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Left atrial appendage occlusion - early and late complications
Katetriza¢ny uzaver uska lavej predsiene — v¢asné a neskoré komplikacie
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Abstract: Objective: The aim of the observational, retrospective and single-centre study is to analyse early
and late complications due to left atrial appendage occlusion with Amplatzer Amulet™,

Methods: We analyzed 49 patients (21 female and 28 male) with mean age of 72.1 £+ 7.4 years. All patients
were diagnosed with non-valvular atrial fibrillation and with high risk of thromboembolic (CHA,DS,-VASc 4,1
+ 1.3) and bleeding (HASBLED 3.3 + 0.9) complications. We observed periprocedure, early (within 7 days after
the procedure) and late complications: vascular, bleeding, stroke, systemic embolization, device embolization,
pericardiac effusion and death.

Results: The left atrial appendage was successfully managed in 47 (94.9%) patients. We observed one
periprocedural complication — thrombus on the sheath. During follow-up 18.2 + 17.7 month we observed
one intracranial bleeding, one chronic pericardial effusion and 8 deaths. There was no connection between
procedure and death in 5 patients, in 3 patients we were unable to determine the cause of death.
Conclusion: Left atrial appendage occlusion is an effective and safe alternative to anticoagulation therapy
in patients with nonvalvular atrial fibrillation and contraindication of anticoagulation therapy. The risk
of complication is low thanks to correct selection of patients, strict compliance with the deployment
rules and careful monitoring of patients. Fig. 3, Tab. 6. Ref. 39, on-line full text (Free, PDF) www.cardi-
ologyletters.sk
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Abstrakt. Ciel: Cielom observacnej, retrospektivnej Studie je analyzovat véasné a neskoré komplikacie po
katetrizacnom uzavere uska lavej predsiene typu Amplatzer Amulet™ v podmienkach jedného centra.
Metdda: Do $tudie bolo zahrnutych 49 pacientov (21 Zien a 28 muzov) s priemernym vekom 72,1 + 7,4 roka,
s anamnézou nevalvularnej fibrilacie predsieni s vysokym rizikom tromboembolickych (CHA DS -VASc
4,1 +1,3) a krvacavych (HASBLED 3,3 + 0,9) komplikacii. Periprocedurélne, vo véasnom obdobi do 7 dni
a pocas nasledného follow-up sme sledovali vyskyt akychkolvek komplikécii: vaskularnych, hemoragickych,
cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizéacie, embolizacie uzéveru, perikardového vypotku a smrti.
Vysledky: Zavedenie uzaveru bolo Uspesné u 47 pacientov (95,9 %). Periprocedurdlne sme dokumentovali
u jedného pacienta sformovanie trombu na zavadzaci. V neskorSom obdobi doslo u jednej pacientky k intra-
kranidlnemu krvacaniu a u jedného pacienta k rozvoju chronického perikardového vypotku. V sledovanom
obdobi 18,2 £ 17,7 mesiacov zomrelo osem pacientov, u piatich pacientov nebol suvis s uzdverom uska,
u troch pacientov sa ndm nepodarilo zistit pric¢inu smrti.

Zdver: Katetriza¢ny uzdver uska lavej predsiene je bezpecnou alternativou antikoagulac¢nej liecby u pacien-
tov s nevalvuldrnou fibrilaciou predsieni a su¢asnou kontraindikaciou antikoagulacnej liecby. Pri spravnom
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vybere pacientov, déslednom dodrziavani vietkych krokov postupnosti pocas zavadzania uzaveru a sta-
rostlivej kontrole pacientov je riziko komplikacii malé. Obr. 3, Tab. 6, Lit. 39, on-line full text (Free, PDF)

www.cardiologyletters.sk
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Stvislost medzi fibrilaciou predsieni (FP) a ischemickymi
cievnymi mozgovymi prihodami (CMP) je jasne dokumento-
vana. Uvadza sa, ze 20 — 30 % ischemickych CMP u pacientov
s nevalvularnou FP st kardioembolického povodu (1). Na-
priek nezastupitelnej ulohe antikoagula¢nej lie¢by v prevencii
tromboembolickych komplikacii ma tato liecba svoje limitacie.
Literarne tidaje uvadzaju, ze 40 % pacientov s nevalvularnou
FP a s vysokym rizikom vzniku CMP neuziva warfarin z obav
pred krvacanim (2). Nové ordlne antikoagulancia (NOAK) su
vitanou alternativou antikoagula¢nej lie¢by warfarinom, maja
svoje nesporné vyhody, ale zvy$ené riziko krvacania pri nich
ostava. Antikoagulac¢na liecba u vaésiny pacientov predstavuje
dlhodobt az dozivotnu liecbu. Skusenosti vSak ukazuju, ze
napriek edukécii v priebehu dvoch rokov vynecha liecbu az
tretina pacientov (3, 4, 5). Katetriza¢ny uzaver uska lavej pred-
siene (LP) sa zda logickou alternativou antikoagula¢nej liecby
vzhladom na skuto¢nost, ze az 90 % trombov u pacientov
s nevalvuldrnou FP sa tvori v usku LP (6). Priaznivy u¢inok
uzéaveru sa zdd byt dvojaky. Na jednej strane ide o mechanické
uzavretie uska a tym znemoznenie tvorby trombov, na druhej
strane zniZenie rizika hemoragickych cievnych mozgovych
prihod a inych krvacavych komplikacii v dosledku vynechania
antikoagulacnej liecby. Prvé randomizované klinické stadie
s katetriza¢nym uzaverom uska LP sa spajali s pomerne vy-
sokym vyskytom zavaznych periprocedurdlnych komplikacii
(7, 8). Napriek vysledkom poslednych klinickych $tudii, ako
aj multicentrickych registrov, ktoré dokumentuju vyznamny
pokles periprocedurdlnych komplikacii, v poslednych odpo-
rucaniach Eurdpskej kardiologickej spolo¢nosti katetriza¢ny
uzaver uska LP ostava v indikacnej triede IIb (1, 9, 10).
Jednym z ddévodov su pretrvavajiuce obavy z komplikdcii
suvisiacich s uzaverom. Cielom prace je analyzovat vyskyt
v¢asnych a neskorych komplikdcii pri pouziti druhej generacie
Amplatzer Cardiac Plug (ACP) - Amuletu v podmienkach
jedného centra.

