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Resultados a corto y medio plazo

Jacek Bialkowski?, Jacek Kusa?, Malgorzata Szkutnik?, Zbigniew Kalarus®, Pawel Banaszak?,
Ramén Bermidez-Canete®, Luis Fernandez Pinedac y Marian Zembala“

aServicio de Cardiopatias Congénitas y Cardiologia Pediatrica. Centro Silesiano de Enfermedades
Cardiacas. Academia Silesiana de Medicina. Zabrze. Polonia. ®Servicio de Cardiologia. Centro Silesiano
de Enfermedades Cardiacas. Academia Silesiana de Medicina. Zabrze. Polonia. °Servicio de Cardiologia
Pediatrica. Hospital Ramén y Cajal. Madrid. Espaia. 9Servicio de Cirugia Cardiaca. Centro Silesiano

de Enfermedades Cardiacas. Academia Silesiana de Medicina. Zabrze. Polonia.

Introduccidn. El cierre percutaneo de la comunicacion
interauricular (CIA) es una alternativa de tratamiento
cada vez mas utilizada.

Pacientes y método. Entre octubre de 1997 y de 2002
se realizé cateterismo cardiaco, con la intencién de cierre
de una comunicacion interatrial (CIA) o foramen oval per-
meable (FOP), en 209 pacientes con edades comprendi-
das entre 0,4 y 70 afios (media, 19,5 anos). En todos los
casos se realizé ecocardiografia transesofagica (ETE) si-
multanea. En 206 casos existia CIA (25 con defectos
multiples) y en tres un FOP. Se utilizaron 3 dispositivos:
Amplatzer Atrial Septal Occluder (ASO), CardioSeal (CS)
y Starflex (SF).

Resultados. Se aceptd para cierre percutdneo a 181
pacientes (87%). Se rechazaron 28 casos, en su gran ma-
yoria por el excesivo tamafno del defecto. En 172 pacien-
tes con CIA se utilizaron 174 ASO (en 2 casos con 2 de-
fectos alejados se implantaron 2 ASO) y en 9 pacientes
(seis con CIA y tres con FOP) los dispositivos CS/SF. El
implante percutaneo del ASO fue efectivo en 166/172
(96%) pacientes, y el de CS/SF en 8/9 (89%) pacientes.
En 6 casos de ASO y uno de SF el cierre no se pudo reali-
zar por posicionamiento incorrecto del dispositivo. El por-
centaje de cierre completo de la CIA con ASO fue del 88%
después de 24 h, del 91% al mes, del 95% a un afio, del
97% a los 2 afios y del 100% a los 4 y 5 afos de su im-
plante. Todos los defectos tratados con dispositivos
CS/SF se cerraron completamente después de 24 h.
Como complicaciones destaca un caso de embolizacion
de ASO en la aorta, extrayéndose el dispositivo con ciru-
gia, 2 casos con episodios de taquicardia supraventricular
y otros dos con insuficiencia cardiaca izquierda transitoria
durante el primer mes tras la colocacion de un ASO.
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Conclusion. El cierre percutaneo en los pacientes por-
tadores de CIA o FOP es una atractiva alternativa al tra-
tamiento quirdrgico. La eleccién del implante depende de
la anatomia del defecto y la experiencia del médico. La
existencia de multiples defectos no excluye la posibilidad
de su cierre percutaneo eficaz.

Palabras clave: Cardiologia intervencionista.
Comunicacion interauricular. Cierre percutaneo.

Percutaneous Catheter Closure of Atrial Septal
Defect. Short-Term and Mid-Term Results

Introduction. Percutaneous closure of atrial septal de-
fects (ASD) is becoming more frequent.

Patients and method. From October 1997 to October
2002, 209 patients, age 0.4-70 (mean 19.5) years, were
catheterized to close an ASD or patent foramen ovale
(PFO). Transesophageal echocardiography was perfor-
med simultaneously in all patients. Two hundred and six
patients had ASD (25 multiple ASDs) and 3 had PFO.
Three devices were used, the Amplatzer Atrial Septal
Occluder (ASO), CardioSeal (CS), and Starflex (SF).

