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Evaluacion de los resultados del cierre percutaneo
mediante el dispositivo Amplatzer en pacientes pediatricos
con comunicacion interauricular (CIA)
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Resumen

Obijetivo: Describir los resultados del cierre percutaneo mediante el dispositivo Amplatzer (oclusor septal Amplatzer [ASO])
en pacientes pedidtricos con CIA. Material y métodos: Estudio transversal descriptivo realizado en pacientes sometidos al
cierre percutaneo de la CIA de marzo de 2005 a marzo de 2013. Se incluyeron pacientes < 16 afios, > 6 kg de peso, CIA
de tipo ostium secundum (OS) con bordes de separacion > 5 mm y ausencia de enfermedad coexistente. Se excluyeron
los nifios con hipertension arterial pulmonar severa. Se realizo una estadistica descriptiva con SPSS 20.0. Resultados: Se
incluyeron 28 pacientes, 19 (68%) del género femenino, con una mediana de edad de 8 (4-14) afios y 30.7 kg (15-69) de
peso; 21 (75%) pacientes tenian clase funcional New York Heart Association (NYHA) I'y 7 (25%), NYHA Il. La mediana del
tamafio de la CIA fue de 15.50 mm (5-25) y la del ASO, de 1754 mm (8-28). Tras la colocacion del ASO, el 100% presentaron
NYHA I al mes; 2 (71%) pacientes presentaron soplo cardiaco; 28 (100%), cese del soplo al sexto mes; sin evidencia de
arritmias al mes el 100%; 4 (14%) pacientes presentaron un cortocircuito residual a las 24 h; 28 (100%), una oclusion completa
al sexto mes, y una normalizacidn del tamafio del ventriculo derecho (VD) y el cese de la insuficiencia tricuspidea el 100%
al afio. Como complicaciones, 2 (7%) pacientes presentaron un sangrado minimo durante el procedimiento, 5 (18%), cefalea
transitoria y 1 (4%), disautonomia. Conclusion: El cierre percuténeo de la CIA en nifios con un dispositivo Amplatzer es
seguro y tiene buenos resultados.

PALABRAS CLAVE: Amplatzer. Comunicacion interauricular. Complicaciones.

Abstract

Objective: To describe the results of percutaneous closure by means of the Amplatzer Septal Occluder (ASO) device in
pediatric patients with intra-auricular communication (IAC). Materials and Methods: Descriptive transversal study in patients
submitted to percutaneous closure of IAC from March 2005 to March 2013. Patients aged < 16 years, weight > 6 kg, IAC type
ostium segundum, and patent foramen ovale, with border separations borders > 5 mm, and absence of coexisting pathology
were included in the study. We excluded from the study children with severe pulmonary blood pressure/arterial hypertension.
Descriptive statistics with the SPSS v. 20.0 statistical software package. Results: We included in the study 28 patients,
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feminine gender (n = 19, 68%), median age = 8 years (range, 4-14), weight 30.7 kg (range, 15-69). New York Heart Association
(NYHA) functional class | (n = 21,75%), Il (n = 7 25%). Median IAC size, 15.50 mm (range, 5-25), and a median ASO size of
1754 mm (range, 8-28). After ASO placement, 100% presented NYHA | at one month, cardiac murmur (n = 2, 71%), cessation
of cardiac murmur at month 6 (n = 28, 100%), without evidence of arrhythmias at one month 100%, residual short circuit at
24 hours (n = 4, 14%), complete occlusion at month 6 (n = 28, 100%), normalization size of VD, and cessation of tricuspid
insufficiency 100% at one year. Complications included minimal bleeding during the procedure (n = 2,7%), transitory cephalea
(n =5, 18%), and dysautonomia (n = 1, 4%). Conclusion: Percutaneous closure of IAC of children fitted with the ASO device
is safe and exhibits good results. (Gac Med Mex. 2015;151:465-71)

Corresponding author: Juan Carlos Barrera de Ledn, jcbarrer@hotmail.com
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|ntroducci6n

