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Resumen

Objetivo: Presentar la experiencia en un pais andino con el dispositivo Occlutech™ Duct Occluder para el cierre del conducto
arterioso persistente. Método: Estudio observacional, retrospectivo, de corte transversal con andlisis estadistico bdsico. Periodo:
diciembre/2014 a diciembre/2022. Datos: historia clinica, informes de laboratorio de cateterismo. Resultados: Cuarenta y seis
pacientes; de sexo femenino 71.3%, de sexo masculino 28.7%; edad: 0.6-38 afios (mediana [Me]: 5.2); peso: 6.3-60 kg (Me: 16.5).
Procedencia: andina 91.3%, costa 8.7%. Tipos de conducto arterioso persistente: E 54.4%, A 32.6%, D 13%. Diametro ductal minimo:
1.8-11.8 mm (Me: 3.5). Presion media de la arteria pulmonar previo a la oclusion: 14-67 mmHg (Me: 27). Indice de resistencias
vasculares pulmonares previo a la oclusion: 0.28-4.9 UW/m? (Me: 1.3). Fueron catalogados como conductos arteriosos persistentes
hipertensivos seis de ellos. Tasa de oclusion: inmediata el 47.8%, a las 24 horas el 81%, a los seis meses el 100%. Tiempo de
fluoroscopia: 2-13.8 minutos (Me: 4). Complicaciones: un dispositivo migrado. Seguimiento: 1-6.5 afios. Conclusiones: El disposi-
tivo Occlutech™ Duct Occluder fue efectivo y seguro para el cierre de conducto arterioso persistente tipo E, A y D en habitantes de
baja y alta altitud, ya sea que estos hubieran sido nifios o adultos, incluso cuando estos conductos arteriosos fueron hipertensivos.
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Abstract

Objective: To communicate the experience in an Andean country with the Occlutech™ Duct Occluder device for the closure of
patent ductus arteriosus. Method: Observational, retrospective, cross-sectional study with basic statistical analysis. Period:
December/2014 to December/2022. Data: medical chart, reports of catheterization. Results: Forty-six patients, female 71.3%,
male 28.7%; age: 0.6-38 years-old (median [Me]: 5.2); weight: 6.3-60 kg (Me: 16.5). Origin: andean 91.3%, coast 8.7%. Types
of patent ductus arteriosus: E 54.4%, A 32.6%, D 13%. Minimum ductal diameter: 1.8-11.8 mm (Me: 3.5). Mean pulmonary artery
pressure prior to occlusion: 14-67 mmHg (Me: 27). Pulmonary vascular resistance index prior to occlusion: 0.28-4.9 WU/n? (Me:
1.3). Six of them were classified as hypertensive patent ductus arteriosus. Occlusion rate: 47.8% immediate, 81% at 24 hours,
100% after six months. Fluoroscopy time: 2-13.8 minutes (Me: 4). Complications: a migrated device. Follow-up: 1-6.5 years.
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Conclusions: Occlutech™ Duct Occluder device was effective and safe for the closure of patent ductus arteriosus type E,
A and D in low-altitude and high-altitude dwellers, whether they were children or adults, even when these ductus arteriosus

were hypertensive.
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Introduccion

El cierre percutaneo del conducto arterioso persis-
tente (CAP) data de mediados de la década de los 60",
desde entonces se han disefado varios tipos de dispo-
sitivos especificos para el cierre del CAP sin existir hasta
el momento el modelo ideal para este fin>7. Un relativa-
mente nuevo dispositivo para ocluir el CAP que se ha
venido implantando en humanos es el Occlutech™ Duct
Occluder (ODO), cuyo primer comunicado se realizé a
mediados de la década pasada®’6; sin embargo no hay
informes acerca del uso de este dispositivo en Latinoa-
mérica ni en regiones ubicadas en alta altitud. El objetivo
de este comunicado es presentar la experiencia en el
cierre del CAP con el dispositivo ODO en un pais andino
y su seguimiento tanto a corto como a mediano plazo.

Material y métodos

Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo,
transversal con andlisis estadistico basico. Periodo:
diciembre/2014 a diciembre/2022. Datos: historia cli-
nica, informes del resultado del cateterismo. Las varia-
bles cuantitativas se expresan en medidas de tendencia
central (mediana [Me]), mientras que las variables cua-
litativas se expresaran como porcentajes.

