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1. INTRODUCCIÓN 

La comunicación interauricular (CIA) es un defecto congénito para el que, cuando 

está indicado y en casos seleccionados, existen alternativas de tratamiento. Una de ellas, 

el cierre percutáneo con dispositivo, es una técnica relativamente reciente y que ha 

experimentado continuos avances en los últimos años, tanto en relación con el 

procedimiento como en materiales y dispositivos disponibles. El centro de esta tesis ha sido 

el análisis de algunas cuestiones prácticas del procedimiento actual de esta técnica y sus 

implicaciones en el resultado.  

Para poner al lector en el contexto de este trabajo, en esta sección revisaremos 

primero el origen de este defecto, su fisiopatología, las manifestaciones clínicas de la CIA, 

su diagnóstico y las consecuencias o implicaciones que indican su tratamiento. También se 

ofrece una explicación detallada y en perspectiva histórica de las alternativas para ello. Al 

tratarse de un defecto congénito, comenzaremos con la formación embrionaria de la 

estructura cardiaca en la que se encuentra: el septo o tabique interauricular (TIA). 

1.1 Formación embrionaria del septo interauricular 

Durante los primeros 20 días de vida, el embrión no presenta ninguna estructura 

cardiovascular. Esto cambia a lo largo del mes siguiente, en el que tiene lugar el desarrollo 

del corazón y de los grandes vasos, hasta que el conjunto alcanza en un mes un aspecto 

muy similar al que tendrá al final de la gestación.  

Los primeros vasos sanguíneos del embrión se observan en el día 20. En los tres días 

siguientes se podrá apreciar una estructura denominada “tubo cardiaco medial” (o tubo 

recto), que empieza a latir sobre el día 221. Dado el objeto de este trabajo, no vamos a 

detenernos en una detallada descripción del complejo proceso de liberación o separación 

de este tubo de las estructuras embrionarias que le dan origen, o los diversos giros y 

constricciones en esta fase que, en los días 25-27, habrán dado lugar a un corazón con la 

forma de sus futuras 4 cámaras2. Sin embargo, sí nos interesa destacar que, durante este 

proceso, sucederá una expansión del polo caudal, la parte del tubo cardíaco que dará lugar 
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a la aurícula primitiva2. A partir de aquí, vamos a centrar nuestro interés en la formación 

del septo interauricular que la subdividirá en dos cámaras.  

Figura 1. Formación embrionaria del tabique interauricular y el foramen oval 

 

 

 
A) El septum primum empieza a crecer desde la porción media del techo de la aurícula común hacia 
las almohadillas endocárdicas y queda entre ambos el ostium primum (OP). B) Fusión del septum 
primum con las almohadillas endocárdicas. Las imágenes en blanco y negro muestran una vista 
lateral de la formación del septo. El septum primum crece caudalmente hasta cerrar el OP. C) Se 
forma un segundo tabique, el septum secundum, a la derecha del septum primum; en la imagen se 
destaca el segundo orificio formado por apoptosis localizada de las células que conforman el septum 
primum (ostium secundum [OS]). D) El septum secundum termina cubriendo el OS. Se muestra en 
vista lateral del tabique interauricular con el foramen oval y en proyección tridimensional. E) Vista 
del tabique interauricular frontal y lateral mostrando el crecimiento progresivo y superposición de 
septa. Figuras tomadas de Cruz-González et al.3 y Abdulla et al.1 

Aproximadamente, en el vigésimo sexto día, mientras progresa la remodelación 

auricular, la raíz de la aurícula primitiva se deprime a lo largo de la línea media por el 

contorno suprayacente. Este surco, que va profundizándose hacia el día 28, produce un 

borde de tejido con forma de cresta denominado septum primum, que comienza a 
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extenderse como una membrana fina en el interior de la aurícula, desde la pared postero-

superior (figura 1, fila superior). El borde libre del septum primum crecerá durante esta 

quinta semana en sentido caudal, hacia el canal aurículo-ventricular, y separará 

progresivamente las incipientes aurículas derecha (AD) e izquierda (AI).  

Al proceso de crecimiento craneocaudal del septum primum le acompaña 

simultáneamente la formación de cuatro expansiones de tejido en el endocardio, en la 

periferia del canal aurículo-ventricular. Estos engrosamientos se denominan almohadillas 

endocárdicas izquierda, derecha, inferior y superior. Según crece el septo, y hasta 

fusionarse con estas almohadillas, se irá reduciendo progresivamente el orificio entre las 

aurículas denominado ostium primum (OP en la figura 1, fila superior)1. 

Hacia el final de la sexta semana, las almohadillas superior e inferior se encuentran 

y se fusionan, formando el septum intermedio que divide el canal aurículo-ventricular 

común para dar lugar a los canales aurículo-ventriculares derecho e izquierdo. A su vez, el 

borde en crecimiento del septum primum se fusiona con el septum intermedio. Este 

acontecimiento cierra el OP. Sin embargo, antes de su cierre, se originan pequeñas 

perforaciones en un área cercana al borde superior del septum primum, en un proceso 

regulado por apoptosis celular4. Estos orificios se agrandarán hasta unirse y formar un 

nuevo orificio, el ostium secundum (OS en la figura 1, imagen superior derecha y segunda 

fila). Este orificio constituye un nuevo canal de derivación derecha-izquierda que se forma 

antes de que el anterior se cierre. Mientras está creciendo el septum primum, una segunda 

cresta tisular en forma de media luna aparece adyacente a él, en el techo de la AD. Este 

septum secundum es una lámina gruesa y muscular cuyo borde crece en sentido postero-

inferior, pero su crecimiento se interrumpe dejando un orificio abierto, el foramen oval, 

cercano al suelo de la AD, que permanecerá así durante el resto de la vida fetal.  

Por lo tanto, la formación embrionaria y acontecimientos de la vida fetal dejan esta 

estructura del siguiente modo (figura 2): 

• Fosa oval en la cara septal derecha. Corresponde a la parte flexible del septum 

primum, no fusionada con otros septos.  
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• Foramen oval en la cara septal izquierda. Es el orificio que comunica la AD y la AI, 

siendo su diámetro regulado por el mecanismo valvular de la fosa oval y resultado 

del juego de presiones entre ambas aurículas. 

Durante el resto del crecimiento fetal, derivará sangre de la AD a la AI, de forma 

fisiológica, atravesando dos aberturas escalonadas: el foramen oval cerca del suelo de la 

AD y el OS cerca del techo de la AI. En ocasiones el foramen oval se cierra durante el periodo 

prenatal. Esta anomalía, que recibe el nombre de “cierre prematuro del foramen oval”, 

causa hipertrofia masiva de la aurícula y del ventrículo derechos y un desarrollo insuficiente 

del lado izquierdo del corazón (“síndrome de corazón izquierdo hipoplásico”). Suele 

sobrevenir la muerte poco después del nacimiento. 

Figura 2. El foramen oval permitirá derivación fisiológica de sangre de la auricula derecha 

a la auricula izquierda durante toda la vida fetal 

 
La flecha roja indica el sentido del flujo de sangre. AD, aurícula derecha; AI, aurícula izquierda; VD, 
ventrículo derecho; VI, ventrículo izquierdo. Imagen modificada de T.W. Sadler4. 

En el momento del nacimiento, sucede una brusca vasodilatación pulmonar que 

disminuye la presión del lado derecho del corazón. Al tiempo, se interrumpe el flujo 

umbilical y se incrementa el retorno venoso aumentando la presión en la AI. En esta 

situación, el septum primum, que es delgado y fácilmente desplazable, se desvía y se pone 

en contacto con el septum secundum, formando la fosita oval y provocando el cierre 

funcional del foramen oval. Alrededor de esta zona de contacto queda englobada una zona 

del TIA que recibe el nombre de limbo de la fosa oval. El resultado de estos procesos es el 

TIA, formado por la fusión de los elementos aquí descritos (septum primum y septum 



INTRODUCCIÓN 

7 

secundum) junto con la valva izquierda del seno venoso, el tabique que tensaba las dos 

valvas del seno (septum espureum) y la proliferación dorsal del septum intermedio.  

Finalmente, no debemos olvidar que una septación interauricular defectuosa, al 

tratarse este de un fenómeno complejo dependiente del desarrollo y fusión de distintas 

estructuras, puede asociar otras anomalías tanto valvulares (defectos a nivel del OP) como 

de la incorporación de las venas (defectos de los senos venosos). 

1.2 Concepto y clasificación de la comunicación 

interauricular 

Cuando alguna de las porciones del TIA permanece permeable en el periodo 

postnatal, se produce un cortocircuito de sangre, en dirección izquierda-derecha en la 

mayoría de los casos. Por lo tanto, la CIA se define como la presencia de uno o varios 

defectos en el septo interauricular que permite/n comunicación directa entre ambas 

cámaras auriculares e intercambio de sangre. Como sugiere esa definición, estos defectos 

pueden tomar la forma de un único o de varios “orificios” de tamaño variable, y se pueden 

apreciar desde pequeñas perforaciones del septo interauricular hasta su completa 

ausencia5. 

Se han clasificado varios tipos distintos de CIA según su localización anatómica y 

extensión. La caracterización exacta de la CIA es importante, pues influye en las decisiones 

y abordaje terapéutico, cuando está indicado el tratamiento. El cierre percutáneo 

mediante dispositivo es un abordaje apto para casos seleccionados de CIA tipo ostium 

secundum, y este tipo es el centro de este trabajo. Antes describiremos los distintos tipos 

de CIA caracterizados en la literatura; en la figura 3 se muestran representaciones de 

cuatro de ellos.  
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Figura 3. Representación de cuatro tipos de comunicación interauricular 

 
Imagen traducida de la web HeartUpdate6. CIA, comunicación interauricular 

1.2.1 Defecto interauricular tipo ostium secundum 

Este defecto es el más frecuente (80% de los casos) y su causa es la fusión deficiente 

de ambos septos. Su presentación anatómica es variada, con un espectro en el que puede 

hallarse desde un ostium centrado a nivel del foramen oval hasta un defecto amplio con 

ausencia de una gran porción del tabique (figura 3, superior izquierda). Se produce 

inicialmente por reabsorción excesiva del septum primum (defectos pequeños) y, en los 

defectos grandes, también por hipodesarrollo del septum secundum7. Aunque puede tener 

diversas morfologías y prolongaciones, el OS se caracteriza por tener su centro geométrico 

bastante centrado respecto a la superficie del TIA. Este tipo de CIA puede beneficiarse de 

tratamiento percutáneo en casos seleccionados, mientras que los casos que no se 

consideran viables o aptos para ello pueden ser tratados quirúrgicamente8. 
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1.2.2 Defecto interauricular tipo ostium primum 

Es la segunda CIA en frecuencia (aproximadamente 15%). Se asocia a cromosomopatías 

como el síndrome de Down, y su frecuencia es del 20% en este grupo7. Se produce cuando 

no hay septum primum, o la ausencia de fusión de este con las almohadillas endocárdicas, 

quedando el defecto interauricular en la porción más inferior del tabique, junto a las 

válvulas aurículo-ventriculares (AV) (figura 3, superior derecha). En los defectos así 

denominados, existe una unión AV común con dos válvulas. Sin embargo, se puede asociar 

a defectos septales a nivel del tabique interventricular y a defectos en el cierre de las 

válvulas AV, fundamentalmente en la mitral (hendidura mitral). El defecto completo se 

denomina canal auriculoventricular completo, que presenta una válvula única8. Si está 

indicado el tratamiento, este tipo de defectos precisan intervención quirúrgica. 

