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RESUMEN

“CIERRE TRANSCATETER DEL CONDUCTO ARTERIOSO PERMEABLE CON EL
DISPOSITIVO AMPLATZER DUCT OCCLUDER Il EN NINOS”

Introduccién. El conducto arterioso persistente es una estructura vascular que proviene de
la region distal del sexto arco aortico embrionario que persiste y conecta la region
proximal de la aorta descendente con el techo del tronco arterioso de la arteria pulmonar,
cerca del origen de la rama pulmonar izquierda. Esta estructura es esencial para la vida
fetal y normalmente de cierra espontdneamente posterior al nacimiento. EI Conducto
arterioso permeable puede provocar un aumento del flujo a nivel vascular con la presencia
de soplo cardiaco caracteristico continuo y la presencia de hipertensién arterial pulmonar.
Con el nuevo dispositivo ADO Il se plantea abarcar la mayor parte de la diferente tipo de
geometria del conducto arterioso, incluyendo los de morfologia tubular. En nuestro estudio
describiremos una serie de casos donde se realiz6 el cierre percutaneo del conducto
arteriosos con el dispositivo Amplatzer Duct Occluder II.

Objetivo. Describir la experiencia del dispositivo ADO Il para el cierre percutaneo del
conducto arterioso en nifios.

Material y Métodos: Lugar de desarrollo: Servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital de
Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI, del Instituto Mexicano del Seguro Social.
Periodo: Agosto de 2012 — Noviembre de 2012. Pacientes pediatricos de 6 meses a 5
afios con diagndstico de Persistencia de Conducto Arterioso, de cualquier género que
acudan al servicio de Cardiologia pediatrica. Se realiz6 un estudio tipo serie de casos
transversal, observacional, descriptivo.

Resultados. Se realizé cierre transcatéter del conducto arterioso en 9 pacientes con una
mediana para la edad de 24.2 meses (intervalo: 8-51). Siete pacientes fueron femeninos
(77.7%). El peso con una mediana de 10.7 Kg (intervalo: 6.0-16.3). Al estudio
hemodinamico, diametro minimo de 2.7 mm (intervalo: 1.0-5.0). Longitud mediana de 8.5
mm (intervalo 5-9). Se encontrdé un conducto arterioso tipo A en 55.6%, tipo C 11.1% y
tipo E 33.3%. En 5 de 9 pacientes (55.6%) mostraron oclusién angiografica completa a los
10 minutos. En el 77% con oclusidon completa a las 24 horas. Presentaron complicacion
menor con estenosis leve de rama pulmonar izquierda en tres pacientes con gradiente
ecocardiografico pico de 16, 17 y 21 mm Hg. La mortalidad fue nula. No hubo
complicaciones mayores. La oclusién completa fue del 100% al mes del procedimiento.

Conclusiones. El cierre transcatéter del conducto arterioso en nifios con el nuevo
dispositivo oclusor ADO Il es un método seguro. El cierre al 100% se encontré en el 77%
a las 24 horas que se completo al 100% al mes de seguimiento. Presentamos 3 casos con
complicaciones menores relacionadas con estenosis leve de rama pulmonar izquierda.



MARCO TEORICO

El conducto arterioso persistente es una estructura vascular que proviene de la
region distal del sexto arco adrtico embrionario que persiste y conecta la region
proximal de la aorta descendente con el techo del tronco arterioso de la arteria
pulmonar, cerca del origen de la rama pulmonar izquierda. Esta estructura es
esencial para la vida fetal y normalmente de cierra espontaneamente posterior al
nacimiento. Posterior a las primeras semanas de vida, la persistencia de conducto

arterioso es anormal®.

El impacto fisiologico y la significancia clinica de la persistencia del conducto
arterioso depende del tamafio del conducto arterioso y las condiciones

hemodindmicas del paciente.

El ductus arterioso fetal es una importante estructura, y que es esencial para el
desarrollo normal fetal, permitiendo que el gasto cardiaco del ventriculo derecho
se diversifique por fuera de la alta resistencia de la circulacién pulmonar. El cierre
prematuro del conducto arterioso en etapa prenatal origina fallo cardiaca derecho

y desarrollar hidrops fetal®.

La permeabilidad fetal del conducto arterioso es controlado por diferentes factores,
el mas importante es relacionado con la tensién baja de oxigeno fetal® y los
productos derivados de la ciclooxigenas provenientes del metabolismo del acido
araquidénico (PGI2)*. La produccion fetal de PGE2 y PGI2 causa vasodilatacion

del ductus arterioso via interaccion de los receptores de prostanoides.

Después del nacimiento, el incremento abrupto de la tension de oxigeno inhibe los
canales dependientes de potasio, lo cual condiciona un aumento del flujo de calcio
intracelular y provocando la constriccion ductal. Los niveles de PGE2 y PGI2
descienden, debido al cese de su produccién por la placenta® En el ductus
arterioso de contraen las fibras de la capa muscular media, lo que resulta en un

incremento del grosor de la pared, condicionando la obliteracion del lumen y el



acortamiento del ductus arterioso. El cierre funcional ocurre generalmente en las
primeras 24 a 48 horas posterior al nacimiento de los neonatos a término. En las
siguientes 2 a 3 semanas la invaginacion del endotelio con la ruptura y la

proliferacién, ocasiona fibrosis y el cierre permanente®.

Los factores responsables de la persistencia del conducto arterioso posterior a las
24 a 48 horas del nacimiento, no estan completamente entendidos. En los
neonatos a término, ocurre esporadicamente, pero hay un incremento en la

evidencia acerca de los factores genéticos que condicionan su persistencia.

En nifios nacidos a término la incidencia de conducto arterioso permeable se ha
reportado en = 1 de 2000 nacimientos’. Sin embargo, si se incluyen los nifios con
conducto arterioso “silente”, se ha estimado una incidencia mayor, en
aproximadamente 1 en 500 nacimientos®. En México se describe una frecuencia

de 24.84% de todas las cardiopatia congénitas de la edad pediatrica®.

