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1. Condição Clínica 

1.1. Visão Geral do Histórico da Doença 

Acidente vascular cerebral (AVC) é definido como um evento cerebrovascular que ocorre 

quando há uma interrupção no fluxo sanguíneo para o cérebro. Ele pode ser classificado como 

hemorrágico ou isquêmico, sendo o tipo isquêmico o mais comum (1). O AVC hemorrágico ocorre 

quando um vaso sanguíneo se rompe, causando sangramento no cérebro, enquanto o AVC 

isquêmico ocorre quando uma artéria é bloqueada por um coágulo sanguíneo, resultando em danos 

ao tecido cerebral (2). Os sintomas podem surgir repentinamente e incluem dificuldades na fala, 

fraqueza em um lado do corpo, dor de cabeça intensa, visão turva e tontura. 

Fatores cardiovasculares podem influenciar a ocorrência do AVC. Estima-se que até 50% dos 

casos estejam associados a doenças cardíacas e de grandes artérias (3,4). Por exemplo, há um 

risco aumentado de AVC isquêmico em pacientes com fibrilação atrial (FA), mesmo após intervenção 

terapêutica (5–8). Não obstante, a FA não valvar está associada a um risco cinco vezes maior de 

AVC (9,10). Além disso, um número considerável de estudos documentou uma alta prevalência de 

FA em pacientes submetidos à cirurgia cardíaca aberta, o que está relacionado a um risco 

aumentado de AVC (11–15).  

A FA é a arritmia cardíaca sustentada mais comum em todo o mundo, caracterizando-se por 

uma ativação atrial rápida e desorganizada, levando a um comprometimento da função atrial e ao 

aumento da morbidade e mortalidade (16,17). A hipótese predominante sobre a correlação entre FA 

e AVC é que a primeira induz a formação de trombos na parede interna dos átrios. Esses trombos 

podem se desprender da parede atrial e entrar na circulação sistêmica, onde podem atuar como 

êmbolos, obstruindo pequenas artérias no cérebro (18). O apêndice atrial esquerdo (AAE) parece 

ser uma região relevante para a formação de trombos na FA, devido ao déficit na contração atrial e 

à redução do fluxo sanguíneo nos átrios (19–21). 

O escore CHA2DS2-VASc é um sistema de predição clínica inicialmente desenvolvido para 

estimar o risco de AVC em indivíduos com FA (22). No entanto, estudos demonstraram que esse 

escore também pode ser utilizado para prever o risco de AVC em pacientes que não apresentam FA 

(23,24). Uma pontuação elevada corresponde a um maior risco de AVC, enquanto uma pontuação 

baixa indica um risco menor. A descrição de cada componente do escore é apresentada na Tabela 

1. 

TABELA 1. Componentes do CHA2DS2-VASC. 
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 Condição Pontos 

C 
Insuficiência cardíaca congestiva (ou disfunção sistólica ventricular 

esquerda) 
1 

H 
Hipertensão: pressão arterial consistentemente acima de 140/90 mmHg (ou 

hipertensão tratada com medicação) 
1 

A2 Idade ≥75 anos 2 

D Diabetes Mellitus 1 

S2 Acidente vascular cerebral prévio ou AIT ou tromboembolismo 2 

V 
Doença vascular (por exemplo, doença arterial periférica, enfarte do 

miocárdio, placa aórtica) 
1 

A Idade 65–74 anos 1 

Sc Categoria de sexo (ou seja, sexo feminino) 1 

Legenda – AIT: Acidente Isquêmico Transitório. 

A Declaração de Consenso de Especialistas de 2024 da EHRA/HRS/APHRS/LAHRS sobre 

Ablação por Cateter e Cirúrgica da Fibrilação Atrial classifica as pontuações para homens e mulheres 

da seguinte forma (25): 

• Pacientes de baixo risco (CHA2DS2-VASc 0 em homens e 1 em mulheres); 

• Pacientes de risco intermediário (CHA2DS2-VASc 1 em homens e 2 em mulheres); 

• Pacientes de alto risco (CHA2DS2-VASc 2 em homens e 3 em mulheres). 

O CHA2DS2-VASc é o modelo de risco mais utilizado globalmente para avaliar o risco de AVC, 

devido à sua acessibilidade e simplicidade (23,24). Esse escore tem se mostrado um preditor valioso 

de desfechos adversos, incluindo mortalidade, risco de AVC, eventos cardiovasculares e 

cerebrovasculares adversos graves e eventos tromboembólicos em populações de alto risco, como 

aquelas com infarto agudo do miocárdio, doença pulmonar obstrutiva crônica ou insuficiência 

cardíaca (26,27). É importante destacar que as evidências demonstram que a inclusão de fatores 

específicos da FA, como anatomia e morfologia do átrio esquerdo e do apêndice atrial esquerdo, 

biomarcadores cardíacos e marcadores eletrográficos, pode melhorar a capacidade preditiva dos 

modelos de risco de AVC (23,24). 

Por fim, diversos fatores podem contribuir para um risco elevado de mortalidade em pacientes 

que já sofreram um AVC. Esses fatores incluem, entre outros, obesidade, diabetes, consumo de 
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álcool, tabagismo, inatividade física, câncer e, conforme discutido anteriormente, doenças 

cardiovasculares, como fibrilação atrial e hipertensão (28–30). 

1.2. Epidemiologia 

Os dados do Global Burden of Disease (GBD) indicam que, em 2021, houve 

aproximadamente 7,8 milhões de casos de AVCs isquêmicos em todo o mundo. No mesmo ano, o 

Brasil apresentou aproximadamente 162.000 novos casos de AVC isquêmico, com cerca de 53,7% 

desses casos ocorrendo em homens. Entre esses casos, foram relatadas aproximadamente 69.000 

mortes, sendo 50,7% dessas mortes em homens (31).  

Nas últimas três décadas, o AVC tem sido a principal causa de morte no Brasil, com uma taxa 

de mortalidade de 48% em cinco anos após o primeiro AVC, além de vários comprometimentos 

funcionais entre os sobreviventes (32,33). Um estudo realizado entre 2017 e 2020 em Joinville – 

Santa Catarina (SC) avaliou a prevalência de AVC cardioembólico associado à FA. O estudo 

observou que, dos 3.303 casos de AVC isquêmico, 593 eram cardioembólicos, com 360 desses 

pacientes apresentando FA. Entre os pacientes com FA, 258 (71,6%) tinham um diagnóstico prévio 

da doença, enquanto 102 (28,3%) foram diagnosticados pela primeira vez após o AVC (34). 

1.3. Peso da Doença 

O acidente vascular cerebral é uma das principais causas de morte e incapacidade em todo 

o mundo. Pacientes com FA que sofrem um AVC apresentam um risco elevado de mortalidade tanto 

na fase aguda do AVC quanto no ano seguinte. Além disso, durante a fase aguda do AVC, a 

mortalidade por doenças cardíacas é uma preocupação significativa nesses pacientes (35,36). 

As limitações e os impactos nos pacientes resultantes de um AVC dependem da região do 

cérebro afetada e do tamanho da lesão. Um paciente que sofreu um AVC pode apresentar perda de 

movimento e sensibilidade, bem como alterações na fala e na compreensão (37–41). Essas 

alterações podem ser totalmente recuperadas em um período relativamente curto ou podem persistir 

por um longo período ou até mesmo por toda a vida do paciente. Diversos estudos demonstraram 

que isso tem um impacto direto na qualidade de vida dos pacientes com AVC, especialmente devido 

a fatores físicos, sendo uma condição que se agrava com o avanço da idade (37,42,43). 

