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Souhrn

Uvod: Fibrilace sini (FS) je zatizena velkym rizikem cévni mozkové ptihody (CMP). Zasadni roli v etiopatognezi hraje
ousko (LAA) levé siné (LS). Az 95 % trombu u nevalvularni FS je lokalizovano v ousku. Prevence CMP pak spociva
v trvalé antikoagulaci, ktera ale ma své limity a rizika. Alternativni metodou je okluze ouska LS. V nasem sdéleni
bychom radi prezentovali novou moznost uzavéru pomoci epikardialniho systému AtriClip (AtriCure). Metodika:
V obdobi od ¢ervence roku 2012 do zéfi roku 2015 jsme uzavieli ousko LS u 101 pacientl. Primérny vék 65 + 6 let,
47 zen, CHA DS, VASc (@) 2,47 (0-6). Sledovani 1837 (@ 18,5) mésic. Konkomitantni procedura byla provedena
u 37 pacientll, endoskopicky MAZE plus klip 57 u pacient(ll a izolované byl klip implantovan u 7 pacientd. Klip byl
naloZen z plné sternotomie, minitorakotomie nebo torakoskopicky. Nalozeni klipu, zbytkovy recesus a endoleak
byly hodnoceny jicnovym ultrazvukem podle Clevelandskych kritérii. Vysledky: Perioperacni Uspésnost nalozeni
byla 98%. Klip byl nalozen s vice nez 1cm kr¢kem u 2 nemocnych. Nedoslo k zadné migraci klipu, nebyl detekovan
zadny endoleak, nebyl detekovén zadny trombus v bazi ouska. Periproceduralné jsme zaznamenali jednu CMP.
V nasledném sledovani se u 4 pacientl objevila TIA a nebyla zaznamenana CMP. Zavér: Epikardiélni okluze ouska
LS systémem AtriClip je bezpecna a reprodukovatelna metoda uzavéru ouska LS a mohla by se stat dlilezitou alter-
nativou v prevenci cévnich mozkovych pitihod.

Klicova slova: cévni mozkova piihoda - fibrilace sini — uzavér ouska levé siné

Closure of the left atrial appendage by means of the AtriClip System

Summary

Introduction: Atrial fibrillation (AFib) is related to a high risk of stroke. The main role in etiopathogenesis is played
by the left atrial appendage (LAA). As many as 95 % of thrombi in nonvalvular atrial fibrillation are located in the
appendage. Prevention of stroke then consists in permanent anticoagulation which, however, has its limits and
risks. An alternative method is the left atrial appendage occlusion. In our report, we would like to present a new
possibility of the closure using the epicardial system AtriClip (AtriCure). Methodology: In the period beginning
in July 2012 - September 2015 we performed LAA closure in 101 patients. A mean age of 65 + 6 years, 47 women,
CHA2DS2 VASc (@) 2.47 (0-6). Monitoring 1 837 (@ 18.5) months. A concomitant procedure was performed in 37 pa-
tients, endoscopic MAZE plus clip in 57 patients, and 7 patients underwent stand-alone implantation of the clip.
The clip was implanted from full sternotomy, minitoracotomy or through thoracoscopy. Clip loading, residual
recess and endoleak were assessed through endoscopic ultrasound according to the Cleveland criteria. Results:
The perioperative success rate of loading reached 98 %. The clip was loaded with a neck greater than 1 cm in 2 pa-
tients. No migration of the clip occurred, no endoleak was detected and no thrombus at the appendage base was
detected. One case of periprocedural stroke was recorded. Within follow-up monitoring TIA occurred in 4 patients
and no stroke was recorded. Conclusion: Epicardial LAA occlusion using the AtriClip system is a safe and reproduc-
ible method of LAA occlusion and an important alternative in the prevention of stroke.