En un corazén normal, con arco aértico izquierdo, el conducto arterioso conecta
la aorta descendente con el tronco pulmonar en el origen de la rama pulmonar
izquierda. El conducto arterioso puede persistir en una amplia variedad de formas
y tamafos. El tamafio, la configuracion y la relacidon de las estructuras adyacentes,
ocupan un aspecto importante con respecto a la resistencia del flujo sanguineo, y
también, tiene implicaciones importantes para determinar el tipo de intervencion

para su cierre.



Fig 1. Tipos morfolégicos del PCA de acuerdo a la clasificacion de Krichenko.
Cuadro Clinico.

La historia clinica de los pacientes con PCA varia desde la forma completamente
asintomatica, a aquellas con severa falla cardiaca congestiva. Muchos de los
pacientes asintomaticos acuden para evaluacion de un soplo cardiaco. Otros son
detectados incidentalmente en un estudio ecocardiografico, que se realiza por otro
propdsito en pacientes sin manifestaciones clinicas. La mayoria de los pacientes
con PCA estan compensados, a pesar de un cortocircuito moderado de izquierda

a derecha durante la nifiez*.

El principal hallazgo en el examen fisico, es la presencia de un soplo continuo
localizado en el borde esternal superior izquierdo, a menudo referido como soplo
“‘en maquinaria o chorro de vapor”. El soplo se irradia hacia el lado izquierdo del

esterndn y la espalda, pudiendo detectarse un frémito en borde esternal izquierdo



alto. Ocasionalmente un retumbo diastélico es audible en el apex cardiaco en
pacientes con conductos moderados a grades, sugestivo de sobrecarga de
volumen del ventriculo izquierdo. Los pulsos periféricos pueden ser prominentes o

saltones.
Radiografia de torax.

Dependiendo de la magnitud del cortocircuito a nivel ductal, la radiografia de térax
puede ser completamente normal o puede mostrar cardiomegalia
(especificamente con signos de crecimiento de cavidades izquierdas), e
incremento de las marcas vasculares pulmonares. El tronco de la arteria pulmonar

esta frecuentemente dilatado.
Electrocardiograma.

El electrocardiograma puede demostrar taquicardia sinusal, hipertrofia del
ventriculo izquierdo y datos de crecimiento de la auricula izquierda, en aquellos
pacientes con un conducto arterioso con cortocircuito de moderado a severo. En

pacientes con cortocircuito leve el electrocardiograma puede ser normal.
Ecocardiograma.

El ecocardiograma es el procedimiento de eleccion para confirmar el diagnéstico y
las caracteristicas del conducto arterioso permeable. Junto con la informacién
clinica, el ecocardiograma a menudo es util para clasificar el conducto arterioso
como silente, pequefio, moderado o grande. Asi mismo, es Util para evaluar y

clasificar otras anomalias asociadas.

En el estudio ecocardiografico en modo-M es util para medir el tamafio de las
camaras cardiacas y cuantificar la funcién sistélica del ventriculo izquierdo. En un
conducto arterioso pequeio, las dimensiones de las camaras cardiacas son
usualmente normales, sin embargo, puede encontrarse crecimiento leve del atrio
izquierdo y del ventriculo izquierdo. En pacientes con un conducto arterioso de
tamafio moderado a grande, la relacion de las dimensiones del atrio izquierdo y

raiz adrtica estan aumentados (relacion AI/AO > 1.3)



Las imagenes bidimensionales nos muestran la morfologia del conducto arterioso.
El Doppler color es muy sensible para detectar la presencia de conducto arterioso,
y puede estimar el grado del cortocircuito ductal. La modalidad Doppler color
pueden detectarse pequefios conductos que se originan cerca de la rama
pulmonar izquierda. En paciente con resistencias pulmonares vasculares altas y
conducto arterioso permeable, con poca velocidad del flujo de derecha a izquierda,
el conducto arterioso puede ser dificil de demostrar.

Cateterismo cardiaco

El cateterismo cardiaco intervencionista es actualmente en tratamiento de eleccion
en la mayoria de los centros hospitalarios en el cierre del conducto arterioso, en
nifos y adultos. En los pacientes con presion arterial pulmonar elevada, la
evaluacion de las resistencias vasculares pulmonares y su respuesta al uso de
agentes vasodilatadores como oxigeno, oxido nitrico o sildenafil puede ser de
utilidad para determinar la posibilidad del cierre del conducto. La evaluacién
hemodindmica durante la prueba de oclusién con el catéter balon, puede también

proveer importante informacion para su cierre.

El primer cierre del conducto arterioso por cateterismo intervencionista fue
realizado por Porstmann en 1966'. Desde entonces, se han desarrollado y

empleado diferentes dispositivos, en la busqueda del oclusor ideal*" *2.

A pesar
de las numerosas modificaciones al tamafio del sistema de liberacion, riesgo de
embolizacién y cortocircuito residual, ningun dispositivo ha demostrado una
versatiidad adecuada a la multiple variedad morfolégica observada en el

conducto arterioso permeable (CAP)*3,

El cierre percutaneo de cualquier tipo morfolégico de conducto arterioso, utilizando
de manera complementaria, coils de liberacion controlada y Amplatzer duct

occluder (ADO) han sido la terapéutica ideal en la dltima década™* *°.

En nuestro hospital se inicio el cierre percutdneo del conducto arterioso en 1997,
con el coil de liberacién controlada, siendo el tamafio del conducto arterioso de 2.1

mm, con éxito en el 93.5% de los procedimientos®®.
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El Amplatzer duct occluder (AGA Medical Corporation, Golden Valley, MN) es
establecido con un tratamiento efectivo para conducto arterioso permeable de
tamafio moderado con excelentes tasas de oclusién®” *. Sin embargo, existen
algunas limitaciones, incluyendo un tamafo relativamente grande del sistema de
liberacion y que puede ser inadecuado para ciertas morfologias de ductus

arteriales (tubulares).

