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Migotanie przedsionków - epidemiologia i powikłania 

• Częstość występowania migotania przedsionków  

(AF – atrial fibrillation) 

– w populacji ogólnej: 1.5-2%,  

– w populacji > 80 lat: >10%  

• Średnia wieku pacjentów z AF: 75-85 lat, 

• Ryzyko udaru mózgu u pacjentów z AF wzrasta 5-krotnie, 

• Około 15-25% wszystkich niedokrwiennych udarów mózgu  

jest sercowopochodnych, w większości są związane z AF,  

• Udary mózgu związane z AF odznaczają się wyższą  

śmiertelnością (30% w skali roku), a także wyższym  

ryzykiem trwałych deficytów neurologicznych 
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91% skrzeplin zidentyfikowanych w lewym przedsionku u pacjentów  

z niereumatycznym AF było zlokalizowanych w jego uszku 

„most lethal human appendix” 



Rola uszka lewego przedsionka 

– Formuje się w trzecim tygodniu ciąży i pełni funkcję 
lewego przedsionka we wczesnym życiu płodowym,   

– Jest regulatorem ciśnienia w lewym przedsionku, 

– Produkuje przedsionkowy peptyd natriuretyczny (ANP), 

– Jest rezerwuarem sercowych komórek macierzystych 
(CSC) 



Zamknięcie uszka lewego przedsionka – historia  

• 1949 – zaszycie uszka lewego przedsionka u dwóch 
pacjentów z reumatyczną wadą zastawki mitralnej  
(Madden. Resection of the left auricular appendage. JAMA 1949;140:769–72) 

 
• LAAOS I, LAAOS II, LAAOS III 

 
• 2001 – pierwsze przezskórne  

zamknięcie LAA u pacjenta  
okluderem PLATOO 
(Sievert H, Lesh M et al. Percutaneous left 
atrial appendage transcatheter occlusion  
to prevent stroke in high-risk patients  
with atrial fibrillation: early clinical 
 experience. Circulation 2002;105:1887–9) 

 



WATCHMAN 



• Wieloośrodkowe badanie randomizowane (59 ośrodków w USA i EU):  
WATCHMAN vs warfaryna (2:1) 

• Pacjenci z AF i CHADS2 ≥ 1 
• Kryteria wyłączenia: inne niż AF wskazania do terapii warfaryną, 

przeciwwskazania do terapii warfaryną, drożny PFO z tętniakiem 
przegrody międzyprzedsionkowej i przeciekiem R-L, objawowa choroba 
tętnic szyjnych, ruchoma blaszka miażdżycowa w aorcie  

• 707 pacjentów (463 WATCHMAN vs 244 warfaryna) 
• Średni wiek pacjentów: 72.0±8.9 lat 
• CHADS2: 2.2±1.2 
• CHADS2VA2SC: 3.5±1.6 
• Średni okres obserwacji: 18±10 miesięcy 
• Skuteczna implantacja okludera: 91% 
• Tamponada serca: 4.8% 

 



• TEE: 45 dni, 6 miesięcy, 12 miesięcy po zabiegu 
• Farmakoterapia po zabiegu: 

– Warfaryna (wg INR) przez 45 dni, 
– ASA (81-325 mg) + Klopidogrel do 6 miesięcy, 
– następnie ASA (81-325 mg) bezterminowo, 

• Warfarynę odstawiano jeżeli przeciek rezydualny w TEE < 5 mm, 
• Przerwanie terapii warfaryną możliwe po 6 miesiącach u 92% pacjentów, 
• Pierwszorzędowe punkty końcowe: 

– Skuteczność (punkt złożony: udar krwotoczny i niedokrwienny, 
zatorowość systemowa, śmierć sercowa i niewyjaśniona), 

– Bezpieczeństwo (punkt złożony: ciężkie krwawienie, ciężkie 
powikłania okołozabiegowe, tj. tamponada serca, embolizacja 
okluderem, udar mózgu okołozabiegowy) 
 

 
 



A) Po dwóch latach od włączenia do badania 
częstość zdarzeń : 5,9% (WATCHMAN) vs 8.3% 
(warfaryna); spełnione kryterium noninferiority  

B) Po dwóch latach od włączenia  
do badania częstość  zdarzeń: 10.2% 
(WATCHMAN) vs 6.8% (warfaryna) 
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C) większa liczba udarów niedokrwiennych w 
grupie WATCHMAN równoważona przez większą 
liczbę udarów krwotocznych w grupie warfaryny 

D) Po dwóch latach od włączenia  
do badania całkowita śmiertelność:  
5.9% (WATCHMAN) 9.1% (warfaryna)  