Results. Device implantation was achieved in 181 patients
(87%) but had to be abandoned in 28 patients, generally be-
cause the ASD was too large. One hundred and seventy-four
ASOs were implanted in 172 patients with ASD (2 ASOs
were implanted in 2 patients with double ASD) and CS/SF in
9 patients (3 patients with PFO and 6 with ASD). The proce-
dure was effective in 166/172 (96%) ASO implantations and
in 8/9 (89%) CS/SF implantations. The procedure was unsuc-
cessful in 7 patients and the device had to be removed (6
ASO and 1 SF). The occlusion rate with ASO was 88% after
24 hours, 91% after 1 month, 95% after 1 year, 97% after 2
years, and 100% after 4 and 5 years. All defects treated with
SF/CS were closed successfully after 24 hours. In one case
the ASO device was embolized to the aorta. In the first month
after ASO implantation, supraventricular tachycardia appea-
red in 2 patients and transient left ventricular failure in 2 pa-
tients. No late complications were observed.

Conclusion. Percutaneous catheter closure of selected
types of ASD using the Amplatzer Atrial Septal Occluder,
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ABREVIATURAS

AD: auricula derecha.

Al auricula izquierda.

ASO: Amplatzer Atrial Septal Occluder.

CS: CardioSeal.

SF: Starflex.

CIA: comunicacién interauricular.

ETE: ecocardiografia transesofdgica.

ETT: ecocardiografia transtoracica.

FOP: foramen oval persistente.

ACVT: accidente cerebrovascular transitorio.

CardioSeal, or Starflex should be offered to patients as
non-surgical alternative. The type of device used depends
on the defect size and morphology as well as the surge-
on’s experience. The presence of multiple defects does
not exclude the possibility of a successful percutaneous
catheter closure.

Key words: Interventional cardiology. Atrial septal de-
fect. Transcatheter closure.

Full English text available at: www.revespcardiol.org

INTRODUCCION

La comunicacién interauricular (CIA) es, por su fre-
cuencia, la cuarta cardiopatia congénita, apareciendo en
3,78 por 10.000 recién nacidos vivos'. El diagnéstico de
una CIA, con signos de sobrecarga de volumen del ven-
triculo derecho, constituye una indicacién para su cie-
rre. El tratamiento quirtirgico es seguro y eficaz, pero
conlleva las complicaciones propias de una toracoto-
mia, ademds de la posibilidad de sangrado, arritmias,
sindrome  pospericardiotomia y  cortocircuitos
residuales??. Desde la primera publicacién sobre cierre
no quirtrgico de CIA*, se han utilizado varios sistemas
de oclusién, habitualmente en forma de doble paraguas
o cuadrados construidos con varillas cubiertas con par-
ches de poliéster (Clamshel, ASDOS, Angel Wings,
Sideris device). Aunque los resultados iniciales fueron
prometedores, en el seguimiento a largo plazo se encon-
traron casos de rotura de las ramas metdlicas’ o dafios
en las paredes auriculares que requirieron reparacion
quirdrgica®. Estos problemas eran el resultado de unos
dispositivos demasiado rigidos para soportar las fuerzas
mecdnicas originadas por los movimientos cardiacos.
Por este motivo, surgieron las siguientes generaciones
de dispositivos con ramas eldsticas articuladas, como
CardioSeal (CS) y Starflex (SF). Desde la primera pu-
blicacién de Masura et al’ en 1997 han aparecido nume-
rosos trabajos, también en Espafia®®, que han analizado
los resultados del empleo del nuevo sistema con dos
discos de Nitinol Amplatzer Atrial Septal Occluder
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(ASO). El propésito de este trabajo es la presentacion
de nuestra experiencia en el cierre percutineo de la
CIA.

