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INTRODUCCION

RESUMEN

En los ultimos anos se han disefiado e introducido en la practica clinica habitual diversos
dispositivos para el tratamiento de cardiopatias estructurales congénitas y adquiridas. Pero
mas alla de sus indicaciones formales, la utilizacién off-label de estos dispositivos en situaciones
en las que el tratamiento quirtrgico convencional tiene un riesgo elevado se ha comunicado
cada vez con mas frecuencia con resultados alentadores.

En esta comunicacion se presentan cuatro casos de pacientes con patologias de baja preva-
lencia que fueron tratados por via endovascular con dispositivos Amplatzer® por fuera de
las indicaciones para las que fueron disenados. Una fuga paravalvular aértica, un defecto de
Gerbode adquirido, una fistula de la aorta hacia la auricula derecha y una fuga paraprotésica
mitral se cerraron con dispositivos para oclusién vascular, para el cierre de comunicacion
interauricular, para el cierre de conducto arterioso y para el tratamiento de comunicaciones
interventriculares musculares, respectivamente.

En todos los casos los tratamientos fueron efectivos y los pacientes evolucionaron favorable-
mente sin requerir nuevas intervenciones.

Se concluye que la utilizacién de dispositivos Amplatzer® en patologias seleccionadas mas
alla de las indicaciones para las que fueron diseniados es una alternativa terapéutica valida
en manos de equipos experimentados en este tipo de tratamiento.
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Dispositivo oclusor septal - Insuficiencia de valvula mitral - Insuficiencia de la valvula adrtica

AD  Auricula derecha ETT Ecocardiograma transtoracico
CF  Clase funcional FDA Food and Drug Administration
CIA  Comunicacion interauricular FOP Foramen oval permeable

CIV  Comunicacion interventricular VD Ventriculo derecho

ETE Ecocardiograma transesofagico VI Ventriculo izquierdo

cular con guia fluoroscépica. Su estructura permite la
recuperacion y el reposicionamiento hasta tanto sean

Los dispositivos Amplatzer® disenados para el tratamiento
de cardiopatias estructurales son ampliamente utiliza-
dos en la practica clinica. Estan construidos con uno
o dos discos autoexpandibles, conectados a un ntcleo
central, cuyo didmetro corresponde al diametro de la
comunicacion que se ha de tratar.

Otra caracteristica es que emplean introductores de
bajo perfil. E1 método de implante es por via endovas-

totalmente liberados del sistema de entrega.

El primer dispositivo Amplatzer® fue disenado para
el cierre de comunicaciones interauriculares (CIA) tipo
ostium secundum y bajo el nombre de Amplatzer Septal
Occluder (ASO) recibi6 la marca CE (CE marking) en
1998 y la aprobacién de la Food and Drug Administra-
tion (FDA) en diciembre de 2001. Anos mas tarde, un
dispositivo similar pero con discos de mayor tamano fue
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aprobado para el tratamiento de CIA multifenestradas.
El dispositivo Amplatzer® para cierre de conducto ar-
terioso (Amplatzer Duct Occluder, ADO), que tiene un
solo disco de retencién conectado a un cono de menor
diametro, recibi6 la marca CE en febrero de 1998 y la
aprobaciéon de la FDA en mayo de 2003. (1, 2)
Recientemente se han admitido para su utilizacion
clinica dispositivos de estructura similar pero de di-
ferente morfologia para el tratamiento endovascular
de comunicaciones interventriculares (CIV), foramen
oval permeable (FOP) y oclusién de vasos periféricos.
Mas alla de las situaciones para las que se han di-
senado y aprobado, en la bibliografia hay referencias
de una serie de patologias de baja prevalencia cuyo
tratamiento puede realizarse con estos dispositivos.
En esta comunicacion se presentan cuatro casos de
cardiopatias estructurales adquiridas en adultos que
fueron resueltos mediante la utilizacién de dispositivos
Amplatzer® por fuera de las indicaciones para las que
fueron disenados y aprobados (off-label). (N. del A.
Off-label: utilizacién alternativa o no prevista o que
no esta contemplada en las especificaciones de fabrica.)