Criterios de inclusién: pacientes con CAP cerrados
con dispositivo ODO (Occlutech, Estambul, Turquia).

En los casos de CAP mas hipertensiéon pulmonar se
realizé prueba de oclusién temporal con balén del defecto,
la misma que se considerd positiva cuando cumplia con
los siguientes parametros: disminucion de la presién media
de la arteria pulmonar igual o mayor al 20% con respecto
de la basal, que la presién arterial sistémica no disminu-
yese con respecto de la basal, que la saturacion de oxi-
geno no disminuyese con respecto a la basal y que no se
produjera alteracion obvia de la frecuencia cardiaca'.

Luego de implantado el dispositivo, con base en la
visualizacion de medio de contraste que pasaba a tra-
vés del CAP desde la aorta hacia la arteria pulmonar
se considerd el grado de cortocircuito residual de la
siguiente manera: traza, si el extremo pulmonar ductal
se tefiia tenuemente; leve, si la arteria pulmonar se
opacificaba pero sin delinear su valvula, y moderado,
si se marcaba todo el plano valvular pulmonar®.

Resultados

Se registraron 46 pacientes, de sexo femenino el
71.3% y de sexo masculino el 28.7%; edad 0.6-38 anos
(mediana [Me]: 5.2); peso 6.3-60 kg (Me: 16.5); super-
ficie corporal: 0.34-1.64 m? (Me: 0.7). Procedencia:
andina 91.3%, costa 8.7%. Todos los dispositivos fue-
ron implantados por via anterégrada. Los procedimien-
tos fueron realizados por el mismo operador en varias
instituciones del pais.

El cateterismo identific varios tipos de CAP (clasi-
ficacion de Krichenko): tipo E el 54.4%, tipo A el
32.6% vy tipo D el 13%. El diametro ductal minimo
medido fue entre 1.8 y 11.8 mm (Me: 3.5). Se obtu-
vieron registros de hipertensiéon pulmonar en siete
casos. Los datos hemodindmicos se presentan en la
tabla 1.

El tamafo de dispositivo se eligié entre 1y 3 mm de
diametro mayor al diametro minimo ductal, en todos los
casos se implantd un dispositivo ODO con longitud
estandar del shank excepto en uno que se coloc6 un
ODO long shank. Hubo cortocircuito residual angiogra-
fico inmediato en 24 casos (52.2%), los cuales fueron
catalogados como traza el 16.7%, leve el 50% y mode-
rado el 33.3%. El tiempo de procedimiento fue entre
20 y 170 minutos (Me: 50), el tiempo de fluoroscopia
entre 2 y 13.8 minutos (Me: 4) y la dosis de radiacion
entre 6.8 y 158 mGy (Me: 40.5).

Como complicaciones hubo un dispositivo que migré
hacia la arteria pulmonar detectado cuatro horas des-
pués del procedimiento con intento frustrado de res-
cate percutaneo, por lo que tuvo que ser retirado por
cirugia; también hubo un caso de hematoma en el sitio
de puncion femoral que se resolvié espontdneamente
sin secuela; en otro paciente el dispositivo presentd
deformidad cuando se intent6 implantarlo, por lo que
fue retirado antes de su liberacion y el CAP se cerrd
con otro dispositivo.

El seguimiento ecocardiografico objetivd al dia
siguiente que 37 de ellos (81%) no tenian cortocircuito
residual y al sexto mes todos estaban cerrados. El
tiempo de seguimiento fue entre 1y 6.5 afios.

Haciendo analisis del subgrupo de los siete casos de
CAP mas hipertension pulmonar, solo se consider6 en
seis de ellos que la hipertensién pulmonar era
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Tabla 1. Datos hemodinamicos del total de pacientes

PAPm pre PAPm post IRVP pre

14-67 mmHg 11-52 mmHg 0.28-4.9 UW/m?
(Me: 27) (Me: 22) (Me: 1.3)

IRVP pre: indice de resistencias vasculares pulmonares previo al cierre del CAP;
PAPm post: presion media de la arteria pulmonar posterior al cierre del CAP;
PAPm pre: presion media de la arteria pulmonar previo al cierre del CAP; UW/m%
unidades Wood/metro cuadrado de superficie corporal.