Os custos econômicos associados aos cuidados pós-AVC também são consideráveis. Em 

2017, o custo total global direto e indireto do AVC foi estimado em US$ 891 bilhões (44). Nos Estados 

Unidos, o custo médio dos cuidados com AVC por pessoa, incluindo internação, reabilitação e 

acompanhamento, foi estimado em US$ 140.048 (45). 
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No Brasil, o AVC representa uma preocupação significativa para a saúde pública. Dados 

coletados entre 2010 e 2019 indicam que o sistema público de saúde gastou, em média, 120 milhões 

de dólares por ano com pacientes com AVC, representando 7,2% dos gastos com doenças 

cardiovasculares (46). Em um hospital público no sul do Brasil, o custo total hospitalar de 274 casos 

de AVC ao longo de um ano foi de aproximadamente US$ 1,3 milhão, com um custo médio por 

paciente de US$ 7.470 (47). No mesmo ano, em um hospital privado no sul do Brasil, o custo total 

hospitalar de 173 casos de AVC foi de aproximadamente US$ 1,8 milhão, com um custo médio por 

paciente de US$ 10.404 (48). O tratamento do AVC é muito dispendioso, com um estudo de 2024 

demonstrando que as despesas hospitalares com o tratamento agudo do AVC no Brasil podem 

ultrapassar I$ 20.000 dólares internacionais (49). 

1.4. Opções de Tratamento 

A abordagem terapêutica para a prevenção de AVC em pacientes com FA e/ou um escore 

CHA2DS2-VASc de 1 ou mais em homens e 2 ou mais em mulheres é o uso de anticoagulantes orais 

(ACOs) (25,50). As duas principais classes de anticoagulantes orais utilizadas na prática clínica 

brasileira são os antagonistas da vitamina K (AVKs) e os anticoagulantes orais diretos (AOD) (51).  

O uso de antagonistas da vitamina K, principalmente a varfarina, é limitado por uma estreita 

janela terapêutica baseada na Razão Normalizada Internacional (International Normalized Ratio, 

INR), necessidade de monitoramento frequente, maior incidência de interações medicamentosas 

(predominantemente via CYP2C9), restrições alimentares e um perfil de segurança clínica 

relativamente baixo. O uso de AOD para o tratamento antitrombótico parece oferecer um benefício 

líquido superior em relação à prevenção de eventos tromboembólicos e ao risco de sangramento 

grave em comparação com os AVKs (51–54). No entanto, a varfarina continua sendo uma opção 

viável para a terapia de anticoagulação oral devido ao seu menor custo para pacientes que não 

podem arcar com os AODs. Ademais, como qualquer tratamento anticoagulante apresenta um risco 

inerente de sangramento, pacientes com FA que utilizam anticoagulantes precisam ser 

frequentemente avaliados quanto ao risco de sangramento (52).  

Ainda assim, diversos estudos indicam que o risco elevado de AVC pode persistir mesmo 

com a administração de anticoagulantes orais (55–58). Além disso, em determinados casos, pode 

haver contraindicação ao tratamento com anticoagulantes orais, tais como: sangramento grave 

devido a uma causa não reversível nos sistemas gastrointestinal, pulmonar ou geniturinário; 

sangramento intracraniano/intrarraquidiano espontâneo devido a uma causa não reversível; e 

sangramento grave associado a quedas recorrentes quando a causa das quedas não é considerada 

tratável (52).  
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Conforme mencionado anteriormente, o AAE é uma região significativa para o risco de 

formação de trombos, com dados indicando que esta é a região de origem de 90% dos trombos em 

pacientes com FA que sofreram um AVC (59–61). Estudos recentes também sugerem que a oclusão 

ou exclusão do AAE é uma alternativa viável ao tratamento anticoagulante (62,63). A oclusão do AAE 

pode ser realizada por meio de técnicas percutâneas/endocárdicas ou cirúrgicas/epicárdicas, 

descritas abaixo. 

A oclusão percutânea do AAE é frequentemente utilizada em pacientes com FA isolada para 

limitar a saída de trombos do AAE. Na oclusão percutânea/endocárdica do AAE, um dispositivo que 

obstrui o apêndice é implantado por meio de um cateter inserido na veia femoral e guiado até o 

coração, impedindo a entrada e a saída de sangue. Ensaios clínicos randomizados (ECRs) 

demonstraram que a oclusão percutânea do AAE não é inferior à varfarina e aos AODs na prevenção 

de AVC e embolia sistêmica, com um risco reduzido de sangramento grave (64–67). 

A exclusão cirúrgica do AAE envolve a excisão cirúrgica ou isolamento do AAE, um 

procedimento geralmente realizado durante cirurgias cardíacas abertas, como a revascularização do 

miocárdio ou a substituição valvar (25,52–54). Em um grande estudo multicêntrico e randomizado 

(LAAOS III) incluindo pacientes com fibrilação atrial e um escore CHA2DS2-VASc de pelo menos 2, 

demonstrou-se que a exclusão cirúrgica do AAE proporcionou um benefício adicional à 

anticoagulação oral sem aumentar o risco de eventos adversos, como AVC isquêmico ou embolia 

sistêmica (68). Inicialmente, as técnicas mais comuns para a exclusão do AAE incluíam ligadura 

interna, excisão ou grampeamento na base. No entanto, análises subsequentes revelaram que a 

eficácia da ligadura interna e da excisão ou exclusão com grampos era insatisfatória no 

acompanhamento tardio (69–71). Uma técnica mais recente para a exclusão cirúrgica do AAE tem 

sido o uso de clipes externos posicionados sob visualização direta ou por toracoscopia na base do 

apêndice, com dados demonstrando que sua taxa de sucesso no fechamento é superior a 95% (72–

75).  

1.5. Diretrizes Clínicas 

As seguintes diretrizes das sociedades médicas fornecem recomendações sobre o uso da 

exclusão cirúrgica do AAE: 

• Society of Thoracic Surgeons (2023) (53) 

o A obliteração do apêndice atrial esquerdo para a FA é recomendada para todos os 

procedimentos cirúrgicos cardíacos não emergenciais de primeira vez, com ou sem 

ablação cirúrgica concomitante, para reduzir a morbidade devido a complicações 
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tromboembólicas (Classe de recomendação (Class of Recommendation, COR): I; 

nível de evidência (Level of Evidence, LOE): A). 

• American College of Cardiology, American Heart Association e Heart Rhythm Society 

(2023) (52) 

o Em pacientes com FA submetidos à cirurgia cardíaca com escore CHA2DS2-VASc ≥ 

2 ou risco equivalente de AVC, a exclusão cirúrgica do AAE, além da anticoagulação 

contínua, é recomendada para reduzir o risco de AVC e embolia sistêmica (COR: I; 

LOE: A). 

• European Society of Cardiology (2020) (54) 

o A oclusão ou exclusão cirúrgica do AAE pode ser considerada para a prevenção de 

AVC em pacientes com FA submetidos à cirurgia cardíaca (COR: IIb, LOE: C). 

• European Heart Rhythm Association/Heart Rhythm Society/Asia Pacific Heart Rhythm 

Society/Latin American Heart Rhythm Society (2024) (25) 

o A exclusão do apêndice atrial esquerdo é benéfica como parte dos procedimentos de 

ablação cirúrgica da FA (isolada ou concomitante) (Conselho: FAZER, LOE: ECRs). 
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2. Necessidades Não Atendidas 

No cenário médico atual, os anticoagulantes orais são considerados o tratamento chave para 

mitigar o risco de AVC em pacientes com FA. No entanto, esses medicamentos não são 

universalmente eficazes e apresentam seus próprios desafios. Para muitos pacientes, há uma baixa 

tolerabilidade aos anticoagulantes devido aos riscos de sangramento, contraindicações ou outros 

efeitos colaterais. Fatores como predisposições genéticas ou características metabólicas únicas 

podem resultar em um metabolismo variável dos medicamentos, levando a uma proteção subótima 

para certos indivíduos (76). Além disso, estudos indicam que o risco elevado de AVC pode persistir 

mesmo com a administração de anticoagulantes orais (55–58). 