Key words: atrial fibrillation - occlusion of left atrial appendage - stroke

Uvod 5krat vétsi nez u populace bez fibrilace sini. Nejobvyk-
Fibrilace sini (FS) je srde¢ni arytmie, jejiz incidence ne-  lejSim mistem tvorby tromb0 v levé sini (LS) je pak jeji
ustale narGstd. Nejvétsi rizika s ni spojena jsou cévni  ousko [1]. Objem ouska LS je u nemocnych s FS zhruba
mozkové piihody (CMP) a rozvoj srdec¢niho selhani (SS).  3krat vétsi oproti zdravé skupiné [2]. Chirurgické odstra-
Podle nékterych dat je riziko CMP u nemocnych s FSaz  néni ouska LS je proto podle doporu¢eni ECS/ESCTS in-
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dikovéno u kazdého pacienta, ktery podstupuje chi-
rurgickou Ié¢bu FS. Jedinou podminkou je, ze nedojde
k vyznamnému navyseni operacniho rizika [3-5].
Zavedenou prevenci tromboembolickych (TE) kom-
plikaci FS je trvald antikoagulace. U 14-44 % nemoc-
nych je ale trvald antikoagulace spojena s komplikacemi
nebo jinou svizeli [6,7]. V téchto pfipadech je alterna-
tivni moznosti uzavér ouska LS katetriza¢ni nebo chi-
rurgickou cestou. V nasi praci prezentujeme zkusenosti
s vice nez 100 nemocnych lé¢enych epikardialnim sys-
témem AtriClip (AtriCure, West Chester, Ohaio, USA).

Material a metoda

V obdobi od ¢ervence roku 2012 do zafi roku 2015 jsme
implantovali systém AtriClip na ousko levé siné celkem
u 101 nemocnych. VSechny aplikace probéhly pod kon-
trolou jicnového ultrazvuku (TEE) jednak k vylouceni
trombu pred aplikaci a jednak pro kontrolu kreku a ko-
munikace mezi LS a ouskem po nalozeni. AtriClip byl
nakladan torakoskopicky béhem hybridni 1écby fibri-
lace sini nebo izolované, pripadé z pravostranné mini-
torakotomie nebo sternotomii. V prvni fazi byl pouzit
systém AtriClip a pozdéji AtriClip Pro. Rozdil je pouze
v zavadécim systému, nikoli v samotném klipu.

Systém AtriClip je samosvorny epikardidlni okluder
ouska LS, ktery je zkonstruovan z nitinolu, oceli a dakronu
(obr.). Ocelové listy vykazuji linedrni konstantni tlak na
tkan v rozsahu 2-8 psi. Klip je dodavan ve 4 standardnich
velikostech. Varianta zavadéciho systému Pro pak umoz-
fuje pred definitivnim odpoutdnim opakované uvolnéni
a nalozeni.

Pro kritéria spravného nalozeni aplikujeme Cleve-
landska kritéria — zbytkovy kréek do 1 cm a zZadnou ko-
munikaci mezi ouskem po naloZeni klipu a levou sini.

Sledovani

Pacienti v rdmci pooperacniho sledovani podstou-
pili TEE za 1 a 3 mésice od aplikace. Nasledoval tele-
fonicky kontakt nebo ambulantni kontrola se zamére-
nim na nové vzniklou TIA/CMP, jakoukoliv krvacivou
komplikaci a aktudlni uzivani antiagregacni/antikoagu-
la¢ni terapie. U prvnich 30 nemocnych bylo provedeno
i CT, které ale nepfinaselo oproti TEE vice informaci,

Obr. AtriClip PRO (AtriCure, West Chester, USA)

ArriCHE PRO

a v dals$im sledovani jsme proto od tohoto vysetieni
upustili.

Nemocnym byl pfedoperacné podéavan nizkomo-
lekularni heparin. Periproceduralni podani antikoa-
gulace se odvijelo od typu vykonu (off-pump vs on-
-pump).V pooperacnim obdobi byl u viech nemocnych
s MAZE procedurou a u nemocnych s vykonem na mit-
ralni chlopni aplikovan nizkomolekularni heparin a ne-
mocni byli pfevedeni na trvalou antikoagulaci s cilo-
vymi hodnotami INR 2-3. Po 3 mésicich byla u pacientt
se SR nebo u pacientl po plastice chlopné ¢i biologické
nahradé antikoagulace ukon¢ena a nahrazena antiagre-
gaci. V pfipadé jiné indikace - FS, vysoké CHA DS, VASc,
dysfunkce LK apod - se v antikoagulaci pokracovalo
podle doporuceni. U zbylych nemocnych, kde byl im-
plantovén izolované pouze klip a pacientliim, kterym
byla trvald antikoagulace kontraindikovana (indikaci
aplikace klipu byla vétSinou komplikace nebo vysoké
riziko trvalé antikoagulace), byl periproceduralné poda-
van nizkomolekularni heparin a po vertikalizaci a pIné
mobilizaci bylo pokracovéano jiz jen v antiagregaci.