El uso del dispositivo ADO para el cierre del conducto arterioso es un método bien
establecido con efectividad del 100% en el cierre exitoso en las primeras 24
horas'®. En nuestro medio se ha descrito la utilizacién de dispositivo Amplatzer
duct occluder (ADO) por Parra et al’® en paciente menores de 10 kilogramos, con
oclusion completa del conducto arterioso en el 97.2%, no reportan fallecimientos
con el procedimiento. Sin embargo, los subtipos en los cuales mas a menudo
causan dificultad son los conductos arteriosos tubulares (tipo C) de las
clasificacién de Krichenko et al, que representan el 7.6% de los defectos %% 23 E|
dispositivo ADO Il es un dispositivo auto expandible de nitinol hecho de dos discos
de bajo perfil los cuales son articulados por medio de una cintura conectada. Cada
disco es 6 mm mas largo que el diametro de la cintura de conexion y la longitud
del disco puede ser adaptada en diferentes angulos en la insercion del conducto
arterioso permeable dentro de la arteria aorta y pulmonar por medio de realizar
giro alrededor de la parte central. La cintura central esta disefiada para llenar el
defecto y los dos discos de retencion fueron disefiados para desplegarse en el
lado aortico y pulmonar del defecto. EIl disefio simétrico del ADO Il permite su

liberacién ya sea por la arteria o vena a pesar de un calibre pequefio (4F o 5F)*.
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Figura 2. Dispositivo Oclusor Amplater Duct Occluder 1. (AGA medical

corporation)

Venczelova et al** determinaron la seguridad y eficacia de los dispositivos ADO y
ADO Il en diferentes tipos de conducto arterioso. No reportaron complicaciones
mayores durante el estudio. Confirmaron por ecocardiografia el cierre completo del
conducto arterioso en el 95.45% de los casos, el cual se completo al 100% en los
siguientes meses del grupo con cierre de ADO. En los grupo de ADO Il el cierre
fue del 98.08%. Concluyen gque el dispositivo ADO Il es un método seguro y
efectivo, la ventaja de este dispositivo es que se puede utilizar introductores mas

pequefios y de bajo perfil.

En una serie de casos, realizado por Agnoletti et al®® reportan cuatro casos con
diferentes tipos de tamafio y geometria del conducto arterioso que fueron tratados
con el nuevo dispositivo ADO Il. Encontraron que es ventajoso por su colocacion
facil y segura, asi como la adaptibilidad para conductos de mayor longitud como

los tipos E.

Thanopoulos et al®

reportan el uso del dispositivo ADO Il en nifios con edad
media de 3.6 afios y un peso medio de 10.5 Kg. Con didmetro medios del
dispositivo de 4.2 £ 1.5 mm (rango 3 a 6). Se observo cierre completo por
ecocardiografia del conducto arterioso al mes de seguimiento del 98%. La
principal complicacién del procedimiento fue embolizacion de 1 dispositivo. Sin
embargo, recomiendan el uso del dispositivo ADO Il para el cierre del conducto

arterioso es seguro y efectivo para la mayoria de los pacientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El conducto arterioso persistente es una estructura vascular que persiste posterior
a la etapa del recién nacido donde se expresara las manifestaciones clinicas de
acuerdo al tamafo del conducto arterioso. Sin embargo, puede provocar un
aumento del flujo a nivel vascular con la presencia de soplo cardiaco caracteristico
continuo o “en maquinaria” y la presencia de hipertension arterial pulmonar con el
desarrollo subsecuente de sindrome de Eisenmenger. En otros pacientes puede
llegar a ser “silente” y solo detectarse como hallazgos ecocardiografico, sin
embargo, el riesgo latente de presentar algunas complicaciones como la presencia
de endarteritis, a pesar de no presentar manifestaciones clinicas, hace que esté
indicado el cierre del conducto arterioso. En nuestro medio se realiza el cierre
percutaneo del conducto arterioso por medio cateterismo cardiaco intervencionista
como la técnica estandar de oro por su seguridad y eficacia, ademas del riesgo
minimo de complicaciones, solo los casos de conducto arterioso de tipo tubular
(tipo C) o de tipo ventana (tipo B) de acuerdo a la clasificacién de Krichenko et al*°
para el cierre de forma quirdrgica. Con el advenimiento de nuevo tipo de
dispositivos para el cierre del conducto arterioso se han ido superando algunas
dificultades que eran presentadas en el procedimiento. Hace poco tiempo se
aprob6 en México el dispositivo ADO Il para el cierre del conducto arterioso, el
cual tiene ventajas respecto a su sucesor, por lo que nos surge la siguiente
pregunta a investigar. Actualmente se cuenta con la disponibilidad de un nuevo

dispositivo para su uso en México.

¢, Cual es la experiencia inicial del dispositivo Amplatzer Duct Occluder II, en el

cierre del conducto arterioso persistente en niios?

13



JUSTIFICACION

Recientemente el Instituto Mexicano del Seguro Social ha sido publicada la guia
clinica del manejo del conducto arterioso donde se recomienda el cierre del
conducto arterioso en todas sus formas anatomicas. Con el nuevo dispositivo ADO
Il se plantea abarcar la mayor parte de la diferente tipo de geometria del conducto
arterioso, incluyendo los de morfologia tubular. En nuestro estudio se describe
una serie de casos donde se realizé el cierre percutaneo del conducto arterioso

con este nuevo dispositivo (ADO lI).
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Objetivo primario:

o Describir la experiencia del dispositivo ADO Il para el cierre percutaneo del

conducto arterioso

METODOLOGIA

Tipo de estudio:

Descriptivo

Disefo del estudio:

Se realizé un estudio tipo serie de casos, transversal, observacional, descriptivo.

Periodo vy lugar de desarrollo:

Servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital de Pediatria del Centro Médico

Nacional Siglo XXI, del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Periodo: Agosto de 2012 — Noviembre de 2012

Poblacion:

Pacientes pediatricos de 6 meses a 5 aflos con diagnéstico de Persistencia de
Conducto Arterioso, de cualquier género que acudan al servicio de Cardiologia
pediatrica del Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI de la
Ciudad de México D.F.