PACIENTES Y METODO

Se trata de un estudio retrospectivo de los 209 en-
fermos que entre octubre de 1997 y de 2002 fueron so-
metidos a cateterismo cardiaco para el cierre percuta-
neo de una CIA (fig. 1). Los pacientes tuvieron una
edad comprendida entre 0,4 y 70 afios (media,
19,5 afos) y un peso entre 3,5 y 96 kg (media, 49 kg).
Inicialmente se indicé el procedimiento segin el diag-
noéstico mediante ecocardiografia, transtordcica (ETT)
en nifos y transesofdgica (ETE) en adultos. Se confir-
mo el diagndstico durante el cateterismo cardiaco con
ETE simultianea. El didmetro estirado (stretch diame-
ter) del defecto fue medido con balén calibrado, loca-
lizdndose el defecto interatrial de la forma mas precisa
posible. En la mayoria de los casos se indicé el proce-
dimiento en pacientes con cortocircuito izquierda-de-
recha y con rasgos ecocardiograficos de sobrecarga de
volumen del ventriculo derecho. Se exigid un stretch
diameter menor de 38 mm y unos bordes del tabique
en direccién a la vdlvula mitral, seno coronario y vena
pulmonar izquierda superior, con un minimo de 6 mm
de longitud, aunque no asi en el caso del borde adrtico.
También se indicé el procedimiento en pacientes con
accidentes cerebrovasculares transitorios (ACVT), con
CIA y cortocircuito izquierda-derecha no significativo
o portadores de foramen oval persistente (FOP) con
cortocircuito derecha-izquierda probado durante las
maniobras de Valsalva.

En todos los casos se realizaron, previamente al
cateterismo, examen fisico, electrocardiograma, radio-
graffa de térax y ETT. En 6 pacientes se indic6 el cie-
rre percutdneo de CIA residual tras tratamiento qui-
rirgico (2 pacientes tras correccién anatomica de

Casos totales cateterizados (candidatos) (n = 209)

Casos aceptados Casos rechazados
n=181 n=28

I—I—I

ASO (n = 172) SC/SF (n = 9)

T

Exito Fallo Exito Fallo
n=166 n=6 n=8 n=1

Fig. 1. Esquema de los pacientes estudiados.
ASO: Amplatzer Atrial Septal Occluder; CS: CardioSeal; SF: Starflex.
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transposicién de grandes arterias, y otros cuatro des-
pués de cierre quirtrgico de CIA). En otros 5 enfer-
mos se efectuaron de forma simultdnea otros procedi-
mientos intervencionistas ante la coexistencia de otras
lesiones: valvuloplastia pulmonar por estenosis valvu-
lar pulmonar grave en 4 casos, y en otro caso cierre de
ductus arterioso persistente.

En aquellos pacientes con cardiopatia isquémica,
con defectos cardiacos complejos o con drenaje and-
malo de las venas pulmonares no se indicé el procedi-
miento.

El didmetro del dispositivo fue igual o mayor al
stretch diameter del defecto que, a su vez, fue mayor
que el didmetro de la CIA por ETE (relacién 1,4:1).

Dispositivos

El ASO (AGA Med. Corp.) (fig. 2) es un dispositivo
con dos discos construidos de finas guias de Nitinol,
con memoria térmica del material y posibilidad de au-
tocentrado. Ambos discos estdn unidos por una cintura
de 4 mm de longitud. En los dispositivos con didme-
tros de 4-10 mm, los discos auricular izquierdo y auri-
cular derecho son 12 y 8 mm mayores que la cintura,
respectivamente. En los dispositivos con didmetros 11-
40 mm, el disco de Al es 14 mm mayor y el AD 10
mm mayor que la cintura. Tres parches de poliéster,
alojados en los discos y en la cintura del dispositivo,
provocan la coagulacién y la obstruccion del defecto.
El dispositivo se introduce cargado y sujeto a la guia
de transporte, a través de una vaina 6-12 F, que se si-
tda en la Al a través de la CIA. Una ventaja del ASO
es la posibilidad de recuperacién y reposicionamiento,
multiples veces si es preciso, antes de liberar el dispo-
sitivo.

En 9 pacientes se utilizaron los dispositivos
CardioSeal y Starflex (fig. 3) de Nitinol Med.
Technologies Inc. Ambos estan formados cada uno por
un doble paraguas con 4 varillas de nitinol recubiertas
cada una por un parche de poliéster de forma cuadra-
da. La variedad de Starflex tiene un sistema de hilos
autocentrantes que conectan las varillas de ambos pa-
raguas.