1.2.3 Defecto interauricular tipo seno venoso 

Los defectos del tipo seno venoso se caracterizan por la ausencia de los tabiques en 

el nivel de la unión de las venas cavas superior (seno venoso superior) y/o inferior (seno 

venoso inferior) (figura 3, inferior izquierda). Este tipo representa entre un 5% y un 10% de 

las CIA7. Puede asociarse a anomalías en el resto de drenajes venosos, bien de las venas 

pulmonares (en caso del seno venoso superior) o del seno coronario (si es seno venoso 

inferior). Estas anomalías pueden afectar a la desembocadura de la vena cava superior 

(VCS) o de la vena cava inferior (VCI), aunque esto es muy poco frecuente (figura 4). Es muy 

característico que no exista borde en la transición de estas estructuras venosas y el TIA, 

por lo que no son defectos aptos para tratamiento percutáneo. Por lo tanto, si se indica 

tratamiento, este será quirúrgico8. 

1.2.4 Defecto interauricular tipo seno coronario 

Este tipo es ya infrecuente (menos del 1%). En este caso, la comunicación entre las 

aurículas se produce a nivel del orificio del seno coronario. El defecto básico en este tipo 

consiste en la falta de techo del seno coronario, que puede ser focal o total. En su forma 

más extrema, falta todo el techo del seno y, cuando se asocia a la VCS izquierda persistente, 

se conecta directamente a la AI en el espacio comprendido entre el orificio del apéndice 
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auricular y la implantación de las venas pulmonares9. En los casos menos graves aparecen 

fenestraciones del techo del seno (figura 4). Si se indica tratamiento, este será quiúrgico. 

Figura 4. Esquema de localización de defectos tipo seno venoso y seno coronario 

  
Imagen de “Comunicación interauricular”, Pazos, P.7 CIA, comunicación interauricular; OS, ostium 
secundum; OP, ostium primum, VCI, vena cava inferior; VCS, vena cava superior; VD ventrículo 
derecho. 

1.2.5 Defecto interauricular tipo aurícula única 

Finalmente, la aurícula única es la anomalía más grave de este grupo y la menos frecuente. 

Consiste en la ausencia completa del TIA (figura 3, inferior derecha) y siempre va 

acompañado de otros defectos cardiacos y extracardiacos graves. La aurícula única suele 

observarse en pacientes con síndrome de Ellis-van Creveld o asociada a asplenia o 

polisplenia10. El tratamiento en estos casos es quirúgico. 

1.3 Epidemiología de los defectos cardiacos congénitos y las 

comunicaciones interauriculares tipo ostium secundum 

Los defectos cardiacos congénitos son frecuentes en los niños, con una incidencia 

de 8,2 casos por 1000 nacidos vivos en Europa y 6,9 casos por 1000 en Norteamérica11 

(figura 5). Este dato ha aumentado con el tiempo, según un metanálisis que incluyó datos 
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desde 1930, pero las progresivas mejoras en el acceso a la atención sanitaria y en métodos 

diagnósticos a lo largo de las décadas han tenido, sin duda, gran influencia en el aumento 

de las tasas de detección. En todo caso, los datos de prevalencia han permanecido estables 

desde el año 2000 en los países desarrollados (figura 6). 

Figura 5. Prevalencia en el nacimiento de los defectos cardiacos congénitos según los 

continentes 

 
Figura traducida de van der Linde et al.11 

Figura 6. Representación de la prevalencia de defectos cardiacos congénitos en el 

nacimiento a lo largo del tiempo 

  
Evolución temporal de la prevalencia de defectos cardiacos congénitos desde 1930 hasta 2010. La 
línea azul muestra la tendencia en el tiempo, y los cuadrados representan los valores calculados 
para cada periodo. Figura traducida de van der Linde et al.11 
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La CIA representa un 10% de las cardiopatías congénitas y, a su vez, el defecto tipo 

OS representa aproximadamente un 80% de todos los casos de CIA12,13 (figura 7).  

Figura 7. Prevalencia de subtipos de defecto cardiaco congénito 

 
CAP, conducto arterioso persistente; Coarc, coartación; DTA, defecto del tabique auricular; DTV, 
defecto del tabique ventricular; EA, estenosis aórtica; EP, estenosis pulmonar; TF, tetralogía de 
Fallot;  TGA, transposición de las grandes arterias. Figura traducida de van der Linde et al.11 

La historia natural de los defectos pequeños es buena, por lo que la CIA es a veces 

difícil de detectar y, por ello, la incidencia está probablemente infraestimada. En muchos 

casos se detecta en la edad adulta tras algún acontecimiento cardiovascular, pues muchos 

niños con CIA permanecen asintomáticos, como detallaremos más adelante. La edad de 

detección depende en gran medida de la gravedad del cortocircuito causal. El 90% de los 

pacientes no tratados presentarán síntomas en torno a los 40 años, caracterizados 

generalmente por disnea de esfuerzo, fatiga, palpitaciones, arritmia no transitoria y 

evidencia de cardiopatía. 

1.4 Fisiopatología de la comunicación interauricular 

1.4.1 Fisiopatología perinatal 

Tal y como describíamos en el apartado 1.1, en el feto hay una comunicación 

interauricular fisiológica. Una porción importante de la sangre que llega a la AD y, en 
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particular, casi toda la que llega de la VCI, se dirige hacia la fosa oval y atraviesa el foramen 

hacia la AI. En el momento del nacimiento, hay un cierre funcional del foramen oval por el 

aumento de la presión en la AI, debido a la entrada en funcionamiento de los pulmones 

(descenso progresivo que sufren las resistencias vasculares pulmonares y aumento del flujo 

venoso pulmonar) y la exclusión de la placenta de la circulación (aumento de las 

resistencias vasculares sistémicas). 

Ahora bien, si existe CIA, estos cambios hemodinámicos producen un cortocircuito 

cuya importancia y dirección va a depender del tamaño del defecto y del gradiente de 

presión entre ambas cavidades. Normalmente sería un cortocircuito izquierda-derecha 

pero, si existe presión alta en la AD, se determinará un shunt D-I que puede ser transitorio, 

continuo o darse únicamente durante determinados momentos del ciclo cardiaco y 

respiratorio. De hecho, se estima que un 50% de los recién nacidos a término sanos tienen, 

durante la sístole ventricular, un paso predominante D-I interauricular durante sus 

primeras 48-72 h de vida14. Esto se debe a las características intrínsecas de la circulación 

transicional (presiones elevadas en cavidades derechas y altas resistencias pulmonares) y 

provocará episodios de desaturación intermitentes que se resolverán espontáneamente 

en los primeros días.  

1.4.2 Fisiopatología postnatal 

Posteriormente, el tamaño de la CIA y la distensibilidad ventricular definirán el 

gradiente de presión interauricular y el volumen de flujo a través del defecto. Asimismo, 

este gradiente se regulará por la adaptación o distensión de los ventrículos (en particular, 

la del ventrículo derecho [VD], que es más distensible) y la relación entre la resistencia 

vascular pulmonar y la resistencia vascular sistémica. La presión en la AD es menor que en 

la izquierda durante la mayor parte del ciclo cardiaco, lo que explica la dirección habitual 

del cortocircuito de izquierda a derecha, que sucede sobre todo al final de la sístole 

ventricular y al inicio de la diástole. Es posible que exista cierto cortocircuito en sentido 

contrario cuando se reduce la presión intratorácica en algunos momentos del ciclo 

respiratorio. 

 



INTRODUCCIÓN 

14 

Figura 8. Representación del cortocircuito causado por una comunicación interauricular 

y la sobrecarga de volumen en el corazón y vasos sanguíneos 

 
Izquierda: circulación normal en corazón sano con representación de las presiones intracardiacas en 
milímetros de mercurio. Los porcentajes en el exterior del dibujo indican la saturación de oxígeno. 
Derecha: representación del flujo en un corazón con comunicación interauricular; el flujo hacia AD 
y VD está aumentado. Las presiones intracardiacas normalmente permanecen iguales a lo largo de 
la infancia. Si el defecto es grande, las presiones entre las aurículas se igualan. Abreviaturas: AI, 
aurícula izquierda; AD, aurícula derecha; AO, aorta; AP, arteria pulmonar; VCI, vena cava inferior; 
VCS, vena cava superior; VD, ventrículo derecho; VI, ventrículo izquierdo; VP, venas pulmonares; 
Imágenes traducidas de la web Merk Manuals15. 

