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Περίληψη

Η κολπική μαρμαρυγή όταν συνοδεύεται και από άλλες παθήσεις ή από 

μεγάλη ηλικία και έχει CHA2DS2-VASc score >2 για τους άνδρες ή >3 

για τις γυναίκες έχει αυξημένες πιθανότητες για θρομβωτικά επεισόδια. 

Πιο συχνός χώρος δημιουργίας των θρόμβων είναι το ωτίο το αριστερού 

κόλπου. Σε ασθενείς που έχουν αντένδειξη στη μακροχρόνια λήψη 

αντιπηκτικής αγωγής και έχουν αυξημένο κίνδυνο θρομβωτικών 

επεισοδίων μπορούμε να προχωρήσουμε στη σύγκλειση του ωτίου του 

αριστερού κόλπου. Πιο συχνές συσκευές σύγκλεισης του ωτίου είναι οι 

Watchman, Amulet, LAmbre και η συσκευή LARIAT. Οι ίδιες οι 

συσκευές αυτές αυξάνουν τον θρομβωτικό κίνδυνο στους πρώτους 6 

μήνες μετά την τοποθέτηση τους. Η αντιθρομβωτική αγωγή που πρέπει 

να δοθεί αποτελεί πρόκληση για τον θεράποντα ιατρό. Κάναμε μια 

βιβλιογραφική ανασκόπηση για την αντιθρομβωτική αγωγή που δίνεται 

μετά τη σύγκλειση του ωτίου του αριστερού κόλπου σε ασθενείς με μη 

βαλβιδικής αιτιολογίας κολπική μαρμαρυγή. Με τους όρους “laa AND 

closure AND συσκευή AND antithrombotic” γίνανε τέσσερις 

αναζητήσεις στις pubmed, sciencedirect και scopus όπου συσκευή ήταν ο 

τύπος κάθε συσκευής. Η ίδια αναζήτηση επαναλήφθηκε με τη διαφορά 

ότι όπου η λέξη therapy αντικαταστάθηκε από τη λέξη therapy. Συνολικά 

βρέθηκαν 783 δημοσιεύσεις. Αφού εξαιρέθηκαν οι διπλές μελέτες, τα 

άρθρα ανασκόπησης, οι μεταναλύσεις, οι παρουσιάσεις περιστατικών και 

όσες δεν είχαν στοιχεία για την αντιθρομβωτική αγωγή που δόθηκε, 

παρέμειναν 43 μελέτες. Αυτές αφορούσαν 17.208 εμφυτεύσεις. Σε αυτές 

υπήρχε μια μεγάλη ποικιλομορφία στη χορηγηθείσα αντιθρομβωτική 

αγωγή που περιελάμβανε αντιπηκτικά είτε μόνα τους είτε σε συνδυασμό 

με αντιαιμοπεταλιακά, διπλή ή μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή ή και 
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καθόλου αντιθρομβωτική αγωγή. Ανάλογα με την ένταση της 

αντιθρομβωτικής αγωγής και τη συσκευή η αντιθρομβωτική αγωγή 

μπορεί να αποκλιμακώνεται. Το πιο κοινό σημείο είναι ότι μετά το 

εξάμηνο είτε παραμένουν σε ασπιρίνη οι ασθενείς είτε διακόπτουν 

πλήρως την αντιθρομβωτική αγωγή.  Χρειάζονται διπλές τυφλές 

τυχαιοποιημένες μελέτες τόσο για την πρώιμη περίοδο μετά την 

εμφύτευση της συσκευής όσο και για την όψιμη περίοδο. Μέχρι τότε η 

αντιθρομβωτική αγωγή επαφίεται στην κρίση του θεράποντα ιατρού 

ανάλογα με το ιστορικό του ασθενούς και του τύπου της συσκευής που 

εμφυτεύεται.

Λέξεις- Κλειδιά: Αντιθρομβωτική αγωγή, Watchman, Amulet, LAmbre, 

LARIAT

5

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
04/09/2026 18:48:53 EEST - 216.73.216.250



Abstract

Atrial fibrillation when co-exist with other diseases or increased age and 

has a CHA2DS2-VASc score >2 for men or >3 for women has an 

increased danger for thrombotic events. The most frequent site of 

formation of thrombi is the left atrium appendage. In patients who have a 

contraindication to long-term anticoagulation and who have an increased 

risk of thrombotic episodes, we can proceed with the closure of the left 

atrial appendage. More common closure devices used are the Watchman, 

the Amulet, the LAmbre and the LARIAT device. The presence of these 

devices increases the thrombotic risk, in the first 6 months after their 

placement. The antithrombotic treatment to be given is a challenge for the 

treating physician. We performed a literature review on antithrombotic 

therapy given after left atrial appendage closure in patients with 

nonvalvular atrial fibrillation. With the terms “laa AND closure AND 

device AND antithrombotic” four searches were performed on pubmed, 

sciencedirect and scopus where in each search the word device was 

replaced the type of each device. The same search was repeated with the 

difference that instead of the word therapy we replaced the word therapy. 

A total of 783 publications were found. After excluding duplicate studies, 

review articles, meta-analyses, case reports and those where data on the 

antithrombotic treatment was missing, 43 studies remained. These 

involved 17,208 implants. We found a great diversity in the 

antithrombotic treatment given, which included anticoagulants either 

alone or in combination with antiplatelets, dual or single antiplatelets or 

no antithrombotic therapy at all. Depending on the intensity of the 

antithrombotic treatment and the device, the antithrombotic treatment 

could be de-escalated or not. The most common point is that after six 

months, patients either remain on aspirin or completely stop any 
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antithrombotic treatment. Double-blind randomized studies are needed 

for both the early post-device implantation period and the late one. Until 

then, antithrombotic treatment is left to the discretion of the attending 

physician depending on the patient's history and the type of device being 

implanted.

Key words: Antithrombotic treatment, Watchman, Amulet, LAmbre, 

LARIAT
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ΓΕΝΙΚΟ ΜΕΡΟΣ

Κεφάλαιο 1    Εισαγωγή

Κολπική μαρμαρυγή (ΚΜ) ονομάζουμε την αρρυθμία όπου έχουμε ασύγχρονη 

ηλεκτρική δραστηριότητα στους κόλπους της καρδιάς με αποτέλεσμα την αδυναμία 

αποτελεσματικής σύσπαση αυτών. Στο ηλεκτροκαρδιογράφημα έχουμε ανισόχρονα 

R-R διαστήματα, απουσία κυμάτων P και άρρυθμες ηλεκτρικές διεγέρσεις των 

κόλπων (κύματα f)1. Είναι η πιο κοινή αρρυθμία και η συχνότητα της αυξάνεται με 

την πρόοδο της ηλικίας και μάλιστα ο επιπολασμός της αναμένεται να αυξηθεί στο 

μέλλον1. Οι κύριες επιπλοκές της ΚΜ είναι το αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, οι 

εξωκράνιες συστηματικές εμβολές, η καρδιακή ανεπάρκεια, η άνοια, το έμφραγμα 

του μυοκαρδίου και η φλεβική θρομβοεμβολική νόσος2. 

Στην παρούσα ανασκόπηση θα επικεντρωθούμε στις θρομβοεμβολικές επιπλοκές που 

μπορεί να είναι από ήπιες μέχρι και θανατηφόρες. Ο κίνδυνος θρομβοεμβολής δεν 

είναι ο ίδιος για όλους τους ασθενείς. Για να υπολογιστεί πόσο επικίνδυνο είναι να 

δημιουργηθούν θρόμβοι στην καρδιά και εμβολή, όταν υπάρχει ΚΜ (ή ιστορικό 

αυτής) έχει επικρατήσει να χρησιμοποιείται το CHA2DS2-VASc score (πίνακας 1)1.

Ακρωνύμιο Επεξήγηση Βαθμός

C Καρδιακή ανεπάρκεια 1

H Υπέρταση 1

A2 Ηλικία > 75 2

D Σακχαρώδης διαβήτης 1

S2 Εγκεφαλικό 2

V Αγγειακή νόσος (περιφερική ή 

στεφανιαίων αγγείων)

1

A Ηλικία 65-74 1

Sc Κατηγορία φύλου (θήλυ) 1

Πίνακας 1. Επεξήγηση του CHA2DS2-VASc score1
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Όταν το   CHA2DS2-VASc score είναι 0 για τους άνδρες ή 1 για τις γυναίκες, ο 

κίνδυνος ισχαιμικού αγγειακού επεισοδίου ή θανάτου είναι <1% ανά έτος και δεν 

συστήνεται η χορήγηση από του στόματος αντιπηκτικής αγωγής1. Ψηλού 

θρομβωτικού κινδύνου θεωρούνται οι ασθενείς με CHA2DS2-VASc score >2 για τους 

άνδρες ή >3 για τις γυναίκες. Αυτοί έχουν ισχυρή ένδειξη λήψης αντιπηκτικής 

αγωγής από το στόμα (ένδειξη I με επίπεδο τεκμηρίωσης A). Οι ασθενείς με 

ενδιάμεσες τιμές (1 για τους άνδρες ή 2 για τις γυναίκες) έχουν ασθενέστερη ένδειξη 

λήψης αντιπηκτικής αγωγής (ένδειξη IIa με επίπεδο τεκμηρίωσης B)1. 

