
Cartas cientı́ficas

Oclusores del septo auricular Gore como opción
para pacientes alérgicos al nı́quel

Gore atrial septal occluder devices as an option in patients

with nickel allergy

Sr. Editor:

El cierre percutáneo se ha convertido en una intervención

habitual y mı́nimamente invasiva del foramen oval permeable

(FOP) y la comunicación interauricular (CIA) de tipo ostium

secundum, sobre todo en el tratamiento de este último, en la

que se evita la cirugı́a invasiva1. En pacientes de entre 18 y 60 años

con ictus previo relacionado con el FOP, se prefiere el cierre

percutáneo de este al tratamiento solo con antiagregantes

plaquetarios2. No obstante, la alergia al nı́quel, que afecta a un

20% de la población general, representa un desafı́o en pacientes que

requieren cierre percutáneo, puesto que la mayorı́a de los

dispositivos aprobados como oclusores para FOP y CIA contienen

nitinol, una aleación de nı́quel y titanio3.

Pese a ser relativamente infrecuentes (1 cada 17.000) en los

pacientes con FOP/CIA, los episodios de alergia relacionados con el

dispositivo se consideran graves y pueden requerir la eliminación

quirúrgica4. Con el oclusor de Gore utilizado en el FOP/CIA (Gore

Medical, Estados Unidos), se constatan concentraciones de nı́quel

in vitro parecidas a las del placebo, con una exposición al nı́quel

considerablemente inferior que con otros dispositivos aprobados,

como el Amplatzer (Laboratorios Abbott, Estados Unidos)5. Ası́

pues, el dispositivo de Gore puede ser una alternativa apropiada

para pacientes en quienes se ha confirmado alergia cutánea al

nı́quel. Debido a lo infrecuente de esta complicación, es escasa la

evidencia sobre la inocuidad de los dispositivos de Gore en

pacientes con FOP/CIA y alergia cutánea probada al nı́quel. En este

estudio se expone la experiencia de un centro de alto volumen con

respecto al cierre del FOP/CIA donde que se utilizan dispositivos

Gore en pacientes adultos con alergia cutánea al nı́quel y se dan a

conocer los resultados a corto y largo plazo.

Se revisaron las historias clı́nicas electrónicas del hospital para

identificar a qué pacientes se practicó entre 2012 y 2023 el cierre

percutáneo del FOP/CIA mediante el dispositivo de Gore, y se hizo

una revisión retrospectiva de las historias clı́nicas para identificar

si la elección del dispositivo se debió a alergia cutánea al nı́quel.

Siguiendo el protocolo actual en nuestro centro, se preguntó a cada

uno de los pacientes si padecı́a alergia al nı́quel, tras lo cual se

remitió a dermatologı́a a quienes respondieron que sı́ para

confirmar la hipersensibilidad al nı́quel con una prueba de parche

cutáneo. Para realizar esta prueba, se colocó sulfato de nı́quel

hexahidratado al 2,5% en vaselina sobre una tira de esparadrapo

hipoalergénico Scanpor.

El protocolo de seguimiento incluyó una visita clı́nica presencial

al cabo de un periodo de 3 a 6 meses, con un ecocardiograma

transtorácico basal tras el procedimiento y otro al cabo de 1 año,

después de lo cual la mayorı́a de los pacientes continuaron su

seguimiento con su equipo de atención primaria. Los últimos datos

de seguimiento disponibles se obtuvieron por revisión de las

historias clı́nicas. El Comité Institucional Ético aprobó el protocolo

del estudio.

De 2.054 pacientes, se hizo una prueba de alergia cutánea al

nı́quel a los 50 con posible alergia al nı́quel que requerı́an cierre

percutáneo del FOP o el CIA. Se confirmó alergia al nı́quel en un

total de 11 pacientes, a los que se trató con un dispositivo de Gore.