O AAE é uma região associada a um risco significativo de formação de trombos, sendo a 

região de origem de 90% dos trombos em pacientes com FA que sofreram um AVC (59–61). Portanto, 

a oclusão ou exclusão do AAE podem ser alternativas viáveis ao tratamento com anticoagulantes 

(62,63).  

Dispositivos existentes para oclusão do AAE por meio de cateteres percutâneos são 

alternativas menos invasivas, frequentemente utilizadas em FA isolada para limitar a saída de 

trombos do AAE. No entanto, esses dispositivos podem não ser adequados para todas as variações 

anatômicas do AAE ou para o perfil de saúde de todos os pacientes. Certos pacientes, 

particularmente aqueles com condições estruturais cardíacas únicas, cirurgias cardíacas anteriores 

ou acesso vascular difícil, podem achar as soluções atuais de dispositivos inadequadas (77). Além 

disso, a variabilidade anatômica do AAE impõe desafios adicionais. A ampla gama de formas e 

tamanhos do AAE significa que uma abordagem de "tamanho único" frequentemente se mostra 

impraticável (77). 

Pacientes que não são candidatos à oclusão do AAE por cateter percutâneo podem ainda ser 

adequados para exclusão epicárdica minimamente invasiva do AAE (LAACE, do inglês Left Atrial 

Appendage Clip Exclusion), independentemente do tamanho ou morfologia do AAE. Essa técnica, 

que envolve colocar um clipe epicárdico para excluir o AAE, também pode solucionar os desafios 

encontrados com as técnicas cirúrgicas tradicionais de exclusão do AAE (como ligadura interna, 

excisão ou grampeamento na base), frequentemente associadas a períodos de recuperação 

prolongados e possíveis complicações (78).  

Vale ressaltar que, embora a oclusão do AAE por cateter percutâneo esteja atualmente 

incluída no Rol da ANS (Agência Nacional de Saúde Suplementar), pacientes submetidos à cirurgia 

cardíaca concomitante não são candidatos ao uso desses dispositivos. Portanto, a incorporação da 
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exclusão cirúrgica concomitante do AAE por meio de técnicas epicárdicas minimamente invasivas 

(como a colocação de um clipe externo) representaria uma solução para uma necessidade não 

atendida em pacientes com alto risco de AVC, que possam não ter indicação à utilização dos 

dispositivos de oclusão percutânea. Além disso, como a incorporação proposta é para o 

procedimento concomitante em pacientes que já serão submetidos a uma cirurgia cardíaca aberta 

(ou seja, revascularização do miocárdio, troca de válvula, dispositivo de assistência ventricular 

esquerda, ablação cirúrgica), a necessidade de uma nova intervenção cirúrgica seria minimizada.  
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3. Tecnologia 

3.1. Descrição do Procedimento 

A exclusão cirúrgica do apêndice atrial esquerdo (AAE) é um procedimento destinado a 

fornecer uma solução mais definitiva para reduzir o risco de acidente vascular cerebral em pacientes 

com fibrilação atrial ou CHA2DS2-VASc > 2, prevenindo a formação de coágulos sanguíneos que 

podem migrar até o cérebro. Esta intervenção está sendo cada vez mais adotada devido à sua 

eficácia no manejo desses riscos. 

Para obter a exclusão do apêndice atrial esquerdo, várias técnicas estão disponíveis: 

• Clipes Cirúrgicos: Esta técnica minimamente invasiva envolve o uso de um clipe cirúrgico 

que fecha o apêndice. O clipe age como uma barreira mecânica, selando o apêndice atrial do 

restante do coração, comprimindo sua base, reduzindo assim a oportunidade para a formação 

de coágulos nesta área. 

• Sutura ou Grampeamento: Esses métodos cirúrgicos tradicionais utilizam suturas ou 

grampos para fechar o apêndice. 

• Fechamento Endocárdico com Ligadura: Existem técnicas que envolvem o uso de 

dispositivos de ligadura interna para ocluir o apêndice de dentro da câmara cardíaca. 

Como mencionado anteriormente, técnicas como ligadura interna e excisão ou exclusão com 

grampeamento têm eficácia insatisfatória no acompanhamento a longo prazo (69–71). Em contraste, 

uma técnica mais recente para a exclusão cirúrgica do apêndice atrial esquerdo envolve a colocação 

de um clipe externo, seja sob visualização direta ou por via toracoscópica, na base do apêndice, com 

taxas de sucesso na realização do fechamento superiores a 95% (72–75). O presente dossiê propõe 

a incorporação da exclusão cirúrgica concomitante do apêndice atrial esquerdo por meio do uso de 

clipes externos colocados fora do AAE. 

3.2. Exclusão do Apêndice Atrial Esquerdo com Clipe Cirúrgico 

A exclusão cirúrgica do apêndice atrial esquerdo com clipe é uma técnica minimamente 

invasiva que envolve o uso de um clipe cirúrgico que sela o apêndice do restante do coração, 

fechando-o efetivamente e reduzindo o risco de formação de coágulos nesta área. 

A aplicação prática do procedimento de exclusão do apêndice atrial esquerdo com clipe pode 

ser ilustrada pelo uso de dispositivos como o Sistema AtriClip de Exclusão do AAE. Após a colocação 

do clipe, ele aproxima as paredes do AAE do coração durante a cirurgia, por meio de um acesso 

epicárdico, alcançando um fechamento completo e permanente da abertura do AAE a partir do átrio 

esquerdo. Dessa forma, impede-se a comunicação fluida com o átrio esquerdo por meio de uma 
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abordagem epicárdica durante a cirurgia cardíaca, conforme indicado na Figura 1. O clipe é um 

implante permanente, não absorvível, que exclui a estrutura do tecido alvo sem cortá-la. Após ser 

colocado, o tecido excluído cicatriza normalmente no local de aproximação e atrofia na porção distal 

ao implante. 

 

FIGURA 1. Colocação do dispositivo de clipe epicárdico na parte externa do AAE (79). 

3.2.1. Indicação Proposta e Critérios de Elegibilidade 

O presente dossiê de submissão propõe a inclusão no Rol da ANS do procedimento de 

exclusão cirúrgica do apêndice atrial esquerdo, por meio de clipe cirúrgico, concomitante à cirurgia 

cardíaca aberta para pacientes com fibrilação atrial ou com alto risco de acidente vascular cerebral, 

conforme medido pelo escore CHA2DS2-VASc > 2. 

3.2.2. Código CBHPM 

A Câmara Técnica Permanente da CBHPM possui o procedimento "3.09.12.30-0 Oclusão do 

apêndice atrial esquerdo" incluído na Classificação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos 

Médicos (CBHPM). 
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4. Evidência Científica 

Esta revisão sistemática da literatura (RSL) tem como objetivo identificar as principais 

evidências relacionadas à eficácia e segurança da técnica de exclusão cirúrgica concomitante do 

AAE com clipe para o tratamento de pacientes com FA ou escore CHA2DS2-VASc superior a 2 que 

serão submetidos a cirurgia cardíaca. Para desenvolver as estratégias de recuperação de 

evidências, uma questão estruturada foi formulada, orientada pelo seguinte acrônimo PICOS 

(População, Intervenção, Comparação, Desfechos, Desenho do estudo), o qual é descrito com mais 

detalhes na Tabela 2. 

TABELA 2. Estratégia PICOS para a preparação da RSL. 

População 

Pacientes com fibrilação atrial ou pacientes com escore CHA2DS2-

VASc > 2 que serão submetidos a cirurgia cardíaca para outra 

indicação 

Intervenção Exclusão Cirúrgica do Apêndice Atrial Esquerdo por Clipe Cirúrgico 

Comparador Cirurgia Cardíaca sem Exclusão do Apêndice Atrial Esquerdo 

Desfecho 
Incidência de Acidente Vascular Cerebral, Sucesso do 

Procedimento, Taxa Total de Complicações 

Desenho do 
Estudo 

Revisão Sistemática, Ensaio Clínico Randomizado e Estudos 

Observacionais 

 

Questão de Pesquisa: A exclusão cirúrgica concomitante do apêndice atrial esquerdo através de 

clipe cirúrgico é eficaz e segura para pacientes com fibrilação atrial ou escore CHA2DS2-VASc > 2 

que estão se submetendo à cirurgia cardíaca, considerando a incidência de acidente vascular 

cerebral, sucesso do procedimento e taxa total de complicações, quando comparada à cirurgia 

cardíaca sem exclusão do apêndice atrial esquerdo? 