Η λήψη αντιπηκτικής αγωγής από τους ασθενείς μπορεί να αυξάνει την προστασία 

των ασθενών αυτών από τον θρομβωτικό κίνδυνο, αλλά αυξάνει ταυτόχρονα ως είναι 

αναμενόμενο, και τον αιμορραγικό κίνδυνο. Ο τελευταίος εκτιμάται με το HAS-

BLED score (πίνακας 2).

Ακρωνύμιο Επεξήγηση Βαθμός

H Μη ελεγχόμενη υπέρταση >160mmHg 1

A Νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία 

(κρεατινίνη>2,26mg/dL ή τρανσαμινάσες >3 φορές τα 

ανώτερα όρια)

1 (για κάθε ένα)

S Εγκεφαλικό (ισχαιμικό ή αιμορραγικό) 1

B Ιστορικό αιμορραγίας ή αιμορραγική διάθεση 1

L Ασταθές INR (σε λήψη ανταγωνιστών βιταμίνης Κ) 1

E Ηλικία >65ετών 1

D Ταυτόχρονη λήψη φαρμάκων (αντιαιμοπεταλιακών ή 

μη στεροειδών αντιφλεγμονωδών) ή κατάχρηση 

αλκοόλ

1 (για κάθε ένα)

Πίνακας 2. Επεξήγηση του HAS-BLED score1

Μια τιμή HAS-BLED score >3 θεωρείται ότι ο ασθενής είναι ψηλού αιμορραγικού 

κινδύνου. Από τις Ευρωπαϊκές Κατευθυντήριες Γραμμές αντιμετώπισης της ΚΜ 
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τονίζεται ότι ο ψηλός αιμορραγικός κίνδυνος δεν αποτελεί αιτία για να μη 

χορηγήσουμε αντιπηκτική αγωγή, αλλά για να γίνεται πιο επιθετική προσπάθεια 

ρύθμισης των μεταβλητών παραγόντων που αυξάνουν τον αιμορραγικό κίνδυνο1. 

Τέτοιες μεταβλητές είναι η αρρύθμιστη αρτηριακή πίεση, η παράλληλη λήψη άλλων 

φαρμάκων όπως τα μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη και η κατάχρηση αλκοόλ.

Σε περίπτωση που υπάρχει αντένδειξη στη λήψη μακροχρόνιας αντιπηκτικής αγωγής 

τι μπορούμε να κάνουμε. Τέτοιες περιπτώσεις μπορεί να είναι μια ενεργός σοβαρή 

αιμορραγία που δεν μπορούμε να εντοπίσουμε την αιτία της, η σοβαρή θρομβοπενία 

(αιμοπετάλια <50/μL) ή η πρόσφατη σοβαρή ενδοκράνια αιμορραγία. Σε αυτές τις 

περιπτώσεις θα μπορούσαμε ενδεχομένως να σκεφτούμε τις μη φαρμακευτικές 

επιλογές1. Μια τέτοια επιλογή είναι η σύγκλειση του ωτίου του αριστερού κόλπου 

(LAAC).

1.1 Σύγκλειση του ωτίου του αριστερού κόλπου

Το ωτίο του αριστερού κόλπου (LAA) εμβρυολογικά προέρχεται από τον αρχέγονο 

κόλπο σε αντίθεση με τον κόλπο που προέρχεται εμβρυολογικά από τις πνευμονικές 

φλέβες και η επιφάνεια του ενδοκαρδίου του είναι ομαλή. Βρίσκεται μπροστά από 

τον αριστερό κόλπο και παράλληλα στις πνευμονικές φλέβες (Εικόνα 13). Συμμετέχει 

υπό φυσιολογικές συνθήκες στη συσταλτικότητα του κόλπου. Επίσης έχει ενδοκρινές 

ιδιότητες, αφού τα κύτταρα του 

εκκρίνουν περίπου το 30% των 

νατριουρητικών πεπτιδίων4.

 Ιστορικά, η LAAC άρχισε να 

εφαρμόζεται από τη δεκαετία του 

1930 στη διάρκεια 

βαλβιδοπλαστικής μιτροειδούς. 

Αυτό είχε σαν αποτέλεσμα τη 

μείωση του κινδύνου για αγγειακό 

εγκεφαλικό επεισόδιο κατά 50%5. 

Συνεχίστηκε από 

καρδιοχειρουργούς η συρραφή του 

ωτίου του αριστερού κόλπου κατά 

τη διάρκεια άλλων 

11

Εικόνα 1. Άποψη της καρδιάς από εμπρός με 

ανοιγμένους τους κόλπους, όπου LAA ωτίο του 

αριστερού κόλπου, LOM σύνδεσμος του Marshall, 

LCx περισπώμενη στεφανιαία αρτηρία, LIPV 

αριστερή κάτω πνευμονική φλέβα και LSPV 

αριστερή άνω πνευμονική φλέβα (από Tan et al, 

Intervent Cardiol Clin 7 (2018) 185–199)
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καρδιοχειρουργικών επεμβάσεων, αλλά η σύγκλειση που πετυχαίνανε δεν ήταν πάντα 

πλήρης6. Ακολούθως αναπτύχθηκαν συσκευές για διαδερμική σύγκλειση του ωτίου 

του αριστερού κόλπου. Έτσι στη δεκαετία του 2000 χρησιμοποιείται η συσκευή 

PLAATO στη μελέτη PLAATO7 και αργότερα η συσκευή WATCHMAN στη μελέτη 

PROTECT-AF8. Ακολούθησε η χρήση της συσκευής AMPLAZER που μέχρι τότε 

χρήση της ήταν για σύγκλειση του μεσοκολπικού ελλείμματος9. Στη συνέχεια 

εξελίχθηκε στη συσκευή AMULET. Το 2017 έγινε η χρήση μιας καινούργιας τότε 

συσκευής, της LAmbre occluder10.

Στις πιο πάνω μεθόδους γίνεται παρακέντηση της μηριαίας φλέβας και 

παραβιάζοντας το μεσοκολπικό διάφραγμα τοποθετούμε τη συσκευή στον αυχένα του 

LAA. Αυτό γίνεται είτε με ακτινονοσκοπική καθοδήγηση είτε με διοισοφάγειο 

υπερηχοκαρδιογραφία.

Στις αρχές της δεκαετίας του 2010 άρχισε να εφαρμόζεται μια πιο επεμβατική 

μέθοδος, η LARIAD11,12. Σε αυτή τη μέθοδο εκτός από την παρακέντηση της μηριαίας 

φλέβας και παραβίασης του μεσοκολπικού διαφράγματος 

όπως περιγράφεται πιο πάνω, χρειάζεται επίσης και 

παρακέντηση του περικαρδίου που γίνεται υποξιφοειδικά. 

Με ακτινοσκοπική καθοδήγηση πάμε στην εξωτερική 

επιφάνεια του LAA. Ο ενδοκαρδιακός καθετήρας και ο 

καθετήρας στην περικαρδιακή κοιλότητα συγκλίνουν 

μαγνητικά για να καθοδηγηθεί το ράμμα που θα συρράψει 

και θα συγκλείσει εξωτερικά το LAA.

Στην ΚΜ μη βαλβιδικής αιτιολογίας το 90% των 

θρόμβων δημιουργούνται μέσα στο LAA, και αυτό είναι 

γνωστό τουλάχιστο από το 19965,13. Παθοφυσιολογικά θεωρείται αναμενόμενο ότι αν 

στην ΚΜ μη βαλβιδικής αιτιολογίας, αποκλείσουμε από την κυκλοφορία το LAA 

τότε μειώνουμε σημαντικά την πιθανότητα εμβολής. Πάνω σε αυτή τη φιλοσοφία 

έχουν αναπτυχθεί οι προαναφερθέντες μέθοδοι LAAC.

Η εισαγωγή όμως ενός ξένου σώματος, μιας συσκευής στην προκειμένη περίπτωση, 

αποτελεί ένα θρομβογόνο γεγονός, δεδομένου ότι αποτελεί μια ξένη επιφάνεια που 

έρχεται σε επαφή με το αίμα. Με την επαφή του αίματος με την ξένη επιφάνεια 

ξεκινά η προσκόλληση σε αυτή, των πρωτεϊνών του πλάσματος. Η προσκόλληση 

12

Εικόνα 2: Μέθοδος 

LARIAD σχηματικά. Από 

Potpara et al. 

https://doi.org/10.1093/eu

ropace/euae035

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
04/09/2026 18:48:53 EEST - 216.73.216.250



είναι μια δυναμική διαδικασία με συνεχή προσκόλληση και αποκόλληση πρωτεϊνών 

σε αυτή, φαινόμενο Voman14. Μεταξύ των πρωτεϊνών που προσκολλώνται είναι και 

το ινωδογόνο. Άλλες πρωτεΐνες που επίσης προσκολλώνται είναι και η ινονεκτίνη 

(fibronectin) και ο παράγοντας Von Willebrand. Ο συνδυασμός των 

προαναφερθέντων πρωτεϊνών προάγει την προσκόλληση των αιμοπεταλίων. Το 

προσκολλημένο ινωδογόνο αντικαθίσταται από τον παράγοντα πήξης XII, το 

μεγάλου μοριακού βάρους κινινογόνο, την προκαλλικρεΐνη και τον παράγοντα πήξης 

XI.  Η ενεργοποίηση του παράγοντα XII μέσω της ενδογενούς οδού πήξης δημιουργεί 

τη θρομβίνη. Επίσης ενεργοποιεί και το συμπλήρωμα το οποίο επίσης επιταχύνει την 

παραγωγή της θρομβίνης14.