15



Muestreo

No probabilistico.

Tipo de muestreo

A conveniencia. Se incluyé a todos los pacientes que cumplan los criterios de

inclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Paciente con edad mayor de 6 meses y menores de 5 afios.

e Pacientes masculinos y femeninos.

e Tener un conducto arterioso persistente < 5.5 mm de didmetro minimo por
angiografia.

e Tener un conducto arterioso persistente > 3 mm y < 12 mm de longitud por
angiografia.

e Deben ser autorizados por un consentimiento informado firmado por los
padres o tutores para el estudio clinico.

e Peso > 6 kilogramos para el procedimiento

e tener un diametro de la aorta descendente > 8 mm

e Deben tener cortocircuito de izquierda a derecha a través del conducto

arterioso permeable.

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Resistencias vasculares pulmonares mayores de 8 unidades Woods o
relacion de Resistencia pulmonar/resistencia sistémica > 0.4.

e Presenten trombos intracardiacos.

16



e Presenten anomalias cardiacas adicionales que requieran correccion
quirargica.

e Con infeccion activa que requieran tratamiento en el tiempo del implante.

e Tener tratamiento anticoagulante.

e Estar participando en otro estudio clinico.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

e Pacientes que no se puede realizar estudio completo.

17



DEFINICION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion Definicion Escala de Unidades/
conceptual Operacional medicién Categorias
Edad Tiempo  trascurrido | La edad en afios y | Cuantitativa. Afos y meses.
desde el nacimiento | meses referida por el | De razén
del individuo hasta su | paciente y se registra
inclusion en el | en la hoja de
estudio. recoleccion de datos.
Género Condicién  biolégica | Género Cualitativa -Masculino
que define al hombre | fenotipicamente Nominal dicotémica -Femenino
y la mujer encontrado en el
paciente el cual es
anotado en hoja de
recoleccion de datos
Peso Fuerza con la cual un | Registro en el | Cuantitativa Kilogramos
cuerpo actia sobre | expediente clinico | Continua
un punto de apoyo, | expresado en
originado  por la | kilogramos previo al
aceleracion de la | estudio y es anotado
gravedad, cuando | en la hoja de
esta actlla sobre la | recoleccion de datos.
masa del cuerpo.
indice de Medida de asociacion | IMC obtenido de la | Cuantitativa IMC = peso/talla’
entre el peso y la talla | relacion de peso y | Continua
masa corporal de un individuo | talla del individuo con
(||V|C) obtenida a través de | la expresion
la expresion | matemética peso en
matematica peso (kg) | kilogramos entre talla
entre la talla (m) al | en metros al
cuadrado. cuadrado y anotado
en la hoja de
recoleccion de datos.
Tipos de | Es la forma | Al realizar | Cualitativa -A
anatémica del | cateterismo cardiaco | Nominal -B
conducto conducto arterioso | en proyeccion lateral -C
arterioso persistente mas alld | izquierda y oblicua -D
de los 3 meses de | derecha se dispara -E
vida extrauterina. en arco aértico con Ver Fig 1.

material de contraste
y se visualiza
conducto  arterioso,
donde se valora la

forma geométrica
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basados en la

clasificacion de

Krichenko et al*°.

QP/QS

Es la relacién entre el
gasto pulmonar y el

gasto sistémico.

Al realizar
cateterismo a través
de la arteria y vena
femoral insertando
un catéter para la
extraccion de 0.5 ml.
de sangre con el
proposito de obtener
la  saturacion  de
oxigeno, la cual sera
tomada del sitio
anatomico de la vena
cava superior y vena
cava inferior para la
obtencion de la
saturacion venosa
mixta y
posteriormente se
procederd a toma de
muestra con el mismo
fin del tronco de la
arteria pulmonar,
vena pulmonar y
aorta ascendente.
Con los datos
obtenidos se
calculara la relacion a
través de la siguiente
formula®:

QP/QS =

Sat Ao — Sat MV

Sat AP — Sat VP

Cuantitativa

Continua

QP/QS=Gasto

pulmonar/Gasto sist

Didmetro de
aorta

descendente

Longitud transversal

de la aorta
descendente 5 mm

posterior al istmo.

Al realizar
cateterismo cardiaco
por medio de un
disparo con material
de contraste a nivel

del arco aédrtico se

medira la distancia
posterior al istmo
aortico y la aorta

Cuantitativa

Continua

-Milimetros (mm)
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abdominal

Longitud del Distancia entre el | Con el paciente en | Cuantitativa -Milimetros (mm)
istmo adrtico y tronco | decubito prono se | Continua
conducto de arteria pulmonar | procedera a realizar
arterioso expresada en | cateterismo cardiaco
milimetros (mm). localizando el
conducto arterioso y
por medio de un
disparo con material
de contraste a nivel
del istmo aértico se
medir4d la distancia
ente el istmo adrtico y
tronco de la arteria
pulmonar.
Gradiente en Relacion de la | Realizar cateterismo | Cuantitativa -mm Hg
diferencia de presion | a través de la arteria | discontinua
aorta barométrica entre la | femoral insertando el
descendente aorta ascendente y | catéter multipropdsito
descendente con equipo de toma
expresada de | de presion
milimetros de | hemodindmico
mercurio (mm Hg) previamente calibrada
se tomara la presion
del sitio anatémico de
la aorta ascendente y
posteriormente la
descendente previo y
posterior a la
colocacion del
dispositivo Amplatzer
duct occluder II.
Gradiente en Relacion de la | Posterior a la | Cuantitativa -mm Hg
diferencia de presion | colocacion del | Continua

Rama
Pulmonar

Izquierda

barométrica entre el
tronco de la arteria
pulmonar 'y rama
pulmonar izquierda

expresada en mm Hg

dispositivo ADO Il en
el conducto arterioso,
se procedi6 a tomar
la presién con catéter
multipropdsito en
tronco de artera
pulmonar y en rama
pulmonar izquierda.