4.1. Metodologia 

4.1.1. Estratégia de Busca 

A revisão sistemática da literatura foi conduzida em fevereiro de 2025 nas seguintes bases 

de dados: MEDLINE via PubMed, Cochrane Database of Systematic Reviews e Latin American and 

Caribbean Literature in Health Sciences (LILACS). Além disso, foram utilizados o Google® e outras 

ferramentas online, assim como buscas manuais de referências bibliográficas e resumos das 
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publicações selecionadas. As estratégias de busca empregadas no estudo podem ser encontradas 

na Tabela 3. 

TABELA 3. Bases de dados e estratégias de busca. 

Base de 

Dados 
Estratégia de Busca Resultado 

Pubmed 

(MEDLINE) 

("Left Atrial Appendage") AND (("surgical") AND ("occlusion" 

OR "exclusion")) AND ("cardiac surgery" OR "cardiac 

surgeries" OR "surgical" OR "surgery") AND ("Atrial 

Fibrillation"[Mesh] OR "Atrial Fibrillations" OR "Fibrillation, 

Atrial" OR "Fibrillations, Atrial" OR "CHA2DS2-VASc") NOT 

(("animals"[Mesh]) NOT ("humans"[Mesh])) 

447 

Cochrane 

Library 

“Left Atrial Appendage Exclusion” OR “Left Atrial 

Appendage Clip Exclusion” OR “Left Atrial Appendage 

Occlusion” OR “Left Atrial Appendage Clip Occlusion” 

(Foram pesquisadas variações de palavras) 

6 

LILACS 

(Left Atrial Appendage Exclusion) OR (Exclusão do 

Apêndice Atrial Esquerdo) OR  (Exclusión de la orejuela 

auricular izquierda) OR (Left Atrial Appendage Occlusion) 

OR (Oclusão do Apêndice Atrial Esquerdo) OR (Oclusión 

de la orejuela auricular izquierda)  

52 

Total  505 

4.1.2. Critérios de Inclusão e Exclusão 

Este dossiê considerou estudos de revisão sistemática, ensaios clínicos e estudos 

observacionais que atenderam aos critérios do PICOS, sem restrições quanto à data de publicação 

ou idioma. 

Foram excluídos os seguintes tipos de estudos: ensaios clínicos do tipo crossover, revisões 

narrativas, estudos de caso ou séries de casos, resumos de conferências, relatos breves, avaliações 

econômicas, estudos em animais ou in vitro, cartas, comentários, editoriais, monografias, teses e 

dissertações. 

4.1.3. Critério de Qualidade 

A qualidade metodológica e o risco de viés dos estudos clínicos foram avaliados por meio da 

ferramenta Cochrane de risco de viés (Risk of Bias, RoB2). Para a avaliação da qualidade 
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metodológica e do risco de viés em estudos observacionais do tipo coorte, foi utilizada a ferramenta 

ROBINS-I (Risk of Bias in Non-randomized Studies – of Interventions). 

A qualidade geral das evidências foi avaliada de acordo com o sistema GRADE (Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation). 
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5. Resultados 

5.1. Descrição dos Estudos Selecionados 

A seleção dos estudos foi conduzida em duas etapas por dois revisores independentes, de 

forma cega e padronizada, com o objetivo de minimizar viés de seleção. Inicialmente, houve a 

triagem com a leitura dos títulos e resumos dos 505 registros identificados nas bases de dados 

(PubMed, Cochrane Library e LILACS), avaliados de acordo com os critérios de elegibilidade 

previamente definidos com base na estratégia PICOS. Artigos cujos resumos e títulos não 

preenchiam os critérios de elegibilidade com plena certeza foram incluídos na segunda etapa. 

Na segunda etapa, os textos completos dos 24 estudos potencialmente elegíveis foram 

analisados. Foram incluídos estudos que: avaliassem a exclusão cirúrgica concomitante do apêndice 

atrial esquerdo com clipe durante cirurgia cardíaca aberta; contivessem grupo comparador (cirurgia 

sem LAAE); reportassem ao menos um dos desfechos de interesse (incidência de AVC isquêmico, 

taxa de complicações, sucesso do procedimento, ou mortalidade); fossem ensaios clínicos 

randomizados, revisões sistemáticas ou estudos observacionais com delineamento adequado. Além 

disso, foram excluídos estudos que: não descrevessem o tipo de técnica utilizada; fossem revisões 

narrativas, séries de casos, resumos de congresso, cartas, comentários, teses, dissertações ou 

estudos com animais/in vitro; não tivessem comparador ou dados sobre os desfechos definidos. 

As discordâncias entre os revisores foram resolvidas por consenso ou, quando necessário, 

com a mediação de um terceiro avaliador. O processo de seleção dos estudos foi documentado e 

está apresentado no fluxograma da Figura 2. A extração dos dados foi realizada de forma 

independente por dois revisores treinados, os quais leram na íntegra todos os estudos incluídos e 

utilizaram uma planilha padronizada no software Microsoft Excel® para extraírem as informações de 

cada estudo. Foram extraídas as seguintes informações de cada estudo selecionado: 

• Informações gerais: autor, ano de publicação, país; 

• Desenho do estudo (ECR, coorte retrospectiva, prospectiva etc.); 

• Características da população: número de pacientes, idade, presença ou não de FA, escore 

CHA2DS2-VASc; 

• Detalhamento da intervenção: uso do clipe cirúrgico (ex: AtriClip), momento da intervenção 

(durante cirurgia cardíaca concomitante), técnica aplicada; 

• Grupo comparador: cirurgia cardíaca sem exclusão do AAE; 
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• Desfechos primários e secundários: incidência de AVC isquêmico, sucesso da exclusão do 

AAE, complicações, mortalidade, internações hospitalares e uso de anticoagulantes; 

• Resultados quantitativos: medidas de associação como risco relativo (RR), odds ratio (OR), 

hazard ratio (HR), intervalos de confiança e p-valores; 

• Avaliação metodológica: uso das ferramentas ROBINS-I (para estudos observacionais), ROB 

2.0 (para ECR) e classificação da qualidade da evidência pelo sistema GRADE. 

Eventuais divergências entre os revisores na etapa de extração foram resolvidas por 

consenso. Todas as informações extraídas foram verificadas quanto à consistência com os dados 

originais dos estudos. A partir desta análise, foram selecionados três estudos, descritos a seguir. 
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FIGURA 2. Diagrama de Fluxo de Seleção de Estudo. FONTE: ELABORAÇÃO PRÓPRIA. 
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Os três estudos selecionados para esta revisão incluem um ensaio clínico randomizado e 

dois estudos observacionais. A Tabela 4 apresenta as características e os principais desfechos de 

cada estudo. 

TABELA 4. Características e Principais Desfechos dos Estudos. 

Autor 

(ano) 

Desenho do 

Estudo 
População 

Grupos 

comparadores 

 (n) 

Follow

-up 
Desfechos Conclusão dos autores 

Soltesz et 

al. (2021) 

(80) 

Estudo 

observacional 

retrospectivo 

 
Pacientes 

com FA 

submetido

s à cirurgia 

cardíaca 

Pacientes com 

FA submetidos 

à cirurgia de 

CABG com 

LAACE (n = 

931) versus 

sem LAACE (n 

= 3.279) 

Até 24 

meses 

Eventos 

perioperatórios e 

mortalidade, tempo de 

internação hospitalar, 

eventos 

tromboembólicos, 

acidente vascular 

cerebral isquêmico, 

mortalidade por todas 

as causas, custos 

hospitalares e 

reinternações 

 
•   A mortalidade operatória (5,2% vs. 

