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RESUMEN

Introduccion: Los autores presentan su experiencia inicial del cierre
percutaneo de la comunicacion interauricular de tipo ostium secundum
(CIA) utilizando la prétesis Memopart® (Shanghai Shape Memory Alloy
Co Ltd, Shanghai, China). Métodos: Estudio prospectivo
observacional en el que una serie de pacientes portadores de defectos
con significativas consecuencias hemodinamicas y caracteristicas
anatémicas favorables al implante fueron sometidos a cierre
percutaneo de CIA. El procedimiento se realizd por via femoral
percutanea, con la técnica habitual. El periodo de seguimiento fue de
10,3 + 5 meses, con controles clinicos y ecocardiogréaficos 24 horas (o
antes del alta hospitalaria), 1, 3, 6 y 12 meses después del implante.
Resultados: En el periodo de febrero de 2012 a abril de 2013, se
someti6 a cierre percutaneo de CIA a 21 pacientes, 16 de sexo
femenino, edad promedio de 33,1 + 18,7 afios. El diametro promedio
del defecto fue de 19,04 + 6,25 mm y el tamafio de la prétesis fue de
21,42 + 6,73 mm (de 8 a 34 mm). El implante se realiz6 con éxito en
todos los casos, verificandose la oclusion total en el control antes del
alta hospitalaria. En el seguimiento, todos los pacientes estaban
asintomaticos y se comprobé la persistencia de la oclusion total del
defecto. No hubo mortalidad u otras complicaciones en la serie.
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ABSTRACT

Percutaneous Closure of Ostium Secundum Atrial
Septal Defect Using the Memopart™
Occlusion Device

Background: The authors report their initial experience with the
Memopart™ device (Shanghai Shape Memory Alloy Co Ltd, Shanghai,
China) for the occlusion of secundum atrial septal defect (ASD).
Methods: This was a prospective observational study of a series of
patients undergoing percutaneous occlusion of ASD with right ventricle
volume overload and favorable anatomic characteristics. The
procedure was performed by percutaneous femoral approach. The
mean follow-up was 10.3 + 5 months, with clinical and 24-hour
echocardiographic evaluations (or before hospital discharge), 1, 3, 6,
and 12 months after implantation. Results: From February/2012 to
April/2013, 21 patients, 16 females, mean age 33.1 + 18.7 years, were
submitted to percutaneous occlusion of an ASD. The average diameter
of the defect was 19.04 + 6.25 mm and the device size was 21.42 +
6.73 mm (8 to 34 mm). Total occlusion of the defect was observed in all
cases before hospital discharge. During follow-up, all patients were
asymptomatic and without residual shunt. There was no deaths or any
other complications in the series. Conclusions: The percutaneous
closure

8 Cardiologo intervencionista del Hospital de Clinicas de la Facultad

de Medicina de Ribeirdo Preto de la Universidad de S&o Paulo.
Ribeirdo Preto, SP, Brasil.

° Doctor. Cardidlogo pediatrico de la Facultad de Medicina de Ribeirdo
Preto de la Universidad de Sao Paulo. Ribeirdo Preto, SP, Brasil.

0 Catedratico Livre-docente. Cirujano cardiovascular de la Facultad de
Medicina de Ribeirdo Preto de la Universidad de Sao Paulo. Ribeirdo
Preto, SP, Brasil.

! Médico del Sector de Ecocardiografia del Hospital de Clinicas de la
Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto de la Universidad de Sé&o
Paulo. Ribeirdo Preto, SP, Brasil.

2 poctora. Cardidloga y docente de la Facultad de Medicina de Ri=
beirdo Preto de la Universidad de S&o Paulo. Ribeirdo Preto, SP,
Brasil.

3 Catedratico Livre-docente. Director de la Unidad de Hemodinamica
y Cardiologia intervencionista del Hospital de Clinicas de la Facultad
de Medicina de Ribeirdo Preto de la Universidad de S&o Paulo.
Ribeirdo Preto, SP, Brasil.

Correspondencia a: Jorge Luis Haddad. Campus Universitario Monte
Alegre - Avenida Bandeirantes, 3.900 - Monte Alegre - Ribeir&o Preto,

SP, Brasil - CEP 14049-900 - Correo electrénico: jl.haddad@yahoo.com.br

Recibido el: 04/09/2013 - Aceptado el: 18/11/2013


mailto:jl.haddad@yahoo.com.br

Rev Bras Cardiol Invasiva.
2013;21(4):384-9

Conclusiones: EIl cierre percutaneo de la CIA con la prétesis
Memopart® es un procedimiento eficaz y seguro, dentro del limite de
esta investigacion. El implante de la prétesis es simple y tiene un alto
indice de oclusion inmediata, incluyendo defectos de grandes
dimensiones.