Protocolo de procedimiento

En los pacientes peditricos todos los procedimien-
tos se realizaron con anestesia general e intubacidn, y
en algunos pacientes adultos tnicamente con sedacién
y anestesia local. Se administré profilaxis antibidtica
(cefazolina) y se punciond la vena femoral derecha.
Inicialmente se realiz6 ETE midiendo el didmetro del
defecto en varias proyecciones, analizando los bordes
(anterior, posterior, inferior y superior) y la longitud
total del tabique. Después se efectud el cateterismo
cardiaco diagnéstico midiendo las presiones de ambas
auriculas, ventriculo derecho y arteria pulmonar. En
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Fig. 2. Implante de Amplatzer Atrial Septal Occluder (ASO).
A: El disco del lado atrial izquierdo esté abierto. El disco derecho esta
dentro de la vaina todavia conectada con el sistema de la liberacién. B:
El dispositivo en posicién correcta después de su liberacion.

pacientes mayores de 40 afios se realizé una coronaro-
grafia.

Después de la administracion intravenosa de hepa-
rina (100 U/kg) se midi6 el stretch diameter del de-
fecto con catéteres de oclusion, OBW de Meditech
(20, 27 0 33 mm) o AGA Med. Corp. (24 0 34 mm).
Su introduccién en la Al se efectué de forma coaxial a
través de una guia de intercambio alojada en la vena
pulmonar superior izquierda. El balén se rellen6 en la
Al con contraste diluido con suero fisiol6gico hasta
un volumen superior al didmetro del defecto, retiran-
dose lentamente bajo control de ETE-Doppler color
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hasta la desaparicién total del cortocircuito. A conti-
nuacién se desinflé lentamente el balén traccionando
hacia la AD hasta apreciar el salto del balén a dicha
auricula. Se considerd stretch diameter el del balén
cuando el mismo pasé de la Al a la AD, ocluyendo la
CIA. A continuacidn, y fuera del paciente, se compro-
b6 el didmetro del balén inflandolo con los mismos
mililitros de solucidn contrastada, asumiéndose como
stretch diameter el del orificio por el cual el balén
cruza con cierta dificultad, segtiin una plantilla reco-
mendada por la casa comercial. Se eligi6 el dispositi-
vo de cierre (ASO) de modo que su didmetro fue
igual o 1-4 mm mayor que el stretch diameter del de-
fecto. Cuando se utilizo el dispositivo Starflex, la re-
lacion fue 2:1 con respecto a la CIA o suficientemente
grande como para tapizar toda la pared del aneurisma.
Se abri6 el disco distal del ASO en la Al y, posterior-
mente, el disco proximal en la AD. En caso de im-
plantacién incorrecta, evaluada por ETE, se retir6 el
dispositivo dentro de la vaina y se repiti6 la maniobra
cuantas veces fuera necesario. Se controld la estabili-
dad del dispositivo mediante la maniobra de Minne-
sota (empuje y traccién del dispositivo hacia ambas
auriculas sin liberar)'°. Se administré profilaxis anti-
bidtica durante 24 h, heparina a dosis de 400 U/kg/24
h durante 48 h y 4cido acetilsalicilico a dosis antia-
gregante (2-5 mg/kg) durante 6 meses (en los dltimos
pacientes también 24 h antes del procedimiento). Se
desaconsejo la actividad deportiva traumdtica durante
un mes y se recomend6 profilaxis de endocarditis
bacteriana durante 6 meses (o hasta el cierre completo
de la CIA). En el seguimiento a 1, 3, 12 meses y des-
pués cada afio se realizaron examen fisico, electrocar-
diograma, radiografia de térax y ETT.

RESULTADOS

El procedimiento fue efectuado en 181 enfermos
(86,7% del total de 209) (fig. 1). Fueron rechazados 28
pacientes: 22 por didmetro excesivo del defecto, tres
por coexistir dos defectos septales alejados entre si, 2
pacientes adultos por coincidencia de enfermedad de
las arterias coronarias, y un caso por anomalia parcial
del drenaje de las venas pulmonares.