CASO CLiNICO 1

Cierre de una fuga paravalvular aértica
Paciente de sexo masculino, de 69 anos, en hemodiélisis croé-
nica con insuficiencia valvular aértica grave por endocarditis
infecciosa, que requirié reemplazo de la véalvula adrtica con
proétesis mecanica mas cirugia de revascularizacién coronaria.
Evolucion6 con insuficiencia cardiaca izquierda y dilatacién
progresiva del ventriculo izquierdo (VI), constatdndose en el
ecocardiograma transesofagico (ETE) un reflujo desde la aorta
al VI por una fuga (leak) paravalvular de localizacién medial
en el corte transversal. Debido a las multiples comorbilidades
del paciente se realiz6 el cierre de la fuga por via endovascular
con un dispositivo Amplatzer® Vascular Plug II de 4 mm,
introducido en forma percuténea desde la arteria femoral.
Luego de doce meses el paciente se mantiene estable, sin
signos de insuficiencia cardiaca y el altimo ETE de control
muestra el dispositivo normoposicionado y sin reflujo signi-
ficativo (Figura 1).

Comentarios

Las fugas paravalvulares aérticas se presentan en el
7% a 10% de los pacientes sometidos a un reempla-
zo valvular protésico adrtico y son mas frecuentes
cuando la posicién es supraanular, localizandose
habitualmente en el cuadrante posterior. (3, 4) La
mayoria son asintomaéticas y alrededor del 5% son
clinicamente significativas, causando dilataciéon ven-
tricular izquierda, insuficiencia cardiaca congestiva y
hemolisis. La resolucion quirtrgica de estos defectos
sigue siendo hoy en dia de primera eleccion, pero
conlleva una mortalidad alta. (5) El cierre de estos
defectos realizado por via endovascular con dispo-
sitivos Amplatzer® se ha comunicado en los Gltimos
anos para un grupo selecto de pacientes con riesgo
quirdrgico alto. Se describe una mortalidad asociada
con este procedimiento de alrededor del 2%. (6)

CASO CLiNICO 2

Cierre de comunicacion ventriculo izquierdo-auricula derecha
(defecto de Gerbode)

Paciente de sexo masculino, de 54 anos, que presenta
un cuadro de endocarditis bacteriana de valvula nativa
adrtica que requiere cirugia de reemplazo valvular. A las
dos semanas de la cirugia presenta una insuficiencia adrtica
grave secundaria a una fuga periprotésica, motivo por el
cual es reintervenido mediante una cirugia de Bentall con
homoinjerto. Evoluciona con insuficiencia cardiaca derecha
refractaria al tratamiento médico. Un ETE evidencié la
presencia de una solucién de continuidad de 0,24 cm? de
area que generaba un flujo de alta velocidad entre el VI y
la auricula derecha (AD) a nivel del septum membranoso
por encima de la valvula tricaspide, con dilatacién de la AD,
el ventriculo derecho (VD) y la vena cava inferior. Estos
hallazgos se confirmaron por resonancia magnética nuclear
con gadolinio. Debido al elevado riesgo quirtrgico (tercera
intervencion), se realizé el cierre de la comunicacién por
via endovascular con un dispositivo para cierre de comuni-
caciones interauriculares Amplatzer® Septal Occluder de 4
mm (Figura 2).

A treinta meses del procedimiento el paciente se en-
cuentra asintomaético y sin clinica de insuficiencia cardiaca.

Fig. 1. Fuga paravalvular aértica. A. Angiografia que muestra la protesis en posicion adrtica y la fuga paravalvular. By C. Angiografia y eco-
cardiograma transesofagico 3D del dispositivo Amplatzer Vascular Plug I1® liberado ocluyendo el trayecto de la fuga paravalvular (flechas).
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Fig. 2. Defecto de Gerbode. A. Izquierda: Ecocardiograma trans-
esofagico en imagen de cuatro cdmaras que muestra el shunt desde
el ventriculo izquierdo (VI) a la auricula derecha (AD) (flecha).
Derecha: Imagen de resonancia magnética cardiaca en secuencias
de sangre blanca en eje de cuatro cdmaras, que evidencia el shunt
desde el VI a la AD (flecha). VD: Ventriculo derecho. SIV: Septum
interventricular. Ao: Aorta. Al: Auricula izquierda. B. Izquierda:
Imagen angiografica que muestra el dispositivo Amplatzer® colo-
cado y ausencia de pasaje de contraste del VI hacia la AD. Derecha:
Imagen de ecocardiograma transesofagico en eje paraesternal largo
donde se evidencia la ausencia de cortocircuito y de interferencia
en el funcionamiento de las valvulas aortica y tricuspide.