Vysledky

Celkem bylo aplikovano 101 klipG. Hospitaliza¢ni mor-
talita 8 nemocnych, bez vztahu k aplikaci klipu (13, 21,
60, 21, 2, 10, 22 a 2 dny po operaci). Vsechna umrti na-
stala v souvislosti s multiorgdnovou dysfunkci a systé-
movou zanétlivou reakci organizmu. 1 nemocny zemfel
6 mésicll po operaci na pneumonii. Muzi bylo 63,4 %
a pramérny vék byl 65,7 let. 20,8 % nemocnych prodé-
lalo TIA/CMP pfedoperaéné a prdmérné CHA DS -VASc
skore bylo 2,5 (tab. 1). 63,3 % nemocnym byl klip apli-
kovéan torakoskopicky bud' v ramci hybridni [é¢by FS
(56,4 %) nebo izolované (6,9 %) bez pouziti mimotél-
niho obéhu (tab. 2).

Tab. 1. Perioperacni charakteristiky

pocet nemocnych 101
muzi 64 (63,4 %)
@ vék (roky) 65,7 £ 6,6
diabetes mellitus 23 (22,8 %)
hypertenze 71 (70,3 %)
renélni nedostate¢nost 16 (15,8 %)
TIA/CMP piedopera¢né 21 (20,8 %)
periferni cévni onemocnéni 3(3,0%)
COPD 31 (30,7 %)
paroxyzmalni FS 16 (15,8 %)
perzistujici FS 80 (79,2 %)
LVEF 59,3+8,0
@ CHA2DS2-VASc skére 25+13

COPD - chronicka obstrukéni choroba plicni
LVEF - ejek¢ni frakce levé komory srdecni



Nalozeni klipu bylo Uspésné (zadny endoleak a zbyt-
kovy recesus do 1 cm) u 99 nemocnych (98% Uspésnost).
U 2 nemocnych byl zbytkovy recesus 18 resp. 15 mm.
Oba tito nemocni byli mezi prvnimi 10 torakoskopickymi
aplikacemi. Zadny nemocny nebyl revidovan pro krva-
ceni z nalozeného klipu nebo jeho naslednou malpozici
(tab. 3). BEhem hospitalizace jsme nezaznamenali zddnou
TIA. U jednoho nemocného doslo periproceduralné k roz-
voji CMP vs embolizacni etiologie. CHA DS,-VASc skére
nemocného bylo 5, vék 73 let a $lo o kombinovany vykon
- koronarni rekonstrukci, uzavér foramen ovale patens
a aplikaci klipu. Pooperacni TEE bez znamek trombu (i
ECHO kontrastu v LS. Tento pacient nasledné zemfel pod
obrazem multiorganového selhani (tab. 4).

Béhem sledovéni byly zaznamenany 4 TIA. Prvni ne-
mocny mél CHA DS, -VASc score 4, mél SR a byla mu poda-
vana antiagregancia. Dal3i 2 nemocni méli CHA, DS, -VASc
score 1, bylo jim podavano antikoagulans (warfarin)
a méli chronickou FS. 4.nemocny mél nesinusovy rytmus

Tab. 2. Periperacni charakteristiky

pocet nemocnych 101
konkomitantni procedura 37 (36,7 %)
torakoskopicka ablace FS + klip 57 (56,4 %)
izolovana aplikace klipu (torakoskopie) 7 (6,9 %)

Tab. 3. Periproceduralni uspésnost

pocet nemocnych 101
kompletni okluze ouska 99 (98,0 %)
endoleak 0 (0 %)
rezidudlni recesus > 1cm 2(1,9%)

Tab. 4. Pooperacni vysledky

pocet nemocnych 101
TIA 0(0 %)
CMP 1(1%)
JIP (dny) 40+3,9

hospitalizace (dny) 11,2+57

Tab. 5. Follow up

pocet nemocnych 92

TIA 4 (4,3 %)
CMP 0 (0 %)
antiagregace 21 (22,8 %)
antikoagulace (warfarin) 33(35,9%)
antikoagulace NOAK 11(12,0 %)
nizkomolekularni heparin 4 (4,3 %)
bez antikoagula¢ni/antiagregacni terapie 23(25%)
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na antikoagula¢ni terapii s uzitim NOAC (rivaroxaban)
a CHA DS-VASc score 4. Podle dokumentace nebyla
prokdzana kardioemboliza¢ni etiologie. Posledni zmi-
nény nemocny mél nové prokazan steal syndrom pravé
vertebralni arterie, coz se vznikem TIA pravdépodobné
souviselo. Doba nésledného sledovani byla 1 873 pacient-
-mésicd s pradmérem 18,5 + 11,3 mésice (tab. 5) bez vzniku
CMP ¢i zachycené krvacivé komplikace.