Se realizó corrección percutánea a un paciente con CIA de tipo

ostium secundum y con dilatación del ventrı́culo derecho, y como

prevención de la recurrencia de ictus relacionada con el FOP al

resto de pacientes. En la tabla 1 se describen las caracterı́sticas

basales. La mayorı́a de los pacientes eran mujeres (82%) y la media

de edad fue 52 � 15 años. Para el cierre del FOP se utilizó el oclusor

septal Gore de 30 mm y para el cierre del CIA, el Gore Cardioform de

44 mm. Con respecto a las complicaciones durante la intervención,

solo 1 paciente con cierre del FOP sufrió un episodio transitorio de

fibrilación auricular.

Al cabo de un periodo de 3 a 6 meses tras la intervención, se hizo

un ecocardiograma transtorácico a todos los pacientes y una

prueba de burbuja a los sometidos a cierre percutáneo del FOP.

La prueba de burbuja fue negativa en los 10 pacientes tras el cierre,

y el Doppler color descartó una derivación a través del dispositivo

de CIA en los demás.

El seguimiento medio fue de 1,25 [intervalo intercuartı́lico,

2,88] años. Durante el seguimiento, ninguno de los pacientes sufrió

una reacción de hipersensibilidad sistémica tras el cierre

percutáneo; 2 pacientes sufrieron tromboembolia venosa tras el

cierre del FOP durante el seguimiento, y a 1 se le practicó

reemplazo quirúrgico de la válvula aórtica.

Esta serie de casos destaca la seguridad y la eficacia de un

abordaje de 2 pasos en pacientes con posible alergia cutánea al

nı́quel. El primer paso incluye una prueba de parche de nı́quel para

confirmar la sensibilidad/alergia de contacto antes de proceder con

el cierre percutáneo del FOP/CIA. El segundo paso incluye el

implante del dispositivo Gore. Cabe destacar que en la serie de

casos no hubo ningún informe de reacción de hipersensibilidad

sistémica relacionada con el nı́quel durante el seguimiento, lo que

destaca la seguridad de los dispositivos Gore en este contexto.

Sigue habiendo debate con respecto a la existencia del sı́ndrome de

hipersensibilidad al nı́quel tras la oclusión del FOP/CIA con los

dispositivos actuales en pacientes con alergia cutánea al nı́quel

conocida. Ambos dispositivos Amplatzer y Gore, actualmente los

más utilizados en todo el mundo en el cierre del FOP/CIA, liberan

nı́quel al torrente circulatorio durante los primeros meses después

de la intervención. Se ha demostrado que al cabo de 90 dı́as la

elución de nı́quel del dispositivo Amplatzer es mayor que la del

Gore5. Hay que destacar que no se ha documentado ninguna

relación de causa y efecto en la literatura médica. De hecho, hay

dudas sobre la incidencia real o incluso la existencia de

hipersensibilidad al nı́quel. No obstante, se ha propuesto que la

fibrilación auricular de nueva aparición, sobre todo durante los

primeros 1-3 meses, es parte de una amplia variedad de posibles

manifestaciones de hipersensibilidad al nı́quel. En teorı́a, la

hipersensibilidad al nı́quel podrı́a crear inflamación sistémica

que podrı́a causar miocardiopatı́a arritmogénica hasta que se

produce la completa endotelización del dispositivo6. La preocu-

pación por la seguridad de utilizar dispositivos médicos que

contienen nı́quel ha llevado a la Food and Drug Administration de

Estados Unidos a advertir sobre las posibles reacciones alérgicas en

pacientes con alergia al nı́quel. Sin embargo, ni en el documento de

posicionamiento europeo en el tratamiento del FOP ni en las

recomendaciones de la Society for Cardiovascular Angiography and

Interventions (SCAI) para el tratamiento del FOP se abordan la
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alergia al nı́quel y sus posibles complicaciones en pacientes que

requieren cierre con dispositivo.