Material a metoda

V casovom obdobi od juna 2015 do februara 2020 ka-
tetriza¢ny uzaver uska LP na naSom oddeleni podstupilo
49 pacientov s FP (u jedného pacienta bol vykon realizovany
2x). U vsetkych bola pouzita druhd generacia uzaveru ACP
- Amulet™. Indikdcia na zavedenie uzaveru bola starostlivo
zvazovana na zaklade anamnézy, klinického vySetrenia a prilo-

zenej dokumentdcie. Pred vykonom vsetci pacienti podstupili

transezofagové echokardiografické vysetrenie (TEE), cielom

ktorého bolo zistit morfologiu, velkost uska, pritomnost

vedlajsich lalokov a trombov v usku LP. O konec¢nej indi-

kacii na uzavretie uska LP rozhodol tim lekdrov zostaveny

z arytmoldga, interven¢ného kardioldga a echokardiografistu.

Pacienti s FP boli indikovani, ak spliiali obe uvedené kritéria:

1. Kontraindikacia k dlhodobej antikoagula¢nej liecbe,
respektive stavy s vysokym rizikom krvacania pri danej
liecbe

2. CHA, DS, VASc rizikové skore > 2
Pacienti neboli indikovani, ak spinali aspoii jedno z na-

sledujucich exkluznych kritérii:

1. pritomnost trombov v usku LP

2. akékolvek aktivne zapalové ochorenie

3. akékolvek pric¢iny, ktoré neumoznuji plnt heparinizaciu
pocas vykonu

4. zéavazné srdcové zlyhanie

5. infarkt myokardu alebo CMP v priebehu poslednych troch
mesiacov

6. celkovo zly zdravotny stav s predpokladom preZivania
menej ako jeden rok

7. anatomicky komplikované tvary usiek

Periproceduralne, vo véasnom obdobi do siedmich dni po
vykone a pocas nasledujtcich mesiacov sme sledovali vyskyt
akychkolvek komplikacii v stvislosti s vykonom a uzaverom:
vaskularnych a hemoragickych, CMP a systémovej emboliza-
cie, embolizacie uzaveru, perikardového vypotku a smrti. Na
uzaver uska LP bol pouzity typ Amulet™ (St. Jude Medical).
TEE bolo realizované na pristroji Philips iE33 s pouzitim 3D
obrazu v redlnom c¢ase a X-plane modality. Na skiaskopic-
ké zobrazenie sa pouzil RTG pristroj GE Innova 2100 IQ.
Vsetci pacienti boli podrobne obozndmeni s charakterom
vykonu vratane moznych komplikdcii a mali podpisany
informovany suhlas. Uzaver sa zavadzal pod skiaskopickou
a echokardiografickou kontrolou v celkovej anestézii u 48 pa-
cientov, u ktorych bola zavedend ezofagova sonda pre ucely
echokardiografie a v lokdlnej anestézii u jednej pacientky,
kedy sa pre striktdru pazeraka pouzila intrakardialna echo-
kardiografia. Po ziskani prvych skusenosti sme si vypracovali
vlastny protokol zavadzania uzaveru (11). Set na transseptalnu
punkciu bol zavedeny cez v. femoralis 1. dx. Punkcia bola
vykonand v inferoposteridrnej Casti interatridlneho septa
pod TEE kontrolou. Inicidlne, pred transseptalnou punkciou
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Obrazok 1 RTG snimok - poloha uzaveru uska lavej pred-
siene - typ Amulet, pacient s implantovanym dvojdutinovym
kardiostimulatorom

Figure 1 X-ray - position of the left atrial appendage occlusion — type Amulet,
patient after implantation of the dual chamber pacemaker

bol podany heparin v davke 2 500 j a bezprostredne po
punkcii 5 000 j. Aktivovany koagula¢ny ¢as (ACT) sa meral
kazdych 15 minut a davka heparinu sa upravovala s cielom
dosiahnutia a udrzania hodnot ACT medzi 250 - 350 sekund.

Obrazok 2 Trojrozmerné transezofagové echokardiografické
vySetrenie - optimalna poloha uzaveru (so sthlasom MUDr. D.

Ondusovej)
Figure 2 3D transesophageal echocardiography — optimal device position (with
permission MUDr. D. Ondusova)
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Po prepichnuti septa pomocou transseptalnej Brockenbrou-
ghovej ihly a transseptélneho zavadzaca Fastcath SL 1 (St. Jude
Medical) bol zavedeny 300 mm dlhy Superstiff vodi¢ (St. Jude
Medical) do lavej hornej plicnej Zily. Po vodici bola vykonana
vymena zavadzaca za $pecidlne preformovany 14 F TorqVue
zavadzac. Usko LP sa sondovalo pomocou pigtail katétra pod
skiaskopickou a echokardiografickou kontrolou. Skiaskopické
zobrazenie uska LP sa realizovalo v dvoch pravych 30°sikmych
projekcidch (caudal a cranial 10 - 20° stupriov). Rozmery zény
ukotvenia sa merali v oboch skiaskopickych projekciach s vy-
uzitim programu RTG pristroja a pomocou TEE. Pri vybere
velkosti uzaveru bola zohladnend celkové anatémia uska LP
a pritomnost a lokalizacia vedlajsich lalokov. Velkost uzaveru
bola 0 3 - 6 mm vicsia oproti skuto¢ne nameranému diametru
podla vyrobcom dodavanych tabuliek. Po priprave uzaveru
bol cely systém zavedeny cez TorqVue zavadza¢. Stiahnutim
zavadzaca sa inicidlne vytvoril tvar lopticky, tzv. ball. Rotaciou
proti smeru hodinovych ruciciek bol uzaver napolohovany do
uska LP a nasledne sformovany do podoby laloka. Ak bola
dosiahnuta vyhovujica poloha laloka, ktora spinala vsetky
pozadované kritéria na spravnost uloZenia, bol rozvinuty aj
disk. Stabilita a funkcia uzaveru sa kontrolovali echokardio-
graficky a skiaskopicky pomocou kontrastu. Poloha uzaveru
musela spliiat vietkych pit kritérii (koaxidlna orientacia uza-
veru vo¢i usku lavej predsiene, kompresia laloka, konkavne
uloZenie disku, separdcia medzi lalokom a diskom, 2/3 laloka
lokalizované distdlne od ramus circumflexus). Nasledoval
kratky test stability tahom. Po dosiahnuti stabilnej polohy
splitajucej uvedené kritérid nasledovalo odputanie uzaveru
od zavitu vodiaceho kabla rotdciou proti smeru hodinovych
ruciciek (obrazok 1). Pocas nasledujtcich dvoch dni, ak to
stav pacientov umoznil, uzivali nizkomolekularny heparin
a sucasne aj dudlnu antiagregacnu liecbu. Po prepusteni do
ambulantnej starostlivosti vdc¢sina pacientov uzivala dualnu
antiagrega¢nu liecbu. TEE kontrola nasledovala po troch me-
siacoch (obrazok 2). Ak bola poloha uzéveru optimélna, bez
pritomnosti leakov (rezidualnych tokov krvi za lalok) a bez
trombov na uzavere, v liecbe sa pokracovalo antiagrega¢nou
lie¢cbou kyselinou acetylsalicylovou alebo klopidogrelom,
pokial si stav nevyzadoval inu lie¢bu.