Las cardiopatias congénitas son las malformacio-
nes mas frecuentes al nacer, con una prevalencia de
ocho casos por cada 1,000 nacidos vivos y una Su-
pervivencia global de los recién nacidos de alrededor
del 85%'*. La CIA, que se define como una comuni-
cacion anémala entre las dos auriculas, es 2-3 veces
mas comun en las mujeres que en los hombres?®. Los
lactantes y nifios con CIA suelen estar asintométicos
o tener cianosis al llanto. Durante la exploracion fisi-
ca, el habito corporal es relativamente delgado (peso
inferior al percentil 10), con un soplo sistélico de
eyeccion de grado Il a lll/VI oido en el borde esternal
superior, con un desdoblamiento fijo del segundo
ruido®7.

El cierre de la comunicacion esta indicado cuando
hay una relacién Qp/Qs mayor de 1.5 con una sobre-
carga del volumen de las cavidades derechas®.

El cateterismo cardiaco terapéutico permite tratar
con éxito y escasa morbilidad este padecimiento® ",
Fue descrito por primera vez por King y Mills en 1976.
La técnica se popularizd gracias a los trabajos de
Lock J, et al. en el Boston Children’s utilizando el
dispositivo modificado de Rashkind para cerrar diver-
sos defectos cardiacos'’.

El doctor Kurt Amplatz, profesor de radiologia en Min-
nesota, disefd el ASO20, construido con un entramado
nitinol con propiedades de elasticidad, memoria térmica
del material y posibilidad de autocentrado'®-16.

Las ventajas de esta opcion terapéutica con el dis-
positivo Amplatzer son evidentes: no precisa esterno-
tomia, evita la necesidad de circulacion extracorpoérea,
hemotransfusiones y disminuye la morbilidad asociada,
los tiempos de hospitalizacion y la interrupcion de la
actividad cotidiana del nifio y su familia'> 1718,

El objetivo del presente estudio fue describir los
resultados a corto y mediano plazo del cierre percutaneo

mediante el dispositivo Amplatzer en pacientes pedia-
tricos con una cardiopatia congénita de tipo CIA.

Material y métodos

Se trata de un estudio transversal descriptivo realiza-
do en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del IMSS,
un hospital de referencia en el occidente del palis;
incluy6é a pacientes sometidos al cierre percutaneo
de la CIA mediante un dispositivo Amplatzer de
marzo de 2005 a marzo de 2013.

Criterios de seleccion

Se incluyeron pacientes menores de 16 afios con un
peso mayor a 6 kg, diagnosticados ecocardiogréfica-
mente con CIA y admitidos en el Centro de Hemodi-
namia del Servicio de Cardiologia del hospital para la
realizacion de un cierre percutaneo con Amplatzer. Se
excluyeron los pacientes con evidencia clinica y eco-
cardiografica de hipertension arterial pulmonar severa
y con un expediente clinico incompleto, o bien los nifios
cuyos padres no firmaron el consentimiento informado
para la colocacion del dispositivo.

Criterios para la colocacion
del dispositivo Amplatzer

Se definieron como candidatos los pacientes con
CIA de tipo OS y foramen oval con presencia de bor-
des de separacion con las estructuras vecinas mayo-
res de 5 mmy de consistencia adecuada; se evaluaron
los planos y estructuras anatémicas de la aorta (rebor-
de anterosuperior), el plano auriculoventricular dere-
cho e izquierdo (reborde anteroinferior), la vena cava
superior (reborde posterosuperior) y la vena cava in-
ferior (reborde anteroinferior), asi como la desemboca-
dura de las venas pulmonares y el seno coronario; las
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medidas se realizaron con una ecocardiografia transe-
sofégica, y se determind la ausencia de enfermedad
coexistente con sancion quirdrgica.

Desarrollo del estudio

Para la recopilacién de la informacion necesaria de
los expedientes clinicos fisicos y electrénicos se utilizé
una cédula previamente disefiada, que se estructurd
en concordancia con las variables que se deseaban
investigar. Dicho instrumento tuvo como finalidad re-
copilar la informacion mas relevante para su posterior
analisis estadistico y el establecimiento de conclusiones
y recomendaciones.