Jak vyplyva z nasich vysledkd, 53 % nemocnych byla
béhem sledovéani podavana antikoagulancia (chlo-
penni chirurgie, dysfunkce levé komory srdecni, FS).
47 % poté dostavali antiagregaci kyselinou acetylsalicy-
lovou nebo byli zcela bez antiagregace/antikoagulace.
CMP se béhem sledovani nevyskytla ani jednou a TIA
celkem 4krét. Z toho jednou v rdmci ,steal syndromu”.
Priimérné CHA DS,-VASc skore ve sledovaném souboru
pacientl bylo 2,5 + 1,3.

Diskuse

Vyfazeniouska LS zkrevniho obéhu se u nemocnych s FS
jevi jako vhodna alternativa trvalé antikoagulace pfi pre-
venci CMP. Jako prevence tromboembolické pfihody je,
za urcitych okolnosti, doporu¢ena v Guidelines AACC/
AHA/ESC z roku 2006 i v Guidelines ESC 2016 [21,22]. Jak
vyplyvé z vysledkl nékterych studii, napf. PROTECT AF
s katetriza¢nim okluderem ouska LS, neni okluze ouska
LS inferiorni k antikoagulaci warfarinem v prevenci CMP,
ale redukuje riziko krvacivych komplikaci. Redukci nékte-
rych komplikaci (pfedevsim intrakranialniho krvéceni)
spojenych s uzivanim warfarinu nabizi rovnéz cela sku-
pina léktd NOAK, nicméné ¢ast problému pretrvava.

Chirurgické odstranéni ouska LS je teoreticky nejefek-
tivnéjsi — absolutni a fesi oba dulezité aspekty ouska ve
vztahu k FS — arytmogenni substrat i zdroj tromboembo-
lizmu. Za zavedené chirurgické metody exkluze ouska LS
se pocitaji ligace, sutura, resekce a stapler. Nové pak pou-
Ziti specializovanych pomcek (AtriClip, Tigerpaw). Dosa-
vadni zkusenost se standardnimi chirurgickymi metodami
jsou ale nepresvédcivé. Kromé rizika operace samotné
(Umrti, krvaceni, rané komplikace) je zde i relativné mala
efektivita.

Soubornou praci porovnavajici jednotlivé zptsoby (re-
sekce, stapler, sutura) prezentoval Kanderian etal zCleve-
land Clinic [8]. Mimo jiné zde nastavuji zakladni para-
metry ,chirurgické” efektivity vyfazeni ouska z obéhu
- zadny endoleak a jen minimalni zbytkovy recesus (do
1 cm), ktery by nemél byt mistem snadného vzniku na-
sténné trombdzy. Podle téchto kritérii bylo z celkového
souboru 137 nemocnych efektivné vyfazeno z obéhujen
73 % resekci, 23 % sutur a 0 % staplerq.

Gillinov et al [9] prezentuji vysledky 222 nemocnych
s pouzitim stapleru. 10 % pacientd vyzadovalo doda-
tecnou suturu, coz je napf. pro endoskopické pouziti
bez mimotéIniho obéhu limitujici komplikaci.

Katz et al [10] ve své praci prezentuji 36 % endoleaku po
uzavéru endokardidlni suturou. Stejny autor, v jiné studii
podlozené ultrazvukovym vysetienim, kontroloval 50 ne-
mocnych s vykonem na mitralni chlopni, u kterych zéaro-
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ven ligoval ousko LS. 36 % z nich mélo ligaci inkompletni
(18 nemocnych). Z nich u 9 (50 %) byl detekovéan spon-
tanni ECHO kontrast nebo trombus v ousku LS a 4 z téchto
18 pacientd s leakem prodélalo tromboembolickou pfi-
hodu [20].

Exkluze ouska systémem AtriClip se ale jevi vyznamné
lépe. Jak vyplyva nejen z praci Saltzberga a Ailawadiho
[11,12], ale i z nasich predchozich zkusenosti [13], je apli-
kace klipu spojena s minimalnim, témér nulovym rizikem
nejen migrace, ale i endoleaku. Nepublikovand firemni
aktualizovana data ukazuji, ze po 77 000 aplikacich klipu
celosvétové nebyl zdokumentovan jediny endoleak.
Vedle této mechanické ,kvality” je zde i elektricka izolace
ouska zejména s ohledem na redukci rizika recidivy FS
po ablaci [14-16]. DiBiase et al na souboru 987 nemoc-
nych, ktefi podstoupili rekatetrizaci pro recidivu FS, pro-
kazal, ze u 27 % bylo zodpovédno za recidivu FS pravé
ousko LS [17].