El resultado de un cortocircuito significativo es el aumento del flujo hacia las 

cavidades derechas, dilatándolas, y la sobrecarga diastólica del VD es proporcional al 

volumen que atraviesa la CIA (figura 8). Este volumen sobrecarga a la AD, al VD, dilata las 

válvulas tricúspide y pulmonar y produce hipervascularización pulmonar. Sin embargo, a 

pesar de la importancia del aumento del flujo pulmonar, que puede llegar a ser 2 o más 

veces el flujo sistémico, las presiones en la arteria pulmonar habitualmente permanecen 

normales hasta edades avanzadas del individuo con CIA. Cierta resistencia del lecho 

vascular pulmonar es normal en niños con CIA y la sobrecarga pulmonar se tolera bien. 
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1.5 Manifestaciones clínicas e historia natural de la 

comunicación interauricular 

1.5.1 Historia natural de la comunicación interauricular no corregida 

Los defectos tipo OS pueden cerrarse espontáneamente, permanecer estables o 

aumentar de tamaño durante su evolución. El cierre espontáneo o la disminución del 

tamaño es más probable en CIA pequeñas (con diámetro inferior a 7-8 mm) y cuanto menor 

es la edad en el momento del diagnóstico (como máximo a los 4,5 años de edad)16. La 

historia natural y las manifestaciones clínicas de una CIA dependen de sus características, 

y muchas pasan desapercibidas en la infancia. La historia natural de los defectos pequeños 

(definidos por una razón flujo pulmonar / flujo sistémico –Qp/Qs– inferior a 1,5:1) es 

excelente incluso sin tratamiento y normalmente no tiene repercusiones sobre la 

hemodinámica cardiaca. Los defectos medianos o grandes con frecuencia no provocan 

síntomas en los primeros años de vida17, y solo los casos más graves requieren tratamiento 

muy precoz18. Sin embargo, en muchos pacientes con defectos moderados o graves, el 

cortocircuito aumenta con la edad, así como los síntomas y su gravedad, como la frecuencia 

de fallo cardiaco. La aparición de arritmia auricular en las CIA evolucionadas es una 

complicación frecuente, que no suele revertir tras tratamiento exitoso y condiciona el 

pronóstico. Una CIA no detectada y no tratada en la infancia se manifiesta a menudo en la 

cuarta década de vida y un 5-10% de los adultos con CIA desarrolla con el tiempo a 

hipertensión arterial pulmonar reactiva, lo que puede conducir al desarrollo de un 

síndrome de Eisenmenger, con cianosis, disnea de esfuerzo y acropaquias19. Aunque esta 

complicación es infrecuente en niños y adolescentes, debe ser tenida en cuenta por su 

gravedad. En un estudio retrospectivo realizado en pacientes con un periodo de 

seguimiento de 10 años se encontró que aproximadamente un 2% de los niños con CIA 

presentaban hipertensión pulmonar moderada-grave y todos ellos precisaron tratamiento 

específico en el postoperatorio, con evolución favorable en el seguimiento17. 

Llamativamente, la arteriopatía pulmonar puede producirse en ocasiones incluso en 

pacientes intervenidos precozmente20. 

  



INTRODUCCIÓN 

16 

1.5.1.1 Manifestaciones en electrocardiograma 

El electrocardiograma (ECG) puede ser normal y no revelar la presencia de una CIA. 

De hacerlo, muestra signos de crecimiento de la aurícula y del ventrículo derechos cuando 

el cortocircuito izquierda-derecha es importante. En la CIA tipo OS es frecuente detectar 

una desviación del eje del QRS a la derecha, mientras que en la CIA tipo OP y en la CIA tipo 

aurícula única lo característico es la desviación del eje hacia la izquierda. Esto también 

puede aparecer si la CIA tipo OS va acompañada de prolapso mitral. En todos los tipos de 

CIA (en unos más frecuentemente que en otros) puede darse una prolongación de la 

conducción auriculoventricular, observable el ECG por un PR largo. Aparece sobre todo en 

el tipo OP y en la aurícula única, pero también se puede observar en una de las formas 

familiares (genéticas) de OS. Se ofrecen algunos ejemplos en el apartado de diagnóstico 

(apartado 1.7.4; figura 15). 

1.5.1.2 Manifestaciones radiológicas 

Si el defecto es pequeño, la radiografía de tórax será normal. Sin embargo, un 

cortocircuito izquierda-derecha significativo con el tiempo provoca dilatación de las 

cavidades derechas en mayor o menor medida (cardiomegalia a expensas de VD y AD) y 

también de la arteria pulmonar (figura 14 en la página 23). En la radiografía se apreciará 

hipervascularización pulmonar, pues el aumento de flujo hacia el circuito pulmonar se 

caracteriza por dilatación de la arteria pulmonar y sus ramas. Si el cortocircuito es 

hemodinámicamente importante, las venas pulmonares también se dilatan, lo que suele 

ser más manifiesto en los lóbulos inferiores. La vasoconstricción y el engrosamiento de la 

pared de las arterias periféricas tienen como consecuencia el descenso del flujo sanguíneo 

en ellas, por lo que se dará estrechamiento de los vasos pulmonares periféricos. Un 

cortocircuito grave provocará dilataciones de las venas pulmonares y sus ramas en los 

lóbulos superiores.  

1.5.1.3 Manifestaciones ecocardiográficas y otras técnicas de imagen 

De forma similar a lo descrito en las pruebas radiológicas, la ecocardiografía en una 

CIA no corregida mostrará dilatación de la AD, del VD (figura 9) y de la arteria pulmonar y 
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sus ramas principales. Adicionalmente, el tabique interventricular presentará un 

movimiento aplanado o paradójico por la sobrecarga de volumen del VD (figura 16 en la 

página 25). En algunos casos, una CIA tipo OS va acompañada de prolapso mitral.  

De cara a identificar visualmente el defecto y su localización mediante ecografía 

bidimensional, se puede utilizar una inyección intravenosa de un líquido de contraste. Se 

podrán apreciar unas microburbujas que pasan primero por las cavidades derechas, 

pudiéndose observar el flujo izquierda-derecha como un contraste negativo en la AD.  

Figura 9. Evaluación por ecocardiografía transtorácica bidimensional y Doppler de una 

comunicación interauricular tipo ostium secundum 

  
Izquierda: Plano paraesternal de 4 cámaras. Se aprecia la dilatación de las cavidades derechas y un 
importante defecto en el tabique interauricular (cruces). Centro: Plano subcostal. Se aprecian las 2 
aurículas, con la derecha de mayor tamaño y un defecto interauricular tipo ostium secundum amplio 
(cruces). Derecha: Plano subcostal modificado, Doppler. Se aprecia un defecto interauricular tipo 
ostium secundum con importante cortocircuito en color (cruces). Imágenes propias. 

En todo caso, entre las técnicas de imagen actuales contamos con la ecografía 

Doppler, mediante la cual se puede visualizar el flujo que pasa anormalmente desde la AI 

a la AD atravesando el o los orificios en el TIA (figura 9). Combinando el ecocardiograma 

bidimensional y el Doppler puede calcularse de forma aproximada el cortocircuito 

izquierda-derecha, si bien este dato es orientativo. 

1.5.2 Historia natural de la comunicación interauricular corregida 

El tratamiento de la CIA, cuando está indicado, consiste en el cierre del defecto, lo 

que puede realizarse quirúrgicamente o mediante cateterismo cardiaco. El momento 

intervenir dependerá de la presencia de clínica, y en la decisión se valora también la 



INTRODUCCIÓN 

18 

posibilidad de cierre espontáneo. Evidentemente, el tratamiento de una CIA se realiza para 

evitar los sucesos anteriormente descritos, por lo que es de esperar la prevención de estos. 

Los resultados tras el cierre son excelentes a corto y largo plazo. Se ha descrito la 

recuperación pondo-estatural de niños pequeños tratados precozmente21 y también 

recuperación de la morfología y función de la AD22. El factor asociado a peor resultado a 

largo plazo es la presencia de hipertensión pulmonar, por lo que se recomienda el cierre 

temprano tras su detección23,24. 

1.6 Anatomía ecocardiográfica del tabique interauricular y 

características del ostium secundum 

Como se ha podido observar, la ecocardiografía es crucial en el diagnóstico y 

tratamiento de este defecto25. Los procedimientos descritos en esta tesis se realizan 

fundamentalmente mediante ecocardiografía transtorácica (ETT) o transesofágica (ETE). 

Por lo tanto, repasamos brevemente el aspecto ecocardiográfico del septo interauricular y 

características del defecto tipo OS. 

Hay que destacar que la ETT presenta algunos problemas en este campo. Si bien es 

posible obtener imágenes de utilidad en neonatos y niños pequeños, la distancia de las 

sondas a la pared torácica y la necesidad de utilizar sondas de baja frecuencia hacen que 

haya dificultades en individuos de mayor edad, obteniéndose imágenes de peor 

calidad26,27. Por lo tanto, es habitual utilizar ETE. En la figura 10 se muestra un esquema de 

cómo se visualiza el septo auricular normal mediante ETE, en plano horizontal, a la altura 

de la fosa oval, que es el área más fina del TIA. Es decir, en una ecografía se puede apreciar 

que el grosor no es constante en toda la sección del tabique pero, además, existen 

variantes en cuanto a cómo se da este cambio de grosor, tal y como se ve en la figura. Este 

varía de forma abrupta o progresiva desde las regiones periféricas del septo (llamadas de 

“grosor constante”) para afinarse a nivel de la fosa oval. Los autores que han estandarizado 

las medidas del TIA, han determinado el grosor en estas regiones de grosor constante en 

un corte que permita visualizar la fosa oval (es decir, similar al mostrado en los diagramas). 

Según Schwinger et al. 23, el grosor medio del TIA en estos puntos es de 6 ± 2 mm y se 
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correlaciona levemente con la edad. Por su parte, el grosor del septum primum en la fosa 

oval es de 1.8 ± 0.7 mm de media27. El grosor de estas áreas aumenta durante la sístole. 

Figura 10. Diagrama de la anatomía del septo interauricular y del plano horizontal en 

ecocardiografía transesofágica 

 
 

En la imagen a la izquierda se representa el plano horizontal 
y el corte representado en los paneles A y B. En la mayoría 
de individuos (82%), las regiones de grosor constante sufren 
un adelgazamiento abrupto en la fosa oval (A). En el 18% de 
los individuos, el adelgazamiento hacia la fosa oval es 
gradual (B). 
Figuras traducidas de Galzerano et al.26 y Schwinger et al.27 

 

 

El aspecto ecocardiográfico de una CIA tipo OS es básicamente la ausencia de 

tabique en un punto bastante centrado en torno a la fosa oval. La figura 11 muestra un 

ejemplo de visualización mediante ETE transesofágica.  

Para describir las características del defecto se tiene en cuenta la situación de los 

diferentes bordes de la comunicación, tal y como se describe en la figura 12. 

Convencionalmente, los bordes de un OS se denominan aórtico (supero-anterior), válvula 
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AV (mitral o ínfero-anterior), de la VCS (supero-posterior), el de la VCI (postero-inferior) y 

posterior (desde la pared posterior libre de las aurículas).  