• Kwiecień 2009: panel FDA CSD po analizie danych z PROTECT AF 
zaopiniował negatywnie terapię systemem WATCHMAN: 
– dane wystarczające aby uznać, że terapia jest skuteczna  

w obserwacji krótkoterminowej, 
– brak wystarczających danych aby uznać, że terapia jest skuteczna  

w obserwacji długoterminowej, 
– zastrzeżenia dotyczące wysokiej częstości powikłań okołozabiegowych 

• Zastrzeżenia panelu FDA CSD: 
– u 34% pacjentów w ramieniu interwencyjnym wskaźnik CHADS2 = 1, 
– w badaniu dopuszczono długoterminowe stosowanie klopidogrelu 

według uznania lekarza prowadzącego, 
– brak zdefiniowanego punktu końcowego wczesnego bezpieczeństwa 

terapii 
• Lipiec 2010: zaakceptowano protokół kolejnego badania: PREVAIL 



• Wieloośrodkowe badanie randomizowane: WATCHMAN vs warfaryna (2:1) 

• Pacjenci z AF i CHADS2 ≥2 

• Kryteria wyłączenia: inne wskazania do terapii warfaryną, przeciwwskazania 
do terapii warfaryną i ASA, udar mózgu/TIA do 90 dni przed włączeniem, 
objawowa choroba tętnic szyjnych, drożny PFO/ASD, wskazania do leczenia 
klopidogrelem 

• 407 pacjentów (269 WATCHMAN vs 138 warfaryna) 

• Średni wiek pacjentów: 74.0±7.4 (WATCHMAN) vs 74.9±7.2 (warfaryna) 

• CHADS2: 2.6±1.0 (WATCHMAN) vs 2.6±1.0 (warfaryna) (p=0.838) 

• CHA2DS2-VASc: 3.8±1.2 (WATCHMAN) vs 3.9±1.2 (warfaryna) (p=0.467) 

• Skuteczna implantacja okludera: 95.1% 



• Średni okres obserwacji: 11.8±5.8 miesięcy 
• Trzy główne punkty końcowe: 

– całkowita skuteczność 18 miesięczna  
(punkt złożony: udar krwotoczny i niedokrwienny, zatorowość 
systemowa, śmierć sercowa i niewyjaśniona) 

– późna (18 miesięczna) skuteczność „niedokrwienna”  
(punkt złożony: udar niedokrwienny, zatorowość systemowa powyżej 
7 dnia po zabiegu) 

– wczesne bezpieczeństwo  
(punkt złożony: zgon z wszystkich przyczyn, udar niedokrwienny, 
zatorowość systemowa, powikłania okołozabiegowe wymagające 
interwencji kardiochirurgicznej albo dużej interwencji 
wewnątrznaczyniowej w okresie do 7 dni po zabiegu  
albo do końca hospitalizacji) 

 



Podobna niska częstość zdarzeń: 0.064 (WATCHMAN) vs 0.063 (warfaryna),   
ale niespełnione kryterium noninferiority (CrI < 1.75); rate ratio 1.07 (95% CrI: 0.57 to 1.89) 

Całkowita skuteczność 18 miesięczna 





18 miesięczna skuteczność „niedokrwienna” 

Częstość zdarzeń: 0.0253 (WATCHMAN) vs 0.0200 (warfaryna), spełnione kryterium 
noninferiority (95%CRI <0.0275); risk difference 0.0053 [95%CrI: –0.0190 to 0.0273]  



Podsumowanie 4 badań klinicznych 
(PROTECT AF, CAP, PREVAIL, CAP2) 



1) Podobna częstość 
wszystkich udarów mózgu  
i zatorowości systemowej;  
 
2) Istotnie większą częstość 
udarów niedokrwiennych  
w grupie WATCHMAN, ale 
istotnie większą częstość 
udarów krwotocznych  
w grupie warfaryny; 
 
3) Mniejsza częstość zgonów  
z wszystkich przyczyn 
w grupie WATCHMAN; 



Wolność od zdarzenia: każdego udaru mózgu, zatorowości 
systemowej, zgonu z wszystkich przyczyn – podobne wyniki  
po implantacji WATCHMAN niezależnie od badania 



• U pacjentów poddanych terapii systemem WATCHMAN w porównaniu  
z pacjentami poddanymi terapii warfaryną stwierdzono: 
– mniejszą liczbę udarów krwotocznych  

(0.15 vs. 0.96 zdarzeń/100 osobolat; HR: 0.22; p = 0.004),  
– mniejszą liczbę zgonów sercowo-naczyniowych/niewyjaśnionych  

(1.1 vs. 2.3 zdarzeń/100 osobolat; HR: 0.48; p = 0.006),  
– mniejszą liczbę dużych krwawień nie związanych z zabiegiem  

(6.0% vs. 11.3%; HR: 0.51; p = 0.006) 

• Łączna liczba wszystkich udarów mózgu oraz zatorowości systemowej 
były podobne u pacjentów poddanych terapii systemem WATCHMAN  
w porównaniu z pacjentami poddanymi terapii warfaryną  
(1.75 vs. 1.87 zdarzeń/100 PY; HR: 1.02; 95% CI: 0.62 to 1.7; p = 0.94).  