5,3%, p = 0,31), o tempo de internação 

(10,3 dias vs. 10,9 dias, p = 0,63) e a taxa 

de reinternação em 30 dias (23% vs. 

23%, p = 0,31) não diferiram entre os 

grupos. 
 
• O risco de tromboembolismo foi 26% 

menor no grupo CABG + LAACE em 

comparação com CABG isolado (sHR = 

0,74, IC 95% 0,54-1,00, p = 0,049). 
 
• Não houve diferenças nas taxas de 

acidente vascular cerebral isquêmico 

(sHR = 0,74, IC 95% 0,49–1,11, p = 

0,144). 
 
• O risco de mortalidade foi 45% menor 

no grupo CABG + LAACE (91-730 dias; 

HR = 0,55, IC 95% 0,32-0,95, p = 0,031). 
 
• O grupo CABG + LAACE apresentou 

menores taxas de reinternação (31% vs. 

43%, p < 0,001) e menor tempo total de 

hospitalização (4,0 dias vs. 7,2 dias, p < 

0,01). 
 

Gerdisch 

et al.  

(2022) 

(81) 

Estudo 

observacional 

retrospectivo 

 

 
Pacientes 

submetido

s à cirurgia 

cardíaca 

(CHA2DS2

-VASc ≥ 2) 

sem FA 

documenta

da no pré-

operatório 
 

Pacientes que 

receberam 

exclusão 

cirúrgica por 

LAAE com o 

dispositivo 

AtriClip (n=376) 

versus aqueles 

que não 

receberam 

LAAE (n=186) 

12 

meses 

Complicações 

perioperatórias 

associadas ao 

posicionamento do 

AtriClip, sucesso da 

exclusão 

intraoperatória do AAE 

e taxas compostas de 

eventos 

tromboembólicos 

 
• O sucesso da exclusão do LAAE foi de 

99%. Em 98,9% dos casos, o 

remanescente foi ≤ 10 mm sem fluxo 

entre o átrio esquerdo e o AAE (IC 95%: 

92,7% a 97,3%), e em 95,4% dos casos, 

o remanescente foi ≤ 5 mm sem fluxo (IC 

95%: 97,3% a 99,7%). 
 
• Um evento adverso grave relacionado à 

exclusão do LAAE foi resolvido durante a 

cirurgia sem sequelas e um caso de 

síndrome pós-pericardiotomia aguda foi 

tratado com medicação sem sequelas. 
 
• FA pós-operatória ocorreu durante a 

internação hospitalar em 47,3% dos 

pacientes no grupo LAAE vs. 38,2% no 

grupo sem LAAE (p = 0,047). 

 
• A taxa de eventos tromboembólicos em 

30 dias foi de 1,3% no grupo LAAE vs. 

3,8% no grupo sem LAAE. 



    

 

 

©2025 ValueConnected, All rights reserved.  23 

McCarthy 

et 

al.(2024) 

(82) 

Estudo de 

coorte 

retrospectivo 

Pacientes 

≥ 65 anos 

sem FA 

pré-

operatória 

submetido

s à cirurgia 

cardíaca 

aberta 

(procedime

ntos de 

revasculari

zação do 

miocárdio 

ou 

válvulas) 

Grupo LAAE 

(n=1.040) e 

Grupo sem 

LAAE 

(n=60.379) 

4 anos 

Incidência de AVC 

isquêmico, 

mortalidade por todas 

as causas, incidência 

de FA pós-operatória 

e uso de 

anticoagulação oral 

•  O LAAE foi associado a uma redução 
de 28% nas chances de AVC isquêmico 
(OR 0,72, IC 95% 0,53-0,98, p = 0,02). 
 
• Redução de 34% na mortalidade por 
todas as causas no grupo LAAE (OR 
0,66, IC 95% 0,52-0,85, p < 0,01). 
 

• Maior incidência de FA pós-operatória 
no grupo LAAE aos 30 dias (12,2% vs. 
5,8%, p < 0,01), mas taxas semelhantes 
aos 90 dias e além. 
 

• Aumento no uso de anticoagulação 

oral no grupo LAAE durante o 

acompanhamento. 

Legenda – AAE: Apêndice Atrial Esquerdo; AVC: Acidente Vascular Cerebral; CABG: Cirurgia de 

Revascularização do Miocárdio; FA: Fibrilação Atrial; HR: Hazard Ratio (Razão de Risco); IC: Intervalo de 

Confiança; LAACE: Left Atrial Appendage Clip Exclusion (Exclusão do Apêndice Atrial Esquerdo com Clipe); 

LAAE: Left Atrial Appendage Exclusion (Exclusão do Apêndice Atrial Esquerdo); OR: Odds Ratio (Razão de 

Chances); sHR: Subdistribution Hazard Ratio (Razão de Risco de Subdistribuição). 

5.1.1. Gerdisch et al. (2022) (81) 

O estudo "AtriClip Left Atrial Appendage Exclusion Concomitant to Structural Heart 

Procedures" (ATLAS – NCT02701062) foi um ensaio clínico prospectivo, randomizado, multicêntrico 

e aberto, com o objetivo de avaliar o sucesso técnico, a segurança e as taxas de tromboembolismo 

da exclusão do apêndice atrial esquerdo (LAAE, do inglês Left atrial appendage exclusion) cirúrgica 

com a colocação de um clipe epicárdico (AtriClip da AtriCure, West Chester, Ohio) em pacientes 

submetidos a cirurgia cardíaca concomitante que desenvolveram fibrilação atrial pós-operatória. 

Um total de 562 pacientes sem fibrilação atrial pré-operatória, com escores CHA2DS2-VASc 

≥ 2 e escores HAS-BLED ≥ 2 foram randomizados em dois grupos: os que realizaram LAAE cirúrgica 

concomitante (n = 376) e os que não realizaram (n = 186). Dentre os 376 pacientes que realizaram 

LAAE com o clipe, 370 apresentaram dados completos de ecocardiografia transesofágica (ETE) 

intraoperatória para avaliar o sucesso do procedimento.  A implantação bem-sucedida do dispositivo 

foi alcançada em 99% desses pacientes, com 366 apresentando um tamanho remanescente ≤ 10 

mm e sem fluxo entre o átrio esquerdo e o AAE (98,9%, IC 95%: 92,7% a 97,3%), e 353 apresentando 

um tamanho remanescente ≤5 mm e sem fluxo (95,4%, IC 95%: 97,3% a 99,7%). Apenas um evento 

adverso grave relacionado à LAAE (0,27%) ocorreu e foi resolvido sem sequelas. 

Os resultados relacionados ao desenvolvimento de AF pós-operatório mostraram que 47,3% 

dos pacientes desenvolveram AF pós-operatório durante a internação no grupo LAAE cirúrgico, em 

comparação com 38,2% no grupo sem LAAE (p < 0,05). Pacientes que desenvolveram FA pós-

operatória foram acompanhados por 1 ano para eventos tromboembólicos, incluindo AVC isquêmico, 
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ataque isquêmico transitório (AIT) e isquemia periférica. No grupo LAAE cirúrgico, 1,7% dos 

pacientes tiveram AVCs isquêmicos, em comparação com 2,8% no grupo sem LAAE (valor de p não 

significativo). A taxa geral de eventos tromboembólicos dentro de 30 dias no grupo LAAE cirúrgico 

foi de 1,3%, em comparação com 3,8% no grupo sem LAAE. Entre os pacientes que desenvolveram 

FA pós-operatória, a taxa de eventos tromboembólicos um ano após o procedimento foi de 3,4% no 

grupo LAAE cirúrgico, em comparação com 5,6% no grupo sem LAAE. Finalmente, ACOs foram 

utilizados em 31,5% dos pacientes no grupo LAAE cirúrgico e em 35,2% dos pacientes no grupo sem 

LAAE. Nos pacientes com FA pós-operatória, a taxa de sangramentos foi maior com ACO do que 

sem (16,1% vs. 5,4%, p = 0,008). 