Tabla 2. Datos de los pacientes con CAP méas
hipertension pulmonar

Edad PAPm pre
(afios)

IRVP pre
(UW/m?)

Seguimiento
(afios)

(mmHg)

0.8 40 20 35 5
55 53 30 32 4
121 47 37 42 3
14.7 35 28 32 3
21 51 30 4.7 2
37 29 22 3.1 3

CAP: conducto arterioso persistente; IRVP pre: indice de resistencias vasculares
pulmonares previo al cierre del CAP; PAPm post: presion media de la arteria
pulmonar posterior al cierre del CAP; PAPm pre: presion media de la arteria
pulmonar previo al cierre del CAP; UW/m2 unidades Wood/metro cuadrado de
superficie corporal.

secundaria a la presencia del CAP ya que el paciente
restante que tenia la presién pulmonar mas elevada
también tenia comunicacion interventricular no restric-
tiva y por lo tanto no se le considerd en este analisis.
Edad: 0.8-37 afos (Me: 13.4), solo uno era de sexo
masculino; cinco eran de la region andina, el didmetro
ductal minimo estuvo entre 2.5 y 10 mm (Me: 7.3)
mmHg, presion media de la arteria pulmonar basal Me
43.5, resistencias vasculares pulmonares basal Me 3.3
UW/m2, presion media de la arteria pulmonar durante
la oclusion temporal del CAP con balén Me 30 mmHg.
El CAP se clasificd como tipo A en tres casos, E en
dos casos y D solamente en un caso. El menor de los
pacientes adultos tomaba sildenafilo previo al procedi-
miento. Los datos hemodindmicos de este subgrupo se
describen en la tabla 2.

En todos los casos de CAP més hipertension pulmo-
nar se realiz6 la prueba de oclusion temporal del CAP
con baldn con fraccion inspirada de oxigeno de 0.21,
si la prueba era positiva avalaba que el paciente era
candidato al cierre con dispositivo (Fig. 1).

Luego de la oclusion del CAP con ODO, tres de los
seis pacientes tuvieron cortocircuito residual inmediato
(angiografico) de grado moderado, a las 24 horas la
ecocardiografia revel6 que dos mantenian cortocircuito
residual y a los seis meses todos estaban cerrados. El
paciente de este grupo con el CAP mas pequefio pade-
cia también de hipertrofia de amigdalas que fueron
extirpadas casi un afo después. Durante el segui-
miento, el paciente adulto que tomaba previamente sil-
denafilo siguié con la misma medicacion durante seis
meses, luego de lo cual fue suspendida al no presentar
datos clinicos ni ecocardiograficos de hipertension pul-
monar, habiéndose estimado por insuficiencia tricuspi-
dea que la presion sistélica de la arteria pulmonar no
superaba los 45 mmHg; los demas pacientes no pre-
sentaron signos clinicos ni ecocardiogréaficos de hiper-
tension pulmonar.

Discusion

El pais donde se realiz6 el estudio, situado en el
ecuador terrestre, cuenta con cuatro regiones geogréfi-
cas: costa, sierra 0 andina, amazonia e insular. Aproxi-
madamente un tercio de su poblacion vive en localidades
asentadas en altas altitudes, es decir a mas de 2,500
metros sobre el nivel del mar. Es conocido que el CAP
es una cardiopatia de alta prevalencia, mas aun en
poblaciones que habitan en altas altitudes'®%, y su
presencia en pacientes mayores a seis meses de edad
tiene indicacion de cierre, siendo la primera opcion de
tratamiento su oclusion por cateterismo?'.

En esta cohorte se observd que la mayoria de los
pacientes eran de sexo femenino y procedian de loca-
lidades situadas a gran altitud, con una mediana de
edad de cinco afos, por lo que consideramos que
habia un gran ndmero de diagndsticos tardios; la mor-
fologia predominante de los CAP fue cénica (E y A),
siendo en su mayoria de moderado y gran tamafo. La
tasa de oclusion inmediata del CAP con ODO fue baja,
pero a las 24 horas aumentd considerablemente y al
sexto mes ninguno tenia cortocircuito residual, datos
que concuerdan con lo comunicado por todos los gru-
pos®1112142223 - axcepto uno'®. La prueba de oclusion
temporal con baldén ayud6 a la decision acerca del
beneficio de cerrar el CAP en los pacientes con hiper-
tensidn pulmonar'”2425 teniendo en consideracion que
la mayoria de ellos vivian en zonas alejadas y en altas
altitudes.