Οι πρωτεΐνες του πλάσματος που είναι σε επαφή με τη ξένη επιφάνεια προάγουν την 

προσκόλληση σε αυτές των αιμοπεταλίων, των λευκών αιμοσφαιρίων και των 

ερυθρών. Τα αιμοπετάλια αλληλεπιδρούν με το ινωδογόνο μέσω των υποδοχέων 

aIIbβ3. Αυτά ενεργοποιούνται και απελευθερώνουν θρομβοξάνη Α2, ADP και άλλους 

αγωνιστές. Με αυτό τον τρόπο δημιουργούνται οι αιμοπεταλιακοί θρόμβοι14. 

Αργότερα γίνεται επιθηλιοποίηση της συσκευής.

1.2 Ενδείξεις σύγκλεισης του ωτίου του αριστερού κόλπου και αντιθρομβωτικής 

αγωγής μετά τη σύγκλειση

Στις τελευταίες κατευθυντήριες γραμμές της Ευρωπαϊκής Καρδιολογικής Εταιρείας 

του 2020 αναφέρεται ότι μπορούμε να σκεφτούμε τη σύγκλειση του ωτίου του 

αριστερού κόλπου σε ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή που έχουν υποστεί ενδοκράνια 

αιμορραγία και βρίσκονται σε μεγάλο κίνδυνο υποτροπής αυτής. Η ένδειξη της 

LAAC είναι IIb με επίπεδο τεκμηρίωσης B. Σημειώνεται δε, ότι τρέχουσες 

τυχαιοποιημένες μελέτες μεταξύ των άμεσων αντιπηκτικών (DOAC) και της LAAC 

μπορούν να αλλάξουν τις αποφάσεις μας στο μέλλον1. Στις οδηγίες αυτές αναφέρεται 

ότι υπάρχει κενό γνώσης για την αντιθρομβωτική αγωγή που πρέπει να λάβουν οι 

ασθενείς μετά από LAAC και ότι χρειάζεται να γίνουν τυχαιοποιημένες μελέτες που 

να συγκρίνουν τα DOAC με τη LAAC. Το τελευταίο αναφέρεται στην πιθανότητα η 

LAAC να γίνει πρώτη επιλογή στην πρόληψη του θρομβοεμβολικού κινδύνου στους 

ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή. 

Στις πιο πρόσφατες οδηγίες του Αμερικάνικου Κολεγίου Καρδιολογίας του 2023 που 

δημοσιεύτηκαν στις αρχές του 2024, αναφέρεται ότι η LAAC είναι λογική σε 
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ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή, που είναι ψηλού θρομβοεμβολικού κινδύνου  

CHA2DS2-VASc score >2 και έχουν αντένδειξη σε μακροχρόνια αντιπηκτική αγωγή 

από το στόμα, λόγω μη αναστρέψιμων παραγόντων. Η ένδειξη που δίνεται είναι 2a με 

επίπεδο τεκμηρίωσης B-NR15. Με χαμηλότερο επίπεδο ένδειξης 2b αλλά καλύτερης 

τεκμηρίωσης B-R, είναι η διενέργεια διαδερμικής LAAC σε ασθενείς με κολπική 

μαρμαρυγή, ψηλό θρομβοεμβολικό κίνδυνο και ψηλό αιμορραγικό κίνδυνο ή 

προτίμηση του ασθενούς. Σε αυτή την περίπτωση πρέπει ο ασθενής να είναι ενήμερος 

για τους κινδύνους της επέμβασης και για το ότι η ασφάλεια και οι κίνδυνοι της 

αντιπηκτικής αγωγής είναι καλύτερα μελετημένοι από αυτούς της LAAC.

1.3 Ανασκοπήσεις στην αντιθρομβωτική αγωγή μετά από LAAC

Πιο κάτω θα αναφέρουμε τις ανασκοπήσεις της τελευταίας δεκαετίας που αφορούν 

την αντιθρομβωτική αγωγή μετά από LAAC. Ο Schmidt16 το 2015 καταλήγει ότι 

στους ασθενείς που δεν έχουν αντένδειξη για αντιπηκτική αγωγή τότε μπορούν να 

λάβουν στην πρώτη περίοδο μετά την εμφύτευση ουαρφαρίνη και πιθανώς άμεσα 

αντιπηκτικά ακολουθούμενα από διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή με αποκλιμάκωση 

σε μονή. Σε ασθενείς με αντένδειξη για αντιπηκτική αγωγή θεωρείται ασφαλής 

επιλογή η χορήγηση διπλής αντιαιμοπεταλιακής αγωγής αρχικά και στη συνέχεια 

αποκλιμάκωση αυτής σε μονή.

Ο Tzikas17 στο 2016 επικεντρώνεται στις τεχνικές δυσκολίες που έχει η εμφύτευση 

της συσκευής για LAAC και στη συνέχεια αναφέρει ότι στη συσκευή Watchman 

χορηγούμε αρχικά ουαρφαρίνη με ασπιρίνη, ακολουθούμενη από διπλή 

αντιαιμοπεταλιακή αγωγή με τικλοπιδίνη ή κλοπιδογρέλη και ασπιρίνη για να 

καταλήξουμε σε μονή αγωγή με ασπιρίνη. Όσον αφορά τη συσκευή Amplatzer 

προτείνεται η χορήγηση αρχικά διπλής αντιαιμοπεταλιακής αγωγής για 3-6 μήνες και 

στη συνέχεια μονοθεραπεία.

Το 2018 ο Chen18 αναφέρει ότι για τη συσκευή Watchman και σε ασθενείς χωρίς 

αντένδειξη για αντιπηκτική αγωγή, προτείνεται η αγωγή με ουαρφαρίνη με ασπιρίνη 

για 6 μήνες, στη συνέχεια διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για να ακολουθηθεί από 

μονή αγωγή με ασπιρίνη, δεδομένου ότι υπάρχουν αρκετά δεδομένα για την αγωγή 

αυτή. Εναλλακτικά υπάρχει η ένδειξη για χορήγηση στο πρώτο τρίμηνο άμεσο 

αντιπηκτικό με ασπιρίνη. Για τις άλλες συσκευές LAAC προτείνεται διπλή 

αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για 1-6 μήνες. Για άτομα ψηλού αιμορραγικού κινδύνου θα 
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μπορούσαμε να χορηγήσουμε διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για 6 βδομάδες ή 

ακόμα και μονή με ασπιρίνη.

Η Olasinska-Wisniewska19 στην ανασκόπηση της του 2019 όπου η LAAC αποτελεί 

ένα τμήμα της δημοσίευσης, αναφέρεται αρκετά στην περιεπεμβατική αγωγή. 

Ακολούθως χωρίζει του ασθενείς σε αυτούς χωρίς αντένδειξη στην αντιπηκτική 

αγωγή και σε αυτούς με αντένδειξη. Στους πρώτους προτείνεται η αντιπηκτική αγωγή 

με ασπιρίνη για 45μέρες, στη συνέχεια διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για 6 μήνες 

και συνεχίζει με ασπιρίνη. Σε αυτούς με αντένδειξη για αντιπηκτική αγωγή προτείνει 

διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή με κλοπιδογρέλη ή τικλοπιδίνη και ασπιρίνη και στη 

συνέχεια μόνο ασπιρίνη.

Την ίδια χρονιά, το 2019 η Saw20. Αναφέρει ότι χρησιμοποιούνται διάφορα 

αντιθρομβωτικά σχήματα και η επιλογή τους γίνεται με βάση τον αιμορραγικό 

κίνδυνο του ασθενούς και την απόφαση του θεράποντος ιατρού. Στη συνέχεια 

επικεντρώνεται στη θρόμβωση που σχετίζεται με τη συσκευή και τονίζει ότι πρέπει 

να την ελέγχουμε τακτικά έτσι που σε περίπτωση που διαπιστωθεί η ύπαρξη της, να 

εντατικοποιήσουμε την αντιθρομβωτική αγωγή.