Se valoraron los parametros clinicos y ecocardiogra-
ficos de los controles realizados en el momento de la
colocacion del dispositivo, a las 24 h de la colocacion,
al mes, a los seis meses y al afo.

Procedimientos y desarrollo del estudio

Todos los procedimientos se realizaron bajo aneste-
sia general inhalatoria, que fue aplicada por un anes-
tesiologo pediatra con experiencia en el procedimiento;
se utilizé anestesia general balanceada o intravenosa
(ketamina, fentanil y agente blogueante neuromuscu-
lar). Para el cierre de los defectos se utilizd una guia
transesofagica, con una sonda multiplanar conectada
a un equipo de ecocardiografia de la marca Philips,
modelo 2136669, transductor OmniPlane Il 'y Omni-
Plane Ill. Durante el procedimiento se realiz6 una eco-
cardiografia transesofégica. Se utilizaron ASO con ta-
marfios seleccionados de acuerdo con el didmetro y el
tipo de defecto. Se utilizé el método del diametro del
defecto ajustado a la cintura del balén, obtenida por
ecocardiografia transesofagica y fluoroscopia.

A todos los pacientes se les administré antibiotico-
terapia (amoxicilina 50 mg/kg/peso corporal) durante
el procedimiento y dos dosis adicionales cada 8 h. De
forma posterior a la recuperacion en un area anexa al
Centro de Hemodinamia, los pacientes fueron transfe-
ridos a hospitalizacién para realizar la observacion
clinica rutinaria hasta la recuperacion completa, durante
un periodo maximo de 24 h, acorde con la evaluacion
de cada paciente.

En el momento del alta se indicd profilaxis para
endocarditis bacteriana durante seis meses, ademas
de acido acetilsalicilico (2-5 mg/kg/d a una dosis maxi-
ma de 100 mg) durante el mismo periodo de tiempo y
la recomendacion de evitar los deportes de contacto
durante un mes.

Calculo del tamano de la muestra

No se realiz6 el célculo de tamario de la muestra, ya
que se incluyeron todos los pacientes con el disposi-
tivo Amplatzer que cubrieran los criterios de seleccion.
Se realizd un muestreo no aleatorio de casos conse-
cutivos durante el periodo de estudio.

Analisis estadistico

Las variables cualitativas se analizaron mediante fre-
cuencias y porcentajes, y las cuantitativas, con media-
nas y rangos (minimo y maximo). Se manejé una base
de datos electronica con el programa Excel de Micro-
soft Office 2010 y para el analisis de la informacion se
utilizé el programa estadistico SPSS, version 20.0, para
Windows.

Consideraciones éticas

El estudio se apegd a los principios internacionales
de investigacion dictaminados en la Declaracion de
Helsinki de 1975. Se solicitd a los padres o encar-
gados del paciente la firma del consentimiento infor-
mado para la colocacion del dispositivo. El protoco-
lo fue aprobado por el Comité Local de Investigacion
y Etica 1302 del hospital, con el nimero de registro
R-2013-1302-41.

Resultados

A continuacion se presenta el andlisis de los resul-
tados obtenidos en el estudio realizado en la UMAE
Hospital de Pediatria CMNO en el periodo compren-
dido entre marzo de 2005 y marzo de 2013; se iden-
tificd un total de 32 pacientes con diagnostico de
CIA sometidos a un cierre percutaneo del defecto,
de los cuales se excluyeron cuatro, por lo que que-
daron 28 pacientes.

En la tabla 1 se muestran las caracteristicas de la
poblacién: se observa un predominio del género fe-
menino (68% de los casos), sobre todo entre los
escolares de hasta 11 afios, que representan la ma-
yorfa de la poblacion, y la mediana de peso fuer de
30.75 kg.