Puesto que la mayor parte de los casos en los que se describe

hipersensibilidad al nı́quel debida a oclusión del FOP/CIA se han

documentado principalmente con prueba de parche de nı́quel,

parece prudente realizar esta prueba antes del implante para

confirmar la alergia al nı́quel en los pacientes con antecedentes

parecidos y a continuación elegir dispositivos que contengan y

liberen menos nı́quel como los Gore. De hecho, en un metanálisis

reciente se indica que la alergia al nı́quel confirmada con una

prueba de parche puede asociarse con mayor riesgo de resultados

adversos tras el implante de un dispositivo que contenga nı́quel,

como en 2 estudios con cierre del FOP/CIA con dispositivos

Amplatzer3.El ensayo INSPIRE (NCT04713683) puede ser de ayuda

para responder a esta pregunta clı́nica. El ensayo incluye a

pacientes con ictus relacionado con FOP que pasaron por pruebas

de parche cutáneo para nı́quel y otros alérgenos 14 dı́as antes de la

intervención. A continuación, se los aleatorizó a recibir un oclusor

de FOP Amplatzer o un oclusor septal Gore. Los resultados 90 dı́as

después de la intervención fueron cambios en los resultados de la

prueba del parche de nı́quel, derrame residual y sı́ntomas

comunicados por los pacientes.

Es importante reconocer las limitaciones del presente estudio,

incluidos el reducido tamaño de la muestra y el diseño unicéntrico,

y que el seguimiento de más de la mitad de los pacientes incluidos

fue relativamente corto, concretamente menos de 1 año. Teniendo

en cuenta las limitaciones expuestas, nuestro estudio proporciona

datos sobre la seguridad y la eficacia de la estrategia de 2 pasos

para los pacientes con alergia al nı́quel documentada que

requieren cierre del FOP/CIA, incluyendo una prueba cutánea

inicial de parche de nı́quel para verificar la alergia cutánea y a

continuación el cierre del defecto con un dispositivo Gore.
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Tabla 1

Caracterı́sticas quirúrgicas y del seguimiento

Paciente

número

Edad a la

intervención

(años)

Sexo Indicación de cierre del

FOP/CIA

Tamaño del oclusor Gore

implantado

Complicaciones

quirúrgicas

Reacción de

hipersensibilidad

sistémica

documentada tras

la intervención

Seguimiento tras

la intervención

(años)

1 63 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 6

2 44 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 1

3 45 Varón Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 5

4 60 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 0,85

5 51 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm FA paroxı́stica tras

la intervención

Ninguna 1,5

6 35 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 0,42

7 36 Varón Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 2,03

8 47 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 0,32

9 23 Mujer Dilatación del VD Oclusor Gore Cardioform

de 44 mm

Ninguna Ninguna 0,25

10 76 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 0,26

11 46 Mujer Prevenir la recurrencia de

ictus relacionado con el FOP

Oclusor septal de 30 mm Ninguna Ninguna 0,25

CIA: comunicación interauricular; FA: fibrilación auricular; FOP: foramen oval permeable; VD: ventrı́culo derecho.
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eThe Labatt Family Heart Centre, The Hospital for Sick Children,

University of Toronto, Toronto, Canadá
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Miocardiopatı́a dilatada asociada a cardiotoxicidad
por consumo de bebidas energéticas

Dilated cardiomyopathy associated with cardiotoxicity due

to consumption of energy drinks

Sr. Editor:

El consumo de bebidas energéticas (BE) se ha incrementado de

forma progresiva en los últimos años. Ya en 2011, en Estados

Unidos, hubo más de 20.000 visitas a los servicios de urgencias

relacionadas con las BE, principalmente de población joven1. Las

latas de BE contienen entre 80 y 160 mg de cafeı́na. El consumo de

cafeı́na > 480 mg en 24 h o > 200 mg diarios se ha asociado a

eventos cardiovasculares adversos1. Los eventos cardiovasculares

descritos son múltiples: fibrilación auricular, arritmias ventricu-

lares, cardiopatı́a isquémica, miocarditis, parada cardiorrespira-

toria o miocardiopatı́a de estrés, entre otras1,2. Sin embargo, en la

literatura solo hay descritos 3 casos de miocardiopatı́a dilatada no

isquémica (MCD) relacionada con el consumo de BE3–5 (tabla 1).

