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Cierre percutaneo del ductus arterioso persistente con dispositivo
de Amplatz: resultado inmediato y seguimiento a medio plazo
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y Felipe Moreno Granados
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Introduccion y objetivos. El cierre percutaneo del
ductus arterioso es una técnica establecida. Nuestro ob-
jetivo fue evaluar los resultados obtenidos a corto y me-
dio plazo en el tratamiento del ductus con el dispositivo
oclusor de Amplatz.

Pacientes y métodos. Desde octubre de 1999 a diciem-
bre de 2001, 30 nifios con edad media de 5 + 4,02 afnos
(rango: 3 meses-14 anos) y peso medio de 20,3 £ 10,3 kg
(rango: 4,5-45 kg) fueron sometidos al cierre percutaneo
del ductus. El 46% eran lactantes de peso < 10 kg. Me-
diante aortografia en proyeccion lateral se determin6d la
morfologia del ductus, y se seleccioné el tamafio del dispo-
sitivo, que se implanté por via venosa anterégrada. Se rea-
lizaron controles radiologios y ecocardiograficos a las 24 h,
y alos meses 1, 4 y 12 postimplante.

Resultados. Se consiguié la oclusion de forma inme-
diata en 28 de los 30 pacientes (93,3%), y en la ecografia
realizada a las 24 h la tasa de oclusion completa fue del
100%. No hubo ningiin caso de migracion del dispositivo.
Un paciente de 19 meses desarrollé en el seguimiento un
gradiente de 20 mmHg en el istmo aortico.

Conclusiones. El cierre percutaneo del ductus con el
dispostivo oclusor de Amplatz es un método seguro y
efectivo, especialmente util en el tratamiento de ductus
moderados o grandes. Estudios mas amplios y a mas lar-
go plazo son necesarios para determinar su seguridad en
los pacientes pediatricos de menor peso.

Palabras clave: Ductus arterioso persistente. Cierre
percutaneo. Amplatzer.

Transcatheter Closure of Patent Ductus Arteriosus
Using the Amplatzer Duct Occluder: Initial Results
and Mid-Term Follow-Up

Introduction and objectives. Transcatheter closure of
patent ductus arteriosus is a well-established procedure.
The aim of this study was to assess the initial and mid-
term results of the treatment of PDA with the Amplatzer
duct occluder.

Patients and methods. From October 1999 to Decem-
ber 2001, 30 children underwent transcatheter closure of
persistent ductus arteriosus at a mean + SD age of 5 +
4.02 years (range: 3 months to 14 years) and weight of
20.3 + 10.3 kg (range: 4.5-45 kg). Infants under 10 kg
weight made up 46% of total patients. A lateral view aor-
togram was made to determine the morphology of the
ductus and select the size of the device. Occlusion was
achieved using the anterograde venous approach. Fo-
llow-up evaluations were made with chest X-ray and
echocardiogram at 24 hours and 1, 4 and 12 months after
implantation.

Results. Twenty-eight patients (93.3%) immediately
achieved complete occlusion, and on color Doppler exa-
mination the closure rate was 100% within 24 hours of im-
plantation. There was no device embolization. In the fo-
llow-up, a 19-month-old patient developed a 20 mmHg
gradient across the aortic arch.

Conclusions. Patent ductus arteriosus can be easily
occluded with the Amplatz Duct Occluder, which is effecti-
ve and particularly useful in infants and children with rela-
tively large PDA. Further experience and long-term follow-
up are still needed to assess the safety of this device in
smaller children.