En el afio 2022 hubo cambios en la definicion de
hipertension pulmonar, actualmente se considera que
se presenta cuando la presién media de la arteria
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Figura 1. Secuencia angiografica de cierre de conducto arterioso persistente (CAP) hipertensivo con dispositivo
Occlutech™ Duct Occluder. A: aortografia inicial. Observe CAP grande tipo E (flecha) con dilatacion del tronco de la
arteria pulmonar (*), aorta (+). B: prueba de oclusion del CAP con balén. Observe balén ocluyendo temporalmente el
CAP (flecha). C: aortografia final. Observe el CAP ocluido con el dispositivo, sin cortocircuito residual (flecha).

pulmonar medida por cateterismo es mayor a 20 mmHg
y el de las resistencias vasculares pulmonares mayor
de 2 UW/m?, mientras que antes el criterio era de una
presién media de la arteria pulmonar igual o mayor a
25 mmHg y resistencias vasculares pulmonares mayor
a 3 UW/m?2627_ | os pacientes de esta serie fueron tra-
tados antes del nuevo consenso, motivo por el que la
prueba de oclusion con baldn solamente se realizé en
pacientes que cumplian los criterios que para ese
entonces estaban vigentes.

En el Unico caso que hubo migracion del dispositivo
y que termind siendo retirado quirdrgicamente, se
observoé que el disco adrtico del ODO, al ser totalmente
plano, hace que sea practicamente imposible resca-
tarlo cuando el dispositivo migrado queda con su
extremo pulmonar enclavado en un vaso pulmonar, ya
que el catéter lazo no tiene forma de agarrar el disco
aortico del ODO. La deformidad del dispositivo se con-
sideré como complicacion menor, ya que no fue libe-
rado del cable de entrega®.

Este dispositivo cuenta con aprobacion del «<marcado
europeo CE» (Conformité Européenne) y esta regis-
trado en la Agencia Nacional de Regulacién Sanitaria
en este pais; su disefio ha sido bien descrito en varias
publicaciones® %4, Al igual que otros grupos, al inicio
de la experiencia debido a la falta de un sistema dedi-
cado de entrega hubo inconvenientes con el cable de
liberaciéon del dispositivo, que no produjo mayores
inconvenientes gracias a la experiencia del operador
con otros dispositivos disefiados para el mismo
fin®101329 actualmente el ODO ya cuenta con sistema
de entrega dedicado. Solamente se utiliz6 un ODO

long shank en un paciente con CAP tipo E debido a
que su ampolla adrtica no era lo suficientemente amplia
para acomodar el disco de retencién del dispositivo
estandar shank, por lo que se considera que es una
ventaja contar con dispositivos de mayores longitudes
para casos como el descrito.

A diferencia de lo que ocurre con otros dispositivos
tipo tapon disefiados para el cierre del CAP#7, en esta
serie hubo cierta dificultad para observar claramente la
formacion de la «cintura» del dispositivo al ser implan-
tado, este signo indica el buen posicionamiento y
anclaje del dispositivo en el CAP; su falta se debe a la
forma conica reversa truncada del cuerpo del ODO
(didmetro mas estrecho hacia el disco adrtico)®'42°.

Dentro de las limitaciones de este estudio estan su
diseno retrospectivo y el pequefio tamafo de la mues-
tra. Otra limitacion fue la dificultad en el seguimiento
clinico y ecocardiogréfico de algunos pacientes provo-
cada por la pandemia de COVID-19 que inicié en el
afo 2020, en la actualidad se esta retomando sus
contactos para el seguimiento®.

A pesar de los resultados observados con el ODO
en este grupo de pacientes, es recomendable mayor
numero de casos y tiempo de seguimiento para deter-
minar su eficacia y seguridad en pacientes con CAP
hipertensivos que viven en altas altitudes.

Conclusiones

En este grupo de pacientes el dispositivo ODO fue
util, seguro y efectivo para ocluir el CAP con morfolo-
gias tipo E, A y D de pequefio, moderado o gran
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tamano en habitantes que residen tanto en baja como
en alta altitud, sean estos nifios o0 adultos, aunque se
acompafe de hipertensiéon pulmonar.
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