O estudo ATLAS, publicado por Gerdisch et al. demonstrou uma alta taxa de sucesso na 

LAAE com poucos (<0,3%) eventos adversos relacionados à aplicação do clipe em pacientes 

submetidos à LAAE profilática durante cirurgia cardíaca. Além disso, esses pacientes apresentaram 

uma taxa menor de eventos tromboembólicos em comparação com pacientes sem LAAE. Juntos, 

esses resultados reforçam as evidências sobre o potencial da LAAE profilática na prevenção de AVC 

em pacientes submetidos à cirurgia cardíaca com alto risco de AVC. 

5.1.2. Soltesz et al (2021) (80) 

Um estudo observacional de coorte retrospectivo conduzido por Soltesz e et al. avaliou o 

efeito da adição da exclusão cirúrgica do apêndice atrial esquerdo com clipe (LAACE) à cirurgia de 

revascularização do miocárdio (CABG) em pacientes com FA pré-existente. 

Utilizando o conjunto de dados Medicare Standard Analytic Files (SAF), o estudo incluiu 4.210 

pacientes com FA pré-existente que foram submetidos a CABG com (n = 931) ou sem (n = 3.279) 

exclusão cirúrgica concomitante do apêndice atrial esquerdo. No geral, a mortalidade operatória, o 

tempo de internação e a taxa de readmissão em 30 dias não diferiram entre os grupos. No entanto, 

o risco de tromboembolismo foi 26% menor no grupo CABG + LAACE em comparação ao CABG 

apenas na análise de tempo até o evento em 2 anos (sHR = 0,74, IC 95% 0,54-1,00, p = 0,049; 

Figura 3). O risco anual de tromboembolismo foi de 4,4% para o grupo CABG com LAACE 

concomitante e de 5,9% para CABG isolado (p =0.144). Não houve diferenças nas taxas de AVC 

isquêmico; entretanto, os pacientes submetidos à LAACE concomitante ao CABG apresentaram um 

risco anual de AVC isquêmico previsto 38% menor com base nos escores CHA2DS2‐VASc, em 

comparação com uma redução de 16% no risco para os pacientes submetidos à RM  isolada.                                                                                                                                                                                                                                                                                                               
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FIGURA 3. Risco cumulativo ajustado de tromboembolismo ao longo do tempo. 

Legenda: CABG: Coronary Artery Bypass Grafting (Cirurgia de Revascularização Do Miocárdio); LAACE: Left 
Atrial Appendage Clip Exclusion (Exclusão do Apêndice Atrial Esquerdo Com Clipe). 

O risco de mortalidade por todas as causas foi 45% menor para o grupo CABG + LAACE 

durante o período de acompanhamento tardio (91-730 dias; HR = 0,55, IC 95% 0,32-0,95, p = 0,031), 

com a taxa absoluta anual de mortalidade nesse período sendo de 3,7% para CABG + LAACE e 

6,9% para CABG isolado (Figura 4). Em relação às taxas de readmissão hospitalar, o grupo CABG 

+ LAACE apresentou taxas menores ao longo de 1 ano em comparação com o grupo CABG isolado 

(31% vs. 43%, p < 0,001). Além disso, o número total de dias de readmissão foi menor para CABG 

+ LAACE (4,0 dias vs. 7,2 dias, p < 0,01). Por fim, os custos totais para cuidados hospitalares, tanto 

em regime de internação quanto ambulatorial, foram semelhantes entre os grupos ao longo do ano. 
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FIGURA 4. Risco cumulativo ajustado de mortalidade por todas as causas ao longo do tempo, ponderado pelo 
método IPTW de Nelson–Aalen. 

Legenda: CABG: Coronary Artery Bypass Grafting (Cirurgia de Revascularização Do Miocárdio); IPTW: Inverse 
Probability of Treatment Weighting (Ponderação Pela Probabilidade Inversa Do Tratamento); LAACE: Left Atrial 
Appendage Clip Exclusion (Exclusão do Apêndice Atrial Esquerdo Com Clipe). 

Em conclusão, a combinação da revascularização do miocárdio com a exclusão do apêndice 

atrial esquerdo em pacientes com fibrilação atrial reduz significativamente os eventos 

tromboembólicos, as readmissões hospitalares e a mortalidade por todas as causas em comparação 

com a CRM isolada. Este estudo reforça os benefícios protetores do LAACE para pacientes com FA 

pré-existente submetidos à CRM. 

5.1.3. McCarthy et al. (2024) (82) 

Um estudo observacional de coorte retrospectivo conduzido por McCarthy et al. avaliou o 

efeito da adição da exclusão cirúrgica do apêndice atrial esquerdo durante a cirurgia cardíaca aberta 

em pacientes sem histórico pré-operatório de fibrilação atrial. 

Utilizando o banco de dados Real World Data Insights nos EUA, o estudo incluiu 61.419 

pacientes com idade ≥65 anos submetidos à revascularização do miocárdio ou a procedimentos 

valvares, com (n = 1.040) ou sem (n = 60.379) LAAE concomitante. O período de seguimento foi de 

até 4 anos. A incidência de FA pós-operatória nos primeiros 30 dias foi maior no grupo LAAE (12,2% 

vs. 5,8%, p < 0,01), mas as taxas se igualaram após 90 dias. 

A LAAE cirúrgica concomitante esteve associada a uma redução de 28% na razão de chances 

ajustada para AVC isquêmico ao longo de 4 anos (OR = 0,72, IC 95% 0,53-0,98, p = 0,02) e a uma 

redução de 34% na mortalidade por todas as causas (OR = 0,66, IC 95% 0,52-0,85, p<0,01) (Figura 

5). Nos primeiros 30 dias após a cirurgia, o grupo LAAE + CABG apresentou uma redução de 28% 

na razão de chances para AVC isquêmico (4,3% vs. 5,9%; p = 0,03) e 26% menor razão de chances 

entre os dias 31 e 4 anos (7,7% vs. 10,1%; p < 0,01). O risco de sangramento maior (0,1% vs. 0,5%; 

p = 0,01) e de outros eventos embólicos foi menor ao longo de 4 anos no grupo LAAE, incluindo AVC 

isquêmico e embolia sistêmica (4,3% vs. 5,9%; p = 0,03) e tromboembolismo (18,3% vs. 23,4%; p < 

0,01). 
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FIGURA 5. Benefício de quatro anos na redução de acidente vascular cerebral isquêmico e mortalidade com a 
exclusão cirúrgica concomitante do apêndice atrial esquerdo em pacientes sem fibrilação atrial. 

Legenda – AF: Atrial Fibrillation (Fibrilação Atrial); LAAE: Left Atrial Appendage Exclusion (Exclusão do 
Apêndice Atrial Esquerdo). 

 

Além disso, em pacientes que desenvolveram FA pós-operatória, a combinação de LAAE e 

ACO esteve associada a uma redução de 74% na razão de chances para AVC isquêmico (OR = 

0,26, IC 95% 0,10-0,70, p = 0,01) e de 58% a menos na razão de chances para mortalidade por todas 

as causas (OR = 0,42, IC 95% 0,18-1,01, p = 0,05) em comparação com o uso isolado de ACO. 

Em conclusão, a LAAE cirúrgica durante a cirurgia cardíaca aberta em pacientes sem histórico 

pré-operatório de FA foi segura e esteve associada à redução da incidência de AVC isquêmico a 

longo prazo e da mortalidade por todas as causas. Esses achados sugerem potenciais benefícios 

protetores da LAAE mesmo em pacientes sem histórico prévio de FA.  