El didmetro medio de la CIA medida por ETE fue
13,2 = 5,5 mm, y el stretch diameter medio fue de
18,9 + 6,2 mm (43% mayor). En 25 pacientes se en-
contraron 2 defectos, implantindose 2 dispositivos en
s6lo 2 casos con 2 defectos alejados. En 3 pacientes
existia un aneurisma del tabique, y en 70 el borde adr-
tico era deficiente. La existencia de un ACVT indicé
el cierre de la CIA en 3 pacientes. En 5 casos se reali-
z6 un procedimiento intervencionista doble: valvulo-
plastia pulmonar efectiva con baldén e implante conse-
cutivo de un ASO en 4 casos, y cierre percutdneo de
ductus con un coil 5SPDAS y cierre de CIA en otro.

Se implantaron 174 dispositivos ASO en 172 pa-
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cientes (en 2 casos se implantaron 2 ASO). El didame-
tro medio usado fue de 19 + 7,2 mm (rango, 5-40
mm). El tiempo medio de escopia fue 11,1 min (rango,
1,6-50 min).

En 7 pacientes no se logré el cierre de la CIA. En 7
casos (6 ASO y uno CS), el dispositivo se retiré por
posicionamiento incorrecto a pesar de varios intentos.
La tnica embolizacién inmediata del ASO se produjo
con un dispositivo de 16 mm: el dispositivo embolizé
a VI y aorta abdominal a los pocos minutos. Mediante
puncién de la arteria femoral izquierda se introdujo la
cesta de Dotter en la aorta y se subi6 con su ayuda el
implante por la aorta abdominal hasta cerca del arco
adrtico. La paciente fue remitida a cirugia, donde se
procedio al cierre del defecto y a la extraccién del dis-
positivo embolizado. La cesta de Dotter y los intro-
ductores fueron retirados en la unidad de vigilancia in-
tensiva. Un adolescente de 18 afios, el dia después del
cierre de la CIA con ASO de 28 mm, present6 un epi-
sodio de taquicardia supraventricular que desaparecid
después de la aplicacion intravenosa de verapamilo.
Otro adolescente de 19 afios presentd fibrilacion auri-
cular con respuesta ventricular rapida (alrededor de
200 lat/min) 3 semanas después del implante; el trata-
miento farmacoldégico no fue eficaz y tan s6lo median-
te cardioversion eléctrica recuperd el ritmo sinusal. No
se detectaron otros tipos de arritmia después de la im-
plantacion de ASO. En 2 pacientes (de 63 y 8 afios de
edad), en los dos dias siguientes al cierre percutdneo
de la CIA (con ASO 17 y 20 mm, respectivamente),
observamos una insuficiencia cardiaca izquierda tran-
sitoria, que fue tratada con una infusién intravenosa
continua de dopamina. En el primer caso suponemos
que la causa fue la mala adaptacién del ventriculo iz-
quierdo a sobrecarga volumétrica, y en el otro la des-
conocemos aunque, y asi lo queremos poner de mani-
fiesto, fue el dnico caso en nuestra serie con un retraso
psicomotor importante.

Otros dispositivos utilizados

En un paciente con aneurisma multiperforado de la
CIA se utilizé un solo dispositivo CardioSeal de
33 mm, en 5 pacientes con defectos centrales (con de-
fecto adicional en dos) se intentd el cierre percutdneo
con dispositivos Starflex de 28 y 33 mm. En otros 3
pacientes con ACVT portadores de FOP se utilizaron
2 dispositivos Starflex de 23 mm y un CardioSeal tam-
bién de 23 mm. Sélo en un caso con CIA no se consi-
guid el cierre completo de los defectos, no lograndose
un posicionamiento adecuado de Starflex, que fue reti-
rado, y remitiendo al paciente a cirugia convencional.
El tiempo medio de la fluoroscopia fue 19 min (rango,
10-45 min) y no se registraron complicaciones.

En la mayoria de los pacientes se detectd un peque-
flo mosaico de flujo con direccién de izquierda a dere-
cha por la parte central del ASO en los momentos

82



siguientes a su colocacidn. La oclusién total se confir-
moé por ETT con Doppler color en el 88% después de
24 h, en el 91% al mes, en el 95% a un afio, en el 97%
a los 2 afios del implante y en el 100% a los 4 y
5 afos.