DESCRIPTORES: Comunicaciéon interauricular. Dispositivo de
oclusion septal. Cardiopatias congénitas. Cateterismo cardiaco.

secundum (CIA), localizada en la fosa oval,

constituye aproximadamente el 80% de los defectos
septales interauriculares." El cierre percutdneo se debe
realizar en los casos en los que la anatomia es favorable, en
presencia de consecuencias hemodinamicas (indicacion clase
I, nivel de evidencia B), en asociacion con el sindrome de
platipnea-ortodeoxia (indicacion de clase lla, nivel de
evidencia B) o cuando hay antecedentes de embolia
paradgjica (indicacién de clase lla, nivel de evidencia C).”
Aproximadamente el 85% de las CIA presentan factores
estructurales fundamentales que determinan una anatomia
favorable para el cierre percutaneo, que son: diametro
estirado del defecto < 42 mm, que es el didmetro méaximo de
las protesis disponibles, y bordes con dimensiones > 5 mm,
con la excepcion del borde de la aorta o anterosuperior.

L comunicaciéon interauricular de tipo  ostium

Los dispositivos mas utilizados para el cierre percutaneo
son los de doble disco de nitinol, que son autocentrables,
recuperables y reposicionables, faciles de manejar y tienen
altas tasas de éxito en el cierre de las CIA. Estas protesis
estan compuestas de numerosos filamentos de nitinol
(aleacion de niquel y titanio), soldados en sus extremos y
moldeados para formar una cintura central, que actia como
un stent en el orificio de comunicacion de los dos discos, uno
izquierdo mayor y uno derecho menor. Las diferentes prétesis
de este tipo tienen pequefias variaciones en relacion con el
espesor de los filamentos de nitinol, insertados en el interior
de los discos, las dimensiones de los mismos en relacién con
la cintura central y el sistema de fijacion del dispositivo al final
de la colocacion.

El objetivo de este trabajo es presentar los resultados de
una serie prospectiva de pacientes sometidos al cierre
percutadneo de la CIA con proétesis Memopart® (Shanghai
Forma Memoria Alloy Co. Ltd., Shanghai, China).

METODOS

Disefio del estudio

Estudio prospectivo de cohorte, longitudinal y
observacional realizado en un Unico centro en el periodo
entre febrero de 2012 y abril de 2013, con pacientes
sometidos al cierre percutdneo de CIA utilizando prétesis
Memopart®. El estudio se realiz6 en el Laboratorio de
Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista del Hospital de
Clinicas de la Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto de la
Universidad de Sado Paulo (HCFMRP- USP) y obtuvo la
aprobacion del Comité de Etica de la institucion.
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of ASD using a Memopart™ device is an effective and safe procedure
within the limits of this investigation. The device is user-friendly and
has a high rate of immediate occlusion, even in large defects.

KEYWORDS: Heart septal defects, atrial. Septal occluder device.
Heart defects, congenital. Cardiac catheterization.

Todos los pacientes o sus responsables legales firmaron un
término de consentimiento después de ser informados acerca
de los propésitos del estudio.

Criterios de inclusion

Participaron del estudio pacientes portadores de CIA
derivados al HCFMRP-USP con las siguientes caracteristicas
clinicas, anatémicas y hemodindmicas: peso > 25 Kkg;
dilatacion de las cavidades cardiacas derechas visualizadas
durante la ecocardiografia; relacion QP/QS > 1,5; presion
arterial pulmonar < 2/3 del nivel sistémico; resistencia
vascular pulmonar < 5 UW; diametro del tamafio del defecto <
42 mm; bordes del defecto > 5 mm, excepto el retroadrtico;
firma del término de consentimiento informado aprobado por
el Comité de Etica institucional.

Criterios de exclusion

Fueron excluidos los pacientes con asociacién de otras
cardiopatias congénitas o adquiridas con indicaci6n
quirargica; con bordes de los defectos septales finos,
hiperméviles o deficientes; con infeccion activa de cualquier
tipo o proceso infeccioso en el mes anterior; portadores de
sindrome de hipercoagulabilidad; con contraindicaciones para
medicamentos antiplaquetarios.