Si  se documenta
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gradiente diferencial
mayor de 10 mm Hg,
se considerd
estenosis de rama

pulmonar izquierda

Cierre exitoso Oclusion completa de | A los 10 min posterior | Cualitativa -Presente
. . corto circuito a través | a la colocacion del | Nominal dicotémica -Ausente
inmediato del conducto arterioso | dispositivo ADO |l se
de manera inmediata | verificara la ausencia
a la colocacion del | del corto circuito entre
dispositivo ADO Il aorta y arteria
pulmonar.
Cierre exitoso Oclusién completa de | Por medio de | Cualitativa -Presente
corto circuito a través | visualizacion directa | Nominal dicotémica -Ausente
a las 24 horas del conducto arterioso | por al menos dos
evaluada a las 24 hrs | observadores
de la colocaciéon del | previamente
dispositivo Amplatzer | entrenados se
duct occluder II. evaluara  con eco
Doppler Marca
Philipps modelo se
realizar4 estudio eco
modo  bidireccional
Doppler color en vista
eje corto verificando
intencionalmente  la
ausencia de corto
circuito entre el arco
aortico y el tronco de
la arteria pulmonar a
las 24 hrs, posterior a
la  colocacién  del
dispositivo Amplatzer
duct occluder II.
Tiempo de Tiempo transcurrido | Se procedio a | Cuantitativa -minutos
o en minutos entre el | registrar en la hoja de | Continua
procedlmlento inicio y final del | recoleccion de datos
procedimiento de | el tiempo transcurrido
colocacion del | en minutos desde la
dispositivo Amplatzer | punciébn de vasos
duct occluder II. femorales arterial y
venoso y el retiro de
los introductores.
Tiempo de Exposicién en | Se procedio a | Cuantitativa -Minutos
minutos al | registrar en la hoja de | Continua

Fluoroscopia

fluoroscopio.

recoleccién de datos
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el tiempo transcurrido
en minutos de la
utilizacion del
fluoroscopio en el
procedimiento de
colocacion del
dispositivo Amplatzer

duct occluder II.

Complicacién Co-morbilidad En el examen fisico | Cualitativa -Presente
derivada del | completo durante y | Nominal dicotémica -Ausente
menor procedimiento que | posterior al
requiere la | procedimiento de
observacion o | colocacion del
tratamiento  médico | dispositivo por un
pero sin la | observador experto
prolongacion de la | vertiendo en la hoja
hospitalizacién sin | de recoleccién de
poner en peligro la | datos las
vida del paciente. complicaciones
menores en las
cuales se incluyen:
hematomas,
sangrado leve, dolor
en region femoral y
estenosis leve de
rama pulmonar
izquierda < 25 mm
Hg.
Complicacic’)n Co-morbilidad En el examen fisico | Cualitativa -Presente
derivada del | completo durante y | Nominal dicotémica -Ausente
mayor procedimiento que | posterior al
requiere la | procedimiento de
observacion o | colocacion del
tratamiento  médico | dispositivo por un
pero con la | observador experto
prolongacién de la | se evaluara la

hospitalizacion  que
pone en peligro la

vida del paciente.

presencia de datos
clinicos de anafilaxis
al material de
contraste, datos de
infeccién en sitos de
introduccion del
catéter, datos de

trombosis arterial,
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trombosis venosa
profunda. Al estudio
ecocardiografico  se
buscaran datos de
estenosis severa de
rama pulmonar
izquierda y estenosis
a nivel de istmo
aortico y migracion

del dispositivo.

Descripcion general del estudio

Se realizé un estudio descriptivo, con un grupo de pacientes pediatricos con
conducto arterioso permeable, en edades comprendidas entre los 6 meses a los
5 afios de edad que acudieron al servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital de
Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI, atendidos durante el periodo de

tiempo comprendido del Agosto a Noviembre 2012.

A los pacientes con diagndstico de persistencia de conducto arterioso, se informo
al padre o tutor sobre la realizacion e importancia del procedimiento, se solicitd la
firma de consentimiento informado para su intervencién y participacion en el

estudio.

Bajo anestesia general se canuld arteria y vena femoral, se realiz6 aortogramas en
proyeccion oblicua derecha y lateral izquierda, ahi se midi6 el diametro mayor y
menor del ductos arterioso y la longitud del conducto del extremo aértico al
pulmonary se clasificé de acuerdo al clasificacién de Krichenko et al*®. El tamafio
del dispositivo se baso en el diametro minimo del conducto. Se seleccion6 un
dispositivo con una cintura mayor de 0.5 a 1.2 mm al diametro minimo del
conducto. La longitud del dispositivo se escogié midiendo la longitud del conducto,
con una distancia mayor de 4 mm. La liberacion del dispositivo se efectuo del lado
arterial o venoso dependiendo del tamafio del conducto, morfologia y la

preferencia del operador. El gradiente de presién fue medido con un trazo de retiro
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de la aorta ascendente hacia la descendente posterior al implante del dispositivo,
y un gradiente mayor de 10 mm Hg fue considerado como hemodindmicamente
importante. Diez minutos posterior a la colocacion del dispositivo, se realizd un
aortograma para corroborar la presencia de fuga residual. Una vez terminado el
implante del dispositivo, se retird catéteres y se realiz6 compresion en los sitio de
puncién y se dio por terminado el estudio. Se procedié posteriormente a llenar el
formato de hoja de recoleccion de datos. A las 24 horas posteriores de haber
realizado el procedimiento se efectué un examen fisico completo, radiografia de
térax y ecocardiograma transtoracico para corroborar presencia de fuga residual
y busqueda de complicaciones, en caso de ausencia de complicaciones mayores
se egreso el paciente del servicio. Se citd6 en 1 mes posterior al egreso del
servicio, en ese momento se realizé ecocardiograma transtoracico para corroborar
la ubicacion del dispositivo ADO Il en sitio de conducto arterioso y la presencia de

fuga residual a través del dispositivo.