Η Magdi21 το 2021 κάνει μια ανασκόπηση για την αντιθρομβωτική αγωγή μετά από 

LAAC με τη συσκευή Watchman. Αναφέρει ότι στους ασθενείς χωρίς αντένδειξη για 

αντιπηκτική αγωγή χορηγούμε ουαρφαρίνη με ασπιρίνη για 45 μέρες. Αν στις 45 

μέρες διαπιστωθεί υπολειπόμενη ροή γύρω από τη συσκευή <5χιλ τότε συνεχίζουμε 

με ασπιρίνη και κλοπιδογρέλη για 6 μήνες και στη συνέχεια ασπιρίνη επ’ αόριστο. 

Σημειώνει ότι ενώ τα DOAC είναι πιο βολικά στη χρήση σε σχέση με την 

ουαρφαρίνη, η εμπειρία που υπάρχει στη χρήση τους είναι περιορισμένη, παρ’ όλα 

αυτά δεν φαίνεται να είναι κατώτερα.

Ο Sun22 την επόμενη χρονιά κάνει μια μετανάλυση συγκρίνοντας τη μονοθεραπεία με 

DOAC έναντι της μονοθεραπείας με ουαρφαρίνη. Στην πλειοψηφία των ασθενών είχε 

τοποθετηθεί η συσκευή Watchman. Η αντιπηκτική αγωγή με DOAC ή ουαρφαρίνη 

ήταν για 45 μέρες μονοθεραπεία και ακολουθούσε αγωγή με ασπιρίνη και 

κλοπιδογρέλη για 3-6 μήνες. Βρέθηκε ότι οι αιμορραγίες στα DOAC ήταν λιγότερες 

(p<0,0001) χωρίς στατιστικά σημαντική διαφορά στη θρόμβωση που σχετίζεται με τη 

συσκευή. Στην περαιτέρω ανάλυση των δεδομένων βρέθηκε ότι η μεγάλη διαφορά 

στις αιμορραγίες αφορούσε την υπο-ομάδα των ασθενών ηλικίας <75 ετών.

15

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
04/09/2026 18:48:53 EEST - 216.73.216.250



Ο Mesnier23 το 2023 κάνει μια ανασκόπηση όπου τονίζει ότι έχουν χρησιμοποιηθεί 

διάφορα αντιθρομβωτικά σχήματα, τα οποία στην πλειοψηφία τους είναι από μελέτες 

παρακολούθησης.

Τέλος η Zhou24 δημοσίευσε το 2024 μια μετανάλυση 14 μελετών με 35.166 ασθενείς 

όπου σύγκρινε τη βραχυχρόνια χορήγηση αντιαιμοπεταλιακής αγωγής με την 

αντιπηκτική αγωγή μετά από LAAC. Καταλήγει ότι η βραχυχρόνια αντιπηκτική 

αγωγή μπορεί να υπερτερεί της αντιαιμοπεταλιακής αγωγής. Αν δε επιλέξουμε 

αντιπηκτική αγωγή, τότε τα DOAC σε μονοθεραπεία μπορεί να υπερτερούν της 

μονοθεραπείας με ουαρφαρίνη ή της αντιπηκτικής αγωγής με ασπιρίνη.
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ΕΙΔΙΚΟ ΜΕΡΟΣ

Κεφάλαιο 2   Μεθοδολογία

2.1 Στόχος μελέτης

Οι συσκευές σύγκλεισης του ωτίου του αριστερού κόλπου (LAA) τοποθετούνται στις 

περιπτώσεις που υπάρχει κίνδυνος δημιουργίας θρόμβου στο ωτίο. Σε μια τέτοια 

περίπτωση υπάρχει ενδεχόμενο ο θρόμβος να αποκολληθεί ολόκληρος ή μέρος του, 

να ταξιδεύσει στο αρτηριακό σκέλος της κυκλοφορίας του αίματος και να εμβολίσει 

κάποια περιφερική αρτηρία. Μια τέτοια αρτηρία μπορεί να βρίσκεται στον εγκέφαλο, 

προκαλώντας αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο.

Ο κίνδυνος να δημιουργηθεί θρόμβος στο LAA υπάρχει σε περίπτωση που ο ασθενείς 

πάσχει από κολπική μαρμαρυγή, και μάλιστα έχει CHA2DS2-VASc score >0 για τους 

άνδρες και >1 για τις γυναίκες1,15. Βάσει των κατευθυντήριων γραμμών της 

Ευρωπαϊκής1 αλλά και της Αμερικάνικης Καρδιολογικής Εταιρείας15 η ενδεδειγμένη 

αντιμετώπιση είναι η χορήγηση από του στόματος αντιπηκτικής αγωγής, κατά 

προτίμηση, επιλέγοντας τα DOAC. Αν έχουμε ψηλό θρομβοεμβολικό κίνδυνο  

CHA2DS2-VASc score >2 και πολύ ψηλό αιμορραγικό τότε υπάρχει ένδειξη για 

LAAC με σύσταση IIa για τις αμερικάνικες γραμμές15 ή IIb για τις ευρωπαϊκές1. Οι 

αμερικάνικες μάλιστα προχωρούν να δώσουν ένδειξη IIb για την περίπτωση που ο 

ασθενής δεν επιθυμεί να λαμβάνει μακροχρόνια από του στόματος αντιπηκτική 

αγωγή.

Αυτό που δεν διευκρινίζουν οι κατευθυντήριες γραμμές είναι ποια θα είναι η 

αντιθρομβωτική αγωγή που πρέπει να λάβει ο ασθενής που θα υποβληθεί σε LAAC, 

τόσο περιεπεμβατικά όσο και μετεπεμβατικά. Στην παρούσα εργασία θα 

ασχοληθούμε με την αντιθρομβωτική αγωγή που πρέπει να λάβει ο ασθενής μετά τη 

LAAC.

Για να απαντήσουμε στο ερώτημα κατά πόσο πρέπει να λάβει ο ασθενής 

αντιθρομβωτική αγωγή μετά την τοποθέτηση της συσκευής σύγκλεισης του ωτίου 

του αριστερού κόλπου, αλλά και για πόσο διάστημα και αν πρέπει να γίνει 

αποκλιμάκωση αυτής, θα πρέπει να αναζητήσουμε τις απαντήσεις στη βιβλιογραφία.
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Λαμβάνοντας υπόψη ότι οι διάφορες συσκευές που υπάρχουν έχουν διαφορετικό 

θρομβοεμβολικό κίνδυνο, η αναζήτηση θα γίνει με βάση την εμφυτευόμενη συσκευή. 

Δεδομένου ότι οι συσκευές που έχουν αναπτυχθεί είναι πολλές25 θα επικεντρωθούμε 

στις πιο γνωστές και διαδεδομένες, όπως περιγράφονται στον πρακτικό οδηγό για τη 

σύγκλειση του ωτίου του αριστερού κόλπου, ένα διεθνές κείμενο συμφωνίας12. Έτσι 

θα αναφερθούμε στην αντιθρομβωτική αγωγή μετά από τοποθέτηση συσκευής 

WATCHMAN, Amulet, LAmbre και τη μέθοδο LARIAT. 

2.2 Κριτήρια ένταξης και αποκλεισμού

Ανά συσκευή θα γίνει αναζήτηση τυχαιοποιημένων μελετών (όπου υπάρχουν) και 

μελέτες παρακολούθησης προοπτικές ως και αναδρομικές. Θα καταγραφούν ποια 

αντιθρομβωτική αγωγή δόθηκε και τι ποσοστά θρομβωτικών επεισοδίων είχε ως 

επίσης και τι ποσοστά αιμορραγικών επεισοδίων.

2.2.1 Συσκευή Watchman

Έγινε αναζήτηση με τον όρο «laa AND closure AND watchman AND 

antithrombotic» με περιορισμό στα ερευνητικά άρθρα. Η αναζήτηση έγινε στο 

pubmed, sciencedirect και στο scopus. Έγινε επίσης και δεύτερη αναζήτηση με τον 

όρο «laa AND closure AND watchman AND therapy» στις ίδιες βάσεις δεδομένων με 

τον ίδιο περιορισμό. Το αποτέλεσμα ήταν 277 δημοσιεύσεις. Από αυτές εξαιρέθηκαν 

οι διπλές μελέτες, όσες ήταν άρθρα ανασκόπησης, παρουσίαση περιστατικών, οι 

μεταναλύσεις και όσες δεν είχαν στοιχεία για την αντιθρομβωτική αγωγή που 

χορηγήθηκε. Περιελήφθησαν όσες μελέτες είχαν αναφορά στην αντιθρομβωτική 

αγωγή, ανεξάρτητα αν η μελέτη αυτής ήταν ή όχι ο σκοπός της μελέτης. Τελικά 

παρουσιάζονται 23 μελέτες.

Στον πίνακα 3 φαίνονται τα άρθρα στα οποία υπήρχε αναφορά στην αντιθρομβωτική 

αγωγή που δόθηκε, και γίνεται αναφορά για θρομβωτικά ή αιμορραγικά επεισόδια (σε 

όσες τα περιγράφανε). Συνολικά αφορά 6.081 εμφυτεύσεις. Να σημειωθεί ότι στην 

πλειονότητα των μελετών είχε χρησιμοποιηθεί η παλαιότερης γενιάς συσκευή 

Watchman και όχι η νεώτερη Watchman FLX. 