Protesis

La prétesis Memopart® (Figura 1) es un dispositivo
fabricado con filamentos de nitinol, que es una aleacion de
niquel y titanio, en la proporcion relacionada con el peso
atémico, de 55 y 45%, respectivamente. El conjunto de
filamentos se suelda en los extremos, formando un haz con
pernos en ambos extremos. El haz es posteriormente
moldeado a alta temperatura, con la forma de un doble disco
de diferentes tamafios con una cintura en el medio que actta
como un mecanismo de centrado y se posiciona en el defecto
como un stent. El perno del disco mas pequefio, que es el
derecho, presenta un sistema de rosca que se atornilla en el
cable liberador. La prétesis esta fijada al cable liberador y
estirado, para ser insertada en el cargador y transferido a la
vaina de colocacion. Debido a la memoria térmica del nitinol,
cuando se exterioriza el dispositivo, éste recupera su forma
original.

El didmetro del disco central determina el tamafio del
dispositivo, que oscila entre 6 y 42 mm con un incremento de
1 mm entre los tamafios de 6 a 20 mm y de 2 mm entre los
tamafios de 22 hasta 42 mm. Las caracteristicas técnicas de
las prétesis y las vainas liberadoras se muestran en la Tabla
1.
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Procedimiento

Los procedimientos se realizaron por abordaje via vena
femoral bajo anestesia general y con ecocardiografia
transesoféagica. Se administré heparina no fraccionada en la
dosis de 100 Ul/kg y se mantuvo la profilaxis antimicrobiana
con cefalosporina de primera generacion. El tamafio de la CIA
se determind con catéter balon por la técnica estéatica y el
diametro en el que hubo cese del flujo por Doppler color, se
midié mediante ecocardiografia y radioscopia. La técnica de
implante de prétesis de doble disco de nitinol se ha descripto
exhaustivamente por otros autores.>* Sucintamente, la
prétesis se sumerge en un suero fisiolégico para eliminar el
aire de la malla y de las partes; se atornilla el perno del disco
derecho en el cable liberador; la proétesis se inserta entonces
en el cargador y se transfiere a la vaina de colocacion,
previamente posicionada en la vena pulmonar superior
izquierda. El disco izquierdo se exterioriza en la auricula
izquierda, préximo a la desembocadura de la vena pulmonar,
retirando la vaina de colocacion de la vena pulmonar y
empujandose, posteriormente, el conjunto hasta anclar el
disco en el septo auricular. Manteniéndose el cable liberador
fijo, se retira la vaina hasta la externalizacién del disco
derecho. Confirmando la posicion correcta del dispositivo en
los tres cortes ecocardiograficos basicos (eje corto, bicava y
4 cémaras) y la ausencia de flujo residual significativo, la
protesis es liberada, desenroscando el cable liberador por
rotacién en sentido horario (Figuras 2y 3).
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Existen diversas variaciones de esta técnica basica que
se llevaron a cabo para el posicionamiento adecuado de la
prétesis, de acuerdo con las diferentes caracteristicas
anatémicas de la CIA. Entre otras se pueden mencionar la
apertura parcial de la cintura, antes de anclar el disco
izquierdo, el abordaje inicial desde la vena pulmonar superior
derecha o izquierda y la exteriorizacion parcial del disco
izquierdo en la vena pulmonar, seguida de la retirada de la
vaina hasta la auricula derecha, para impactar primero el
disco derecho en el septo interauricular.>®

El éxito del procedimiento fue definido como el momento
en que la proétesis es implantada con el posicionamiento
adecuado y ausencia o shunt residual < 2 mm en el
ecocardiograma  transesofagico realizado durante el
procedimiento.

Seguimiento

Los pacientes fueron evaluados clinicamente y con
ecocardiograma transtoracico antes del alta hospitalaria y a
los 1, 3, 6 y 12 meses. Fueron tratados durante este periodo
con acido acetilsalicilico en una sola dosis diaria de 5 mg/kg
(hasta una dosis maxima de 100 mg/dia) durante 6 meses.
En pacientes adultos, se asoci6 el clopidogrel en una dosis de
75 mg/dia durante 6 meses. Se prescribid profilaxis
antibacteriana, en caso de procedimientos quirirgicos o
intervencionistas, durante los primeros 6 meses de evolucion.

T
Vaina de colocacion
80 cm - PTFE

Véalvula
hemostatica

Dilatador
D 92 cm - PTFE

Cable liberador
120 cm - Acero inox.