Andlisis estadistico:

Se realiz6 estadistica descriptiva con frecuencias, porcentajes, medidas de
tendencia central y de dispersion, de acuerdo a la distribucion de cada una de las

variables en el programa SPPS V.20.0.
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Recursos y factibilidad:

Recursos:

Humanos: El Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI, cuenta
con personal calificado para la deteccion, colocacion del dispositivo Amplatzer

duct occluder Il, asi como para la deteccién de las posibles complicaciones

Materiales: El hospital cuenta con el equipo y material necesario para la
colocacion del dispositivo oclusor, asi como para la evaluacion completa posterior

al procedimiento.

Financieros: Papeleria, material de cémputo y sistema estadistico seran

financiados por el investigador.

Factibilidad:

El estudio es factible ya que en el servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital
de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI se cuenta con un volumen de
pacientes suficientes y cumplen con las caracteristicas necesarias para la

realizacion del estudio

Difusion:

Se presentara este protocolo con fines de tesis para obtener el diploma en la

especialidad de Cardiologia Pediatrica.
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Aspectos éticos:

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VI, 15,16,17 en su inciso I,
18,19,2,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo a la declaracion de Helsinki con su modificacion en 1989 en

Hong Kong basados primordialmente en la beneficencia, autonomia y equidad.

Al inicio del estudio se presentd y fue aprobado por el Comité Local de
Investigacion en Salud, de la UMAE Hospital de Pediatria del Centro Médico
Nacional Siglo XXI.
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Resultados

Durante el periodo comprendido de Agosto a Noviembre del 2012, se estudiaron
un total de 9 pacientes sometidos a cierre percutdneo del conducto arterioso
permeable con el Amplatzer Duct Occluder Il (ADO Il). La mediana de edad de
los pacientes fue de 24.2 meses (Intervalo: 8 — 51). Siete pacientes fueron nifias
(77.8%) . El peso con mediana fue 10.7 kg (Intervalo: 6.0-16.3), y la talla con una
mediana de 82 cm (Intervalo: 64-103). La mediana de indice de masa corporal de
16 (Intervalo 14.1-16.7)(Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas de demograficas de los pacientes.

EDAD PESO

PACIENTE GENERO* (meses)  (Kg) IMC
1 M 30 10.2 14.1
2 F 14 7.8 16.4
3 M 8 6 14.6
4 F 20 10.7 16.7
5 F 35 13.6 16.1
6 F 16 8.8 14.8
7 F 24 11.2 16.7
8 F 51 16.3 15.4
9 F 47 12.4 16

*M: Masculino. F: Femenino

Desde el punto de vista ecocardiografico se evidencid una relacion AI/AO con una
mediana de 1.3 (intervalo: 1.1-2.3), el didmetro minimo encontrando del conducto
arterioso con mediana de 3.7 mm(intervalo: 1.4-4.2) y el diametro maximo con una

mediana de 7.8 mm (intervalo: 2.1-11).

El estudio angio-hemodinamico mostré una presion media pulmonar de 21 mm Hg
(intervalo: 14-51). Se encontré hipertension arterial pulmonar en tres casos, siendo
moderada en uno de ellos, leve en el resto. La relacidbn presion sistolica
pulmonar/presion sistolica sistémica fue de 0.38 (intervalo: 0.28-0.73). La relacion
gasto pulmonar/gasto sistémico (QP/QS) fue de 2.3 (intervalo: 1.3-5.2)
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El tipo de conducto arterioso por angiografia se encontrdé tipo A en 5 casos
(55.6%), tipo C 1 caso (11.1%) y tipo E en 3 casos (33.3%). Angiograficamente, el
didmetro minimo del conducto mostré una mediana de 2.7 mm (intervalo: 1.0-5.0),

y una longitud con una mediana 8.5 mm (intervalo 5-9). (Tabla 2)

Tabla 2. Caracteristicas del conducto arterioso al estudio hemodinamico

DIAMETRO DIAMETRO

TIPO MINIMO ~ MAXIMO LONGITUD
PACIENTE CONDUCTO* (mm) (mm) (mm) QP/QS**

1 E 2 2 6 2.3
2 A 2.7 7.8 6 5.2
3 C 4 7.3 8.5 2.8
4 A 1.5 9 6 3.2
5 E 2.9 10.5 9 2

6 A 3.2 10 9 3.7
7 A 1 3 5 1.3
8 E 1.5 5.4 8.6 1.4
9 A 5 11 9 1.7

* De acuerdo a clasificacion de Krichenko et al*
**QP/QS : Relacion Gasto Pulmonar/Gasto Sistémico

El ADO Il fue implantado con éxito en todos los casos. El abordaje del conducto
fue anterégrado (venoso) en 7 casos (77.8%). La relacion de didmetro del tamafio
del dispositivo ADO Il/CAP fue de 2.0 (intervalo: 1.2-3). Los dispositivos utilizados
fueron: 3-4 mm en 2 casos (22.2%), de 4-4 mm en 3 casos (33.3%), y de 4-6
mm, 5-4 mm, 5-6 mm y 6-6 mm en 1 caso respectivamente (Figura 3). En el
paciente numero 5, el diametro minimo del CAP fue de 2.9 mm y la longitud de 9
mm. Un ADO Il de 4-4 mm fue colocado, pero el dispositivo no tomo la forma
adecuada y mostré un cortocircuito residual significativo. Se opto por no liberarlo y
reemplazarlo con un ADO Il de 6-6 mm, lograndose finalmente un implate
adecuado y con Optimos resultados. El tiempo de flouroscopia con una mediana
de 14.7 minutos (intervalo: 5-28) y el tiempo de procedimiento con mediana de 58

minutos (intervalo: 42-120).
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TABLA DE RESULTADOS DE LA COLOCACION DEL DISPOSITIVO ADO Il PARA CAP

TAMANO OCLUSION 10 OCLUSION 24 COMPLICACION  GRADIENTE RPI
PACIENTE  DISPOSITIVO MINUTOS HORAS* MENOR** (mm Hg)***

1 4-6 SI SI NO 9
2 5-6 SI Sl Sl 16
3 5-4 NO NO NO

4 4-4 SI Sl NO

5 4-4 NO NO Sl 17
6 4-4 NO Sl NO 9
7 3-4 SI SI NO 2
8 3-4 SI Sl Sl 21
9 6-6 NO SI NO 10

*La oclusion se completo en los nueve pacientes al mes de seguimiento de la colocacion
del dispositivo oclusor.