Key words: Patent ductus arteriosus. Percutaneous clo-
sure. Amplatzer duct occluder.
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INTRODUCCION

El cierre percutdneo del ductus arterioso persistente
fue descrito por primera vez por Porstmann en 1966'2.
Desde entonces, se han utilizado para ello diferentes
tipos de coils y dispositivos oclusores®®, con resulta-
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ABREVIATURAS

PDA: patent ductus arteriosus.

dos variables. Si bien en el cierre del ductus pequefio
(< 2 mm) se han obtenido resultados bastante satisfac-
torios con el uso de los coils de liberacion controlada
(detachable coils, Cook®)™$, la incidencia de shunt re-
sidual, hemdlisis y embolizacidn es mas elevada en los
ductus de mayor tamafio”!°. En 1998, Masura et al'!
publicaron la primera serie de cierre percutineo del
ductus utilizando el dispositivo oclusor de Amplatz,
autoexpandible y reposicionable, y especialmente di-
seflado para los ductus moderados y grandes. En los
dltimos afos este dispositivo ha sido ampliamente uti-
lizado (mds de 1.400 casos publicados hasta la fe-
cha)'>!*, disminuyendo la incidencia de cortocircuito
residual, embolizaciéon y hemdlisis, especialmente en
el cierre de los ductus de mayor tamafio.

El objetivo de este trabajo fue valorar la eficacia y
seguridad de este dispositivo a corto y medio plazos
en el cierre del ductus en la poblacion pediétrica.

PACIENTES Y METODOS
Pacientes

Desde octubre de 1999 a diciembre del 2001, 30 ni-
flos (9 nifios y 21 nifias) con diagndstico de ductus
fueron sometidos a cierre percutdneo. En todos se rea-
liz6 ECG, radiografia de térax y ecocardiograma pre-
vio al procedimiento, y se obtuvo el consentimiento
informado de sus padres o tutores. Los criterios de in-
clusién fueron: peso mayor de 4 kg, resistencias vas-
culares pulmonares < 8 Unidades Wood/m?, y el tama-
filo del ductus > 1,8 mm. La edad de los pacientes
oscil6 entre los 4 meses y los 14 afios (5 £+ 4,02 afios),
con pesos comprendidos entre los 4,5 y los 45 kg
(20 = 10,3), siendo el 46% de los nifios lactantes de
peso inferior a los 10 kg.

Como anomalias asociadas presentaron: arteria sub-
clavia derecha andémala (1 caso), insuficiencia adrtica
moderada-severa (1 caso), comunicacién interventri-
cular muscular pequefa (1 caso) y foramen oval per-
meable (2 casos). Un paciente era portador del virus
de inmunodeficiencia humana (VIH). En uno de los
pacientes se trataba de un ductus residual tras una liga-
dura quirdrgica.

Dispositivo

El dispositivo oclusor para ductus de Amplatz
(AGA®) (fig. 1A) es una malla de nitinol autoexpandi-
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Fig. 1. A. Dispositivo oclusor de Amplatz para ductus. B. esquema de
las dimensiones de un dispositivo oclusor de Amplatz para ductus
10/8.

ble formada por un disco de retencion plano que se su-
jeta en la pared adrtica, y un cuerpo tubular (que se co-
loca en el propio ductus) en cuyo interior se aloja un
material trombogénico (parche de poliéster cosido a la
malla de nitinol). El disco de retencion tiene un diame-
tro 4 mm mayor que la porcion tubular, la cual tiene
forma de cono, siendo el diametro del extremo pulmo-
nar del cono 2 mm inferior al del extremo que va uni-
do al disco de retencion. La nominacién de los dispo-
sitivos hace referencia al tamafio en milimetros de los
dos extremos de la porcién tubular : 6/4, 8/6, 10/8,
12/10, 14/12 y 16/14. La longitud total del dispositivo
es de 7 mm en el 6/4 y 8/6, y de 8 mm en el resto
(fig. 1B). El sistema de implantacién consiste en un
cable liberador al que se atornilla el dispositivo, y una
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Fig. 2. A. Angiografia basal en proyeccion lateral (paciente n.° 28). B.
Angiografia lateral con el dispositivo implantado, atin anclado al cable
liberador. C. Angiografia lateral tras la liberacion del dispositivo.

larga vaina introductora de 5-7 French (segtin el tama-
o del dispositivo). Una vez implantado el dispositivo,
es posible extraerlo mientras permanece atornillado al
cable liberador.