Figura 11. Evaluación mediante ecocardiografía transesofágica del septo interauricular. 

 
Las tres imágenes de ecografía 2D se corresponden con los cortes A, B y C representados en el dibujo. 
La sonda de ecocardiografía transesofágica (ETE) está colocada hacia la mitad del esófago. En esta 
vista se observan especialmente los bordes posterior y mitral. Los bordes posterior y mitral son los 
que mejor se evalúan en esta vista. Girando la sonda de 30° a 40° hacia la izquierda se aprecia el 
borde de la aorta (Ao). Los márgenes se evalúan moviendo cuidadosamente la sonda hacia arriba y 
hacia abajo en el esófago y obteniendo secciones en varios niveles (panel inferior izquierda). En el 
plano más elevado (panel A), se ven la unión entre la aurícula derecha (RA) y la vena cava superior 
(SVC) y la aorta ascendente (Asc); el tabique interauricular aparece intacto. En el nivel medio (panel 
B), se aprecia la discontinuidad en el tabique y se ven claramente los márgenes del defecto (flechas). 
En el nivel de las válvulas auriculoventriculares (panel C), el tabique aparece continuo de nuevo. Esto 
sugiere que el OS probablemente tenga márgenes adecuados para el cierre percutáneo.LA, aurícula 
izquierda; RA, aurícula derecha; Asc Ao, aorta ascendente; SVC, vena cava superior. Figuras de 
Vaidyanathan et al.28 

Podnar et al.29 definieron 10 variaciones morfológicas de defectos tipo OS, siendo 

el tipo más común (42,1%) el defecto con borde aórtico deficiente (la deficiencia de un 

borde se define por un margen menor de 5 mm desde este borde hasta la estructura 

cardiaca adyacente29), aunque un estudio reciente eleva la prevalencia hasta el 60%30. 

Otras variantes prevalentes son defectos centrales (24,2%), borde posteroinferior 
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deficiente (margen <5 mm a la VCI (12,1%), aneurisma perforado del septo (7,9%), defectos 

múltiples (7,3%), la combinación de bordes deficientes mitral y aórtico (4,1%), borde 

supero-posterior deficiente (1%), y borde de seno coronario deficiente (1%). 

Figura 12. Bordes de una comunicación interauricular tipo ostium secundum desde la 

aurícula derecha y representación visual del defecto 

 
Se indica la denominación de los bordes para el uso de dispositivos oclusores. Ao, aorta; SC, seno 
coronario; VCI, vena cava inferior; rim, borde; VCS, vena cava superior; VT, válvula tricúspide. 
Figuras traducidas del Executive Summary de Amplatzer® Septal Occluder (FDA)31. 

En la figura 13 se muestran ejemplos de visualización ecocardiográfica de algunos 

bordes de CIA tipo OS. 

Figura 13. Aspecto de los bordes mediante ecocardiografía transesofágica bidimensional 

 
Metodología descrita por van den Bosch et al.32 para el estudio de los bordes de una CIA por ETE 
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1.7 Diagnóstico de la comunicación interauricular 

La descripción de las manifestaciones clínicas de la CIA ya ha ofrecido pinceladas 

importantes respecto al método diagnóstico. Dichas manifestaciones permiten establecer 

la sospecha si bien, en la era moderna, la técnica crucial para el diagnóstico es la 

ecocardiografía. Describimos a continuación el enfoque diagnóstico en niños. 

1.7.1 Historia clínica 

La historia clínica puede ser anodina o con datos de repercusión hemodinámica por 

hiperaflujo pulmonar (infecciones de repetición, fallo de medro, intolerancia al ejercicio). 

En niños se describe una posible escasa ganancia de peso o estancamiento pondero-

estatural, particularmente en el caso de defectos medianos (Qp/Qs supera 1,5:1), pero esto 

también puede asociarse a otras patologías extracardiacas33. En lactantes, puede haber 

infecciones respiratorias de repetición y signos de insuficiencia cardiaca. La CIA se da con 

mayor frecuencia en poblaciones con alteraciones cromosómicas como el síndrome de 

Down (trisomía 21) o el síndrome de Patau (trisomía 13), así como individuos con 

síndromes no cromosómicos como de Noonan, el de Holt-Oram, el de Alagille o displasia 

arteriohepática, el alcohólico-fetal34 y las asociaciones CHARGE y VACTERL.  

1.7.2  Exploración física 

En la palpación precordial se puede apreciar una prominencia precordial por el 

aumento del tamaño de cavidades derechas y latido hiperdinámico derecho, 

particularmente en los pacientes con importante flujo izquierda-derecha. 

En la auscultación, a medida que aumenta el cortocircuito se detectarán signos de 

sobrecarga del VD33. Típicamente, habrá desdoblamiento amplio y fijo del segundo ruido 

(diferente del desdoblamiento fisiológico que se produce con la inspiración). Este 

prácticamente no se ausculta en neonatos, porque la baja velocidad del cortocircuito a 

través de la CIA no produce suficiente sobrecarga como para que se aprecie. Sin embargo, 

podrán auscultarse: 
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• Soplo mesosistólico o soplo eyectivo pulmonar, resultado del aumento de 

flujo a través de la válvula pulmonar. 

• Soplo sistólico crescendo-decrescendo audible sobre los campos 

pulmonares, y no aumentado sobre el 2.º espacio intercostal; este es 

resultado del flujo rápido a través de las arterias pulmonares periféricas. 

• Soplo mesodiastólico de baja a media frecuencia que puede auscultarse en 

CIA con shunt izquierda-derecha con razón Qp/Qs superior a 2:1. El motivo 

es el aumento de flujo a través de la válvula tricúspide, y no aumentará con 

la inspiración. 

• Soplo diastólico de insuficiencia pulmonar, causado por la dilatación del 

tronco pulmonar. 

1.7.3 Radiografía de tórax 

En la radiografía de tórax se podrá apreciar cardiomegalia con crecimiento de 

ambas cavidades derechas, un tronco de arteria pulmonar prominente y plétora33.  

Figura 14. Radiografías de tórax de comunicación interauricular 

 
Izquierda: Cardiomegalia a expensas de las cavidades derechas, con vascularización pulmonar tipo 
plétora ligera. Derecha: Tamaño cardiaco en limite alto, con prominencia del tronco de la pulmonar 
y vascularización pulmonar tipo plétora ligera. Imágenes propias. 
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1.7.4 Electrocardiograma 

Los patrones generales ya se han descrito en el punto 1.5.1.1 (página 16). En la CIA 

tipo OS es frecuente detectar una desviación del eje del QRS a la derecha. El intervalo PR 

puede aparecer alargado y se apreciará crecimiento auricular derecho, así como signos de 

sobrecarga de volumen del VD en morfología rsR’ o RSR’ en V133. 

Figura 15. Electrocardiogramas de casos de comunicación interauricular 

 
Aparecen ondas P elevadas (sugestivas de crecimiento auricular derecho), eje cardiaco derecho 
(negativo en I y positivo en aVF, aproximado a +120°). Imagen de bloqueo incompleto de rama 
derecha del haz de His (rSR’ en precordiales derechas V1-V4) con signos de crecimiento ventricular 
derecho en precordiales con sR en precordiales derechas y RS en precordiales izquierdas (sobrecarga 
volumétrica). Imagen propia. 

 
Eje cardiaco a +100°. Imagen de bloqueo incompleto de rama derecha del haz de His (rSR’ en 
precordiales derechas V1-V4) con signos de crecimiento ventricular derecho en precordiales con sR 
en precordiales derechas y RS en precordiales izquierdas (sobrecarga volumétrica). Imagen propia. 
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1.7.5 Ecocardiografía y otras técnicas de imagen 

En el punto 1.5.1.3 (página 16) se ha explicado la gran importancia del 

ecocardiograma en la caracterización de una CIA. La ETT suele ser suficiente en los defectos 

tipo OS, y particularmente en niños pequeños (figura 16). Una CIA tipo OS se visualiza en la 

porción central del TIA. 

Por ETT podremos observar, si existe cortocircuito significativo, una dilatación 

marcada de las cavidades cardiacas derechas y movimiento paradójico del tabique 

interventricular hacia el VD en la diástole por la sobrecarga de volumen. Con el modo 

Doppler color (figura 16B) podremos observar el flujo de sangre entre aurículas, 

normalmente de AI a AD. Se trata generalmente de un chorro sistólico-diastólico, con 

predominio del componente diastólico.  

Figura 16. Evaluación por ecocardiografía transtorácica de una comunicación 

interauricular tipo ostium secundum 

 
A) Imagen bidimensional del defecto en el plano subcostal; B) Imagen de Doppler color mostrando 
el cortocircuito izquierda-derecha y el flujo; C) Imagen bidimensional mostrando dilatación de 
cavidades derechas; D) Geometría de septo: redondeado-levemente aplanado durante la sístole; E) 
Modo M mostrando el movimiento septal derecha-izquierda al inicio de la diástole. Imágenes 
propias. 
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Por otro lado, puede ser necesario recurrir al ETE en casos de mala ventana 

ecográfica, en los casos de sospecha de CIA tipo seno venoso y ya en un paso más avanzado 

para determinar el tamaño y los bordes con vistas al cierre percutáneo (figura 17). 

En definitiva, mediante ecocardiografía se pueden obtener todos los parámetros 

necesarios más allá de la simple presencia del defecto, y podremos determinar su tamaño 

y posición, la dirección del flujo, la razón Qp/Qs y la presencia de hipertensión pulmonar o 

disfunción del VD y descartar otros defectos asociados35,36. No obstante, conviene 

puntualizar que el dato de Qp/Qs de la ecografía no se considera fiable. La ETE será crucial 

para obtener detalles esenciales de cara a tomar la decisión de cerrarlo de forma 

percutánea o no y cómo hacerlo (tamaño del dispositivo). Permite registrar detalles como 

el grosor y longitud de los bordes, diámetro del defecto, proximidad a la aorta y presencia 

de tejido móvil adyacente36 (figura 17).  