*Complicacion menor: estenosis RPI < 25 mm Hg

**Gradiente de Rama Pulmonar Izquierda en mm Hg

Figura 3. Cierre de Conducto arterioso con Dispositivo ADO Il 3-4 mm. No hay

cortocircuito residual.

No hubo complicaciones mayores durante el procedimiento en ninguno de los
pacientes. De los 9 pacientes, 5 (55.6%) mostraron una oclusiéon angiografica
inmediata (Figura 4), mientras que 4 (44.4%) evidenciaron un cortocircuito trivial
residual intraoclusor. Todos los paciente fueron dados de alta al dia siguiente del
procedimiento. No observamos migracion del dispositivo 0 complicaciones
mayores No hubo mortalidad con el procedimiento. El examen fisico y
radiolégico practicado al dia siguiente, evidencié ausencia de soplo y una
adecuada posicién del dispositivo. En el seguimiento ecocardiografico a las 24
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horas, evidenciamos fuga trivial en dos pacientes (22.2%). El éxito total se
completo al mes de colocacion del dispositivo en los nueve casos. El analisis de la
velocidad de flujo por Doppler a nivel de la rama pulmonar izquierda mostré una
aceleracion de flujo mayor de 2 m/s en tres pacientes (33.3%) con gradientes de
16, 17 y 21 mm Hg en cada uno de los pacientes (estenosis leve en origen de
rama pulmonar izquierda). A nivel de aorta descendente no se observo
aceleracion de flujo significativa.

Figura 4. Conducto arterioso tipo C, didmetro minimo 4 mm (A), se coloco

dispositivo ADO Il 5-4 mm (B). Con fuga residual leve (C).
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DISCUSION.

Desde el primer cierre transcatéter del conducto arterioso realizado por Porstmann
en 1966 se han empleado mdltiples dispositivos para este propésito. En nifios
pequefios se han utilizando predominantemente dispositivos coils de liberacion
prolongada y amplatzer duct occluder. La guia de practica clinica del conducto
arterioso permeable elaborada por el Instituto Mexicano del Seguro Social®®
establece que todo conducto arterioso permeable sintomético debera cerrarse, ya
sea por procedimiento intervencionista o via quirdargica. Con el nuevo dispositivo

amplatzer duct occluder Il se tiene poca experiencia.

El uso del dispositivo oclusor ADO | para cierre de conducto arterioso esta
ampliamente establecido. Bilkis et al*®, reportaron una serie de 205 pacientes
utilizando el ADO | para cierre de CAP donde el cierre fue realizable con éxito en
205 de 209 pacientes (99%), las complicaciones reportadas en 3 casos
presentaron embolizacion del dispositivo y un caso con disminucion del diametro
aortico. En nuestro hospital, Centro Médico Nacional Siglo XXI, Parra et al®
realizaron un estudio donde evaluaron el cierre del CAP con dispositivo ADO |, en
29 niflos menores de un afo de edad con una edad media de 8.9 +2.8 meses y
peso de 6.4 +£1.5 kg con didmetro minimo del conducto arterioso de 3.16 2.4 mm.
Se documentd una tasa de oclusion en 28 de 29 pacientes (96%), con
complicaciones mayores reportadas en el 10.3%, que incluyeron la embolizacion
del dispositivo oclusor hacia la aorta descendente, trombosis de la arteria femoral

y un paciente con hemorragia significativa.

La mayoria de las complicaciones asociadas al cierre percutaneo del conducto
arterioso son de manera inmediata®®>*% de acuerdo con Faella y Hijazi*® 15
(3.4%) de 316 pacientes tuvieron complicaciones, incluyendo una complicacién
mayor como muerte subita en un procedimiento, asi como, hemolisis, evento de
asistolia transitoria, depresion del segmento ST acompafiada de sangrado,
correccion quirdrgica por embolizacién del dispositivo, malposicién del dispositivo,
transfusion de hematies por pérdida sanguineo y 8 pacientes con complicaciones

menores. Young Jang et al®* en Corea del Sur, en pacientes con conducto
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arterioso permeable usando diferentes dispositivos, con diametro minimo de 3
mm, con edad media de 11 afos, reportaron complicaciones mayores en 4 de 117
pacientes (3.4%), relacionadas con hemolisis significativa, embolizacion del
dispositivo, endocarditis infecciosa y estenosis de los vasos adyacentes al
dispositivo. En nuestra serie de casos, con una mediana de edad de 24 meses, no
se encontraron complicaciones mayores, solo complicaciones menores
inmediatas, 3 de 9 pacientes, todas relacionadas con la estenosis leve de rama

pulmonar izquierda con un gradiente maximo ecocardiografico de 21 mm Hg.

Debido a las complicaciones surgidas con el dispositivo ADO |, como la
embolizacién del dispositivo, el tamafio del sistema de de liberacion, la
conformidad de la anatomia del conducto, el cortocircuito residual y la dificultad
de la implantacién del lactantes pequefios, AGA medical corporation introdujo el
ADO Il. Todos los dispositivos ADO Il pueden ser liberados a través de sistemas
de liberacion pequefios 4 0 5 Fr y ademas pueden ser usados con seguridad en
lactantes pequefios con poco riesgo de complicaciones vasculares. Este nuevo
dispositivo ofrece ademas 6 planos de oclusion por tener una estructura con
multiples capas que cubren todo el espacio del conducto arterioso. EIl uso de
sistemas de liberacion pequefios y la posibilidad de ser liberado tanto del lado

pulmonar con del lado adrtico hacen el procedimiento mas sencillo.