Vysledky

Charakteristika stiiboru

Katetriza¢ny uzaver uska LP podstupilo 49 pacientov,
21 (43 %) zien a 28 (57 %) muzov. U jedného pacienta bol
uzaver uspe$ne zavedeny na druhy pokus. Priemerny vek
pacientov bol 72,1 + 7,4 roka. Vsetci pacienti mali anam-
nézu FP a vysoké riziko tromboembolickych komplikacii,
priemerna hodnota rizikového skére CHA,DS,-VASc bola
4,1 + 1,3, medidn 4,0. Vidsina pacientov mala sucasne
vysoké riziko krvacania, priemerné HASBLED skére bolo



3,3 + 0,9, medidn 3,0 (tabulka 1). 34 pacientov (69,4 %)
prekonalo zdvazné krvdcanie, 10 pacientov (20,4 %) malo
kontraindikaciu k akejkolvek antikoagula¢nej lie¢be a pit
pacientov (10,2 %) malo anamnézu opakovanych ischemic-
kych CMP napriek adekvitnej antikoagulacnej liecbe (tabulka
2). Vicsina pacientov mala zachovalt systolickd funkciu LK
s priemernou hodnotou ejek¢nej frakcie 53 %. Lava predsien
bola dilatovana, priemerny diameter (merany v kratkej osi)
bol 45 mm. Mitralna insuficiencia prvého stupna bola doku-
mentovana u polovice pacientov. Najcastej$im tvarom uska LP
(hodnotenym pomocou TEE) bol karfiol a veterny rukav (po
20 pacientov), u dsmich pacientov islo o tvar kaktusu a jeden
pacient mal tvar kuracieho kridla (tabulka 3).

Periproceduralna charakteristika

Uzaver bol uspesne zavedeny pocas prvej procedury
u 46 pacientov (93,9 %), u jedného pacienta pocas druhej

Tabulka 1 Sociodemografické a klinické charakteristiky suboru
Table 1 Sociodemographic and clinical characteristics of study population
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Tabulka 2 Rozdelenie pacientov podla indikacie
Table 2 Distribution of patients according to indication

1. Anamnéza velkého krvacania 34 (69,4 %)
hemoragickd CMP alebo intrakranialne krvacanie 10
gastrointestinélne krvécanie 10
opakujuce sa nespecifické krvacanie 6
hemattria 4
zakrvacanie do oka s naslednou slepotou 3
epistaxa 1

2. Kontraindikacia k antikoagula¢nej liecbe 10 (20,4 %)
pravidelné dialyzy 5
intrakranidlna aneuryzma 2
tumor mozgu 1
amyloidova angiopatia 1
cirhdza pecene 1

3. Ischemicka CMP napriek adekvatnej antikoagulacnejliecbe! 5 (10,2 %)

'po vyliceni inych moznych pri¢in CMP

Tabulka 3 Echokardiografické parametre
Table 3 Echocardiographic parameters

Pocet (n = 49)

Ejek¢na frakcia, %

priemer (SD) 53+72
median (Q1, Q3) 54 (50 - 60)
rozpdtie: min. - max. 35-69
Mitralna insuficiencia, n (%)
bez 14 (28,6)
prvy stupei 25 (51,0)
druhy stupen 9(19,4)
Diameter lavej predsiene (kratka os), mm
priemer (SD) 45,4 + 5,8
median (Q1, Q3) 44,0 (42 - 48)
rozpatie: min. — max. 34-58
Tvar uska lavej predsiene, n (%)
karfiol 20 (40,1)
veterny rukav 20 (40,1)
kaktus 8(16,3)
kuracie kridlo 1(2,0)

Pocet
(n=49)
Pohlavie n (%)
zeny 21 (43)
muzi 28 (57)
Vek (roky)
priemer (SD) 72,1 +7,4
medidn (Q1, Q3) 73 (67 - 78)
rozpatie: min. — max. 55-84
Typ fibrilacie predsieni, n (%)
paroxyzmélna 13 (26,5)
perzistujiica 23 (46,9)
permanentnd 13 (26,5)
Hodnota rizikového skére CHA DS, VASc
priemer (SD) 4,1+1,3
median (Q1, Q3) 4(3-5)
rozpdtie: min. - max. 2-7
Hodnota rizikového skore HASBLED
priemer (SD) 3,3+0,9
median (Q1, Q3) 3(3-4)
rozpdtie: min. — max. 1-5
Sprievodné ochorenia, n (%)
artériova hypertenzia 45 (91,8)
ischemicka cievna mozgova prihoda 19 (38,8)
diabetes mellitus 19 (38,8)
ischemické choroba srdca 17 (47)
hemoragicka cievna mozgova prihoda 9(18,4)
chronické rendlna insuficiencia 9(18,4)
defekt predsienového septa 5(10,2)
trombofilny stav 2(4,1)
anamnéza trombu v usku LP v minulosti 2(4,1)