2.2.2 Συσκευή Amulet

Έγινε αναζήτηση με τον όρο «laa AND closure AND Amulet AND antithrombotic» 

με περιορισμό στα ερευνητικά άρθρα. Η αναζήτηση έγινε στο pubmed, sciencedirect 

και στο scopus. Έγινε επίσης και δεύτερη αναζήτηση με τον όρο «laa AND closure 
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AND Amulet AND therapy» στις ίδιες βάσεις δεδομένων με τον ίδιο περιορισμό. Το 

αποτέλεσμα ήταν 328 δημοσιεύσεις. Από αυτές εξαιρέθηκαν οι διπλές μελέτες, όσες 

ήταν άρθρα ανασκόπησης, παρουσίαση περιστατικών, οι μεταναλύσεις και όσες δεν 

είχαν στοιχεία για την αντιθρομβωτική αγωγή που χορηγήθηκε. Περιελήφθησαν όσες
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Ερευνητής Διάστημα 

ένταξης

Περι

στατ

ικά 

n

Αγωγή 45 

ημερών

Αγωγή 45ημ 

ως 6μήνες

Αγωγή μετά 

τους 6μήνες

Θρομβωτικά 

επεισόδια n 

(%)

Αιμορραγικά 

επεισόδια n 

(%)

Χρόνος 

παρακολ

ούθησης

Παρατηρήσεις

Ajmal26 3 έτη 16 (D)OAC+ASA DAPT (A+C) ASA 0 (0) 0 (0) 27 μήνες Ασθενείς με προηγούμενη 

ενδοκράνια αιμορραγία

Aonuma27 2/2017-7/2017 42 OAC+ASA DAPT ASA 2 (4,8) 0 (0) 24 μήνες

Boersma28 10/2013-5/2015 272 (D)OAC (1,1) 12 μήνες

603 DAPT

70 SAPT

60 Χωρίς

Chun29 6/2010-6/2012 8 (D)OAC ASA ASA 0 (0) 12 μήνες

30 DAPT ASA ASA 3 (7,9) 0 (0)

Figini30 6/2009-5/2015 1 (D)OAC+DAPT DAPT ASA 0 (0) 15 μήνες

2 (D)OAC+ASA DAPT ASA 0 (0)
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19 (D)OAC DAPT ASA 0 (0) 1 (5,3)

43 DAPT DAPT ASA 0 (0) 1 (2,3)

3 SAPT SAPT ASA 0 (0)

1 Χωρίς Χωρίς Χωρίς 0 (0)

Fassini31 10 (D)OAC+ASA DAPT ASA 0 (0) 24 μήνες

Fauchier32 2/2012-1/2017 17 (D)OAC+ASA 13 μήνες

101 (D)OAC

63 DAPT

82 SAPT

9 Χωρίς

Gadiyaram33 140 (D)OAC ASA ASA 18 μήνες

Holmes34 2/2005-6/2008 463 OAC DAPT ASA (2,3) 18 μήνες Τυχαιοποιημένη

Holmes35 11/2010-1/2013 269 OAC DAPT ASA >75 ετών, τυχαιοποιημένη

Ledwoch36 10/2013-5/2015 265 (D)OAC 24 μήνες
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600 DAPT (1,8)

72 SAPT (3,7)

61 Χωρίς (3,3)

Li37 9/2016-9/2020 47 Riva 10mg DAPT ASA 3 (6,4) 4 (8,5) 12 μήνες Πληθυσμός Κίνας

233 Riva 15mg DAPT ASA 7 (3,0) 23 (9,9)

140 DAPT DAPT ASA 12 (8,6) 15 (10,7)

Liu38 44 (D)OAC DAPT ASA 3 (6,8) 20 μήνες Αντένδειξη για OAC και 

υπό κατάλυση
4 ΗΜΜΒ ASA ASA 3 (2,1)

Liu39 5/2017-6/2018 20 OAC DAPT SAPT 0 (0) 18 μήνες Κατάλυση πνευμονικών 

φλεβών

Luani40 186 DAPT DAPT ASA 3 (0,5) 5 (2,7) 310 

ανθρωπο

-χρόνια

Επηρεασμένη νεφρική 

λειτουργία

Pracon41 5/2014-11/2019 17 DAPT SAPT ή χωρίς 12 μήνες

Price42 9/2016-3/2019 792 OAC SAPT ή χωρίς SAPT ή χωρίς 18 μήνες
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Ren43 10/2015-12/2017 20 OAC SAPT Ταυτόχρονη κατάλυση

Saw44 5/2013-10/2015 34 (D)OAC DAPT ASA 7 μήνες

9 DAPT DAPT ASA

41 SAPT SAPT ASA

14 Χωρίς Χωρίς Χωρίς

Schlundt45 2012-2013 25 DAPT ASA ASA 0 (0) 2 (8) 9 μήνες

Schrag46 2016-2020 9 (D)OAC SAPT ή χωρίς 1 (11,1) 0 (0) >12 

μήνες

Ασθενείς με εγκεφαλική 

αμυλοειδοπάθεια
2 DAPT SAPT ή χωρίς 0 (0) 0 (0)

6 SAPT SAPT ή χωρίς 0 (0) 0 (0)

Yu47 360 OAC DAPT ASA 20 (5,5) 33 (9,2) 27 μήνες

Zhao48 2/2012-9/2018 387 (D)OAC+ASA DAPT ASA 21 (5,6) 35 (9,3) 26 μήνες

Πίνακας 3: Αντιθρομβωτική αγωγή μετά από τοποθέτηση συσκευής Watchman. Οι αριθμοί στις παρενθέσεις είναι ποσοστά %. (D)OAC: από του 

στόματος αντιπηκτική αγωγή, DAPT: διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή, SAPT: μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή και ASA: ασπιρίνη
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μελέτες είχαν αναφορά στην αντιθρομβωτική αγωγή, ανεξάρτητα αν η μελέτη αυτής 

ήταν ή όχι ο σκοπός της μελέτης. Τελικά παρουσιάζονται 10 μελέτες.

Στον πίνακα 4 φαίνονται τα άρθρα στα οποία υπήρχε αναφορά στην αντιθρομβωτική 

αγωγή που δόθηκε, και γίνεται αναφορά για θρομβωτικά ή αιμορραγικά επεισόδια (σε 

όσες τα περιγράφανε). Συνολικά αφορά 10.021 εμφυτεύσεις.

2.2.3 Συσκευή LAmbre

Έγινε αναζήτηση με τον όρο «laa AND closure AND LAmbre AND antithrombotic» 

με περιορισμό στα ερευνητικά άρθρα. Η αναζήτηση έγινε στο pubmed, sciencedirect 

και στο scopus. Έγινε επίσης και δεύτερη αναζήτηση με τον όρο «laa AND closure 

AND LAmbre AND therapy» στις ίδιες βάσεις δεδομένων με τον ίδιο περιορισμό. Το 

αποτέλεσμα ήταν 73 δημοσιεύσεις. Από αυτές εξαιρέθηκαν οι διπλές μελέτες, όσες 

ήταν άρθρα ανασκόπησης, παρουσίαση περιστατικών, οι μεταναλύσεις και όσες δεν 

είχαν στοιχεία για την αντιθρομβωτική αγωγή που χορηγήθηκε. Περιελήφθησαν όσες 

μελέτες είχαν αναφορά στην αντιθρομβωτική αγωγή, ανεξάρτητα αν η μελέτη αυτής 

ήταν ή όχι ο σκοπός της μελέτης. Τελικά παρουσιάζονται 4 μελέτες.

Στον πίνακα 5 φαίνονται τα άρθρα στα οποία υπήρχε αναφορά στην αντιθρομβωτική 

αγωγή που δόθηκε, και γίνεται αναφορά για θρομβωτικά ή αιμορραγικά επεισόδια (σε 

όσες τα περιγράφανε). Συνολικά αφορά 363 εμφυτεύσεις.

2.2.4 Συσκευή LARIAT

Έγινε αναζήτηση με τον όρο «laa AND closure AND LARIAT AND antithrombotic» 

με περιορισμό στα ερευνητικά άρθρα. Η αναζήτηση έγινε στο pubmed, sciencedirect 

και στο scopus. Έγινε επίσης και δεύτερη αναζήτηση με τον όρο «laa AND closure 

AND LARIAT AND therapy» στις ίδιες βάσεις δεδομένων με τον ίδιο περιορισμό. 

Το αποτέλεσμα ήταν 105 δημοσιεύσεις. Από αυτές εξαιρέθηκαν οι διπλές μελέτες, 

όσες ήταν άρθρα ανασκόπησης, παρουσίαση περιστατικών, οι μεταναλύσεις και όσες 

δεν είχαν στοιχεία για την αντιθρομβωτική αγωγή που χορηγήθηκε. Περιελήφθησαν 

όσες μελέτες είχαν αναφορά στην αντιθρομβωτική αγωγή, ανεξάρτητα αν η μελέτη 

αυτής ήταν ή όχι ο σκοπός της μελέτης. Τελικά παρουσιάζονται 6 μελέτες.