Venczelova et al 2* compararon el cierre de CAP por los dispositivos ADO |y ADO
[l en nifios, en el grupo en que se utilizé6 el ADO | donde se incluyeron a 44
pacientes con edad media de 3 afios y 4 meses se observé un tasa de oclusiéon
del 95.45% a las 24 horas. En el grupo donde utilizaron el dispositivo ADO I
donde se incluyeron 52 pacientes con edad media de 6 afios y 2 meses la tasa de
oclusion fue del 98.08%; En nuestro estudio, se incluyeron pacientes de edad mas
pequefia, con una mediana de 2 afios, con una tasa de oclusion a las 24 horas
del 77.7%, sin embargo, la oclusion se completé al mes de seguimiento de la

colocacioén del dispositivo.

Observamos la presencia de dificultad en la colocacion del dispositivo, debido a la

mayor flexibilidad del mismo. Esto sucede al liberar el disco distal y tratar de
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retenerlo con el extremo distal del conducto arterioso, ocasionando la incursion del
disco dentro del cuerpo del ductus y la porcion central del dispositivo puede
posicionarse sobre el extremo proximal del mismo, creando la posibilidad de
estenosis de rama pulmonar izquierda o migracion del dispositivo. Esto ha sido

reportado por otros autores, Beck et al*®

en un caso de un paciente de 2 afios y
medio de edad con diametro minimo de 3 mm, en un conducto arterioso Tipo A de
Krichenko. Present6 al estudio ecocardiografico de 24 horas de su implantacion un
cortocircuito moderado debido a un acodamiento (Kinking) del disco de retencién
aortica. El cierre final se realizd al afio posterior al procedimiento por medio de un
nuevo cateterismo intervencionista con éxito, donde se utilizd6 un dispositivo Nit-

Occlud 9/6.

El nuevo dispositivo oclusor ADO Il se ha empleado en Europa con éxito en los
Gltimos afios, Bhole et al *® reportaron un estudio realizado en dos diferentes
centros donde incluyeron a 27 pacientes con una mediana de la edad de 22
meses y mediana de peso de 11.7 Kg, con conducto arterioso con un diametro
minimo con mediana de 2.6 mm; en 21 pacientes observaron el cierre angiografico
completo inmediatamente y en 6 paciente con cortocircuito trivial. Al estudio
ecocardiografico a las 24 horas con cierre completo. Este grupo de pacientes tiene
caracteristicas similares a nuestra pequefa serie de casos, con una mediana de
edad de 24.2 meses y peso 10.7 Kg, se observo el cierre angiografico inmediato
solo en 55.5% de los pacientes y el cierre completo a las 24 horas en 77.7%, en 2
casos persistié la fuga trivial a través del dispositivo, la oclusion completa de los 9

pacientes se registré al mes de su colocacion.

En el presente estudio de incluyeron solo pacientes menores de 5 afos de edad,
donde se reporta la experiencia inicial de la colocacion del nuevo dispositivo ADO
Il para el cierre del CAP. La ventaja de este dispositivo, es su versatilidad, ya que
puede acceder tanto por la via venosa o arterial, y ademas poder realizarse el
procedimiento con introductores mas pequefios (4 y 5 Fr) que son Uutiles en
lactantes y menor riesgo de lesiones vasculares. Se presenté complicacion menor

en tres pacientes con estenosis leve de rama pulmonar izquierda con gradiente
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ecocardiografico pico de 16, 17 y 21 mm Hg. Esto ya ha sido reportado por otros

investigadores®’, con un gradiente de estenosis leve menor a 2.5 m/s. (Figura 5)

La tasa de oclusion del dispositivo ADO Il fue del 77.7% a las 24 horas,
demostrado por ecocardiograma Doppler color. Este porcentaje bajo se ha
apreciado en otros estudios, con similar rangos demograficos de los pacientes.
Ammar y Hegazi®’ estudiaron 47 pacientes menores de 2 afios de edad, donde
colocaron dispositivos ADO | y ADO Il para cierre del conducto arterioso,
reportaron una tasa de oclusion del 88% a las 24 horas, sin embargo, asi como
este estudio, también documentaron el cierre completo en el 100% de sus

pacientes después de un mes de seguimiento.

La decision final para seleccionar el tipo del dispositivo oclusor depende del tipo
de conducto arterioso encontrado por angiografia y la decision del cardidlogo
hemodinamista, los costos institucionales respecto a los dispositivos amplatzer
ADO |y ADO Il son equivalentes.
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Figura 5. Conducto arterioso tipo E (A), diametro minimo 2.9 mm, colocacion de

ADO Il 4-4(B). Con presencia de fuga residual inmediata y obstruccion de rama

pulmonar izquierda (flecha) (C).
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CONCLUSIONES

e EI cierre transcatéter del conducto arterioso permeable con el dispositivo
oclusor Amplatzer duct occluder Il es un procedimiento seguro.

e El cierre del conducto arterioso tiene una alta tasa de oclusion (77%) a las
24 horas del procedimiento, que se completa al 100% al mes de
seguimiento.

e En esta serie de casos no se observd mortalidad ni complicaciones
mayores. Presentamos complicaciones menores en 33% de los casos.

e El éxito final de oclusion al 100% al mes de la colocacion del dispositivo.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PROYECTO DE INVESTIGACION:

CIERRE TRANSCATETER DEL CONDUCTO ARTERIOSO PERMEABLE CON

EL NUEVO DISPOSITIVO AMPLATZER DUCT OCCLUDER Il EN NINOS

NOMBRE

AFILIACION

SEXO M
TELEFONO

F EDAD

PESO

KG. TALLA

ANOS MESES

CM IMC

Diametro de conducto

Arterioso

Tipo de conducto
Arterioso

Diametro de Aorta
Ascendente

QP/QS

Gradiente de Aorta
Ascendente

Gradiente en rama
pulmonar izquierda

Complicaciones
Menores

Complicaciones
Mayores

Tiempo de
procedimiento

Tiempo de fluoroscopia

Tamarno de dispositivo

Cierre a los 10 minutos

Cierre a las 24 horas

Cd. de México a de

de 2012 .Elaborada por
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