SD - smerodajnd odchylka, Q1 - prvy quartil, Q3 - treti quartil

SD - smerodajnd odchylka, Q1 - prvy quartil, Q3 - treti quartil

procedury, ¢im sa kone¢nd spe$nost po dvoch procedirach
zvy$ila na 95,9 %. Vykon nebol tuspe$ny u dvoch pacientov.
Prvé pacientka mala usko tvaru kuracieho kridla, velkost
z6ny ukotvenia bola 20 a 25 mm hodnotena echokardio-
graficky a skiaskopicky. U tejto pacientky sme pouzili na
zobrazenie uska intrakardiadlnu echokardiografiu namiesto
transezofagovej echokardiografie. Dovodom bola striktira
pazeraka a nemoznost zaviest sondu. Druhy pacient mal
usko tvaru veterného rukava. Diameter zény ukotvenia
bol podla echokardiografického merania 22 mm a podla
skiaskopie 24 mm. U oboch pacientov sme pouzili po dva
uzavery (velkosti 25 a 28 mm). Pozicia uzaveru vsak bola
nestabilna napriek opakovanym zmendm polohy uzaveru
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v usku LP. Z uvedeného dévodu sme uzéaver vytiahli. U pia-
tich pacientov (10,2 %) sme primarne zvolenou velkostou
uzaveru nedosiahli spravnu stabilnd polohu a museli sme
pristupit ku zmene velkosti uzaveru. U troch pacientov
velkost druhého uzéveru bola vhodne zvolend a dosiahla
sa spravna poloha. U dvoch, vyssie spominanych pacientov,
nebol vykon uspe$ny ani pri pouziti inej velkosti uzaveru.
Pri vybere velkosti uzaveru sme sa opierali o najvac¢si na-
merany rozmer zoény ukotvenia hodnoteny pomocou TEE
a skiaskopie. Najcastejsie bol pouzity uzaver s velkostou
28 mm (18 pacientov) a 25 mm (16 pacientov). Najmenej
¢asto bol pouzity uzaver s velkostou 22 mm (traja pacienti)
a 20 mm (jeden pacient) (tabulka 4). U jedného pacienta
bol zavadzaci systém zavedeny cez v. femoralis 1. sin. kvoli
nepriechodnosti pravostrannej stehennej zily. Priemerny
proceduralny ¢as bol 99,6 + 30,6 mintt a priemerny skias-
kopicky cas bol 15,2 + 8,9 minut.

Tabulka 4 Periprocedurilne parametre
Table 4 Periprocedural parameters

Pocet pacientov/

procedir
(n =49/50)
Pocet uzaverov na proceduru, n (%)
1 45 (90 %)
2 5 (10 %)
Uspesnost zavedenia uzaveru
pocas prvej procedury 46 (93,9 %)
pocas druhej procediry 1
neuspes$né 2 (4,1 %)
Proceduralny ¢as, min
priemer (SD) 99,6 + 30,6
median (Q1, Q3) 90 (80 - 120)
rozpatie: min. - max. 45-190
Skiaskopicky ¢as, min
priemer (SD) 152+ 8,9
median (Q1, Q3) 12,5(8,9 - 18,4)
rozpdtie: min. — max. 8-28
Velkost zony ukotvenia merana TEE, mm
priemer (SD) 23,8 £33
median (Q1, Q3) 24 (22 - 26)
rozpatie: min. — max. 17 - 32
Velkost zony ukotvenia merana skiaskopicky, mm
priemer (SD) 24,4 + 3,8
medién (Q1, Q3) 25 (22 - 27)
rozpdtie: min. - max. 16 - 33

Velkosti zvolenych uzaverov, n

28 mm 18 (36,7 %)
25 mm 16 (33,3 %)
34 mm 6 (32,7 %)
31 mm 5(10,2 %)
22 mm 3 (6,1 %)
20 mm 1(2,0 %)

SD - smerodajnd odchylka, Q1 - prvy quartil, Q3 - treti quartil
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Komplikécie a neziaduce udalosti

Periproceduralne komplikdcie sa vyskytli u jedného pa-
cienta (2,0 %). I8lo o pacienta s anamnézou opakujucich sa
ischemickych CMP napriek adekvatnej antikoagula¢nej liecbe.
Vykon bol preruseny v dosledku v¢asného sformovania trom-
bu na zavadzaci. Trombus sme uspesne stiahli do zavadzaca
bez naslednych komplikacii. Zavedenie uzaveru bolo tuspesné
pocas druhej procediry, kedy bola podana vysoka davka
heparinu, hodnota ACT pocas vykonu presiahla 350 sekind.
Vo v¢asnom obdobi, do siedmich dni od vykonu sme neza-
znamenali ziadne zdvazné komplikdcie ani neziaduce udalosti.
Ani u jedného pacienta sme nedokumentovali perikardova
efiziu/tamponadu, vzduchovi embdliu alebo CMP. Spora-
dicky sme zaznamenali nezdvazny, rozsahom maly lokalny
hematém v mieste vpichu.

Pacienti boli pravidelne sledovani v nasej arytmologickej
ambulancii. V case realizdcie tejto prace bol priemerny cas
sledovania pacientov po vykone 18,2 + 17,7 mesiacov. S ¢aso-
vym odstupom troch mesiacov od vykonu malo 42 pacientov
(89,4 %) s uspesne zavedenym uzaverom pocas prvej kontroly
realizované TEE vySetrenie. U jednej pacientky dva mesiace
po vykone v case, kedy uzivala dudlnu antiagrega¢nu liecbu,
sa vyskytlo zavazné intrakranialne krvacanie. I$lo o pacientku
s velmi vysokym tromboembolickym rizikom (CHA,DS,
-VASc skore 6) a sucasne aj rizikom krvacania (HASBLED
skore 4). Indikaciou na zavedenie uzaveru u danej pacientky
bolo intracerebrélne krvacanie pri lie¢cbe novymi oralnymi
antiakogulanciami. Po tejto udalosti pacientka zostala bez
akejkolvek antiagregacnej liecby.