Otras técnicas de imagen, tales como la tomografía computarizada y la resonancia 

magnética nuclear, permiten también estudiar los cortocircuitos intracardiacos. Las 

imágenes de gran resolución obtenidas permiten apreciar con claridad todo lo antes 

descrito: los defectos del TIA y la dilatación de las cavidades derechas y de la arteria 

pulmonar, así como las anomalías asociadas. Puede ser útil usar estas técnicas en aquellos 

casos en los que se sospechan anomalías del retorno venoso pulmonar. Proporciona 

además datos fiables de volúmenes ventriculares y cociente Qp/Qs, algo crucial para 

decidir si está indicado el cierre. Sin embargo, en la práctica se utilizan poco. El 

ecocardiograma es una herramienta fiable útil y conveniente para realizar todas las 

valoraciones necesarias con menor coste para el sistema sanitario y menos incomodidad 

para el paciente.  
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Figura 17. Ecocardiograma transesofágico de CIA tipo ostium secundum 

 
A) Imagen bidimensional en el eje bicava y Doppler en color mostrando un cortocircuito izquierda-
derecha. El borde superior del defecto se señala con la flecha roja; B) Imagen bidimensional y 
Doppler en color del defecto en el plano 4 cámaras, a nivel de las válvulas aurículo-ventriculares; 
C) Imagen bidimensional del defecto en el nivel de la salida aórtica. La fecha señala el borde retro-
aórtico, que es escaso para cierre con dispositivo. Imágenes propias. 
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1.7.6 Cateterismo cardiaco 

El cateterismo se considera el gold standard para el cálculo del Qp/Qs y de las 

resistencias pulmonares, pero en la práctica habitual raramente es necesario recurrir a esta 

técnica para decidir la indicación del procedimiento. El cateterismo suele realizarse en la 

intervención o para complementar el estudio si hay otras lesiones. Es obligatorio realizarlo 

antes del abordaje intervencionista si hay hipertensión pulmonar para determinar el grado 

de reversibilidad de las resistencias pulmonares y también comprobar la respuesta 

hemodinámica al test de oclusión temporal con balón de la CIA37. 

1.8 Tratamiento de la comunicación interauricular 

Como comentábamos anteriormente, la historia natural de una CIA no asociada a 

otras cardiopatías es relativamente benigna y los síntomas aparecen y se agravan con la 

edad. Sin embargo, no siempre está indicado el tratamiento y, en caso de estarlo, también 

hay que tomar la decisión de si realizarlo mediante cierre percutáneo o derivar al paciente 

para tratamiento quirúrgico.  

Se considera que lo ideal es realizar la intervención cuando el niño tenga entre 2 y 

4 años, para evitar riesgos añadidos en niños muy pequeños, pero el momento de la 

intervención dependerá de la significación clínica de la CIA y el cuadro sintomático. En 

algunos casos, los síntomas no permiten esperar hasta los 2 años. Se ha demostrado la 

seguridad y efectividad del procedimiento en pacientes de menos de 15 kg38. También se 

valora la posibilidad de cierre espontáneo, aunque esto solo suele ocurrir en los defectos 

tipo OS más pequeños. No obstante, no se aconseja retrasar el cierre en niños a partir de 

4 años, para evitar el desarrollo de hipertensión pulmonar reactiva. Adicionalmente, como 

la reparación puede ser curativa, una rápida intervención supone que el paciente podrá 

incorporarse al estilo de vida y actividades normales de su edad.  

Si no hay otras malformaciones cardiacas y el defecto tipo OS es apto para cierre 

percutáneo, puede ser preferible este abordaje por menor morbilidad, consecuencias 

estéticas (ausencia de cicatriz) y menor duración de la estancia hospitalaria39,40. Sin 

embargo, puede ser necesario recurrir a la cirugía en determinados casos. 
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1.8.1 Tratamiento quirúrgico 

1.8.1.1 Historia 

Los intentos iniciales de cierre quirúrgico de CIA fueron realizados de forma 

experimental por Blakemore en 1939, quien trabajó realizando una simple inversión de la 

orejuela41 y estableció el interés clínico de la intervención. En 1947, Cohn describió sus 

intentos de cierre experimental de la CIA en perros, mediante la invaginación de la pared 

auricular42. A estos abordajes les siguió rápidamente Murray quien, en 1948 publicó el 

cierre extra cardíaco en una niña de 12 años de edad. El éxito de esta intervención fue 

parcial, pues se observó en un cateterismo posterior que el sellado del defecto era 

incompleto41,43. En 1949, Santy et al.44 realizaron la primera operación con éxito mediante 

inversión de la orejuela de la AD (intususcepción) para cerrar una CIA en Lyon (Francia). 

A lo largo de la década de 1950, se llevaron a cabo una serie de intervenciones 

quirúrgicas para cerrar CIA, desarrollando diversas técnicas, pero el grado de éxito fue en 

general bajo y variable. En esta época, la cirugía cardíaca estaba en sus comienzos y se 

trataba de un tratamiento “experimental” que sólo se realizaba en unos pocos hospitales 

en todo el mundo. Muchos de los pacientes intervenidos en esta etapa presentaban 

hipertensión pulmonar grave por cardiopatías de larga evolución, lo cual es un factor 

pronóstico independiente de mortalidad. Entre los abordajes publicados, encontramos el 

de Swan et al.45, que probaron a invaginar las orejuelas auriculares mediante botones de 

polietileno rígido a través de suturas transatriales. Bailey et al.46 usaron esta misma técnica 

en una serie de cinco pacientes, entre los que hubo tres fallecimientos intraoperatorios y 

dos cierres incompletos del defecto. En ese mismo artículo, describieron la técnica de 

atrioseptopexia, realizada en seis pacientes, de los cuales fallecieron dos. Hufnagel y 

Gillespie47 usaron en perros dos botones de nylon a través de un atriotomía derecha y esta 

técnica se aplicó más tarde en tres pacientes, desgraciadamente con un 100% de 

mortalidad operatoria. Dennis et al.48 intentaron el cierre de CIA tipo OP bajo visión directa 

y usando un oxigenador de bomba en una niña de 6 años de edad. La paciente falleció 

debido a “factores externos”. Y también en esta década, Cookson et al.49 probaron a inducir 

hipotermia, pero el paciente falleció debido a la fibrilación ventricular. Se intentó en cuatro 

pacientes más, con solo un superviviente.  
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El primer éxito de reparación a corazón abierto bajo visión directa llegó de la mano 

Lewis y Taufic en 195250, quienes repararon una CIA en una niña de 5 años de edad, con 

inducción de hipotermia y usando oclusión de entrada. Este éxito marcó el inicio de la era 

quirúrgica a corazón abierto y ese mismo año se publicó la “técnica correcta” de reparación 

de las CIA junto con la experiencia en seis pacientes, con solo dos supervivientes51. La era 

moderna de la cirugía a corazón abierto llegó en 195352 con Gibbon, que reparó con éxito 

un defecto del TIA en una mujer de 18 años de edad usando una máquina corazón-pulmón 

o de circulación extracorpórea (CEC). No obstante, hay que destacar que ella fue la única 

superviviente de cuatro intentos con este procedimiento.  

El cierre quirúrgico de CIA llegó a Europa en 1955 con Derra et al.53, quienes 

consiguieron cierres exitosos en 8 pacientes induciendo hipotermia superficial y mediante 

bypass cardiaco. El cierre quirúrgico de defectos interauriculares utilizando CEC obtuvo 

éxito creciente en toda la década de 1950 y se convertiría en el gold standard para la 

reparación de CIA.  

Aunque la reparación quirúrgica de las CIA continúa gozando de un gran éxito, a día 

de hoy siguen desarrollándose variaciones en las técnicas para cerrar estos defectos. 

Destacan las técnicas híbridas, como la utilización de un dispositivo de los diseñados para 

cierre percutáneo de CIA en el mismo acto quirúrgico en el que se repara una coartación 

aórtica. Esta posibilidad ya fue sugerida por Mills y King en 197654. Mucho más 

recientemente, concretamente en 2007, Suematsu et al.55 publicaron un estudio de 

reparación asistida por robot y guiada mediante ecocardiografía tridimensional en un 

modelo in vitro. Vasilyev et al.56 en la misma época publicaron una técnica para cierre 

quirúrgico con el corazón latiendo y con navegación de ecocardiografía tridimensional. Esto 

revela la gran importancia de la evolución de las técnicas de imagen en los tratamientos 

quirúrgicos. Destaca de su abordaje que en la cirugía insertaron, a través de una vaina de 

calibre 9F y con un dispositivo tipo pistola, un parche de poliéster unido a un marco de una 

aleación de níquel y titanio denominado “nitinol” (ver descripción del dispositivo ASDOS en 

página 40) que se ancló en el TIA mediante mini-ganchos56,57. Esta técnica se aproxima al 

procedimiento percutáneo.  
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1.8.1.2 Tratamiento quirúrgico en la actualidad 

Aunque ya hemos mencionado que esta técnica está en constante avance y hay 

diversos abordajes, en la actualidad el tratamiento quirúrgico de la CIA se realiza 

normalmente bajo CEC y con parada cardíaca cardiopléjica o fibrilatoria. Habitualmente se 

accede por esternotomía media, aunque en ocasiones se recurre a la toracotomía anterior 

derecha a través del cuarto espacio intercostal, la incisión submamaria o la vía axilar, con 

buenos resultados58,59. Entre las ténicas mínimamente invasivas, la más empleada en la 

actualidad es probablemente la miniesternotomía inferior60-62. 

Los defectos pequeños pueden cerrarse habitualmente mediante sutura directa, 

pero es importante evitar que haya tensión en el tejido, ya que esto favorece la aparición 

de arritmias auriculares o provoca que persista un cortocircuito residual. Para los defectos 

de mayor tamaño y algunos en los que por su localización se estime oportuno, se suele 

implantar un parche fabricado a partir de pericardio del propio paciente63, de pericardio 

heterólogo o de material sintético, como Gore-Tex®63,64.  