DISCUSION

En los tltimos afios se han utilizado varios disposi-
tivos para el cierre percutdaneo de la CIA!. El compli-
cado método de implante de alguno de ellos se ha
relacionado con una significativa apariciéon de compli-
caciones®!2, El ASO fue utilizado por primera vez en
nuestro hospital en 1997, Sus ventajas son la facili-
dad de implantacion, la posibilidad de reposicién hasta
después de la liberacion del disco proximal (propiedad
especifica de ASO) que permite una disminucién en la
incidencia de complicaciones asociada a una gran efi-
cacia de cierre”!%!*15, Sin embargo, como en el caso
de los otros implantes, es necesaria la exacta seleccion
de los pacientes con defecto en la parte central o ante-
rosuperior del tabique, y con buenos bordes en direc-
cién a la valvula mitral, el seno coronario, las venas
cavas y las venas pulmonares. Queremos hacer resaltar
un dato que nos parece importante, como es la exigen-
cia de un didmetro del disco auricular izquierdo menor
que el didmetro del tabique.

En el 86,7% de los pacientes inicialmente seleccio-
nados (181 de 209 casos) se realizé el cierre. Este
porcentaje podria haber sido mayor, pero los disposi-
tivos mayores que 26 mm sélo estdn disponibles des-
de 1999. El implante de ASO fue eficaz en el 96,5%
(166 de 172 pacientes) y, en caso de CS/SF, en el
88,9% (ocho de 9 pacientes) (fig. 3). La causa de la
embolizacién de un implante al ventriculo izquierdo y
la aorta no estd clara, pero parece que la estimacién
del defecto pudo no ser exacta, eligiéndose un dispo-
sitivo demasiado pequefio e inicialmente estable que
durante la maniobra de Minnesota podria haberse des-
plazado. Berger et al'* comunicaron una complicacién
parecida, aunque retiraron el ASO a través de la arte-
ria femoral.

La presencia de un cortocircuito residual se relacio-
na habitualmente con la presencia de un defecto adi-
cional. La probabilidad del cierre de ambos defectos
con un ASO es mayor cuando el defecto adicional es
pequeiio y la distancia entre ellos es menor que
7 mm'®. En caso de coexistencia de dos defectos aleja-
dos, es posible el uso de dos dispositivos'’. En caso de
multiples perforaciones en la fosa oval, con o sin
aneurisma adicional, podria estar indicado el dispositi-
vo de CardioSeal, que es beneficioso en esta situacion
ya que puede cerrar defectos pequefios y, simultinea-
mente, estabilizar el tabique'!. En defectos centrales
no muy grandes el dispositivo de Starflex es otra alter-
nativa de cierre por su perfil aplanado y menor conte-
nido de elementos metélicos que el ASO'®. En nuestra
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Fig. 3. El dispositivo de Starflex (SF) en posicién correcta después de
la liberacién.

opinidn, la utilidad de estos dispositivos para el cierre
percutdneo de la CIA es limitada, por ser un procedi-
miento més dificil y por la mala visibilidad de los dis-
positivos durante la monitorizaciéon con ETE, aunque
los dos dispositivos (CS y SF) parecen ser muy utiles
para el cierre percutdneo de FOP.

La estenosis pulmonar valvular asociada puede dila-
tarse con balén antes del cierre con dispositivo de la
CIA (en el mismo procedimiento)'. Hemos realizado
este doble tratamiento en 4 pacientes.

En un seleccionado grupo de pacientes con foramen
oval persistente y accidentes neuroldgicos de causa
desconocida se ha propuesto el cierre quirdrgico del
mismo?. El cierre percutdneo comienza a ser una op-
cién terapéutica?!, confirmada por nuestra experiencia
de 3 casos.

CONCLUSIONES

La posibilidad del cierre percutdneo de una CIA sin-
tomdtica o de un FOP debe ser ofrecida como una ex-
celente alternativa a la cirugia. El andlisis de la morfo-
logia del tabique y del defecto o defectos septales
condiciona la eleccidén del tipo de dispositivo. La exis-
tencia de comunicaciones interauriculares miultiples no
excluye la posibilidad de su cierre percutdneo utilizan-
do uno o dos dispositivos.
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