Traja pacienti nepodstudpili TEE vySetrenie v ¢asovom okne
troch mesiacov od vykonu pre obmedzenia suvisiace s pan-
démiou koronavirusu. Dvaja pacienti z dévodu intolerancie
TEE alebo inej neschopnosti boli hodnoteni len pomocou
anamnézy. V sledovanom obdobi sme ani u jedného pacienta
nedokumentovali ischemicki CMP, systémovu embolizaciu
ani zavazné krvécanie. Pocas celej doby sledovania exitovalo
osem pacientov (16 %). U troch pacientov bolo pri¢inou
umrtia onkologické ochorenie, u jedného polymorbidného
pacienta nestviselo s uzaverom. Dal$i polymorbidny pacient
v chronickom dialyza¢nom programe mal pre zhorsenie stavu
realizované koronarografické vysetrenie s ndlezom trojciev-
neho zdvazného korondrneho postihnutia a s odstupom Sest
mesiacov od zavedenia uzéveru podstapil kardiochirurgicka
operaciu. Tento pacient kvdli obmedzeniam stvisiacim s pan-
démiou koronavirusu neabsolvoval planované kontrolné TEE
vySetrenie s casovym odstupom troch mesiacov od vykonu.
Echokardiografické vysetrenie pred operaciou odhalilo stredne
velky perikardovy vypotok bez znakov tamponady (obra-
zok 3). Pocas operacie bolo evakuovanych 1200 ml krvavého
vypotku. Predpokladdme, Ze pri¢inou perikardového vypotku
bolo naliehanie uzaveru na stenu LP s jej vyznamnym stence-
nim a postupnym pomalym presakovanim krvi do perikardu.
V poopera¢nom obdobi sa stav pacienta zhorsil, CT vySetrenie



odhalilo subtotalnu stendzu tr. coeliacus (pacient v minulosti
podstupil endovaskularny angiologicky zakrok pre aneuryz-
mu brusnej aorty). Napriek urgentnému endovaskuldrnemu
vykonu pacient exitoval. U zvys$nych troch pacientov sa nam
nepodarilo zistit pri¢inu umrtia.

TEE vysSetrenie ani u jedného pacienta nedokumento-
valo trombus na uzavere. U jedného pacienta sa v dutine
LP zistila zvySena tendencia k zrazaniu krvi, ale bez jasne
sformovaného trombu. Nezistili sme neziaduci vplyv uzaveru
na funkciu mitralnej chlopne alebo prietok krvi v favej hornej
plucnej zile. U $iestich pacientov sme dokumentovali maly,
hemodynamicky nezavazny rezidualny tok krvi okolo disku
uzéaveru v $irke menej ako 5 mm. Ani u jedného pacienta sme
nezistili rezidualny tok krvi za lalok. V sledovanom obdobi
v tejto podskupine pacientov nedoslo ku sformovaniu trombu
na uzdvere (tabulka 5).

Antikoagula¢na a antiagregacna liecba

Po zavedeni uzaveru pocas prvych troch mesiacov boli
pacienti lieCeni dudlnou antiagrega¢nou liecbou, pokial to stav
pacienta dovolil, pripadne pokial si stav pacienta nevyziadal
ind lie¢bu. Ak bola poloha uzaveru pocas kontrolného TEE
vySetrenia adekvatna, bez pritomnosti trombov a zavazného
toku krvi za lalok, pacienti po troch mesiacoch mali reduko-
vanu dudlnu antiagrega¢nu liecbu na monoterapiu. Pacienti
s recidivou ischemickej CMP napriek adekvétnej antiakogu-
la¢nej lietbe pokracovali v liecbe NOAK (tabulka 6).

Diskusia

V stadii prezentujeme nase skasenosti s uzaverom uska
typu Amulet so zameranim na vc¢asné a neskoré komplikacie.

Tabulka 5 Sledovanie pacientov po zavedeni uzaveru uska lavej

predsiene, prva kontrola
Table 5 Follow-up of patients after left atrial appendage occlusion, first control

Pocet
(n=47)

Kontrola tri mesiace po vykone, n (%)
42 (89,4 %)
41 (87,2 %)

Pocet skontrolovanych pacientov
TEE zhodnotenie toku krvi okolo uzaveru

bez toku 36 (85,7 %)
1 mm tok 3(7,1 %)
2 mm tok 1(2,4 %)
3 mm tok 1(2,4 %)
4 mm tok 1(2,4 %)
TEE nerealizované 1(2,4 %)
Pocet neskontrolovanych pacientov, n (%) 7 (14,9 %)
z dévodu nezavedeného uzéveru 2
z dovodu tmrtia 1
z dévodu neschopnosti 1
z dévodu pandémie koronavirusu 3
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Obrazok 3 Postupne narastajici perikardovy vypotok, transto-
rakalne echokardiografické vySetrenie $est mesiacov po vykone
(so stthlasom MUDr. D. Ondusovej)

Figure 3 Progressively increasing pericardial effusion, transthoracic echocardiogra-
phy 6 month after procedure (with permission MUDr. D. Ondusovd)

Prvotné $tadie s katetrizaénymi uzavermi uska LP sa spajali
s pomerne Castymi periproceduralnymi komplikaciami (7, 8).
Postupna inovécia $pecidlneho zdravotného materidlu, ako
aj narastajuce skdsenosti prispeli vyznamnou mierou k ich
poklesu, ¢o sa sicasne prejavilo aj roz$irenim pouZivania
uzaverov v klinickej praxi.

Pri¢iny potencidlnych komplikdcii mozno rozdelit do
troch velkych skupin:
- komplikdcie vyplyvajtce z charakteru samotného uzaveru
- komplikacie vyplyvajuce z anatomickych variacii usiek LP

a skasenosti lekara
- polymorbidny charakter indikovanych pacientov

Pre opakujuce sa diskrepancie v hodnoteni tspe$nosti
zavedenia uzaveru, ako aj v uvadzani komplikacii medzi
jednotlivymi $tidiami bol v roku 2017 vypracovany konsen-
zus expertov, ktory jasne definuje okolnosti, kedy sa vykon
povazuje za uspe$ny a uvadza presné kritéria hodnotenia
jednotlivych komplikdcii. Autori konsenzu uvadzaju, Ze vykon

Tabulka 6 Antitromboticka liecba pred a po zavedeni uzaveru
Table 6 Antithrombotic treatment before and after occlusion

Antitromboticka Bazalne  Prvé tri mesiace Po troch mesiacoch
liecba, n (%) (n=49) (n=47) (n = 40)

ASA 3(6,1) 1(2,1) 22 (55)
klopidogrel 1(2,0) 1(2,1) 8(20)

ASA + klopidogrel 2(4,1) 39 (83) 6 (15)
NOAC 12 (24,5) 4(8,5) 4(10)
LMWH 29 (59,2) 121) 0

bez liecby 2(4,1) 1(2,1) 0
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sa povazuje za technicky uspes$ny, ak sa dosiahne kompletné
uzavretie uska bez komplikacii stvisiacich s polohovanim
uzaveru a bez rezidudlneho toku krvi okolo uzéaveru v $irke
nad 5 mm. Proceddra sa povazuje za tspe$nd, ak okrem
dosiahnutia technickej tspes$nosti sa nevyskytnd Ziadne
komplikacie v savislosti s celym vykonom (12).