En la actualidad, la cirugía de cierre de CIA por un equipo quirúrgico experto se 

considera una técnica segura y sencilla65 y los resultados obtenidos son en general 

favorables64. Series recientes muestran una mortalidad prácticamente nula y escasa 

morbilidad66,67. Las principales complicaciones son la aparición de derrame pericárdico 

tardío y taponamiento cardiaco68,69 y las arritmias. Sin embargo, una intervención 

quirúrgica tiene morbilidades asociadas a la esternotomía o toracotomía, el uso de CEC y 

complicaciones posoperatorias 70, además de suponer un gasto mayor a nivel sanitario y 

hospitalario y se ha mencionado que estos abordajes y secuelas permanentes como son la 

cicatriz quirúrgica (cuestión abordada por la cirugía mínimamente invasiva) tienen un 

impacto psicológico en el paciente y sus familiares. Por ello, el abordaje percutáneo es una 

alternativa deseable para aquellos casos en los que es posible realizarlo. 
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1.8.2 Indicaciones de tratamiento y selección de candidatos para cierre 

percutáneo 

Se recomienda el cierre de la CIA cuando el cortocircuito izquierda-derecha es de 

1,5:1 o superior. En particular, cuando existe sobrecarga volumétrica del VD y de la AD. Los 

defectos muy pequeños tienen buen pronóstico (incluyendo el cierre espontáneo) y el 

beneficio de su cierre no compensa los riesgos de una intervención, al menos en niños, por 

lo que se recomienda su seguimiento clínico16,71. El cierre quirúrgico o percutáneo del 

defecto en niños está indicado siempre que sea mayor de 5-6 mm y tenga repercusión 

hemodinámica (crecimiento de las cavidades cardiacas derechas)65. La tabla 1 resume las 

indicaciones y contraindicaciones del cierre percutáneo según revisión de Yared et al.72 

Cabe mencionar que la existencia de un FOP es una condición habitual hasta en un 20-30% 

de la población y no requiere tratamiento alguno, salvo en el caso de que existan 

complicaciones. 

En la actualidad, solo se consideran aptas para cierre percutáneo las CIA tipo OS. El 

resto de tipos de CIA quedan excluidos por razones anatómicas. Adicionalmente, hay 

limitaciones en cuanto a características y tamaño. En este sentido, el defecto ideal para 

abordar cierre percutáneo debe tener un diámetro menor de 20-22 milímetros y presentar 

bordes adecuados y firmes (“seguros”) para acomodar y sujetar los discos del implante68,69 

con cierto margen en las proximidades de la base de la aorta, la válvula mitral, los orificios 

de las venas cavas y el seno coronario. La implantación se considera factible siempre que 

el diámetro distendido del defecto sea menor de 35 milímetros73. En principio, un defecto 

de estas características es susceptible de ser ocluido con cualquiera de los dispositivos 

disponibles en el mercado, pero los dispositivos Amplatzer® (descripción más adelante) son 

los más utilizados. En general, los fabricantes tienen previstas recomendaciones para poder 

intentar el cierre percutáneo de todos aquellos defectos con un diámetro mayor inferior a 

40 milímetros y con bordes adecuados según la descripción anterior. No obstante, las 

limitaciones respecto al orificio del seno coronario son menos estrictas y se pueden tener 

en cuenta bordes de menor tamaño. También se pueden tratar casos seleccionados en los 

que existe más de un defecto o defectos fenestrados. Para ello se pueden utilizar más de 
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un dispositivo de cierre de CIA o de foramen oval permeable (FOP), combinaciones o 

dispositivos específicos. 

Tabla 1. Indicaciones y contraindicaciones para el cierre percutáneo del defecto 
septal auricular y foramen oval permeable 

Indicacionesa 

Clase I 
• Ostium secundum (OS) o foramen oval permeable (FOP) aislado con razón del 

flujo pulmonar / flujo sistémico (Qp/Qs) ≥ 1,5:1, y signos sobrecarga de 
volumen del ventrículo derecho (comunicación hemodinámicamente 
significativa). 

Clase IIa 
• Es razonable el cierre en pacientes con derivación transitoria de derecha a 

izquierda que han sufrido secuelas de embolias paradójicas, como un derrame 
cerebral o ataque isquémico transitorio (AIT) recurrente. 

• Es razonable el cierre en pacientes con derivación transitoria de derecha a 
izquierda sintomática (cianosis) pero que no requieren dicha comunicación 
para mantener un gasto cardiaco adecuado.  

Clase IIb 
• Se puede considerar en pacientes con OS pequeño si existe riesgo 

tromboembólico (pacientes en estado hipercoagulante, o con marcapasos, 
catéteres intravenosos crónicos, etc.). 
 

Contraindicaciones (absolutas o relativas) 
• FOP o bien OS pequeño con Qp/Qs < 1,5:1 o sin signos de sobrecarga de 

volumen del ventrículo derecho. 
• Un solo defecto demasiado grande para la oclusión percutánea (>38 mma). 
• Defecto múltiple inadecuado para el cierre percutáneo. 
• Defecto demasiado cerca de la vena cava superior, de la vena cava inferior, o 

de las venas pulmonares, válvulas aurículo-ventriculares o del seno coronario. 
• Bordes anteriorb, posterior, superior o inferior de menos de 5 mm. 
• Drenaje venoso pulmonar anómalo. 
• Defecto asociado anomalía congénita que requiere cirugía cardiaca. 
• Defecto con hipertensión arterial pulmonar grave y bidireccional o 

comunicación de derecha a izquierda. 
• Trombos intracardiacos diagnosticados por ecocardiografía. 
• Antecedentes de alergia grave a agentes de contraste yodados. 

a En pacientes pediátricos el límite superior está en 32 mm de diámetro; b aspecto controvertido 
en la literatura.  
 
Tabla compuesta a partir del resumen de Kazmouz el al.73 sobre las indicaciones para cierre de 
CIA en pacientes pediátricos, según la American Heart Association, y la tabla de indicaciones y 
contraindicaciones de Yared et al.72  
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1.8.3 Tratamiento percutáneo y descripción de dispositivos 

El procedimiento de cierre percutáneo ha demostrado ya su efectividad en casos 

seleccionados con defectos de pequeño tamaño (idealmente 20-22 mm de diámetro como 

máximo) y con bordes adecuados para la sujeción del dispositivo sin dañar otras 

estructuras74,75. Sin embargo, hasta llegar a este punto, la técnica ha evolucionado 

notablemente durante décadas. En los últimos años se han diseñado y comercializado una 

amplia variedad de dispositivos para el cierre percutáneo de la CIA tipo OS, y su utilización 

está plenamente implantada en la actualidad. Este procedimiento constituye en casos 

seleccionados una alternativa al cierre quirúrgico bajo CEC. En general, las indicaciones son 

las mismas que para el cierre quirúrgico de CIA tipo OS, pero hay estrictos criterios de 

selección de los pacientes y de calidad de los bordes del defecto destinados a ser el apoyo 

del dispositivo65, como ya hemos visto.  

Esta técnica nació en los años 70, pero los dispositivos que empezaron a utilizarse 

entonces tienen muy poco que ver con los actuales. En esta década, King et al. probaron 

un dispositivo “paraguas” en un estudio preclínico con perros76 y, en 1976, publicaron el 

cierre de una CIA por primera vez de forma percutánea con un dispositivo oclusor, que fue 

en una paciente de 17 años que presentaba CIA tipo OS77. Desde entonces y a lo largo de 

40 años, la técnica ha sido objeto de constantes mejoras y avances, tanto a través de los 

dispositivos y materiales desarrollados como por las tecnologías asociadas a la realización 

del procedimiento percutáneo, destacando entre ellas las técnicas de imagen 

(particularmente la ecografía). En la actualidad, el cierre percutáneo se ha consolidado 

como tratamiento de elección para los defectos que cumplen las características adecuadas, 

pues su incidencia de complicaciones es menor y la duración de la estancia hospitalaria 

más corta en comparación con el cierre quirúrgico40,78. 

Numerosos dispositivos han pretendido, simultánea o sucesivamente, ser la clave 

de la alternativa a la cirugía en el cierre de este tipo de defectos y, desde sus inicios como 

abordaje experimental hasta nuestros días, los diseños se han sucedido. Concretamente, 

los avances en las últimas dos décadas han sido notables, como se observará en la 

descripción que sigue. El futuro también es prometedor, con el probable uso de 

dispositivos a medida (modelos 3D) y con materiales bioabsorbibles que ya están siendo 
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utilizados79. A continuación vamos a revisar los diversos dispositivos que constituyen el 

pasado y el presente del cierre percutáneo. 

1.8.3.1 Dispositivos iniciales basados en esqueleto metálico y membrana 

1) Paraguas cardiaco de King y Mills 

Este dispositivo merece cierta atención por ser el primero creado para cierre 

percutáneo de CIA. King y Mills realizaron de forma experimental en perros el cierre 

percutáneo transcatéter de una CIA en diciembre de 197276. El dispositivo evolucionó con 

varias versiones hasta estar formado por seis puntales de acero inoxidable con púas en sus 

extremos80 (figura 18). Consistía en dos “paraguas” opuestos y apareados cubiertos de una 

membrana de Dacron®. La apertura era mecánica, con un mecanismo de cierre a presión. 

Este dispositivo se probó con 13 perros y se cerró el defecto con éxito en cinco76,81, en los 

que el dispositivo se endotelizó con el tiempo.  

Figura 18. Paraguas cardiaco de King y Mills. Modelos inicial y posterior  

 
Imágenes del fabricante 

Es importante mencionar que estos autores fueron los que desarrollaron las 

primeras técnicas de tallado o dimensionado del defecto con balón, una contribución 

crucial en su momento y que forma parte del núcleo del presente trabajo (figura 19; ver 

sección 1.10)82. El tallado con balón ha sido parte intrínseca del procedimiento durante 

décadas y el método sobrevivió con muy pocos cambios hasta el cambio de siglo.  
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Figura 19. Balón de tallado 

 
 

El concepto era sencillo: introdujeron cantidades variables de líquido en cientos de 

catéteres con balón Fogarty, que luego midieron utilizando placas de aluminio calibradas 

con orificios circulares de diámetros entre 3 mm y 50 mm, aumentando gradualmente en 

1 milímetro. Conociendo los volúmenes de líquido que daban lugar a cada diámetro, se 

midieron entonces los defectos perforados experimentalmente en los perros durante el 

cateterismo cardiaco y en aquellos pacientes con diagnóstico de CIA. Los resultados fueron 

comparados con aquellos que fueron intervenidos quirúrgicamente y se observó que se 

alcanzaba una excelente precisión76,82. 

Los resultados de la investigación preclínica fueron muy alentadores y dieron lugar 

a un prototipo mejorado que tenía la misma configuración de doble paraguas (figura 18). 

Se omitieron las púas de los 6 puntales en el prototipo y se mantuvo el mecanismo de cierre 

a presión. En este nuevo prototipo, un anillo de silicona en la superficie de ambos paraguas 

permitía apertura automática. La primera paciente sometida al cierre con este dispositivo 

fue una joven de 17 años77 y sometieron a 7 pacientes a cateterismo cardíaco para cerrar 

CIA tipo OS, con éxito variable83,84. 