Cateterismo

El procedimiento se realizé bajo sedacién. Se cana-
liz6 en todos los pacientes la arteria y vena femoral, y
se administré 30 mg/kg de cefazolina al inicio del ca-
teterismo y 100 U/kg de peso de heparina sédica tras
canalizar la arteria. Después de registrar las presiones
pulmonares y sistémicas, se realizé un aortograma en
proyeccion lateral para definir la morfologia y tamafo
del ductus (fig. 2A). El ductus se canaliz6 por via an-
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terégrada en 28 casos, sustituyendo el catéter multi-
propdsito por la vaina con guia de intercambio de 357’;
en dos pacientes en los que no se pudo canalizar el
ductus desde el tronco pulmonar, se sondé por via re-
trograda desde el lado adrtico, utilizandose un asa ar-
teriovenosa para introducir posteriormente la vaina por
via anterégrada. Se selecciond un dispositivo de tama-
flo al menos 1-2 mm superior al del calibre menor del
ductus, y el dispositivo se introdujo atornillado a la
punta del cable liberador, y a través de la vaina, hasta
la aorta descendente. Una vez alli, se retir6 la vaina
para abrir el disco de retencion, que se posiciond en el
extremo aédrtico de la ampolla ductal y, manteniendo la
tension sobre el cable, se retird el resto de la vaina
hasta el tronco pulmonar situando la porcién tubular
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TABLA 1. Caracteristicas de los pacientes, datos hemodinamicos, morfologia del ductus y tamano del

dispositivo implantado

N.° paciente Edad Peso (kg) PAP/PAO Tipo ductus @ Minimo @ Maximo @ Amplatzer
1 17 m. 9,5 30% A 3 7 6/4
2 9a. 28 18% A 3,6 21 8/6
3 12 m. 8,2 83% A 3 8,6 8/6
4 9m. 11,5 27% B 3,9 52 6/4
5 27 m. 12 40% A 1,9 11 6/4
6 12 m. 9 40% A 4 10 8/6
7 13 m. 9 25% A 2,5 10 6/4
8 5a. 17 25% A 3 8 6/4
9 8 m. 8,5 26% A 2,7 6 6/4

10 7m. 5,6 35% A 4 9 6/4
11 6 m. 4,5 28% A 3 7 6/4
12 6 a. 20 29% A 49 7,6 8/6
13 8 m. 13,6 28% E 3,5 6 8/6
14 14 a. 45 15% A 2,6 7,8 8/6
15 8 m. 6,2 64% A 7 10 10/8
16 19 m. 71 26% A 3,1 8,3 6/4
17 4m. 53 42% A 3,5 6 6/4
18 4 a. 21 40% A 2,8 12 8/6
19 3m. 4.7 41% E 3,4 7 6/4
20 8 m. 8,4 31% A 2,3 10 6/4
21 5a. 23 42% A 1,8 6,1 6/4
22 8a. 30 27% D 1,9 3 6/4
23 24 m. 11 30% A 2,5 79 6/4
24 3a. 20 19% A 1,9 5 6/4
25 7a. 27 21% E 1,8 2,4 6/4
26 6a. 20 27% A 2,5 45 6/4
27 7a. 12 29% A 5 10,3 10/8
28 8 m. 6,8 32% E 2,5 11,2 6/4
29 5a. 11,5 53% E 8 15 10/8
30 14 m. 11,5 30% B 2,7 5 8/6

PAP/PAQ: relacion de presiones pulmonar y sistémica encontrada en el cateterismo. & maximo: didmetro del ductus en su extremo mayor (mm). @ minimo: dia-

metro del ductus en su extremo menor (mm). m: meses; a: afios.

del Amplatzer dentro del ductus. Con el dispositivo
aun anclado al cable liberador se realizé un aortogra-
ma (fig. 2B) y, una vez comprobada una posicién ade-
cuada del Amplatzer, éste fue liberado mediante rota-
cion antihoraria del cable. Diez minutos después de la
liberacién se hizo una angiografia en aorta para valo-
rar la presencia de cortocircuito residual (fig. 2C), y se
repitié la toma de presiones pulmonares y sistémicas.