Στον πίνακα 6 φαίνονται τα άρθρα στα οποία υπήρχε αναφορά στην αντιθρομβωτική 

αγωγή που δόθηκε, και γίνεται αναφορά για θρομβωτικά ή αιμορραγικά επεισόδια (σε 

όσες τα περιγράφανε). Συνολικά αφορά 743 τοποθέτησης συσκευής LARIAT.
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Ερευνητής Διάστημα 

ένταξης

Περιστατικά n Αγωγή 45 

ημερών

Αγωγή 45ημ 

ως 6μήνες

Αγωγή μετά 

τους 6μήνες

Θρομβωτι

κά 

επεισόδια 

n (%)

Αιμορραγ

ικά 

επεισόδια 

n (%)

Χρόνος 

παρακολ

ούθησης 

(μήνες)

Παρατηρήσεις

Alkhouli49 8/2016-

12/2020

196 OAC+ASA DAPT ASA 36 (3,9) 63 (6,9%) 18 Τυχαιοποιημένη σύγκριση 

Amulet και Watchman
721 DAPT DAPT ASA

Alkhouli50 8/2021-

12/2022

5499 OAC (9,7) OAC (9,8) (0,4) (1,1) 24 Καταγραφή

DAPT (83,8) DAPT (75,2)

SAPT (5,5) SAPT (10,9)

Χωρίς (1,0) Χωρίς (4,1)

De Backer51 2020-2022 200 (D)OAC+APT 

(2,5)

(D)OAC+APT 

(2,5)

1 (0,5) 6 (3,0) 3 Προοπτική καταγραφή

(D)OAC (6,5) (D)OAC (6,5)

DAPT (9,0) DAPT (9,0)

SAPT (70,0) SAPT (70,0)
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Χωρίς (12,0) Χωρίς (12,0)

Fauchier32 2/2012-

1/2017

197 (D)OAC+APT 

(1,5)

(6,2) (3,8) 13 Στους 100 τοποθετήθηκε 

Amplatzer Cardiac Plug

(D)OAC 

(17,3)

DAPT (23,4)

SAPT (44,7)

Χωρίς (13,2)

Galea52 6/2018-

5/2021

111 OAC+APT 

(1,9)

(2,1) (8,1) 1,5 Τυχαιοποιημένη σύγκριση 

Amulet με Watchman

OAC (4,6)

DAPT (45,4)

SAPT (43,5)

Χωρίς (4,6)
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Gonzalez-

Gonzalez53

4/2015-

10/2021

19 (D)OAC+APT 

(16)

1 (5,3) 7 (67) 10 Ασθενείς με 

υποτροπιάζουσες 

γαστρεντερικές αιμορραγίες
(D)OAC (47)

DAPT (26)

APT (11)

Hildick-

Smith54

6-2015-

9/2016

1074 (D)OAC+APT 

(6,6)

(D)OAC+APT 

(3,3)

(D)OAC+APT 

(3,3)

(3,2) 24 Καταγραφή

(D)OAC 

(11,2)

(D)OAC (5,6) (D)OAC (5,6)

DAPT (57,7) DAPT (31,2) DAPT (15,8)

SAPT (22,4) SAPT (52,3) SAPT (61,8)

Χωρίς (2,0) Χωρίς (7,5) Χωρίς (14,6)

Lakkireddy55 9/2016-

3/2019

917 (D)OAC 

(21,1)

(D)OAC (19,0) (D)OAC (3,2) (5,6) (16,1) 36 Τυχαιοποιημένη σύγκριση 

Amulet με Watchman

DAPT (75,7) DAPT (73,8) DAPT (71,8)

SAPT (2,4) SAPT (5,0) SAPT (22,7)

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
04/09/2026 18:48:53 EEST - 216.73.216.250



Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
04/09/2026 18:48:53 EEST - 216.73.216.250



Χωρίς (0,8) Χωρίς (2,0) Χωρίς (2,3)

Landmesser56 6/2015-

9/2016

950 (D)OAC+APT 

(6,6)

(D)OAC+APT 

(3,3)

(D)OAC+APT 

(2,3)

(2,8) (9,2) 12 Προοπτική καταγραφή

(D)OAC 

(11,2)

(D)OAC (5,6) (D)OAC (5,7)

DAPT (57,6) DAPT (31,3) DAPT (16,5)

SAPT (22,5) SAPT (52,3) SAPT (61,1)

Χωρίς (2,1) Χωρίς (7,5) Χωρίς (14,5)

Saad57 1/2014-

12/2019

113 (D)OAC+APT 

(2,7)

(2,8) (11,4) 5,5 Σταθμισμένη σύγκριση 

Amulet με Watchman

(D)OAC 

(26,8)

DAPT (60,7)

SAPT (0,9)

Άγνωστο (8,9)
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Sedaghat58 1/2014-

5/2015

24 OAC (4,4) 4 (16,7) 0 (0,0) 3 Καταγραφή

DAPT (95,6)

Πίνακας 4: Αντιθρομβωτική αγωγή μετά από τοποθέητηση συσκευής Amulet. Σε παρένθεση ποσοστά %. (D)OAC: από του στόματος αντιπηκτική αγωγή, 

DAPT: διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή, SAPT: μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή και ASA: ασπιρίνη
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Ερευνητής Διάστημα 

ένταξης

Περιστατικά n Αγωγή 45 

ημερών

Αγωγή 45ημ 

ως 6μήνες

Αγωγή μετά 

τους 6μήνες

Θρομβωτι

κά 

επεισόδια 

n (%)

Αιμορραγ

ικά 

επεισόδια 

n (%)

Χρόνος 

παρακολ

ούθησης 

(μήνες)

Παρατηρήσεις

Chen59 4/2016-

9/2017

30 OAC (6,7) OAC (6,7) OAC (6,7) 0 0 6 Σύγκριση LAmbre, Amulet 

και Watchman
DAPT (93,3) DAPT (93,3) DAPT (93,3)

Huang60 3/2014-

1/2015

153 DAPT (100) ASA (100) ASA (100) (1,3) (0,7) 12 Πολυκεντρική προοπτική 

στην Κίνα

Park61 11/2013-

9/2015

47 DAPT (100) ASA (100) ASA (100) (1,6) 0 12 Καταγραφή

Zhuo62 6/2018-

6/2020

133 OAC (97,0) DAPT (100,0) DAPT (100,0) (9,0) (1,5) 6 Αναδρομική καταγραφή

DAPT (3,0) DAPT (100,0) DAPT (100,0)

Πίνακας 5: Αντιθρομβωτική αγωγή μετά από τοποθέητηση συσκευής LAmbre. Σε παρένθεση ποσοστά %. (D)OAC: από του στόματος αντιπηκτική αγωγή, 

DAPT: διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή, SAPT: μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή και ASA: ασπιρίνη
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Ερευνητής Διάστημα 

ένταξης

Περιστατικά n Αγωγή 45 

ημερών

Αγωγή 45ημ 

ως 6μήνες

Αγωγή μετά 

τους 6μήνες

Θρομβωτι

κά 

επεισόδια 

n (%)

Αιμορραγ

ικά 

επεισόδια 

n (%)

Χρόνος 

παρακολ

ούθησης 

(μήνες)

Παρατηρήσεις

Gianni63 98 (D)OAC (35) (D)OAC (35) (D)OAC (35) 4 (4,1) 0 16 Αναδρομική καταγραφή

DAPT (30) DAPT (30) DAPT (30)

APT (20) APT (20) APT (20)

Χωρίς (15) Χωρίς (15) Χωρίς (15)

Han64 7/2010-

4/2013

68 OAC 13 (19,1) 1 (1,5) 0 6

Ασπιρίνη 55 

(80,9)

Massumi65 2/2011-

2/2012

21 (D)OAC (20) 1 (4,8) 0 12

DAPT (25)

APT (35)

Χωρίς (20)
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Pillarisetti66 259 OAC (31) OAC (6) OAC (6) (1,6) (0,4) 12 Σύγκριση Watchman με 

LARIAT
APT (48) APT (30) APT (30)

Χωρίς (21) Χωρίς (64) Χωρίς (64)

Price67 154 OAC (23) (4,4) 0 4 Αναδρομική καταγραφή

DAPT (24)

APT (38,6)

Χωρίς (19)

Sievert68 143 DAPT (6) (1,4) (1,4) 35 Προοπτική καταγραφή

APT (62)

Χωρίς (32)

Πίνακας 6: Αντιθρομβωτική αγωγή μετά από τοποθέητηση συσκευής LARIAT. Σε παρένθεση ποσοστά %. (D)OAC: από του στόματος αντιπηκτική αγωγή, 

DAPT: διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή, SAPT: μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή και ASA: ασπιρίνη
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Κεφάλαιο 3    Συζήτηση

Το κυριότερο εύρημα που έχουμε είναι η μεγάλη ποικιλομορφία στην 

αντιθρομβωτική αγωγή που δίνεται άμεσα μετεπεμβατικά, αλλά και στον τρόπο 

αποκλιμάκωσης αυτής. Αυτό ισχύει για όλες τις συσκευές σύγκλεισης του ωτίου του 

αριστερού κόλπου.