El dispositivo de King-Mills carecía de autocentrado y no era recuperable, una 

cuestión problemática, ya que una implantación errónea o fallida suponía tener que derivar 

el paciente a cirugía para su extracción. En este procedimiento también se aprovechaba 

para suturar el defecto. Por otro lado, los dispositivos plegados eran grandes y eran 
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necesarias vainas de liberación de gran calibre (23 French) que restringían su uso a 

únicamente pacientes con acceso adecuado. Sin embargo, este desarrollo fue un hito tanto 

en dispositivo como en técnica, confirmando que el cierre percutáneo de este tipo de 

defectos era posible, y abrió la puerta a nuevos avances. 

2) Dispositivo tipo paraguas simple de Rashkind 

El paraguas cardiaco de King y Mills sirvió como inspiración para el desarrollo de 

otros dispositivos. Diversos investigadores trabajaron sobre ese diseño y con nuevos 

materiales, mejorando la fabricación, la implantación y los resultados.  

En 1983, Rashkind mostró un dispositivo tipo paraguas simple de 6 varillas, 

recubierto de espuma (USCI Angiographic Systems, Tewksbury, MA, EE. UU.) y con ganchos 

en otras 3 varillas alternativas (figura 20)85. No obstante, este dispositivo dejó de usarse 

porque aparecieron casos de embolizaciones y a que se enganchaba en superficies no 

deseadas. En un intento por mejorar los resultados, Lock et al. modificaron el dispositivo 

en 1985 y los primeros informes de su uso en humanos datan de 198786. 

Figura 20. Paraguas simple de Rashkind 

   
Aspecto del paraguas desplegado y forma de despliegue en el defecto. Figuras de Alapati et 
al.87(traducción) 

No se publicaron resultados de todos los casos intervenidos, pero consta que uno 

presentó una complicación importante que requirió cirugía, en la que se encontró el 

dispositivo fijado a la pared posterior de la AI y con el tiempo también se abandonó el uso 



INTRODUCCIÓN 

38 

de esta versión modificada. Al igual que el paraguas de King y Mills, este dispositivo 

presentaba el problema de que no podía ser recuperado una vez abierto y se requería 

intervención quirúrgica si la implantación no era correcta. Adicionalmente, era necesario 

un posicionamiento exacto que limitaba considerablemente qué pacientes podían ser 

implantados, en base a características anatómicas. Esto llevó a la recomendación de 

desarrollar dispositivos basados en doble disco para el cierre de CIA86,88.  

3) Dispositivo oclusor Clamshell de Lock 

La experiencia y las observaciones previas de diversos operadores con el dispositivo 

de Rashkind condujeron a James E. Lock a diseñar variaciones que culminaron con un 

dispositivo en forma de paraguas emparejado con doble bisagra y recubierto con Dacron® 

que se denominó “clamshell” (literalmente, concha de almeja, figura 21). Un objetivo era 

mejorar la introducción y despliegue de los paraguas en ambos lados del defecto, y los 

cuatro brazos de los que constaba podían replegarse sobre sí mismos, lo que redujo 

considerablemente el diámetro de la vaina a utilizar y supuso una gran mejora88. Este 

nuevo dispositivo se denominó Lock’s Clamshell Occluder (comercializado por USCI 

Angiographic Systems). Los componentes de metal eran de acero inoxidable y los brazos 

cruzados dieron como resultado cierta capacidad de centrado del dispositivo.  

Figura 21. Dispositivo Clamshell de Lock 

  
Imágenes del fabricante 
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El Lock’s Clamshell se utilizó con éxito en aproximadamente 1000 pacientes entre 

1987 y 1991. Sin embargo, se detectó un número significativo de fracturas de los brazos 

del dispositivo en seguimientos a corto y largo plazo (40-84%, según las series)89-91 que 

llevaron a que se optara por su retirada quirúrgica84 y también se informó de algunas 

embolizaciones. La Food and Drug Administration (FDA) suspendió en 1991 la realización 

de más ensayos con el dispositivo. Sin embargo, este dispositivo logró que los profesionales 

aumentaran su confianza en que el cierre percutáneo de las CIA era posible y viable de 

forma rutinaria, beneficiándose además de las mejoras en imagen ecocardiográfica. 

4) Dispositivo “abotonado” 

La primera publicación sobre el dispositivo de doble disco “abotonado” (buttoned) 

data de 199092. El diseño general era ya familiar, consistente en un esqueleto en forma de 

X de metal recubierto de Teflón® sobre el que se tensaba espuma de poliuretano (figura 

22). El esqueleto se plegaba con los brazos en paralelo para entrar en una vaina de calibre 

8 French. A este oclusor se enfrentaba un “contra-oclusor” de poliuretano y esqueleto 

simple de metal y ambos se abotonaban con una pieza de goma central y un bucle de hilo 

de sutura integrado en el sistema. Esta sutura dio algunos problemas de rotura o mal cierre, 

resultando en la liberación del dispositivo de su lugar. Por lo tanto, el diseño sufrió varios 

cambios generacionales, incluyendo mejoras en el cierre, que culminaron en el dispositivo 

Center-on-Demand (COD)93,94.  

Figura 22. Dispositivo “abotonado” Center-on-Demand (COD) 

 
Dispositivo con el mecanismo de centrado abierto (izquierda) y cerrado (derecha). Figura de Alapati 
et al.87 
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Se implantaron aproximadamente 3000 dispositivos “abotonados” (el último 

implante fue a finales de 1990)84. No llegó a haber aprobación de la FDA para el COD y la 

disponibilidad fue limitada. 

5) Dispositivo oclusor de comunicaciones interauriculares (ASDOS) 

Babic et al.95 describieron en 1990 por primera vez su sistema oclusor de defectos 

septales auriculares (ASDOS, Osypka Medizintechnik, Rheinfelden, Alemania). El prototipo 

inicial era de nuevo un diseño de doble paraguas de acero inoxidable y cubierto de 

poliuretano que se insertaba mediante una larga guía veno-arterial. Era de apertura 

automática y no era recuperable, por lo que se debía recurrir a la cirugía si la implantación 

no era satisfactoria (figura 23).  

Figura 23. Dispositivo oclusor de comunicaciones interauriculares (ASDOS) 

 
Izquierda: Fotografía de los paraguas izquierdo y derecho del ASDOS de nitinol y poliuretano en 
1996. Derecha: esquema de los componentes de implantación, con vaina de 11 French y catéter 
destornillador de 9 French que cierra la tuerca del paraguas derecho, una vez se aproximan los 
paraguas tirando suavemente del alambre guía de 0.014 pulgadas. Figuras de Hausdorf et al.98 
(traducción) 

El dispositivo fue posteriormente modificado, gracias a la aparición de un nuevo 

material: el nitinol. El descubrimiento de esta aleación de titanio y níquel por Buehler y 

Wang en 1962 representó un importantísimo avance para la medicina96, pues el material 

se caracteriza por recuperar su forma manipulada original tras ser deformado 

(característica denominada en inglés recoil). El nitinol es una aleación muy flexible y 

compresible que vuelve a su configuración preformada original. Hoy en día, está 

compuesto en un 55% por níquel y en un 45% por titanio. Esta y otras aleaciones, tales 
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como el MP35N (cromo cobalto, molibdeno y níquel) y el Phynox® (cobalto, cromo, hierro, 

níquel y molibdeno), se utilizan en diversos dispositivos médicos, incluyendo los de oclusión 

de defectos interauriculares y han mejorado enormemente las posibilidades de cierre 

percutáneo97. 

En definitiva, la versión de ASDOS construido con esqueleto de nitinol y fina 

membrana de poliuretano recibió autorización para comercialización como sistema ASDOS 

en 1994. Actualmente cuenta con autocentrado, mediante una conexión de Ivalon® (un 

tipo de “esponja” quirúrgica), colocada entre los dos paraguas y es recuperable99. 

Aproximadamente 600 pacientes han llegado a ser tratados con el dispositivo 

ASDOS, y también se publicó su utilización en una serie corta de 10 niños entre 1 y 14 años 

de edad con buenos resultados98 pero ha sido poco utilizado en la última década84.  

6) Das Angel Wings 

El dispositivo Das Angel Wings fue diseñado en 1993 por Das et al.100 (MicroVena 

Corporation, Minneapolis, EE. UU.). Este dispositivo constaba de dos discos o alas 

cuadradas cubiertas de Dacron® y un marco de nitinol con ojales centrales para torsión en 

resorte. El mecanismo de centrado era un orificio circular con un diámetro igual a la mitad 

del tamaño del disco que se empujaba desde el disco de la derecha, con los márgenes 

cosidos a la formación de un anillo de conjunción autocentrado (figura 24).  

Figura 24. Dispositivos Das-Angel Wings y Guardian Angel Device 

 
Dispositivos Das-Angel Wings (izquierda) y Guardian Angel Device (derecha). Imágenes de 
O'Laughlin101 
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Se probó con cierto éxito en diversos ensayos clínicos entre 1998 y 1999102,103, pero 

con algunas complicaciones, y la falta de recuperabilidad del dispositivo llevaron a paralizar 

los estudios mientras se rediseñaba. En el nuevo dispositivo, llamado Guardian Angel 

Device, se habían redondeado los discos o alas auriculares derecha e izquierda, tenía mejor 

recuperabilidad, un posicionamiento más sencillo y disponía de mecanismo de 

autocentrado101,104. La última noticia respecto a las dos variantes de este dispositivo se 

publicó en 2003, y no parece haber habido más actividad, por lo que se puede suponer que 

se ha abandonado. 

7) Dispositivo Monodisk 

Pavčnik et al.105 lanzaron el dispositivo “Monodisk”, que consistía en un solo disco 

formado por un anillo de acero inoxidable cubierto con una doble malla de poliamida al 

que se suturaban tres piezas de acero trenzado hueco, en la parte trasera (figura 25).  

Figura 25. Dispositivo Monodisk 

  
El disco con los tres muelles plegados en la vaina (panel superior izquierdo) pasa a través del defecto 
(superior derecho)- A continuación se aflojan las guías de poliamida que doblan los muelles hasta 
soltarlos cortándolas (inferior derecho). La posición final se muestra en la imagen inferior izquierda. 
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Una vez pasado el disco a través del defecto, se liberaban los tres “muelles” para 

fijarlo al septo por ambos lados. 