El ecocardiograma transtoracico (ETT) muestra buena
funcién biventricular, sin fuga residual y con valvula nor-
mofuncionante.

Comentarios

La comunicacion entre el VI y la AD (defecto de Ger-
bode), se produce por la presencia de un defecto en
el septum membranoso interauriculoventricular. En
su forma congénita, la comunicacién suele asociarse
con una alteracion en la valva septal de la tricaspide.
En la forma adquirida, generalmente secundaria a
endocarditis infecciosa, infarto de miocardio o al trau-
matismo de un reemplazo valvular aértico o mitral,
el defecto estd en la porciéon auriculoventricular del
septum membranoso y la trictspide es estructural-
mente normal.

El cierre realizado por via endovascular con este
tipo de dispositivos es una alternativa terapéutica a
la cirugia convencional y se ha descripto previamente.
(7) Los principales elementos para tener en cuenta
en estos casos son la posibilidad de trastornos en la
conduccién auriculoventricular y la interferencia del
dispositivo con el funcionamiento de las valvulas mitral
y trictspide. Es imprescindible contar con ETE du-
rante el procedimiento para evaluar el grado de shunt
residual y el posible compromiso de las estructuras
valvulares cercanas.

Anphtzer.

Fig. 3. Fistula aorta-auricula derecha. A. Izquierda: Ecocardiograma
transesofagico a nivel adrtico que muestra el pasaje de flujo desde
la aorta a la auricula derecha. Derecha: Imagen angiografica que
muestra la dilatacion aneurismatica del seno de Valsalva y el relleno
de la auricula derecha a través de la fistula. B. [zquierda: Disposi-
tivo Amplatzer® liberado y ausencia de pasaje de contraste hacia
la auricula derecha. Derecha: Ecocardiograma transesofagico que
muestra el Amplatzer® colocado (flecha) y la ausencia de shunt
residual.

CASO CLiNICO 3

Fistula aorta-auricula derecha

Paciente de sexo femenino, de 22 anos, con antecedente de
sindrome de Ehlers-Danlos clésico (tipo I-II), que presenta
disnea de esfuerzo en clase funcional (CF) III de un mes de
evolucion. Se solicita inicialmente un ETT ambulatorio que
evidencia una dilatacién leve de la AD (43 mm) y del VD
(30 mm) y un shunt de alta velocidad hacia la AD. Un ETE
muestra un aneurisma del seno de Valsalva no coronariano
fistulizado hacia la auricula derecha (tipo IV), asociado con
un FOP con aneurisma del septum interauricular (ASIA).
Debido a la sintomatologia y a la sobrecarga volumétrica
de las cavidades derechas, se decide realizar el cierre de la
fistula por via endovascular con un dispositivo Amplatzer®
Duct Occluder I (ADO I).

A 18 meses del procedimiento, la paciente se encuentra
asintomaética, sin signos clinicos de sobrecarga derecha. El
ETT de control evidencié el dispositivo normoimplantado, sin
shunt residual ni regurgitacién adrtica y con una dilatacién
leve del VD (Figura 3).

Comentarios
El sindrome de Ehlers-Danlos involucra a un grupo
de trastornos hereditarios cuyo resultado es el debi-
litamiento del tejido conectivo. Existen siete tipos de
este sindrome; uno de ellos, el vascular (tipo IV), suele
manifestarse con rotura de arterias e intestino; el tipo
clasico de nuestra paciente (tipo I-II) puede presentar
complicaciones vasculares pero no son frecuentes.
Los aneurismas de los senos de Valsalva gene-
ralmente son congénitos (0,14% a 3,5% de todas las
anomalias cardiacas congénitas) por fusién incomple-
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ta del tabique bulbar distal que separa la aorta de la
arteria pulmonar y que se une al anillo fibroso de la
véalvula aértica, o adquiridos por trauma, endocarditis
o enfermedades degenerativas. Lo mas frecuente es
que comprometan el seno no coronariano y el corona-
riano derecho. Suelen ser asintomaéticos y desarrollan
sintomas cuando se rompen hacia alguna de las cavi-
dades cardiacas, mas frecuentemente la auricula o el
ventriculo derechos. (8)

El tratamiento clasico ha sido la cirugia. El cierre
por via endovascular se ha descripto con dispositivos
Amplatzer® para cierre de conducto (ductus), en su
mayoria, y de CIA. En nuestro caso se utiliz6 un Am-
platzer® Duct Occluder, que se introdujo desde la ingle
por puncién de la vena femoral. (9) Es esencial lograr
el posicionamiento correcto del dispositivo, sin com-
promiso de la valvula aértica ni de los ostia coronarios.