• Liczba udarów niedokrwiennych mózgu była większa u pacjentów 
poddanych terapii systemem WATCHMAN w porównaniu z pacjentami 
poddanymi terapii warfaryną (1.6 vs. 0.9 zdarzeń/100 PY; HR: 1.95; p = 
0.05) 



• Październik 2014: uwzględniając całość danych z wszystkich badań 
klinicznych (PROTECT AF, CAP, PREVAIL, CAP2) panel FDA CSD 
pozytywnie zaopiniowała Center for Devices and Radiological Health 
(CDRH) FDA przezskórne zamknięcie uszka lewego przedsionka 
systemem WATCHMAN 

• Marzec 2015:  CDRH FDA dopuściło system WATCHMAN w prewencji 
powikłań zatorowych u pacjentów z niezastawkowym AF, którzy 
spełniają określone kryteria: 
– mają podwyższone ryzyko udaru niedokrwiennego/zatorowości 

systemowej na podstawie oceny w skali CHADS2 lub CHA2DS2VASc  
i w związku z tym zalecane jest leczenie przeciwkrzepliwe, 

– mogą być leczeni warfaryną, ale  
– mają rozsądny powód, aby szukać alternatywy dla warfaryny, 

uwzględniając ryzyko i skuteczność postępowania interwencyjnego  
w porównaniu z leczeniem warfaryną    
 
 
 

 





To nie koniec drogi…. 

W przeciwieństwie do wcześniejszych badań klinicznych Rejestr EWOLUTION 
obejmuje pacjentów, którzy mają przeciwwskazania do leczenia doustnymi lekami 
przeciwkrzepliwymi. 
 
Po 19 miesiącach do Rejestru EWOLUTION włączono 1025 pacjentów w 47 
ośrodkach w 13 krajach. Wstępne wyniki: 
• Skuteczność implantacji okludera: 98.5% 
• Powikłania okołoproceduralne (do 7 dni od zabiegu): 2.8% 



Amplatzer Cardiac Plug 



• Międzynarodowy rejestr obejmujący 22 ośrodki i 1047 pacjentów 
• Średni wiek pacjentów - 75±8 lat 
• Utrwalone migotanie przedsionków - 57% 
• CHADS2 – 2.8±1.3 / CHA2DS2VASc – 4.5±1.6 / HASBLED – 3.1±1.2 
• Wskazania do LAAC:  

– Duże krwawienie w wywiadzie (47%) 
– Wysokie ryzyko krwawienia (35%) 
– Angioplastyka wieńcowa wymagająca potrójnej terapii (22%) 
– Udar mózgu w trakcie terapii warfaryną (16%) 

• Skuteczna implantacja okludera – 97.3% 
• Po zabiegu: ASA + Klopidogrel przez 1-6 miesięcy 
• Średni okres obserwacji – 13 miesięcy (1349 osobolat) 
• Całkowite zamknięcie uszka (przeciek rezydualny <3mm w TEE)  

– 98.1% 



LAAC było elementem złożonej 
procedury - 20.6%: 
- Koronarografia (10.2%) 
- PCI (5.2%) 
- Zamknięcie PFO/ASD (6.8%) 
- Ablacja AF (1.7%) 
- TAVI / MitraClip (2.1%)  





Analiza podgrup pacjentów poddanych tylko LAAC i pozostających  
na monoterapii ASA (bądź bez leczenia) podczas ostatniej kontroli  
w zależności od długości obserwacji: <1 roku vs >1 roku 









• Wytyczne ESC dotyczące leczenia migotania przedsionków 
(2012):  
– zastawkowe migotanie przedsionków: związane z wadą 

reumatyczną (głównie ze stenozą zastawki mitralnej) lub 
obecnością protezy zastawki 

• Wytyczne  AHA/ACC/HRS dotyczące postępowania w 
migotaniu przedsionków (2011): 
–  zastawkowe migotanie przedsionków: związane z wadą 

reumatyczną zastawki mitralnej, obecnością protezy zastawki, 
operacją naprawczą zastawki w wywiadzie 

• Mechanical and rheumatic mitral valvular AF (MARM-AF) 
 
 



Dziękuję za uwagę! 