La tabla 2 muestra que el 75% de los pacientes
presentaban una clase funcional NYHA |y el 89%,
soplo (grado II: 52% vs. grado I: 48%), con localizacion
sistélica en el 100%. El 4% presentaron trastornos del
ritmo y el 35%, trastornos de la conduccién; de éstos,
el 14% presentaron BCRDHH vy el 21%, BIRDHH.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de pacientes
pediatricos portadores de CIA manejados con implante con

dispositivo Amplatzer

Caracteristicas

Grupo de estudio (n = 28)

Tabla 2. Caracteristicas iniciales de la evolucion clinica de
los pacientes del Hospital de Pediatria CMNO portadores
de CIA con implante de un dispositivo Amplatzer

Caracteristicas Frecuencia (n = 28)

Género
Femenino, n (%) 19 (68)
Masculino, n (%) 9 (32)
Edad, mediana (rango) 8.5 (4-14)
4-7 afios, n (%) 11 (39)
8-11 anos, n (%) 11 (39)
12-14 afios, n (%) 6 (22)
Peso, mediana (rango) 30.75 (15-69)
15-24 kg, n (%) 8 (29)
25-34 kg, n (%) 11 (39)
35-44 kg, n (%) 3(11)
45-55 kg, n (%) 4 (14)
> 55 kg, n (%) 2(7)

Segln puede observarse en la tabla 3, el 54% de
los pacientes presentaron un VD de caracteristicas
normales, con bordes suficientes en el 93% de los
casos, presion de la arteria pulmonar normal en el 96%
y datos de insuficiencia tricuspidea en el 3%.

En la tabla 4 se muestra que el 100% de los pacien-
tes presentaron una clase funcional | al mes de la colo-
cacion del dispositivo, el 7.1% continuaron con un soplo

Tabla 3. Caracteristicas ecocardiograficas transesofagicas
de los pacientes del Hospital de Pediatria CMNO portadores de
CIA antes del implante del dispositivo Amplatzer (marzo
de 2005-marzo de 2013)

Frecuencia (n = 28)

Tamano del VD

Normal, n (%) 15 (54)
Dilatado, n (%) 13 (46)
Bordes
Suficientes, n (%) 26 (93)
Insuficientes, n (%) 2(7)
Presién de la arteria
pulmonar
Normal, n (%) 27 (96)
Hipertensién pulmonar 1(4)
leve, n (%)
Insuficiencia mitral
Si, n (%) 0 (0)
No, n (%) 28 (0)
Insuficiencia tricuspidea
Si, n (%) 2(7)
No, n (%) 26 (93)

Tipo de CIA

Foramen oval, n (%) 13 (46)

OS, n (%) 15 (54)
Clase funcional

Clase I, n (%) 21 (75)
Clase Il, n (%) 7 (25)
Presencia de soplo, n (%) 25 (89)
Grado de soplo

Grado I, n (%) 12 (48)

Grado II, n (%) 13 (52)
Localizacion del soplo

Sistélico, n (%) 25 (100)

Diastdlico, n (%) 0(0)
Trastorno del ritmo, n (%) 1(4)
Trastorno de la conduccion

BCRDHH, n (%) 4(14)

BIRDHH, n (%) 6 (21)

Ninguno, n (%) 18 (65)

cardiaco al mes de seguimiento, con desaparicion del
soplo en el 100% de los pacientes a los seis meses
de seguimiento, y el 100% se mantuvieron libres de
arritmias cardiacas durante el seguimiento.

La tabla 5 muestra la evolucién ecocardiografica de
los pacientes: el 14% continuaron con cortocircuito a las
24 h de la colocacion del dispositivo y el 4%, al mes. A
los seis meses hubo cierre exitoso en el 100% de los
pacientes. Las dimensiones del VD se normalizaron en
el 100% de los pacientes a los 12 meses de seguimiento
y no hubo datos de insuficiencia tricuspidea en el 100%
de los pacientes a los 12 meses de seguimiento.

La tabla 6 muestra que el 7% de los pacientes pre-
sentaron sangrado en el momento del procedimiento,
lo cual constituye una complicacién menor. No se pre-
senté ninguna complicacion a las 24 h del procedi-
miento. No se presentaron hematomas, taponamiento,
hipotension ni paro cardiorrespiratorio.

La figura 1 muestra el dispositivo cuando es coloca-
do, en el momento de su liberacién, y la localizacion
correcta en el septum atrial.