Periproceduralne a véasné komplikacie

V nasom subore pacientov bol vykon uspesny pocas prvej
procedury u 46 pacientov, u jedného pacienta bol uspesny az
pri druhej procedure. Celkova uspesnost bola 95,9 %. V pr-
vom multicentrickom registri s ACP bola procedura uspesna
v 97,3 % a zavazné periproceduralne komplikacie sa vyskytli
v 5 % (13). Studie z ostatnych rokov ukazuji na pomerne
vysoku uspe$nost zavedenia uzaveru, tato variruje od 95 %
do 100 % a sucasne znizujuci sa vyskyt periproceduralnych
komplikacii (3 - 5 %) (14 - 18). V poslednom multicentric-
kom prospektivnom registri s Amuletom uspes$nost dosiahla
99 %, periproceduralne komplikacie sa vyskytli v 3,2 % (10).
V Barocelliho $tudii, ktora bola poc¢tom pacientov porovna-
telnd s nasou Stadiou (60 pacientov), bola uspesnost 96,7 %
a vyskyt zavaznych periprocedurdlnych komplikacii 3,3 %
(19). Vyskyt periproceduralnych komplikacii v nasom subore
pacientov bol nizky. Nedokumentovali sme ziadnu zévaznu
komplikdciu, zaznamenali sme jednu, nezavaznu komplikaciu.
Tou bol trombus na zavadzadi, ktory sa podarilo vtiahnut do
zavadzaca bez naslednych tromboembolickych komplikdcii.
Zavedenie uzdveru u tohto pacienta bolo dspe$né pocas
druhej procedury pri aplikdcii vysokych davok heparinu.
Najcastejsim dévodom periproceduralnej ischemickej CMP
byva prave uvolnenie trombu formujiceho sa na pomerne
$irokom, 14F zavadzac¢i. Druhou moznostou je uvolnenie
preexistujiceho trombu z dutiny LP, ktory unikol pozornosti
poc¢as TEE vysetrenia, manipuldciou v procese zavadzania
uzaveru. Priebezna echokardiograficka kontrola a aplikacia
heparinu v adekvétnej davke znizuju riziko CMP. V zavislosti
od lokalizacie trombu sa v ¢asti pripadov dari trombus as-
pirovat do zavadzaca. Ak tato cesta nie je uspe$nd, rieSenim
je aplikacia vysokych davok heparinu alebo trombolyticka
lie¢ba. U vysoko rizikovych pacientov, alebo v extrémnych
situdcidch, kedy sa rozhodne o zavedeni uzaveru napriek
pritomnosti trombu v usku LP, je vhodnou prevenciou CMP
zavedenie cerebralnej embolickej protekcie pred vykonom.

V celom stubore pacientov sme ani u jedného pacienta
pocas vykonu ani v ¢asovom okne do siedmich dni neza-
znamenali perikardovy vypotok alebo tamponadu. V prvej
randomizovanej §tidii PROTECT AF s uzaverom typu Watch-
man sa perikardovy vypotok/tamponada popisovali v 4,2 %,
ale v nasledujucej $tudii PREVAIL uz len v 1,9 %, ¢o jasne
sved¢i o vplyve skasenosti s danou procedurou na vyskyt
komplikacii (20, 21). V prvom velkom registri s uzaverom
typu ACP bol vyskyt perikardového vypotku/tamponady pod
jednym percentom (13). K rozvoju perikardového vypotku
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moze dojst jednak pocas transseptalnej punkcie alebo pocas
sondovania uska vodiacim dr6tom a polohovania samotného
uzaveru. Takmer 90 % perikardovych vypotkov sa prejavuje
pocas prvych 24 hodin po vykone (22). V nasom stbore
pacientov sme ani u jedného pacienta nezaznamenali emboli-
zaciu uzaveru. Tato sa vo vic$ine pripadov prejavi s kratkym
¢asovym odstupom od vykonu. Literdrne idaje uvadzaju vy-
skyt embolizacie od 0,2 do 1 % (9, 13, 23). Prevenciou tejto
komplikécie je adekvatne nadhodnotenie velkosti uzaveru
oproti skuto¢nému diametru uska a jeho spravne umiestnenie.
Periférne vaskularne komplikdcie savisiace s punkciou
stehennej Zily patria medzi najcastejsie sa vyskytujuce pe-
riproceduralne komplikdcie, vyskyt sa udava priblizne v 8,6 %
(24). Ich charakter sa neodli$uje od periférnych komplikacii
sprevadzajucich iné invazivne vykony, zahfnia lokdlne hematd-
my, arterio-vendznu fistulu, pseudoaneuryzmu, hlboku zilova
trombdzu a infekciu. Punkcia hlbokého Zilového systému pod
ultrazvukovou kontrolou vyznamne prispieva ku znizeniu
tohto typu komplikacii (25). V naSom stubore pacientov sme
miesto po punkcii uzatvarali ,Z“ stehom. Po vykone sme
velmi sporadicky zaznamenali nezavazny, plosny hematom.
Histdria katetriza¢nych uzaverov jasne poukazala na pokles
periprocedurdlnych komplikacii v suvislosti s narastajicimi
skusenostami implantujtcich lekarov. Nové odporucania
Eurdpskej kardiologickej spolo¢nosti, opierajtc sa o vysledky
$tadii z redlnej praxe uvadzaju, ze ich vyskyt je v redlnej praxi
vy$$i ako v Stadiach podporovanych vyrobcami uzaverov
(1). Opacéné vysledky ale priniesol doteraz najvacsi register
uzaverov uska LP z redlnej praxe publikovany v roku 2020.
Zahfnal viac ako 38 000 pacientov, ktori podstupili zavedenie
uzaveru typu Watchman pocas troch rokov (2016 - 2018)
v 495 centrdch v USA. Uspesnost zavedenia uzaveru bola
vysoka, dosiahla 98,3 %, vykon bol pred¢asne ukonceny alebo
preruseny v 7 % pacientov. Napriek skutocnosti, ze subor
tvorili stari, polymorbidni pacienti s priemernym vekom 76
rokov a CHA,DS,-VASc 4,6 a HASBLED 3,0 (vek aj rizikové
skora boli vyssie ako v studii PROTECT AF a EWOLUTION),
celkovy vyskyt periproceduralnych komplikacii bol nizky,
dosiahol 2,16 %. Najcastejsie sa vyskytoval perikardovy vy-
potok s potrebou intervencie (1,39 %) a zavazné krvacanie
(1,25 %). Dolezitym zistenim bola skuto¢nost, ze vyskyt
CMP a tmrtia boli velmi zriedkavé (0,17 % a 0,19 %) (26).
Mozno predpokladat, ze na pokles komplikacii mal vplyv
spravnejsi vyber indikovanych pacientov, vylepseny protokol
implantdcie a zvySujtce sa skasenosti implantujtcich lekarov,
kedZze register zahrnal pacientov z poslednych troch rokov.