CASO CLiNICO 4

Cierre de fuga paraprotésica mitral

Paciente de sexo masculino, de 74 anos, con antecedentes
de cirugia de revascularizacién coronaria més reemplazo
valvular mitral con una prétesis biolégica, que en el po-
soperatorio inmediato intercurre con mediastinitis, que
requiri6 antibioticoterapia prolongada y epiploplastia
toracica reconstructiva. Dentro de los seis meses evolucio-
né con episodios de insuficiencia cardiaca con respuesta
parcial al tratamiento médico habitual. Un ETT evidenci6
la presencia de una fuga paraprotésica mitral, con un jet
de regurgitacion hacia la auricula izquierda de grado mo-
derado. EI ETE mostraba un funcionamiento normal de la
valvula mitral protésica, con una soluciéon de continuidad
(fuga) entre el anillo y el septum interauricular, situado en
el cuadrante posteromedial, de 5,5 mm de didmetro maximo
yjet de regurgitacion paraprotésico. Debido al elevado riesgo
para una reintervencién quirdrgica, se realiz6 el cierre en-
dovascular del defecto con un dispositivo Amplatzer® VSD
Muscular con apoyo de imagenes de ETE tridimensional
(Figura 4).

A ocho meses del procedimiento, el paciente se encuentra
con disnea en CF I, sin signos de insuficiencia cardiaca, y el
ETT muestra un funcionamiento correcto de la prétesis mitral
y de la valvula adrtica con ausencia de reflujo paravalvular.
Comentarios

AMPLATZER

Fig. 4. Fuga paravalvular mitral. A. Imagen ecocardiografica
tridimensional de la valvula protésica mitral (VPM) y el orificio
paraprotésico (OP) responsable de la fuga. B. Izquierda: Imagen
radioldgica final del dispositivo Amplatzer® liberado. Derecha:
Imagen ecocardiografica tridimensional del dispositivo Amplatzer
(vista superior) liberado.

La fuga paraprotésica mitral se presenta en el 5% a 17%
de los pacientes tratados con cirugia de reemplazo valvu-
lar, y es mas prevalente en los pacientes con antecedente
de endocarditis infecciosa y calcificacion extensa del
anillo valvular. Suelen ser pequenasy poco sintomaticas,
pero en ocasiones presentan complicaciones, como ane-
mia hemolitica o insuficiencia cardiaca congestiva. (10)

La cirugia convencional sigue siendo la técnica de
eleccion para corregir estos defectos, pero conlleva una
mortalidad superior al 10% en las series publicadas. (11)
El cierre percutaneo se ha convertido en una opcion te-
rapéutica en pacientes con riesgo quirtargico elevado. (6)

DISCUSION

Los dispositivos para tratamiento endovascular de
ciertas cardiopatias estructurales son ampliamente uti-
lizados en todo el mundo, y en algunas patologias han
reemplazado al tratamiento quirtrgico convencional.

El primero en ser aprobado por la FDA fue el Am-
platzer Septal Occluder (AGA Inc), disenado para el
cierre de la comunicacién interauricular tipo ostium
secundum. Posteriormente se introdujeron modelos
similares en estructura pero con diferente morfologia
para su uso en el cierre del conducto arterioso, de
CIV musculares y membranosas, del FOP y para la
oclusién de vasos periféricos.

Sin embargo, existen otras patologias menos fre-
cuentes cuyo tratamiento es factible mediante el uso de
estos dispositivos Amplatzer®, en situaciones diferentes
de aquellas para las que se han disefiado.