5.2. Análise de Qualidade 

5.2.1. Estudos Observacionais 

A ferramenta ROBINS-I revelou um risco moderado de viés no estudo de Soltesz et al. (2021) 

(80). Esses problemas são principalmente devido ao potencial impacto de confusão residual, desvios 

da intervenção pretendida, dados ausentes e viés na medição do desfecho. Embora o desenho do 

estudo tenha minimizado a confusão e garantido a classificação adequada das intervenções, a 

variabilidade na adesão ao tratamento e a dependência de dados administrativos podem ter afetado 

a precisão das avaliações dos desfechos. Apesar dessas limitações, o estudo empregou uma 

metodologia rigorosa e forneceu informações clínicas valiosas. No geral, a qualidade metodológica 

é moderada, com algumas preocupações em relação à consistência do tratamento e à precisão da 

medição, aos quais encontram-se indicados na Tabela 5. 
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O estudo de McCarthy et al. (82) apresenta um risco moderado de viés na maioria dos 

domínios, principalmente devido à natureza observacional do estudo e à dependência de dados 

administrativos de reclamações. Embora a confusão tenha sido abordada utilizando o peso de 

tratamento por probabilidade inversa (IPTW), não se pode excluir a confusão residual. Além disso, 

dados ausentes e a possível má classificação das intervenções com base nos códigos CID-10 

(Classificação Internacional de Doenças) geram algumas preocupações. Apesar dessas limitações, 

o estudo empregou métodos estatísticos robustos e forneceu avaliações abrangentes dos desfechos, 

tornando suas descobertas valiosas. No geral, a qualidade metodológica é moderada, com algumas 

preocupações relacionadas à confusão, à completude dos dados e à medição dos desfechos, 

conforme indicado na Tabela 5. 

TABELA 5. Qualidade Metodológica dos Estudos Observacionais (ROBINS-I) 

Estudo Antes da Intervenção Na intervenção Após a Intervenção 
Risco 

geral de 
viés 

Autor Ano Viés devido 
à confusão 

Viés na 
seleção dos 
participante

s 
 

Viés na 
classificação 

das 
intervenções 

Viés devido 
a desvios 

da 
intervenção 
pretendida 

Viés devido 
à falta de 

dados 

Viés na 
mensuraçã

o de 
resultados 

Viés na 
seleção dos 
resultados 
reportados 

Baixo/ 
Moderado 

Alto/ 
Crítico 

Soltesz 2021 Baixo Baixo Baixo Moderado Baixo Moderado Baixo Moderado 

McCarthy 2024 Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado Moderado 

5.2.2. Ensaio Clínico Randomizado 

Com base na análise de qualidade metodológica do ROB 2.0, o estudo de Gerdisch et al. (81) 

apresenta baixo risco de viés na maioria dos domínios, com algumas preocupações relacionadas ao 

mascaramento de participantes e profissionais de pesquisa devido à natureza da intervenção 

cirúrgica e ao fato de que os investigadores responsáveis pela avaliação do desfecho primário não 

estiveram mascarados em relação à atribuição de tratamento dos pacientes. De modo geral, a 

qualidade metodológica do estudo é boa, com algumas preocupações, conforme resumido na Tabela 

6. 

TABELA 6. Qualidade Metodológica do Ensaio Clínico Randomizado (ROB 2.0) 

ROB 2.0 Gerdisch et al. (2022) 

Domínio 1: Risco de 

viés decorrente do 

processo de 

randomização  

Baixo 

O método de randomização e o 

mascaramento da alocação foram 

adequadamente descritos e 

realizados. 
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Domínio 2: Risco de 

viés devido a desvios 

das intervenções 

pretendidas 

Algumas Preocupações 

Devido à natureza do estudo, os 

investigadores e pacientes não 

estiveram cegos para a intervenção. 

Não foram descritos desvios do 

protocolo. 

Domínio 3: Dados de 

desfecho ausentes 

Baixo 

Os dados estavam disponíveis para 

todos, ou quase todos, os 

participantes randomizados. 

Domínio 4: Risco de 

viés na medição do 

desfecho 

Algumas Preocupações 

Os métodos de avaliação não foram 

considerados inadequados. Contudo, 

os investigadores que avaliaram o 

desfecho primário não estavam 

cegos para a atribuição do 

tratamento aos pacientes. 

Domínio 5: Risco de 

viés na seleção do 

resultado relatado 

Baixo  
Métricas apropriadas foram usadas 

para descrever e analisar os 

resultados de todos os desfechos 

descritos no protocolo 

Risco geral de viés  Algumas Preocupações 

A qualidade da evidência foi avaliada utilizando o sistema GRADE. A evidência para a 

incidência de AVC foi classificada como de qualidade moderada, com resultados consistentes em 

todos os três estudos. No entanto, o viés de publicação e a imprecisão reduziram ligeiramente a 

confiança nos resultados. O sucesso do procedimento foi classificado com qualidade moderada, uma 

vez que apenas Gerdisch et al. (81) relataram diretamente esse desfecho com uma alta taxa de 

sucesso. A taxa total de complicações teve evidência de qualidade moderada, pois todos os três 

estudos forneceram dados, mas as inconsistências nas definições de complicações, intervalos de 

confiança amplos e o potencial viés de publicação introduziram incertezas. Os resultados da 

avaliação GRADE estão mostrados na Tabela 7.  

TABELA 7. Qualidade da evidência (GRADE) 

Avaliação de qualidade da evidência pelo sistema GRADE  

Estudos 
Desenho do 

Estudo 
Limitações 

Metodológicas Inconsistência Evidência 
Indireta Imprecisão Viés de 

Publicação 
Qualidade da 

Evidência 

Incidência de AVC 

3 
ECR/ 

Observacional Não grave Não grave Não grave Moderado Moderado Moderado 

Sucesso Processual 
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1 ECR Não grave Moderado Não grave Não grave Moderado Moderado 

Taxa Total de Complicações 

3 
ECR/ 

Observacional Não grave Moderado Não grave Grave a Moderado Moderado 

a: Estudo observacional com um grande intervalo de confiança. 

6. Discussão e Conclusão 

Os achados desta revisão sistemática oferecem insights sobre a eficácia e segurança da 

exclusão do apêndice atrial esquerdo durante a cirurgia cardíaca, particularmente em pacientes com 

fibrilação atrial ou com CHA2DS2-VASc ≥ 2 (alto risco de AVC). Os três estudos incluídos—um 

ensaio clínico randomizado e dois estudos observacionais retrospectivos—abordaram aspectos 

distintos da LAAE cirúrgica concomitante, proporcionando uma visão abrangente dos potenciais 

benefícios e limitações dessa intervenção concomitante à cirurgia cardíaca aberta. 

Em relação à incidência de acidente vascular cerebral, a evidência de ambos os estudos 

observacionais e do ensaio clínico randomizado sugere uma redução potencial de eventos 

tromboembólicos associados a pacientes que se submeteram à LAAE cirúrgica concomitante. 

Gerdisch et al. (81) demonstraram uma redução significativa nos eventos tromboembólicos tanto aos 

30 dias quanto a 1 ano, apoiando a hipótese de que a exclusão eficaz do apêndice atrial esquerdo 

pode contribuir para a prevenção de acidentes vasculares cerebrais. Da mesma forma, McCarthy et 

al. (82) observaram uma redução de 28% no risco de AVC isquêmico ao longo de quatro anos em 

pacientes que se submeteram à LAAE cirúrgica concomitante. Embora Soltesz et al. (80) não tenham 

encontrado uma redução estatisticamente significativa nas taxas de AVC isquêmico, o estudo relatou 

um risco menor de tromboembolismo no grupo da LAAE cirúrgica concomitante. Esses achados 

coletivamente apoiam o papel da LAAE cirúrgica concomitante na prevenção de acidentes 

vasculares cerebrais, embora a variabilidade nos períodos de seguimento e nas populações de 

pacientes justifique uma investigação adicional. 