En las 24 h siguientes al cateterismo los pacientes
recibieron 3 dosis de cefazolina, y se realizé radiogra-
fia de térax y eco-Doppler color. Se realizaron contro-
les mediante radiografia de térax y eco-Doppler a los
meses 1, 4y 12 postimplante.

RESULTADOS

En todos los pacientes se consigui6 la implantacién
del dispositivo. Los datos clinicos de los pacientes se
muestran en la tabla 1. El didmetro menor del ductus
oscil6 entre los 1,8 y los 8 mm (4,4 £ 1,8), y el didme-
tro mayor entre los 21 y los 5,2 mm (8,8 £ 4,1). Segtn
la clasificacion de Krichenko et al'®, 22 ductus fueron
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del tipo A, 2 del tipo B, 5 del tipo E, y uno del tipo D.
Diez de los 30 pacientes (33,3%) presentaban hiperten-
sién pulmonar con relaciéon de presiéon pulmonar/sis-
témica > 35%, que disminuyé o se normalizo tras el
cierre del ductus. El tamafio de los dispositivos implan-
tados fue 6/4 en 19 pacientes, 8/6 en 8§ pacientes, y
10/8 en 3 casos (tabla 1). En dos pacientes hubo que re-
tirar el primer dispositivo implantado (antes de su libe-
racién) para implantar otro de mayor tamafio. Se consi-
guié la oclusién completa de forma inmediata en 28 de
los 30 casos (93,3%) (fig. 3), y en el 100% de los casos
en el control ecogréfico realizado a las 24 h postim-
plante. Ningtin paciente presentd gradiente a través del
arco aodrtico en la valoraciéon hemodindmica postim-
plantacion.

No hubo ningtin caso de embolizacién del dispositi-
vo o hemdlisis. Un paciente de 8§ meses precisd una
transfusion de sangre por anemia en las horas siguien-
tes al cateterismo, y otro requirié perfusién de hepari-
na durante 20 h por disminucién del pulso pedio. To-
dos los pacientes fueron dados de alta a las 24 h del
procedimiento.
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Fig. 3. Angiografias en proyeccion lateral correspondientes al paciente n.° 17 de la serie. A. Angiografia basal. B. Aortograma postimplantacion y li-
beracion del dispositivo.

El 93,3% (28/30) de los pacientes acudié a las revi-
siones clinicas, en las que ademas se realizé ECG, ra-
diografia de térax y eco-Doppler. El tiempo de segui-
miento oscilé entre 1 mes y 25 meses (media: 13 +
7,6). Todos los pacientes se encontraban asintomaticos
y en ninguno de ellos se aprecid en la radiografia frac-
tura o migracion tardia del dispositivo. En ningtin caso
se observé aceleracién del flujo en la arteria pulmonar
izquierda que superase 1,5 m/s. Una nifia de 19 meses
y 7 kg de peso, a quien se le habia realizado el cierre
percutdneo con un Amplatzer 6/4, sin evidencia de
obstrucciéon adrtica en la valoracién hemodindmica
postimplante, desarrollé de forma progresiva, en los 5
meses posteriores al cierre del ductus, un gradiente a
nivel del istmo adrtico, tanto clinicamente (disminu-
cion de pulsos femorales), como en la valoracion eco-
gréfica (aceleracién de la velocidad del flujo en aorta
descendente hasta 3,7 m/s, con prolongacion diastdlica
del flujo). Al quinto mes postimplante se realizé a la
paciente un nuevo cateterismo, que confirmé un gra-
diente sistdlico pico de 20 mmHg basal y 34 postan-
giografia a la altura del istmo, con reduccién significa-
tiva del calibre adrtico a ese nivel, pero sin evidencia
de desplazamiento del Amplatzer. Se realizé angio-
plastia percutdnea con catéter balén, con reduccion del
gradiente postangiografia a 24 mmHg, y desaparicién
de la prolongacion diastdlica del flujo en la ecografia
postangioplastia.