Cargador
11/14 cm-PTFE

Figura 1. Prétesis y conjunto de colocacion y liberacion. (A) Esquema de la proétesis: (1) didmetro del disco izquierdo; (2) diametro del disco derecho; (3) diametro del disco
central; (4) espesor total del dispositivo. (B) Prétesis discretamente traccionada por los extremos proximal y distal, mostrando os discos izquierdo superior y derecho inferior,
ademas del disco central. (C) Prétesis cargada en el sistema de colocacién, parcialmente externalizada con el disco derecho todavia no completamente expuesto. (D) Los

diversos componentes del sistema de colocacion y liberacion.
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TABLA 1
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Parametros clinicos, ecocardiogréaficos y hemodinamicos de los pacientes

Paciente Edad Peso Sexo

Diametro de la comunicacién interauricular (mm)

QPIQS  Pprotesis Flujo residual

(afios)  (kg) Ecocardiograma transesofagico  Cateterismo cardiaco (mm) Inmediato 24 horas
1 8 35 7 7 15 8 No No
2 45 67 8 14 19 16 No No
3 35 55 18 23 33 24 Minimo No
4 3 16 14 18 4,8 20 No No
5 15 83 13 16 2,6 18 No No
6 20 87 M 12 11 1,7 12 No No
7 75 52 6 14 19 16 No No
8 37 94 24 32 19 34 No No
9 47 66 15 17 3,0 20 No No
10 9 29 M 10 17 2,9 18 No No
11 54 54 M 20 26 4,6 30 No No
12 41 69 15 18 2,7 22 No No
13 57 79 17 21 19 22 No No
14 9 25 16 18 1,8 24 No No
15 27 55 15 24 3,0 26 No No
16 29 78 20 24 2,6 28 Minimo No
17 39 105 10 18 2,0 20 No No
18 44 84 21 27 2,5 30 Minimo No
19 51 60 10 10 1,6 12 No No
20 12 31 M 13 16 1,7 18 Minimo No
21 38 99 M 24 29 2,7 32 Minimo No

QP/QS: flujo pulmonar/flujo sistémico; F: femenino; M: masculino.

Andlisis estadistico

Las variables continuas fueron descriptas con valores
méaximos y minimos, asi como el promedio y la desviacion
estandar. Las variables categoéricas fueron descriptas como
frecuencias o porcentajes.

RESULTADOS

Fueron sometidos a este procedimiento 21 pacientes, 16
de sexo femenino, con edad promedio de 33,1 + 18,7 afios y
peso de 63,0 + 24,81 kg. La ecocardiografia transesofagica
demostré defectos septales Unicos en todos los pacientes,
con didmetros maximos de entre 7 y 24 mm (14,66 + 5,1
mm). Todos los pacientes tratados presentaban bordes > 5
mm, pero ocho pacientes tuvieron borde adrtico deficiente o
ausente. Los pardmetros clinicos, ecocardiograficos y
hemodindmicos se muestran en la Tabla 1.

El cateterismo cardiaco reveld una relacién promedio
entre los flujos pulmonar y sistémico (QP/QS) de 2,47 + 1,14,
presion sistélica de la arteria pulmonar (PSAP) de 35,2 + 9,5
mmHg vy la resistencia arteriolar pulmonar de 0,9 + 0,5 UW. El
diametro de la CIA medido por catéter balén varié entre 7 y
32 mm (19,04 + 6,25 mm) y determiné la seleccion del
tamafio de la prétesis; se utilizaron 21 dispositivos de entre 8
y 34 mm (21,42 + 6,73 mm).

El implante fue posible en todos los pacientes. En dos
pacientes, hubo necesidad de colocacion de la vaina en la
vena pulmonar superior derecha; en un paciente, la porcién
distal del disco izquierdo fue liberada en la vena pulmonar y
la vaina fue retirada hasta la apertura del disco derecho, en la
auricula derecha; empujandose todo el conjunto, éste quedd
anclado en el septo interauricular y liberd el disco izquierdo
de la vena pulmonar, impactando en el lado izquierdo del
septo (protesis de 30 mm).

En todos los casos, la proétesis fue implantada sin
dificultades técnicas. En cinco pacientes (24%), hubo flujo
residual minimo inmediatamente después del implante, a
través de la parte central de la prétesis, que desaparecié en
el control ecocardiogréfico antes del alta hospitalaria. Ningun
paciente requirié cuidados intensivos y todos fueron dados de
alta al dia siguiente del implante. No hubo en la serie ni
mortalidad ni ninguna otra complicacion periprocedimiento.