Neskoré komplikacie

V ¢asovom okne viac ako sedem dni od vykonu sme v na-
$om subore pacientov zaznamenali jedno zavazné krvacanie
u vysoko rizikovej pacientky dva mesiace po vykone. ISlo
o intrakranidlne krvacanie pri dudlnej antiagrega¢nej liecbe.
Ukazuje sa, ze antitromboticka lie¢ba po zavedeni uzaveru



nie je bez rizika. Jej potreba vSak vychddza z patofyziologie
hojenia a prekrytia uzéveru fibrotickym tkanivom. Stidia na
psoch ukazala, ze 45 dni po zavedeni uzéveru bola mem-
brana okludera pokrytd organizovanym neo-endokardovym
tkanivom s réznou hrubkou, s ¢asovym odstupom 90 dni od
zavedenia uzaveru autori dokumentovali kompletné prekrytie
uzaveru fibrotickym tkanivom (27).

V rozhodovacom procese o type a dizke antitrombotickej
liecby je na prvom mieste typ uzaveru (Watchman vs. ACP/
Amulet). Kym v pripade Watchmanu pacienti prechodnu
dobu uzivaji antikoagula¢nu liecbu, v pripade ACP/Amu-
letu je dostato¢nd dudlna antiagrega¢na liecba. Druhym
¢initelom pri vybere liecby je skuto¢nost, ¢i ide o primarnu
alebo sekundarnu prevenciu tromboembolickych komplikacii.
V pripade sekundédrnej prevencie sa odporuca pokracovat
v zavedenej antikoagula¢nej lie¢be, pri¢om sa preferuji NOAK.
Pri vybere je potrebné zohladnit aj rizikd krvacania plynuce
z antiagregacnej liecby (28). Charakter a dlzku antitrombo-
tickej liecby po zavedeni uzaveru presnejsie definuju posledné
odporucania Eurdpskej kardiologickej spolo¢nosti z roku
2020 (1). Vzhladom na polymorbidny charakter pacientov
indikovanych na liecbu uzaverom uska LP, vytvorenie tplne
jednotnej stratégie antitrombotickej lie¢by po vykone nie je
jednoduché. Vicsina nasich pacientov (76,7 %) uzivala prvé tri
mesiace dudlnu antiagrega¢na lie¢bu nasledovana dlhodobou
monoterapiou aspirinom alebo klopidogrelom. V pripade
sekunddrnej prevencie sme pokracovali v liecbe NOAK.

S ¢asovym odstupom troch mesiacov od vykonu sa
42 pacientov (89,4 %) pocas prvej kontroly podrobilo TEE
vy$etreniu. Echokardiograficku kontrolu polohy uzéveru po-
vazujeme za velmi dolezit. Pocas vySetrenia sme nezistili ani
u jedného pacienta trombus na uzavere ani hemodynamicky
zavazny leak. U $iestich pacientov sme zachytili rezidualny
tok krvi za disk v $irke do 5 mm, ani v jednom pripade sme
nedokumentovali rezidudlny tok krvi za lalok.

Sformovanie trombu na uzivere sa povazuje za zavazny
rizikovy faktor vzniku CMBP, literarne udaje uvadzaju az Stvor-
nasobne vyssie riziko. V $tadii PROTECT AF bol trombus
zisteny u 15 pacientov (3,4 %), u dvoch pacientov viedol ku
vzniku CMP (29). Priblizne v rovnakom percente sa pozoroval
trombus na uzavere aj v observa¢nych studiach s ACP (30).
Za rizikovy faktor sformovania trombu sa povazuje pozitivna
anamnéza CMP, korondrne ochorenie srdca, vysoké CHA DS,
-VASc skore, nizka ejekéna frakeia favej komory, permanentna
forma FP a vacsi diameter uska LP (31). Vyskyt trombov
v suvislosti s uzaverom sa v jednotlivych $tudiach odlisuje.
Mozno to vysvetlit pouzitim odli$nych diagnostickych metéd
(TEE a CT) a preciznostou vysetrovania pacientov, ako aj
dizkou sledovania pacientov. Napriklad v §tadii EWOLUTION
bol vyskyt trombov v stvislosti s uzaverom pomerne nizky
(2,6 %) a autori nepotvrdili suvislost so sucasne uzivanou
antitrombotickou lie¢bou (32). Na druhej strane francizsky
register 469 pacientov s implantovanymi uzdvermi typu
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Watchman, ACP a Amulet zistil ro¢ny vyskyt trombu na
uzavere v 7,2 %, pricom tento sa vyskytoval castej$ie v skupine
pacientov s Amplatzovym uzdverom. Autori predpokladaju,
7e niz8i vyskyt trombov na uzivere typu Watchman moze
suvisiet s prechodnym uzivanim antikoagula¢nej a sicasne aj
antiagregacnej liecby (33). Metaanalyza 30 $tudii hodnotiaca
viac ako 2 000 pacientov s odstupom 1,5 mesiaca od vykonu
zistila vyskyt trombu na uzavere v 3,9 % (Watchman 3,4 %,
ACP 4,8 % a Amulet 2 %). Dolezitym zistenim metaanalyzy
bola skuto¢nost, Ze vyskyt trombu na uzavere neviedol k zvy-
$enému vyskytu iCMP a tranzitdrneho ischemického ataku
(TIA) (vyskyt iCMP 4,9 % a TIA 2,4 %). V 95 % pripadov po
pomerne kratko trvajucej antikoagula¢nej liecbe (median Sest
tyzdnov) doslo k rozpusteniu trombu aplikaciou nizkomoleku-
larneho heparinu (45 %) alebo oralnej antikoagula¢nej liecby
(55 %) (34). Nélez trombu na uzdvere predstavuje vzdy velka
dilemu. Lie¢ba by mala byt vysledkom konsenzu celého timu
lekarov s prihliadnutim na stav a moznosti u daného pacienta.