Velkou vyhodou tohoto systému je aplikovatelnost
nejen ze standardniho chirurgického pfistupu (sternoto-
mie), ale i miniinvazivné (minitorakotomie, torakoskopie).
Tato miniinvazivita je spojena s velmi dobrou toleranci
opera¢niho vykonu, rychlou rehabilitaci a v neposledni
fadé lepsim kosmetickym vysledkem. Z naseho souboru
jsme takto aplikovali celkem 64 klipt jak izolované, tak
v ramci hybridni 1é¢by fibrilace sini. Nezaznamenali jsme
zadnou komplikaci v kontextu aplikace klipu s vyjimkou
Llearning curve” u prvnich pacientd, u nichz byl systém
dvakrat nalozen s vétSim nez centimetrovym kr¢kem.
U téchto pacientll jesté nebyla standardné provadéna
kontrola TEE pfi aplikaci klipu, coz se v soucasné dobé
déje a predstavuje jeden z dllezitych faktor( zlepsuijici
efektivitu implantace.

Velkou vyhodou AtriClipu je i moznost opakovaného
nalozeni. Protoze baze ouska je ve velmiintimnim vztahu
ke korondrnim arteriim, mlze po nalozeni dojit k ome-
zeni pritoku. Tato situace se ndm jednou pfihodila a jeji
feSeni je velmi elegantni — pouhé presazeni klipu o par
milimetr( distalné, vse pod kontrolou UZ a EKG, tuto si-
tuaci vyresilo. | z tohoto Uhlu pohledu mizeme mluvit
v pripadé AtriClipu o velmi bezpecné metodé okluze
ouska LS.

Nepfitomnost syntetického materidlu uvniti srdce je
pak teoretickou vyhodou pfi riziku trombézy a infekeni
endokarditidy, ale tento pfedpoklad bude nutno jesté
potvrdit.

Jak bylo jizzminéno vyse, nejvétsi zkusenosti z katétro-
vymi okludery ouska LS jsou se systémem Watchman. Ten
byl testovan proti antikoagulaci warfarinem mj. ve studii
PROTECT AF. Uspé&sné implantovano bylo 349 pacientd
s primarné 463 nemocnych zafazenych do interven¢ni
vétve. Riziko CMP, systémové embolizace a kardiovasku-
larni nebo nevysvétlitelné smrti bylo 1,9 na 100 pacient-
-roku, riziko excesivniho krvaceni pfi zavedeni a riziko
ostatnich zavaznych periproceduralnich komplikaci bylo
1,5 na 100 pacient-roku. Za efektivni okluzi ouska byl po-
vazovan i vysledek - pretrvéaval endoleak s ustim mensim
nez 0,5 cm, coz se v ro¢nim sledovani neprokazalo jako vy-

znamné riziko tromboembolie. Je otézkou, co ukdze delsi
sledovani [18,24].

Chirurgické zkusenosti s nekompletnim uzdvérem ouska
nejsou uspokojivé a tento endoleak je vyznamnym riziko-
vym faktorem CMP. Mj. to ve svém souboru 205 nemoc-
nych s vykonem na mitrdlni chlopni a ligaci levého ouska
prokazal Garcia-Fernandez et al. Nejmensi riziko CMP bylo
u nemocnych s kompletnim uzavérem ouska LS. Ale i tam,
kde bylo levé ousko ponechéno intaktni, bylo riziko mensi
nez u nemocnych, kde ziistal endoleak [19]. Obdobnou zku-
senost prezentoval Katz et al, ktefi ultrazvukem kontrolo-
vali 50 nemocnych s podvazem ouska LS pii vykonech na
mitralni chlopni. 18 nemocnych mélo endoleak a z téchto
18 u 9 byl detekovan ve zbytku ouska ECHO kontrast nebo
trombus. U 4 z nich doslo k rozvoji CMP [20].

Zaver

Nase vlastni zkusenost jen potvrzuje predpoklad bez-
pecnosti, stability a efektivity epikardiadlniho systému
pro okluzi ouska LS AtriClip PRO. Pro velmi vysokou efek-
tivitu okluze se klip jevi jako velmi vhodna alternativa
k antikoagula¢ni 1é¢bé pfi FS u pacientd, u nichz farma-
koterapie nemuze byt bezpec¢né podavéna. Tato vysoka
efektivita je mezi ostatnimi moznostmi okluze/exkluze
vyjimecna.

Riziko chirurgickych komplikaci neni podle nasich zku-
Senosti vysoké a zejména po zvladnuti learning curve
jsou zavazné komplikace spise vyjimecné. Urcitym limi-
tem pfistupu muze byt v nékterych pfipadech nutnost
selektivni ventilace.
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