Durante el periodo medio de seguimiento, que fue de
10,3 + 5 meses, todos los pacientes estuvieron libres de
sintomas cardiovasculares y el examen ecocardiografico no
reveld flujo residual.
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Figura 2. CIA de 16 mm sin borde adrtico: eje corto (A, B, C y D) y bicava o eje
largo (E, F, Cy H). (Ay E) Diametro del defecto. (B y F) Flujo izquierda-derecha en
el color del Doppler. (C y C) Posicionamiento apropiado de la proétesis,
"abrazando" la aorta en el eje corto y los bordes de las dos venas cavas en el eje
largo. (D y H) Ausencia de flujo residual.

En 18 casos (86%), hubo normalizacion del tamafio del
ventriculo derecho; en 3 pacientes, mayores de 50 afios, se
observo persistencia de la dilatacion del ventriculo derecho,
pero con una reduccion significativa en su tamafio. No hubo
complicaciones tardias, como erosion, derrame pericardico,
arritmias, formacion de trombos o endocarditis infecciosa.

DISCUSION

La revision de la literatura revel6 una Unica serie

publicada con 73 pacientes sometidos a cierre percutaneo de
la CIA con el uso de esta protesis, que se realiz6 en el First
People's Hospital of Yanzhou (China).”
En esta serie, la tasa de oclusion completa dentro de las
primeras 24 horas fue de 100%. Se observé, en cinco
pacientes, flujo residual minimo central a través de la prétesis
inmediatamente después del implante; esto se puede explicar
por uno de los mecanismos de oclusién, que es la
trombogenicidad de las piezas de poliéster y por el tiempo de
coagulacién de los pacientes que es variable. Esto se suma
al hecho de que, durante el procedimiento, es realizada una
anticoagulacién completa. La oclusién completa se observé
tanto en las comunicaciones pequefias como en las
moderadas y grandes, similar a lo publicado con la utilizacion
de prétesis de doble disco de nitinol.2™
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Figura 3. Comunicacion interauricular sin borde adrtico. (A) Ecocardiograma en el
eje corto. (B) Doppler color mostrando el flujo izquierda-derecha. (C) Balén de
medicién con discreta cintura determinando un didmetro de comunicacién
interatrial de 19,5 mm. (D) (D) EIl Doppler color con el dispositivo implantado y
ausencia de flujo residual. (E y F) Fluoroscopia oblicua anterior izquierda de la
prétesis implantada, todavia unida al cable de colocaciéon y bajo leve tension (C) y
liberada adoptando una posiciéon mas vertical (D). Las flechas muestran la mayor
separacion de los discos en la parte superior, donde la prétesis "abraza” la aorta.

Se cree que la ausencia de complicaciones en la serie
se debio a los siguientes factores: flexibilidad de la protesis,
facilidad de implante y seleccién rigurosa de los pacientes.
Todos los pacientes presentaban caracteristicas anatdmicas
ideales con bordes de espesor adecuado y tamafio > 5 mm,
con la excepcion del borde anterosuperior, en que la protesis
puede anclarse, "abrazando" la cara posterior de la aorta.

El periodo de seguimiento de este estudio se considera
todavia corto para excluir complicaciones de mayor gravedad
y, a veces tardias, como la erosion de las paredes auriculares
con taponamiento cardiaco o de la pared adrtica, con
formacion de fistulas en la auricula izquierda.'**®  Sin
embargo, las siguientes precauciones fueron tomadas en la
seleccion del dispositivo para reducir la probabilidad de esta
complicacion: evitar el sobredimensionamiento de la protesis,
no implantar un dispositivo con dimension del disco izquierdo
mayor que la longitud méxima del septo interauricular, incluso
en los casos con borde anterosuperior deficiente, y anclar el
dispositivo "abrazando" la parte posterior de la aorta, de modo
que los bordes de los discos que presentan un potencial de
erosion alto, no entren en contacto con la yuxtaposicion de
las paredes auricular y aortica.
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CONCLUSIONES

La prétesis Memopart® tiene la flexibilidad adecuada y
bajo perfil, posibilitando manejo e implantacién faciles. Su
utilizaciéon en el cierre percutdneo de defectos septales
interauriculares del tipo ostium secundum con anatomia
favorable, result6 ser un procedimiento seguro y eficaz,
inclusive en defectos de gran tamafio, dentro de los limites de
esta investigacion. Se requiere de una serie mas amplia y un
seguimiento méas prolongado para evaluar la posible aparicion
de complicaciones tardias.
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