Rezidualny tok krvi okolo uzaveru sa vyskytuje vo vy$$om
percente ako trombus. O nieco Castejsie sa popisuje na uzave-
roch typu Watchman (15 - 44 %) oproti ACP/Amuletu (1,8
- 43 %) (13, 29, 30). Dévodom je zrejme odli$nd konstrukcia
uzaveru. Rezidudlny tok okolo uzaveru sposobuje turbulentné
prudenie krvi v blizkosti uzaveru, ¢im sa vytvarajd podmienky
na vyssiu adherenciu krvnych platniciek s naslednou moznos-
tou sformovania trombu na uzavere alebo v dutine uska LP.
Maly tok krvi okolo uzéveru nedokdaze trombus uvolnit, ale
tok krvi so $irkou vy$e 5 mm moze viest k uvolneniu trombu
a naslednej embolizacii (29). V $tadii PROTECT AF 45 dni
po zavedeni uzaveru typu Watchman sa TEE vySetrenim zistil
tok krvi okolo uzaveru v 41 %, ich pocet ¢asom klesal, po
$iestich mesiacoch bol pritomny v 34 % a po roku v 32 %.
Pritomnost leaku nemala v $tudii dopad na klinicky stav
pacientov, aj ked mnohi z nich uzivali warfarin dlhsie ako 45
dni po vykone. Retrospektivna analyza ukazala, Ze vynechanie
warfarinu v pripade komunikacie mensej ako 5 mm je bez-
pecné a nevedie ku zvy$enému vyskytu tromboembolickych
komplikacii (29). Detekcia toku krvi okolo uzéveru zavisi
do znacnej miery od pouZitej vySetrovacej metody. Zlatym
$tandardom je sice TEE, av$ak rutinne pouzivané 2D TEE
moze viest k podhodnoteniu rezidudlneho toku krvi. Viaceré
studie poukazuju na lepsiu detekciu leakov pomocou 3D TEE
a CT vySetrenia. Kontrastné CT vySetrenie su¢asne umoznuje
zhodnotit mechanizmus vzniku rezidualneho toku krvi (35).
Niekolkoro¢né skasenosti ukazuju, ze leak sa ¢asom moze
menit. D6vodom moze byt postupné scvrknutie uska LP,
progresivna remodeldcia P, meniaci sa tok krvi cez medzery
v dosledku zmeny hydratacie pacienta, ako aj zmeny srdco-
vého rytmu (36). Pri¢in netplnej okluzie uska P a vzniku
rezidudlnych tokov krvi okolo uzaveru je niekolko. Popisuje
sa podhodnotenie velkosti uzdveru, nespravne umiestnenie
pocas procedury, vyznamne ovalny tvar ustia uska LP alebo
nemoznost uzavriet vietky sekundéarne laloky uska LP jednym
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uzaverom. Skidsenosti ukazali, Ze va¢sie nadhodnotenie uza-
veru sa spdja s mens$im vyskytom leakov (16, 37). Spravnost
odhadu sa zvySuje, ak sa preproceduralne vyuziva okrem TEE
aj CT vysetrenie (13, 38). Doterajsie skusenosti ukazuju, ze
malé rezidualne toky krvi, pod 3 mm, si nevyzaduju rieenie.
V pripade tokov krvi so $irkou viac ako 5 mm sa odporuca
pokracovat v antiagregacnej alebo antikoagula¢nej liecbe
s Castejsimi TEE, pripadne aj CT kontrolami. Avsak ¢i je Sirka
rezidualneho toku krvi 5 mm tou spravnou hranicou, nie je
v sucasnosti uplne jasné. V pripade tokov krvi v rozmedzi
3 - 5 mm rozhodnutie o potrebe antitrombotickej liecby
zavisi od konkrétneho rizika u daného pacienta. Moznym
rieSenim velkych ,,gapov® je ich uzavretie dal$im uzdverom
(39). V sucasnosti nie je k dispozicii jednotny konsenzus
rieSenia rezidualnych tokov krvi okolo uzaveru.

V nasej $tadii sme sledovali vyskyt vetkych umrti a ich
moznu suvislost s uzaverom. V sledovanom obdobi doslo
k 6smim umrtiam. U $tyroch pacientov umrtie urcite ne-
stviselo so zavedenim uzaveru. V troch pripadoch sa nam
nepodarilo zistit pri¢inu umrtia. Posledny pacient zomrel vo
véasnom pooperacnom obdobi po kardiochirurgickej opera-
cii, pri ktorej bol sti¢asne evakuovany aj pomaly narastajici
perikardovy vypotok najskor v dosledku tlaku telesa uzaveru
na stenu uska LP. U daného pacienta ale vypotok nebol dovo-
dom umrtia. Priklad tohto pacienta poukazuje na délezitost
kontrolného TEE vysetrenia po vykone. Z dévodu pandémie
koronavirusu na jar 2020 toto u daného pacienta nebolo
realizované a vypotok bol odhaleny a7 pocas predoperac-
nych vySetreni pred kardiochirurgickou operaciou. Mortalita
v nasom subore pacientov, ako aj jej pric¢iny si porovnatelné
s rovnako velkou studiou Barocelliho. Ten pocas dvojro¢ného
sledovania pacientov dokumentoval 12 Gmrti, osem z nich
bolo nekardialnych, jeden pacient zomrel vo v¢asnom obdobi
po kardiochirurgickej operacii a ostatni v dosledku zhorsSenia
preexistujuceho chronického srdcového zlyhania (19).

Zaver

Katetriza¢ny uzaver uska LP je bezpe¢nou alternativou
antikoagula¢nej lie¢by u pacientov s vysokym rizikom trom-
boembolizmu, u ktorych je antikoagula¢nd lie¢ba kontraindi-
kovana alebo vysoko rizikova. Nase skusenosti ukazuju, ze pri
spravnom vybere pacientov, dokladnom dodrziavani vSetkych
krokov postupnosti pocas zavadzania uzaveru a starostlivej
kontrole pacientov je vykon bezpe¢ny s minimalnym vysky-
tom periproceduralnych, véasnych aj neskorych komplikacii.
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