DISCUSION

El cierre percutdneo del ductus es una técnica bien
establecida, con baja incidencia de complicaciones.
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Sin embargo, y a pesar de los diferentes dispositivos
hasta ahora empleados (doble paraguas de Rash-
kind'®"", coils de liberacion controlada...), el cierre de
los ductus moderados o grandes y el tratamiento del
ductus de los lactantes de menos peso planteaban atin
algunas dificultades, siendo este tipo de pacientes los
que presentaban mayor incidencia de complicaciones
(cortocircuito residual, embolizacién del dispositivo) y
necesidad de implantar en ocasiones mas de un dispo-
sitivo, alargando los tiempos de escopia y aumentando
el riesgo de embolizacion, por lo que la cirugia era con
frecuencia la tnica opcidn terapéutica en los pacientes
de bajo peso con ductus grandes.

El dispositivo oclusor de Amplatz aporta varias me-
joras sobre los utilizados hasta ahora: el cierre del duc-
tus se produce por la barrera mecanica que produce la
proétesis, ademds de por el efecto trombogénico de los
parches de poliéster de su interior, disminuyendo la in-
cidencia de cortocircuito residual; permite el reposi-
cionamiento y la extraccion del dispositivo mientras
éste permanece anclado al cable liberador, por lo que
de este modo disminuye el riesgo de embolizacion; y
la implantacién se realiza a través de vainas de bajo
perfil (5-7 French), lo que facilita su utilizacién en los
lactantes de bajo peso.

Los resultados de nuestra serie en el cierre percuta-
neo del ductus con dispositivo de Amplatz, con una
tasa de oclusion del 100% a las 24 h, coinciden con los
reportados por otros autores'>!'3; confirmando asi la
elevada eficacia del Amplatzer en el cierre del ductus
moderado y grande. Asimismo, y coincidiendo con
otros autores'?, los resultados fueron igualmente satis-
factorios en ductus de menor tamaifio (< 2,5 mm), en
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los que, si la anatomia del ductus es favorable y el did-
metro menor de éste permite el paso de la vaina 5
French, la implantacién del Amplatzer puede ser una
alternativa al uso de coils.

En el seguimiento no se encontrd en ningtin caso es-
tenosis significativa de la arteria pulmonar izquierda,
posiblemente debido al bajo perfil que presenta esta
proétesis en su extremo pulmonar. Como tnica compli-
cacion importante en nuestra serie hay que destacar el
desarrollo de obstruccién adrtica en uno de nuestros
pacientes. Este es efectivamente uno de los principales
problemas que puede presentar este dispositivo en los
niflos de menor peso y, aunque no es una complicacién
frecuente, ha sido descrita también por otros auto-
res!>?°, El bajo peso del paciente (menor tamaifio de la
luz aértica en la zona del istmo), el mayor tamafio del
dispositivo en su extremo aortico (disco de retencion)
y la anatomia del ductus (tamafio, longitud, y angula-
cion entre el ductus y el arco adrtico) son alguno de
los factores que pueden estar relacionados con el desa-
rrollo de esta complicacién. Es posible que el nuevo
oclusor ductal de Amplatz, ain en evaluacién experi-
mental®!, en el que el disco de retencién forma un dn-
gulo de 32° con el cuerpo cilindrico del dispositivo
(para adaptarse a la curvatura de la aorta tordcica),
pueda evitar la protrusioén del disco de retencidn en la
aorta descendente. En cualquier caso, y aunque se ha
reportado cierre con éxito del ductus con Amplatzer en
nifios de peso < 4 kg!'*?2, es frecuente encontrar mayo-
res dificultades en la implantacién® y mayor riesgo de
complicaciones.

CONCLUSIONES

El cierre percutdneo con dispositivo de Amplatz es
un método efectivo en el tratamiento del ductus arte-
rioso persistente.

La baja incidencia de complicaciones y de shunt re-
sidual hacen que este dispositivo sea idéneo para el
cierre percutdaneo del ductus moderado o grande, y de
uso electivo en los ductus pequefios.

Estudios con mayor nimero de pacientes y segui-
miento a mas largo plazo son necesarios para determi-
nar la seguridad de este dispositivo en los pacientes
pedidtricos de menor peso.
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