O sucesso do procedimento foi bem documentado no estudo ATLAS (81), que relatou uma 

taxa de sucesso de 99% para a exclusão cirúrgica concomitante do apêndice atrial esquerdo com 

um dispositivo de clipe epicárdico. Essa alta taxa de exclusão eficaz foi confirmada por meio da 

ecocardiografia transesofágica intraoperatória, demonstrando um desfecho cirúrgico consistente e 

confiável. A ausência de dados semelhantes sobre o sucesso do procedimento nos estudos 

observacionais limita as comparações mais amplas, embora a alta taxa de sucesso no ECR sugira 

que a LAAE cirúrgica concomitante com o implante de um clipe externo pode ser realizada de forma 

eficaz com uma baixa taxa de falhas. 
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A avaliação das taxas totais de complicações apresenta um quadro mais complexo. Gerdisch 

et al. (81) relataram eventos adversos mínimos diretamente relacionados à LAAE cirúrgica 

concomitante, indicando um perfil de segurança favorável. No entanto, foi observada uma maior 

incidência de fibrilação atrial pós-operatória no grupo LAAE, o que pode influenciar o manejo da 

anticoagulação pós-cirúrgica. McCarthy et al. (82) também encontraram uma maior incidência de FA 

pós-operatória aos 30 dias no grupo LAAE, embora as taxas tenham se igualado após 90 dias. 

Soltesz et al. (80) não relataram diferenças significativas nas complicações perioperatórias gerais, 

mas observaram uma redução nas readmissões hospitalares no grupo LAAE cirúrgica concomitante, 

sugerindo um benefício potencial a longo prazo. 

Os resultados desta revisão têm implicações importantes para a prática clínica. A inclusão da 

LAAE cirúrgica durante a cirurgia cardíaca em pacientes com FA ou CHA2DS2-VASc ≥ 2 pode ser 

considerada uma estratégia preventiva eficaz para reduzir o risco de eventos tromboembólicos e 

mortalidade. Isso é particularmente relevante para pacientes com contraindicações ao uso 

prolongado de anticoagulantes orais. 

Deve-se notar que esta revisão sistemática não está isenta de limitações. O número limitado 

de estudos incluídos pode restringir a aplicabilidade dos achados para uma população mais ampla. 

Além disso, a heterogeneidade nos desenhos dos estudos e nas populações de pacientes pode 

introduzir vieses. 

Em conclusão, a exclusão cirúrgica do apêndice atrial esquerdo concomitante à cirurgia 

cardíaca, particularmente em pacientes com fibrilação atrial ou CHA2DS2-VASc ≥ 2, demonstra 

potencial para reduzir eventos tromboembólicos, mortalidade por todas as causas e readmissões 

hospitalares. Apesar das limitações dos estudos disponíveis, os achados sugerem que este 

procedimento é uma estratégia eficaz e segura para melhorar os desfechos clínicos em pacientes de 

alto risco. 

  



    

 

 

©2025 ValueConnected, All rights reserved.  32 

7. Evidências Adicionais 

É importante destacar que, apesar da ausência de um grupo comparador exigido para 

inclusão de artigos neste dossiê de acordo com os critérios PICOS, três estudos específicos 

merecem menção especial. 

O primeiro estudo de Salzberg et al. (83) relata os resultados do ensaio clínico prospectivo e 

randomizado (NCT00567515) da primeira aplicação humana de um clipe epicárdico externamente 

colocado (AtriClip da AtriCure, West Chester, Ohio), com foco na avaliação de sua segurança e 

eficácia para LAAE concomitante à cirurgia cardíaca em pacientes com FA. Neste ensaio, 34 

pacientes se submeteram à colocação bem-sucedida do clipe, sem complicações relacionadas ao 

dispositivo. A exclusão do AAE foi confirmada por ecocardiografia transesofágica intraoperatória em 

todos os pacientes e, após 3 meses de acompanhamento, a tomografia computadorizada seriada 

demonstrou a colocação estável do clipe e perfusão do AAE, sem casos de acidente vascular 

cerebral ou ataque isquêmico transitório. Assim, este estudo pioneiro demonstrou que é possível 

realizar a exclusão segura, eficaz e duradoura do AAE concomitante à cirurgia cardíaca com a 

colocação de um clipe epicárdico. 

De forma semelhante, o estudo publicado por Ailawadi et al. (84) relata os resultados do 

ensaio clínico multicêntrico, prospectivo e não randomizado EXCLUDE (NCT00779857), também 

projetado para avaliar a segurança e a eficácia de um clipe epicárdico colocado externamente 

(AtriClip da AtriCure, West Chester, Ohio) para a LAAE cirúrgica em pacientes com FA submetidos 

à cirurgia cardíaca concomitante. Entre os 71 pacientes incluídos, 70 tiveram colocação bem-

sucedida do clipe, com uma taxa de sucesso de 95,7% para a exclusão do AAE. Além disso, não 

houve eventos adversos relacionados ao dispositivo ou mortalidade perioperatória. No 

acompanhamento de 3 meses, 98,4% dos pacientes que passaram por imagens — seja tomografia 

computadorizada angiográfica ou ecocardiografia transesofágica — demonstraram sucesso na 

exclusão do AAE. Portanto, o estudo concluiu que a exclusão cirúrgica do AAE com o dispositivo de 

clipe é segura e eficaz no curto prazo. 

Por fim, um ensaio clínico prospectivo observacional recente (NCT00567515), publicado por 

Caliskan et al. (85), avaliou a segurança, eficácia e durabilidade da LAAE cirúrgica com um 

dispositivo de clipe epicárdico (AtriClip da AtriCure, West Chester, Ohio) em pacientes com FA 

submetidos à cirurgia cardíaca aberta. O impacto potencial da colocação do clipe no risco de acidente 

vascular cerebral foi avaliado por meio de acompanhamento a longo prazo. Este estudo combinou 

os resultados de duas coortes: a primeira do ensaio inicial (NCT00567515), relatado com 40 

pacientes, e a segunda de um registro institucional subsequente, de 251 pacientes, totalizando 291 
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pacientes. A exclusão cirúrgica do AAE foi realizada com sucesso em todos os pacientes sem 

quaisquer complicações relacionadas ao dispositivo. O acompanhamento médio foi de 36 meses e 

a durabilidade a longo prazo foi confirmada por tomografia computadorizada, em que todos os 

pacientes com acompanhamento superior a 5 anos demonstraram exclusão completa do AAE e 

estabilidade do clipe. Durante o acompanhamento, a taxa observada de AVC isquêmico foi 

significativamente reduzida para 0,2 eventos por 100 paciente-ano, em comparação com a taxa 

esperada de 2,9 eventos por 100 paciente-ano, representando uma redução relativa do risco de 

93,1%. Para pacientes que descontinuaram o uso de ACOs, a taxa observada de acidente vascular 

cerebral foi de 0,5 por 100 paciente-ano, com uma redução do risco de 87,5%. No subgrupo com 

ACO, não ocorreram acidentes vasculares cerebrais. Assim, este estudo confirma a segurança e a 

eficácia do dispositivo de clipe na exclusão cirúrgica do AAE e sugere que essa abordagem pode 

reduzir significativamente o risco de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilação atrial 

submetidos à cirurgia cardíaca concomitante. 

Uma observação relevante do estudo mencionado anteriormente é que nenhum dos 

pacientes experimentou complicações relacionadas ao dispositivo de clipe, já que a maioria das 

técnicas cirúrgicas previamente relatadas frequentemente resultava em oclusão incompleta do AAE 

(86,87), bem como complicações procedimentais como sangramentos (86). Sobretudo, estudos mais 

recentes que não necessariamente possuem um grupo comparador atendendo aos critérios PICOS 

para inclusão nesta revisão também reforçam a segurança e a eficácia do dispositivo de clipe (88–

92). 
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