Discusion

El tratamiento de los defectos congénitos por via en-
dovascular es una vieja ambicion de los cardiélogos.
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Tabla 4. Evolucion clinica de los pacientes del Hospital de Pediatria CMNO portadores de CIA con implante del dispositivo

Amplatzer (marzo de 2005-marzo de 2013)

Variable Antes 1 mes 6 meses 12 meses
Clase funcional
I 21 (75) 8 (100) 28 (100) 28 (100)
Il 7 (25)
Soplo cardiaco
No 3 (11%) 26 (92.9%) 28 (100%) 28 (100%)
Si 25 (89%) 2 (7.1%)
Grado del soplo
| 12 (43%) 2 (7.1%)
Il 13 (46%)
Arritmia
No 27 (96) 28 (100) 28 (100) 28 (100)
Si 1(4)

Tabla 5. Evolucion ecocardiogréfica de los pacientes del Hospital de Pediatria CMNO portadores de CIA con implante del

dispositivo Amplatzer (marzo de 2005-marzo de 2013)

Antes 24 h 1 mes 6 meses 12 meses

Cortocircuito

Si, n (%) 28 (100) 4 (14) 1(4) 0(0) 0 (0)

No, n (%) 0 (0) 24 (86) 27 (96) 28 (100) 28 (100)
Dimensiones del VD

Dilatado, n (%) 13 (54) 0 (0)

Normal, n (%) 15 (46) 28 (100)
Insuficiencia mitral

Si, n (%) 0 (0) 0 (0)

No, n (%) 28 (100) 28 (100)
Insuficiencia tricuspidea

Si, n (%) 2(7) 0 (0)

No, n (%) 26 (93) 28 (100)

En la actualidad, el cierre percutaneo de la CIA es una
técnica frecuentemente utilizada en muchos centros de
nuestro pais y del resto del mundo. La evolucién de los
materiales ha permitido la aparicion de dispositivos de
Ultima generacion, entre los que destaca el ASO.

En el presente trabajo se ha evaluado la seguridad y
eficacia del dispositivo ASO y, entre nuestros resultados,
cabe resaltar la mayor proporcion de pacientes del sexo
femenino (2/3 partes vs. 1/3 de pacientes masculinos).
Esto es caracteristico de los pacientes con CIA: la litera-
tura reporta que esta cardiopatia es 2-3 veces mas comun
en las mujeres que en los hombres. La mediana de peso
también coincide con el estudio multicéntrico MAGIC25 19,

Respecto al tipo de CIA, en nuestro estudio se evi-
dencié que la mayor proporcion de pacientes presentd

Tabla 6. Distribucion de los pacientes en estudio segun la
complicacion clinica durante el procedimiento y las prime-
ras 24 h del cierre percutdneo del defecto septal con un
dispositivo Amplatzer

Evento clinico Procedimiento Primeras 24 h

Sangrado, n (%) 2(7) 0
Cefalea transitoria, n (%) 0 (0) 5(18)
Disautonomia, n (%) 0 (0) 1(4)

una CIA de tipo OS, que representd un poco mas de
la mitad de los casos, frente a la CIA de tipo foramen;
son cifras similares a lo reportado en la literatura, donde
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Figura 1. Imagen del momento de la liberacion del dispositivo Amplatzer y de un dispositivo colocado adecuadamente en el septum atrial.

se comenta que la CIA de tipo OS representa aproxi-
madamente el 75% de los casos®520:21,

En cuanto a los hallazgos clinicos y electrocardio-
gréficos iniciales de nuestros pacientes, la mayoria se
encontraba en una clase funcional NYHA |y solo una
pequefia parte en una clase funcional NYHA II; casi
en la totalidad de pacientes con presencia de un soplo
sistélico suave de grado | o II. Destacaron tres pacien-
tes que no presentaron soplo: dos presentaron un
desdoblamiento fijo del segundo ruido cardiaco y uno,
una taquiarritmia, y el diagnéstico de CIA se realizd con
el ecocardiograma transtoracico. Respecto a los tras-
tornos de la conduccién encontrados, una pequefa
proporcion presentd un bloqueo de la rama derecha del
haz de His. Todo ello concuerda con la descripcion de
hallazgos clinicos y electrocardiograficos descritos por
otros autores?%7:8:2021,

Dentro de los hallazgos ecocardiogréaficos iniciales
se observo la dilatacion del VD en poco menos de la
mitad de los pacientes, con bordes suficientes en
practicamente la totalidad de los pacientes; hubo un
solo caso de hipertension pulmonar leve (presion sis-
tolica de la arteria pulmonar de 40 mmHg) y hallazgos
de insuficiencia tricuspidea en el 7% de los casos.