La utilizacion médica de medicamentos y disposi-
tivos por fuera de las indicaciones aprobadas por los
organismos reguladores (off-label) es una constante en
la medicina contemporanea. La falta de indicaciones
para un determinado procedimiento o patologia no
implica una prohibicién de uso, sino una ausencia de
suficiente evidencia que sostenga la seguridad y la
eficacia en esa situacion. (12)

Las fistulas entre la aorta y la AD y el defecto de
Gerbode adquirido son patologias de muy baja pre-
valencia que requieren tratamiento quirdrgico; sin
embargo, en la bibliografia pueden encontrarse unas
pocas comunicaciones de casos resueltos exitosamente
por via endovascular mediante la utilizacién off-label
de dispositivos Amplatzer®. Las fistulas paravalvula-
res adrticas y mitrales en pacientes con proétesis valvu-
lares mecanicas y biolégicas son més frecuentes, pero
en general estos pacientes no reciben tratamiento de-
bido al riesgo elevado que conlleva la reintervencion,
con el consiguiente impacto en una sobrevida menor
en los pacientes con mayor sobrecarga de volumen.
El cierre endovascular en estos casos es factible, aun
utilizando dispositivos que no se han disenado para
el tratamiento de estas patologias.

En todos estos casos, la decision terapéutica debe
ser tomada por un equipo conformado por cardi6-
logo clinico, cirujano cardiovascular y cardiélogo
intervencionista con experiencia en el tratamiento



USOS NO CONVENCIONALES DEL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR / José A. G. Alvarez y cols. 163

endovascular de cardiopatias congénitas, y el paciente
debe ser informado por el equipo acerca de los riesgos
y probabilidades de éxito de todos los tratamientos
posibles. Es imprescindible contar con imagenes
radiolégicas y ecograficas de alta calidad; el ETE
tridimensional es una herramienta muy ttil tanto
en la planificacion como durante el procedimiento,
especialmente en el momento de evaluar la posible
interferencia de los dispositivos con las estructuras
adyacentes (valvulares y coronarias) antes de ser
liberados. En un equipo asi conformado, y si bien no
existe ningtn estudio comparativo de cirugia versus
tratamiento endovascular para las cuatro situaciones
mencionadas, la via endovascular aparece como una
alternativa de menor morbilidad, especialmente en
pacientes que ya han sido tratados quirdrgicamente
por via convencional. Son necesarios un ndamero
mayor de casos y un seguimiento a largo plazo para
establecer el éxito alejado de estos procedimientos.

CONCLUSION

La utilizacién de dispositivos Amplatzer® por fuera
de las indicaciones para las que se han disenado es
una alternativa terapéutica a la cirugia convencional
en ciertas patologias de baja prevalencia cuando el
riesgo quirdrgico estd aumentado. La tasa de éxito es
elevada y la morbilidad asociada con el procedimiento
es baja. Es imprescindible un abordaje con imagenes
radiolégicas y ecograficas de alta calidad y profesionales
altamente capacitados en el tratamiento de cardiopa-
tias estructurales por via endovascular. La incorpora-
cién de nuevos dispositivos especialmente diseniados
seguramente mejorara los resultados y extendera su
espectro terapéutico.

ABSTRACT

Unconventional Applications of Endovascular Devices in
Acquired Structural Cardiomyopathies

In recent years, several devices for the treatment of congenital
or acquired structural cardiomyopathies have been designed
and introduced in clinical practice. But beyond their formal
indications, in situations where conventional surgical treat-
ment has a high risk, off-label use of these devices has been
reported with increasing frequency and encouraging results.
This work presents four cases of patients with low prevalence
disorders who were treated with percutaneous Amplatzer®
devices for indications other than those for which they were
designed. An aortic paravalvular leak, an acquired Gerbode
defect, an aorta to right atrium fistula and a mitral parapros-

thetic leak were respectively closed with devices for vascular
occlusion, atrial septal defect closure, ductus arteriosus closure
and treatment of muscular interventricular communication.

In all cases the treatments were effective and patients had a fa-
vourable outcome without requiring new surgical interventions.
We conclude that, irrespective of the indications for which
they were designed, the use of Amplatzer® devices in selected
pathologies is a good therapeutic alternative in the hands of
experienced teams in this type of treatment.

Key words > Septal Occluder Device - Mitral Valve Regurgitation - Aortic
Valve Regurgitation
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