3.1 Συσκευή Watchman

Στο φύλλο οδηγιών της συσκευής69 αναφέρεται ότι μπορεί άμεσα μετά την 

εμφύτευση για για τις πρώτες 45 μέρες να χορηγήσουμε είτε αντιπηκτική αγωγή 

DOAC ή ουαρφαρίνη με στόχο INR 2-3 ή να δώσουμε διπλή αντιαιμοπεταλιακή 

αγωγή για τρεις μήνες. Ακολούθως αν η σφράγιση του ωτίου ικανοποιητική (ροή 

<5χιλ) και δεν έχουμε στοιχεία θρόμβωσης πάνω στη συσκευή, τότε σε όσους 

λαμβάνουν αντιπηκτική αγωγή, μπορούμε να την αποκλιμακώσουμε σε διπλή 

αντιαιμοπεταλιακή μέχρι να συμπληρωθούν τρεις μήνες από την εμφύτευση. 

Ακολούθως ακολουθεί μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή μέχρι τη συμπλήρωση έτους 

από την εμφύτευση. Μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή θα πρέπει επίσης να συνεχίσουν 

και οι ασθενείς που είχαν τεθεί εξ αρχής σε διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για τρεις 

μήνες. Σε περίπτωση που διαπιστωθεί θρόμβος στη συσκευή ή υπολειπόμενη ροή 

>5χιλ τότε προτείνεται, ανάλογα με την κρίση του θεράποντα ιατρού η χορήγηση 

αντιπηκτικής αγωγής.

Στην ανασκόπηση που κάναμε βλέπουμε ότι περίπου ίσος αριθμός ασθενών τέθηκε εξ 

αρχής σε αντιπηκτική αγωγή ή σε διπλή αντιαιμοπεταλιακή (1.616 και 1.718 ασθενείς 

αντίστοιχα). Παρά τις οδηγίες του κατασκευαστή βλέπουμε ότι 478 ασθενείς είχαν 

τεθεί εξ αρχής σε διπλή αντιθρομβωτική αγωγή με αντιπηκτικό και ασπιρίνη. 

Λιγότεροι (274) είχαν τεθεί σε μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή και ακόμα λιγότεροι 

(145) δεν είχαν τεθεί σε καμία αντιθρομβωτική αγωγή. Σε όλους τους ασθενείς που 

δεν είχαν υπολειπόμενη ροή >5χιλ ή θρόμβωση στη συσκευή υπήρξε σταδιακή 

αποκλιμάκωση της αντιθρομβωτικής αγωγής σε μονή αντιαιμοπεταλιακή. Όπως 

αναφέρεται σε όλες τις δημοσιεύσεις, όταν διαπίστωναν θρόμβωση στη συσκευή, 

ξεκινούσαν (ή εντατικοποιούσαν) την αντιπηκτική αγωγή μέχρι τη λύση του 

θρόμβου. Παρόμοια αποτελέσματα με τα δικά μας όσον αφορά τη μεγάλη 

ποικιλομορφία στην χορηγούμενη αντιθρομβωτική αγωγή έδειξαν και οι Sun22 στη 

μετανάλυση του, όπως και οι Mesnier23, Saw20 και Chen18 στις ανασκοπήσεις τους.

34

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
04/09/2026 18:48:53 EEST - 216.73.216.250



3.2 Συσκευή Amulet

Σύμφωνα με τις οδηγίες του Οργανισμού Ελέγχου Τροφίμων και Φαρμάκων της 

Αμερικής (FDA)70  μετά την εμφύτευση της συσκευής Amulet θα πρέπει ο ασθενής να 

λαμβάνει διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για έξι μήνες και μετά συνεχίζει με μονή 

αν έχει ένδειξη για λήψη αυτής. Αντιπηκτική αγωγή έχει ένδειξη μόνο σε περίπτωση 

που υπάρχει υπολειπόμενη ροή >5χιλ.

Στην πλειοψηφία των ασθενών στην ανασκόπηση μας (7.401) έχει δοθεί η 

προτεινόμενη διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή η οποία παρέμεινε στο πρώτο εξάμηνο 

σύμφωνα με τις οδηγίες του FDA. Σημαντικό ποσοστό ασθενών (1044 και 1059) 

πήρε αντιπηκτική αγωγή ή μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή αντίστοιχα και πάλι χωρίς 

αποκλιμάκωση της αντιθρομβωτικής αγωγής. Μικρότερο ποσοστό ασθενών (346) 

τέθηκε σε αντιπηκτική αγωγή μαζί με ασπιρίνη. Ακόμα μικρότερο ποσοστό (158) δεν 

έλαβε καθόλου αντιθρομβωτική αγωγή. Το ενδιαφέρον είναι ότι σε κάθε μελέτη 

γινότανε αναφορά στις διάφορες αντιθρομβωτικές αγωγές που δόθηκαν, ενώ τα 

θρομβωτικά και τα αιμορραγικά επεισόδια αναφέρονταν στο σύνολο των ασθενών, με 

αποτέλεσμα να μην είναι γνωστό αν οι ασθενείς που έλαβαν αντιπηκτικά είχαν 

περισσότερα αιμορραγικά επεισόδια ή αν οι ασθενείς που δεν έλαβαν 

αντιθρομβωτική αγωγή αν είχαν πολλά θρομβωτικά επεισόδια.

Ποικιλομορφία στην αντιθρομβωτική αγωγή  μετά από εμφύτευση Amulet έδειξαν 

και οι Chen18 και Saw20 στις ανασκοπήσεις τους. Αξίζει να σημειωθεί ότι και στις δυο 

ανασκοπήσεις τα ποσοστά χορήγησης της διπλής αντιαιμοπεταλιακής αγωγής είναι 

χαμηλότερα από τα ποσοστά που δείχνουμε στην παρούσα ανασκόπηση, γεγονός που 

δείχνει καλύτερη συμμόρφωση στις οδηγίες του FDA.

3.3 Συσκευή LAmbre

Για την παρούσα συσκευή δεν εντοπίσαμε κάποιες οδηγίες όσον αφορά την 

αντιθρομβωτική αγωγή που πρέπει να χορηγηθεί μετά την τοποθέτηση της. Δεν 

εντοπίσαμε κάποιο κείμενο από τον FDA, τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό φαρμάκων ή 

τον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων που να δίνει κάποιες οδηγίες για την αγωγή μετά 

την τοποθέτηση της συσκευής. Επίσης ούτε από την κατασκευάστρια εταιρεία.

Στη δική μας ανασκόπηση 131 ασθενείς τέθηκαν σε από του στόματος αντιπηκτική 

αγωγή η οποία στη συνέχεια αποκλιμακώθηκε σε διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή. 
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Επίσης 232 ασθενείς τέθηκαν σε διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή που στην 

πλειοψηφία τους έγινε αποκλιμάκωση σε μονή αντιαιμοπεταλιακή. Ο Chen18 στη δική 

του ανασκόπηση αναφέρει δυο μικρές καταγραφές όπου και στις δυο είχε χορηγηθεί 

διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή. 

3.4 Συσκευή LARIAT

Στο φύλλο ασφάλειας και κλινικής απόδοσης που συνοδεύει τη συσκευή LARIAT71 

δεν υπάρχουν οδηγίες όσον αφορά την προτεινόμενη αντιαιμοπεταλιακή αγωγή που 

πρέπει να δοθεί μετά την τοποθέτηση της συσκευής. Στην ανασκόπηση μας βλέπουμε 

ότι σε 166 ασθενείς χορηγήθηκε αντιπηκτική αγωγή μετά την τοποθέτηση της 

συσκευής, σε 80 διπλή αντιαιμοπεταλλιακή αγωγή και σε 148 δεν χορηγήθηκε 

αντιθρομβωτική αγωγή. Στις ανασκοπήσεις που έχουμε βρει σε καμιά δεν αναφέρεται 

η αντιθρομβωτική αγωγή μετά τη τοποθέτηση της συσκευής LARIAT.

Αξίζει να σημειωθεί ότι η μέθοδος LARIAT συνοδεύεται από οξείες επιπλοκές στην 

τοποθέτηση της συσκευής. Συγκεκριμένα η Pillarisetti66 που συγκρίνει τη συσκευή 

Watchman με LARIAT αναφέρει ότι στην πρώτη υπήρχαν δυο περικαρδιακές 

συλλογές που χρειάστηκαν παρακέντηση, ενώ στη LARIAT τέσσερις ασθενείς είχαν 

παρουσιάσει καρδιακό επιπωματισμό που χρειάστηκε να αντιμετωπιστούν 

χειρουργικά. Ο Price67 αναφέρει στην οξεία φάση της τοποθέτησης συσκευής 

LARIAT δεκατέσσερις μείζονες αιμορραγίες εκ των οποίων οι δυο χρειάστηκε να 

γίνει μετάγγιση. Επίσης αναφέρει ότι σε τρεις ασθενείς χρειάστηκε να οδηγηθούν στο 

χειρουργείο οι δυο λόγω διάτρησης της δεξιάς κοιλίας και ο ένας λόγο διάτρησης του 

ωτίου του αριστερού κόλπου. Τέλος ο Sievert68 αναφέρει ότι σε δυο ασθενείς υπήρξε 

διάτρηση της δεξιάς κοιλίας και οδηγήθηκαν στο χειρουργείο, ενώ σε ένα 

παρουσιάστηκε σημαντική περικαρδιακή συλλογή που χρειάστηκε να παρακεντηθεί 

εκ νέου το περικάρδιο και να παροχετευτεί.