Presentamos el caso de un varón de 31 años sin antecedentes

personales ni familiares de interés que acude al servicio de

urgencias por sintomatologı́a de insuficiencia cardiaca izquierda

de una semana de evolución. El mes previo notó limitación

funcional al practicar su deporte habitual. Negaba sintomatologı́a

de angina o de sı́ncopes. A su llegada, destacaba una emergencia

hipertensiva en situación de edema agudo de pulmón. El electro-

cardiograma mostró una taquicardia sinusal con QRS estrecho sin

eventos arrı́tmicos durante el ingreso; la radiologı́a de tórax, un

patrón congestivo, y el ecocardiograma, una dilatación y disfunción

ventricular izquierda grave. En el análisis sanguı́neo, solo destacaba

un filtrado glomerular reducido de 55 ml/min, con una creatinina

sérica de 1,56 mg/dl, troponina T ultrasensible en meseta de 56,50

pg/ml y una fracción aminoterminal del propéptido natriurético

cerebral (tipo B) inicial de 1.323 pg/ml. Se descartó el consumo de

opiáceos, cannabis y cocaı́na, entre otros tóxicos.

Una vez estabilizado, se inició tratamiento estándar para

fracción de eyección reducida con el cuádruple recomendado. La

cardiorresonancia magnética reveló un diámetro telediastólico del

ventrı́culo izquierdo de 62 mm y una fracción de eyección del 29%

sin otros hallazgos de interés. El estudio con gadolinio no mostró

realce miocárdico y las secuencias potenciadas en T2 no revelaron

un aumento de la señal intramiocárdica. Además, se descartó

enfermedad arterial coronaria y etiologı́a autoinmune o neoplá-

sica. El diagnóstico del paciente fue de MCD, y se le derivó a la

unidad de insuficiencia cardiaca de nuestro centro.

Tabla 1

Caracterı́sticas basales de los pacientes descritos con miocardiopatı́a dilatada relacionada con el consumo de bebidas energéticas

Referencia Edad Sexo Presentación clı́nica inicial

de insuficiencia cardiaca

aguda

Dosis de BE Tratamiento relevante FEVI-DSG RTG en

RMN

Recuperación

FEVI y

dilatación VI

Fisk G et al., 2021 4 21 V Edema agudo de pulmón 0,5 l/dı́a Hemodiálisis Sı́ No Total

Belzile D et al., 2020 3 26 M Shock cardiogénico 1-2 l/dı́a AVLD Sı́ No Total

Uyanik M et al., 2021 5 24 V Insuficiencia cardiaca

descompensada

4 l/dı́a Diuréticos y bloqueo

neurohormonal para FEVI

reducida

Sı́ No Nula

Báez-Ferrer N et al., 2024* 31 V Insuficiencia cardiaca

descompensada

1 l/dı́a Diuréticos y bloqueo

neurohormonal para FEVI

reducida

Sı́ No Total

AVLD: asistencia ventricular de larga duración; BE: bebidas energéticas; DSG: disfunción sistólica grave; FEVI: fracción de eyección del ventrı́culo izquierdo; M: mujer; RMN:

resonancia magnética nuclear; RTG: realce tardı́o de gadolinio; V: varón; VI: ventrı́culo izquierdo.
* Caso presentado en este trabajo.

Cartas cientı́ficas / Rev Esp Cardiol. 2024;77(8):697–705 699

mailto:Eric.Horlick@uhn.ca
https://twitter.com/@erichorlick
https://twitter.com/@ejfu0209
https://twitter.com/@UHN
https://twitter.com/@hospitalclinic
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0035
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0045
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0045
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0050
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0055
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(24)00066-6/sbref0055
https://doi.org/10.1016/j.recesp.2024.02.007
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.recesp.2024.02.007&domain=pdf

	Oclusores del septo auricular Gore como opción para pacientes alérgicos al níquel
	FINANCIACIÓN
	CONSIDERACIONES ÉTICAS
	DECLARACIÓN SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL
	CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES
	CONFLICTO DE INTERESES
	Bibliografía