En nuestro estudio se utilizaron diferentes tamafios de
dispositivos, pero los mas empleados fueron los del nu-
mero 20 (seis casos). La eleccion del tamafio adecuado
del dispositivo se basa en las mediciones realizadas por
ETE y por la oclusién con catéter balon. En general, se

emplea un dispositivo cuya cintura sea ligeramente
mayor (1 0 2 mm) que el diametro del defecto'*?2,

De los 29 dispositivos que se intentaron colocar,
28 se colocaron de manera exitosa y solo un paciente
tuvo un intento fallido de colocacién; ese paciente, con
una CIA de diametro grande y anatomia poco favora-
ble, presentaba una cirugia cardiaca previa por transpo-
sicién de grandes vasos y posteriormente fue enviado a
cirugfa para la correccion del defecto. Un paciente
requirié la asistencia de catéter de balén por una CIA
fenestrada; dicha asistencia se realiz6 por dificultad
en el momento de alinear el dispositivo con el septum
interatrial, y se obtuvo una posicién vertical en relacion
con el septum.

Respecto a los hallazgos clinicos y ecocardiogréfi-
cos posteriores a la implantacion del dispositivo Am-
platzer, se mostraron cambios favorables. Se observd
una mejoria clinica en todos los pacientes, que pre-
sentaron una clase funcional NYHA I, asi como la nor-
malizacion de las dimensiones del VD y ausencia de
insuficiencia tricuspidea al afio de seguimiento.

Se encontré un cierre completo sin cortocircuito re-
sidual en la mayorfa de los pacientes en el momento
del procedimiento; en una pequefia proporcion hubo
un cortocircuito en el ecocardiograma transtoracico
inmediato. Durante el seguimiento ecocardiografico un
paciente present6 una fuga al mes de la colocacién del
dispositivo, pero hubo un cierre completo del total de
pacientes a los seis meses de seguimiento. Esto
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concuerda con lo encontrado por Munayer-Calderon,
et al., que reportan una oclusién completa del 92.5% en
el momento de la intervencién y una oclusion del 100%
a los seis meses, pero es menor a las cifras de Zabala
Arguelles, et al. o del estudio multicéntrico MAGIC,
que reportan una oclusion inmediata del 96-100%. En el
seguimiento ecocardiogréafico un paciente presenté una
separacion de la superficie del disco izquierdo® 12

Todas las complicaciones presentadas por los pa-
cientes intervenidos en nuestro estudio fueron menores y
cabe destacar las siguientes: dos pacientes con sangrado
en la zona de puncién, de forma similar a lo reportado por
Parra-Bravo, et al. y por Roel, y cinco pacientes con
cefalea transitoria y uno con disautonomfa manifestada
tras la colocacion del dispositivo, de forma similar a
los hallazgos de Munayer-Calderon, et al., quienes encon-
traron cefalea en el 9.5% de los pacientes®2325,

Por ultimo, en el 75% de los pacientes la estancia
intrahospitalaria fue de 48 h, lo cual es, en promedio,
similar a lo reportado en la literatura.

La experiencia obtenida en la presente investigacion
indica que es un procedimiento que posee una baja
tasa de complicaciones menores y hay un cierre total
del defecto sin complicaciones mayores.

Conclusiones

En nuestra casuistica, con 28 dispositivos implantados
de manera exitosa, los resultados a mediano plazo son
alentadores; en el 18% de los casos hubo complica-
ciones menores, que se resolvieron de manera favora-
ble durante el seguimiento.

Se observd una mejoria de la evolucién clinica y
ecocardiografica durante el seguimiento, asi como una
oclusion completa en todos los pacientes.

Podemos considerar el procedimiento como una bue-
na alternativa para el tratamiento de esta enfermedad.
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