tras la
liberacion.

En nuestro estudio, el cierre con éxito de la Ol con el dispositivo
Amulet™ se consiguié en todos los pacientes, a pesar de la
compleja anatomia (el 10% de OI con didametro maximo > 30 mm y
el 30% con morfologia en «ala de pollo»). El mayor tamafio del
16bulo, el incremento en el niimero de ganchos estabilizados y la
mayor distancia l6bulo-disco permiten liberaciones mas profundas
del 16bulo, con lo que se consigue liberar el disco proximal al ostium
dela Ol, lo cual favorece el cierre completo de anatomias complejas
como el «ala de pollo»>.

El éxito del procedimiento es mayor que el publicado en estudios
previos con el dispositivo Amplatzer™ Cardiac Plug® y Watchman™
'y similar al indicado por otros investigadores con el dispositivo
Amulet™?23 No se observé ninguna complicacién periprocedi-
miento. Nuestra experiencia progresiva en el cierre percutaneo de la
Ol y las nuevas modificaciones introducidas en el dispositivo
Amulet™ podrian explicar estos hallazgos. En el ecocardiograma
transesofagico de seguimiento, no se detect6 ninguna complicacion
(embolizacion del dispositivo, trombo o derrame pericardico).

La mayor limitacion de este estudio es su caracter observacional
y el pequeiio nimero de pacientes incluidos. Al interpretar los
excelentes resultados, se debe considerar que los procedimientos
se realizaron en centros experimentados. El reducido niimero de
pacientes y el corto seguimiento impiden relacionar directamente
la ausencia de trombos o complicaciones en el ecocardiograma
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transesofagico de seguimiento con el disefio del nuevo dispositivo.
En cualquier caso, en nuestro conocimiento, es la primera serie
publicada de cierre de orejuela con el dispositivo Amulet™ tras la
modificacién del cable y una de las series mas extensas descritas
con la primera version del dispositivo.
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Miocardiopatia dilatada idiopatica tratada
con infusion intracoronaria de células autologas
de médula ésea: seguimiento a largo plazo

Idiopathic Dilated Cardiomyopathy Treated With Intracoronary
Infusion of Autologous Bone Marrow Cells: Long-term Follow-up

Sr. Editor:

Diversos estudios han mostrado mejora de la fraccién de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) en cardiopatia isquémica
tras la infusion de células mononucleares autélogas de la médula
6sea’?. Hay poca informacion sobre resultados a largo plazo en
miocardiopatia dilatada no isquémica®>>. Nuestro objetivo es
analizar resultados a largo plazo, asi como factores clinicos,
angiograficos, ecocardiograficos y biologicos de buen resultado.

Se dio un seguimiento medio de 53 4+ 14 meses a 27 pacientes
con miocardiopatia dilatada en tratamiento dptimo y con clinica de
insuficiencia cardiaca tras someterlos a infusion intracoronaria
de células mononucleares autblogas de la médula osea entre
2008 y 2010. Todos participaron en el ensayo TCMR0007/06. Las
caracteristicas basales se describen en el trabajo publicado por
nuestro grupo®.

Se han analizado datos clinicos, ecocardiograficos, hemodina-
micos (tabla) y bioldgicos basales®, para valorar su influencia en la
respuesta tardia.

Los datos se expresan como media 4 desviacion estandar y en
porcentajes; se consider6 estadisticamente significativo un valor de
p < 0,05.

Quince pacientes (56%) no sufrieron eventos mayores (grupo I)
y 12 (44%), si (grupo II). Se considerd respondedores a los
pacientes cuya FEVI mejor6 mas del 5% en la evaluacion
angiografica a los 6 meses; 21 pacientes eran respondedores a
los 6 meses (14 del grupo 1) y 6, no respondedores (5 del grupo I1)°.
Los eventos del grupo II fueron: 3 muertes (por insuficiencia
cardiaca), 2 alos 21 meses y 1 a los 69 meses (este era portador de
un dispositivo de resincronizacion cardiaca implantado a los
18 meses de la infusién); 3 pacientes ingresaron al menos una
vez por insuficiencia cardiaca (29 + 11 meses); 6 pacientes precisaron
terapia de resincronizacion cardiaca (25+ 7 meses). Uno de los
portadores de dispositivo de resincronizacion cardiaca se someti6 a
trasplante cardiaco (41 meses), tras varios ingresos por insuficiencia

cardiaca. Todos los del grupo I presentaban grado funcional I-II
frente a la mayoria de los del grupo I, que estaban en grado
funcional II-1II (1,6 + 0,6 en el grupo I frente a 2,3 + 0,9 en el grupo II;
p < 0,05). El Gltimo valor de péptido natriurético fue 156 + 450 pg/ml
(69 £ 58 pg/ml en el grupo I frente a 280 & 750 pg/ml en el grupo II;
p < 0,05). La media de la Gltima FEVI por ecografia transtoracica fue
35% + 13% (el 42% + 11% enel grupo I frente al 26% 4+ 5% en el grupo II;
p < 0,05), con una ganancia de la FEVI global (FEVI del seguimiento
menos FEVI basal) del 7,4% = 11% (el 11,6% + 12,1% en el grupo I frente
al 2,5% + 7,4% en el grupo II; p < 0,05). No hubo diferencias en los
parametros biologicos celulares o los eventos adversos asociados
directamente a la terapia.

Se encontraron diferencias en edad (48 + 11 afios en el grupo I
frente a 58 + 11 afios en el grupo II; p < 0,05), en el ecocardiograma
basal, con un volumen sistolico medio basal menor (112 + 52 mlen el
grupo I frente a 165 + 56 ml en el grupo II; p < 0,05) y mayor FEVI (el
30% + 5%enel grupol frente al 23% + 9% enel grupoll; p < 0,05)yenla
angiografia basal, con una FEVI y FEVI postextrasistolica mayores (el
31% + 9% frente al 24% +7%; p<0,05; y el 46% + 13% frente al
35% +11%; p < 0,05; en grupo | y Il respectivamente) y un volumen
diastélico menor (143 + 49 ml/m? en el grupo I frente a 183 + 76 ml/
m? en el grupo II; p < 0,05). El grupo I tenia mejor clase funcional de la
New York Heart Association basal (2,1 & 0,4 frentea 3,0 + 0,7; p < 0,05).

A los 5 afios de seguimiento, el 43% de los pacientes estan
libres de eventos mayores. El 52% de los respondedores a los
6 meses estuvieron libres de eventos y solo el 17% de los no
respondedores se encontraron libres de eventos a los 5 afos. El
beneficio obtenido parece mantenerse en el tiempo, el 69% de
supervivencia a los 5 afios (figura). En series de miocardiopatia
dilatada no isquémica tratadas con terapia convencional, la
supervivencia a los 5 afios oscila entre el 55 y el 65%. En nuestra
serie, mas de lamitad de los pacientes con miocardiopatia dilatada
idiopatica tratados con infusion de células mononucleares auto-
logas de la médula 6sea muestran una evolucion favorable 5 afios
después, y permanecian en grado funcional I-11 y libres de eventos
mayores. Los pacientes mas jovenes, en mejor situacion clinica,
con diametros ventriculares menores y mayor FEVI basal,
presentaron mejor evolucion tardia. Se lo puede considerar una
terapia prometedora y segura, pues en nuestra serie no se ha
encontrado eventos adversos relacionados con la terapia. No
obstante, los resultados de nuestro estudio deben valorarse con
precaucion por la falta de grupo control.
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