3.5 Μελέτες σε εξέλιξη

Τρεις καταγραφές βρίσκονται σε εξέλιξη. Η FLAAC372 θα απαντήσει πόσο 

αποτελεσματική είναι η LAAC στην πενταετία, παράλληλα καταγράφοντας και την 

αντιθρομβωτική αγωγή που λαμβάνουν οι ασθενείς. Η ANDES73 θα συγκρίνει την 

αντιπηκτική αγωγή στις πρώτες 60 μέρες από την εμφύτευση με την 
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αντιαιμοπεταλιακή αγωγή. Η HEMOCC74 θα μελετήσει την αποτελεσματικότητα της 

LAAC σε ασθενείς με αιματουρία.

Ο Wang75  σε μια τυχαιοποιημένη μελέτη θα συγκρίνει τη βραχυπρόθεσμη διπλή 

αντιαιμοπεταλιακή αγωγή με την αντιπηκτική μετά από σύγκλειση με τη συσκευή 

LAMax. Η ASPIRIN-LAAO76 είναι μια πολυκεντρική διπλή τυφλή μελέτη 

ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο που θα μελετήσει τη διακοπή της ασπιρίνης μετά το 

εξάμηνο από την LAAC. Θα μας απαντήσει πόσο ασφαλές είναι να διακόψουμε 

πλήρως την αντιθρομβωτική αγωγή μετά το εξάμηνο από την LAAC. Η 

APPENDAGE77 είναι μια πολυκεντρική ανοικτή τυχαιοποιημένη μελέτη που θα 

συγκρίνει την ασπιρίνη έναντι του συνδυασμού της με κλοπιδογρέλη στο πρώτο 

τρίμηνο από τη LAAC, όσον αφορά κυρίως τα θρομβωτικά επεισόδια. Η SAFE-

LAAC78 είναι μια πολυκεντρική ανοικτή μελέτη που θα συγκρίνει τη διάρκεια της 

διπλής αντιαιμοπεταλιακής αγωγής 30 μέρες ή 6 μήνες μετά την τοποθέτηση 

συσκευών Watchman ή Amplatzer στο ένα σκέλος της, ενώ στο άλλο σκέλος θα 

συγκρίνει τη συνέχιση ή μη της ασπιρίνης μετά το εξάμηνο. 

Η LAA-KIDNEY79 είναι μια ανοικτή τυχαιοποιημένη μελέτη σε ασθενείς με τελικού 

σταδίου νεφρική ανεπάρκεια (eGFR<15 ml/min/1,73m2) ανεξάρτητα αν είναι 

αιμοκαθαιρόμενοι ή μη. Θα συγκρίνει τη LAAC με Amplatzer ή Amulet και διπλή 

αντιαιμοπεταλιακή αγωγή έναντι της καλύτερης φαρμακευτικής αγωγής. Η 

ELAPSE80 είναι μια τυχαιοποιημένη μελέτη που θα συγκρίνει τη LAAC σε ασθενείς 

που υπέστησαν ισχαιμικό αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο παρά τη λήψη αντιπηκτικής 

αγωγής έναντι της συνέχισης της αντιπηκτικής αγωγής. Η SAFE LAAC CKD81 είναι 

μια τυχαιοποιημένη πολυκεντρική μελέτη που θα συγκρίνει διπλή αντιαιμοπεταλιακή 

αγωγή για 30 μέρες και στη συνέχεια 6 μήνες ή επ’ αόριστο μονή αντιαιμοπεταλιακή 

αγωγή στο ένα σκέλος και στο άλλο διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για 6 μήνες και 

μετά διακοπή ή συνέχιση επ’ αόριστο μονής αντιαιμοπεταλιακής αγωγής.

Η A3ICH82 είναι τυχαιοποιημένη μελέτη σε ασθενείς που υπέστησαν αιμορραγικό 

αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο. Αυτοί θα τυχαιοποιηθούν σε απιξαπάμη 5mg δυο 

φορές τη μέρα ή σε LAAC ή σε αντιαιμοπεταλιακή αγωγή. Στην CLEARANCE83 που 

είναι μια πολυκεντρική τυχαιοποιημένη μελέτη θα εισαχθούν ασθενείς με εγκεφαλική 

αιμορραγία (>6 εβδομάδων) και θα τυχαιοποιηθούν σε LAAC με συσκευή Watchman 

ή σε αντιπηκτική αγωγή. Η CLOSURE-AF84 είναι μια τυχαιοποιημένη μελέτη που θα 
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συγκρίνει τη LAAC με την αντιπηκτική αγωγή χωρίς LAAC. Η ARMYDA-

AMULET85 είναι μια τυχαιοποιημένη ανοικτή μελέτη που θα συγκρίνει την μονή 

αντιαιμοπεταλιακή αγωγή για 6 μήνες μετά την τοποθέτηση συσκευής Amulet ή 

διπλή αντιαιμοπεταλιακή για 3 μήνες και μετά μονή.

3.6 Περιορισμοί

Η αναζήτηση έγινε σε τρεις βάσεις δεδομένων. Πιθανό αν γινότανε σε περισσότερες 

βάσεις δεδομένων να είχαμε περισσότερες δημοσιεύσεις που πιθανό να 

διαφοροποιούσαν τα αποτελέσματα μας. Η βιβλιογραφία που αναζητήθηκε 

περιορίστηκε σε δημοσιεύσεις στην Αγγλική και την Ιταλική γλώσσα. Η συντριπτική 

πλειοψηφία των δημοσιεύσεων ήταν μελέτες καταγραφής, αναδρομικές ή προοπτικές, 

ενώ απουσίαζαν οι τυχαιοποιημένες μελέτες. Η αναζήτηση αφορούσε μόνο τις 

τέσσερις πιο διαδεδομένες μορφές διαδερμικής σύγκλεισης του ωτίου του αριστερού 

κόλπου.

Κεφάλαιο 4   Συμπεράσματα
Οι ασθενείς που έχουν ένδειξη για LAAC είναι μια ιδιαίτερη κατηγορία ασθενών με 

ψηλό θρομβωτικό κίνδυνο και ταυτόχρονα πολύ ψηλό αιμορραγικό κίνδυνο. Η 

τοποθέτηση μιας συσκευής σύγκλεισης του ωτίου έχει σκοπό να αποκλείσει από την 

κυκλοφορία του αίματος το ωτίο και να μειώσει τα θρομβωτικά επεισόδια. Η ίδια τη 

τοποθέτηση της συσκευής αποτελεί ένα επιπλέον παράγοντα αύξησης του 

θρομβωτικού κινδύνου. Έχουν αναπτυχθεί διάφοροι τύποι συσκευών σύγκλεισης του 

ωτίου. Κάθε συσκευή δεν έχει ξεκάθαρες οδηγίες για την αντιθρομβωτική αγωγή που 

πρέπει να χορηγηθεί, ούτε υπάρχουν τυχαιοποιημένες μελέτες που να μας 

καθοδηγούν για τη βέλτιστη αντιθρομβωτική αγωγή. Βλέπουμε ότι για όλες τις 

συσκευές έχουν δοκιμαστεί διάφορα σχήματα όπως αντιπηκτικά είτε μόνα τους είτε 

σε συνδυασμό με αντιαιμοπεταλιακά, διπλή ή μονή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή ή και 

καθόλου αντιθρομβωτική αγωγή. Ανάλογα με την ένταση της αντιθρομβωτικής 

αγωγής και τη συσκευή η αντιθρομβωτική αγωγή μπορεί να αποκλιμακώνεται. Το πιο 

κοινό σημείο είναι ότι μετά το εξάμηνο είτε παραμένουν σε ασπιρίνη οι ασθενείς είτε 

διακόπτουν πλήρως την αντιθρομβωτική αγωγή. Χρειάζονται διπλές τυφλές 

τυχαιοποιημένες μελέτες τόσο για την πρώιμη περίοδο μετά την LAAC, όσο και για 

την όψιμη περίοδο. Για την τελευταία ενδιαφέρον θα έχουν τα αποτελέσματα της 

ASPIRIN-LAAO που αναμένονται να ανακοινωθούν στο τέλος του 2024. Μέχρι τότε 
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η αντιθρομβωτική αγωγή επαφίεται στην κρίση του θεράποντα ιατρού ανάλογα με το 

ιστορικό του ασθενούς και του τύπου της συσκευής που εμφυτεύεται.
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