El dispositivo fue probado en perros con buenos resultados y, posteriormente, se 

implantó con éxito en dos pacientes con CIA tipo OS en 1993105. No se realizaron ensayos 

adicionales, y el dispositivo se ha dejado de usar84. 

8) Dispositivos CardioSEAL® y STARFlex® 

El dispositivo CardioSEAL® fue presentado por Latson en 1996 y comercializado por 

NMT Medical (Boston, MA, EE. UU.). Básicamente se trata de una evolucion del Lock’s 

Clamshell. El CardioSEAL® (figura 26) se basa de nuevo en un esqueleto en equis (fabricado 

con la aleación MP35N, no ferrosa) que le da forma cuadrada, y sujeta un parche de 

poliéster. Las cuatro varillas metálicas se doblan en dos bobinas cada una106. No dispone 

de autocentrado. Precisamente para mejorar esto, el dispositivo STARFlex® (también de 

NMT Medical, Inc.) evolucionó algo más para incluir autocentrado, conseguido al añadir 

finas espirales de nitinol conectadas. 

Figura 26. Dispositivos CardioSEAL® y STARFlex® 

  
A la izquierda se muestra el dispositivo CardioSEAL® y, a la derecha, el STARFlex®. Imágenes del 
fabricante 

Se ha demostrado la seguridad y la eficacia de los dispositivos CardioSEAL® y 

STARFlex® mediante diversos ensayos clínicos107,108. El dispositivo BioSTAR® del que se 
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habla más adelante es una evolución en la que los parches de Dacron® se han sustituido 

por material bioabsorbible. 

1.8.3.2 Dispositivos basados en malla o alambre de aleaciones con efecto térmico 

de forma 

En esta sección describiremos dispositivos cuya estructura y funcionalidad son el 

resultado del uso de aleaciones con efecto térmico de forma, como el nitinol. 

1) Amplatzer Septal Occluder (ASO) 

El oclusor septal Amplatzer® (AGA Medical Corporation, Plymouth, MN, EE. UU.), 

desarrollado por el Dr. Kurt Amplatz, se ha convertido desde su aparición en 1997 en 

prácticamente un estándar y se ha impuesto como uno de los más utilizados en la 

actualidad.  

Figura 27. Dispositivo ASO (Amplatzer® Septal Occluder) 

  
Dispositivo completamente desplegado. Imágenes del fabricante traducidas. AD, autícula derecha, 
AI, aurícula izquierda. 

Este dispositivo supuso un cambio radical de diseño con respecto a lo descrito hasta 

ahora, pero su aparición solo era posible con el progresivo aumento del uso del nitinol en 

los dispositivos médicos. Dispone de autocentrado y consiste en una malla de nitinol 

preformada en dos discos de retención circulares conectados por una corta cintura109 

(figura 27). La cintura centra el dispositivo y ocluye el defecto. Por lo tanto, este diseño solo 

es posible gracias a la “memoria de forma” del nitinol. El primer ensayo clínico fue 
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reportado por Masura et al.110 en 1997, y el dispositivo se ha utilizado mucho desde su 

aprobación por la FDA en 2001111 (siendo el dispositivo del que se dispone mayor 

experiencia desde su introducción).  

A día de hoy se comercializan varias versiones modificadas para resolver otros 

problemas concretos, como el cierre de FOP (oclusor PFO, ver página 49), una versión para 

mantener defectos abiertos o únicamente reducir el cortocircuito (fenestrado), otro para 

ocluir defectos fenestrados o múltiples (cribiforme) y uno recubierto de nanoplatino para 

evitar la liberación de níquel al organismo. 

2) Helex® Septal Occluder y Gore® Septal Occluder 

Estos dispositivos de WL Gore & Associates (Flagstaff, AZ, EE. UU.) también 

presentan un diseño novedoso respecto a los “paraguas” en los que se basaban los 

primeros diseños. Los especialistas los consideran dispositivos “Amplatzer-like” o “tipo 

Amplatzer”, lo que pone en relieve el estándar que supone el diseño Amplatzer. Fueron 

creados para cerrar defectos centrados y pequeños o con escaso borde anterior, pues usan 

un material más blando con el objetivo de minimizar el riesgo de erosión. El dispositivo 

Helex® Septal Occluder (HSO) está hecho de un solo alambre de nitinol en forma de espiral 

y cubierto con una membrana ultrafina de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE)112 

(figura 28). Cuando se cierra para ocluir, forma dos discos flexibles redondeados, a caballo 

sobre el septo interauricular.  

Figura 28. Dispositivo Helex® Septal Occluder 

 
Imágenes del fabricante 
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El primer implante clínico se realizó en 1999; a los estudios clínicos113,114 siguió la 

aprobación de la FDA en 2006115,116. Desde entonces se ha extendido su uso para cerrar 

CIA y FOP de tamaños pequeño y mediano, por lo que se ha considerado particularmente 

apropiado para niños117,118. Sin embargo, a pesar de que es un dispositivo más blando que 

los ASO y no se ha informado de efectos adversos, el sistema de liberación es complejo. Se 

sigue usando en la actualidad119,120, pero de forma algo restringida en favor de otros 

dispositivos de manejo más sencillo. 

El dispositivo GORE® Septal Occluder (GSO) (figura 29) constituye la nueva 

configuración del dispositivo inicial HSO. Dispone de autocentrado y se trata de un 

dispositivo blando que produce poca presión sobre el TIA y sus estructuras adyacentes. El 

sistema de liberación es más sencillo que el de HSO. Sigue siendo un dispositivo muy 

blando, de ahí que su uso se haya consolidado para pacientes con defectos que se 

prolongan hacia la zona antero-superior del tabique (por los riesgos de erosión sobre los 

que hablaremos más adelante en el apartado de complicaciones)119. La desventaja 

principal es que hay pocos tamaños disponibles y las vainas de introducción son grandes, 

de 11-12 French. Esto en principio limita su uso a niños de mayor edad y adultos, aunque 

recientemente se han publicado experiencias con niños pequeños120,121. 

Figura 29. Dispositivo GORE® Septal Occluder 

 
Imágenes del fabricante 
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3) Dispositivo Occlutech® Figulla® Flex 

Los dispositivos Occlutech® Figulla® Flex (Occlutech International AB, Helsingborg, 

Suecia) fueron desarrollados a partir de los dispositivos iniciales Occlutech® diseñados para 

ocluir FOP. Estos dispositivos están formados por doble disco autoexpandible, hecho de 

malla de alambre de nitinol (figura 30). Por lo tanto, su concepto es también similar al del 

ASO, pero aporta algunas mejoras respecto a este: un sistema de liberación de pinza que 

permite liberación y recaptura más sencilla y un cabezal basculante, que permite liberación 

segura cuando el borde antero-superior es deficiente. Adicionalmente, la configuración de 

la malla reduce la cantidad de metal del dispositivo en un 50% respecto al equivalente ASO. 

Poseen capacidad de autocentrado y no tienen el enganche de liberación en el disco de 

AI122.  

Figura 30. Dispositivo Occlutech® Figulla® Flex 

 
Imagen del fabricante 

El primer informe de uso clínico fue en 2008 con el trabajo de Halabi y Hijazi en el 

ámbito pediátrico123, mientras que Krizanic et al.124 y Krecki et al.125 aportaron los datos en 

adultos. Es un dispositivo bastante popular en la actualidad, tras contar con un seguimiento 

de hasta 5 años en series largas de pacientes126,127, pero tiene la desventaja de que hay 

pocos tamaños disponibles, mientras que el ASO se comercializa en multitud de tamaños, 

con incrementos de 1 milímetro. 
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4) Dispositivo SolysafeTM 

El dispositivo oclusor SolysafeTM (Swissimplant AG, Solothurn, Suiza) se podía utilizar 

para cerrar tanto CIA como FOP. Disponía de autocentrado y estaba formado por dos 

parches de poliéster plegables unidos a ocho cables de la aleación Phynox® (figura 31).  

El trayecto de los cables a través de los parches permitía que el dispositivo se 

posicionara según su propio centro en los defectos de diámetros variables. El primer 

implante clínico se publicó en 2008128 y se llegó a utilizar en unos 1400 pacientes. Sin 

embargo, el dispositivo fue retirado del mercado tras informarse de varios casos de 

perforación cardiaca que se han atribuido a la fractura de los brazos metálicos129,130. Las 

últimas recomendaciones advierten de que se debe seguir estrechamente a los portadores 

de SolysafeTM con radiografía, ecografía o escopia anual. 

Figura 31. Dispositivo SolysafeTM 

 
Imagen del fabricante 

1.8.3.3 Dispositivos diseñados para cerrar foramen oval permeable 

En este apartado se incluyen algunos dispositivos que se diseñaron inicialmente 

para el cierre de FOP. Algunos han sido adaptados también para cierre de CIA y merecen 

mención por los paralelismos entre ambas malformaciones y su tratamiento. 
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1) Amplatzer PFO Occluder System 

El sistema de oclusión de FOP de Amplatzer® (St. Jude Medical, Inc., St. Paul, MN, 

EE. UU.) es muy similar al ASO. Cuenta con una cruz en forma de ancla de nitinol en el lado 

derecho colocado entre dos membranas delgadas de poliéster tejido y un ancla en forma 

de cruz en el lado izquierdo al descubierto diseñado específicamente para la oclusión de 

foramen oval (figura 32).  

Figura 32. Premiere PFO Occluder System 

 
Imagen del fabricante  

Las dos anclas están conectadas por una correa de sujeción flexible de hilo 

trenzado, lo que permite a los anclajes moverse independientemente uno de otro. Por lo 

tanto se ajustan fácilmente al grosor del TIA y la longitud del túnel sin causar distorsión del 

septo interauricular131. 

2) Nit-Occlud® PFO/ASD 

Los dispositivos oclusores de FOP Nit-Occlud® (PFM Medical AG, Colonia, Alemania) 

también se basan en el concepto de doble disco de malla de nitinol (figura 33). Se inició su 

aplicación clínica en 2007 y está siendo ampliamente utilizado en la actualidad sin 

incidencias publicadas132. Este es un dispositivo que también se puede utilizar para CIA. 
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Figura 33. Dispositivo Nit-Occlud® para cierre de CIA/FOP 

 
Imagen del fabricante 

3) SeptRx® Intrapocket PFO Occluder 

El dispositivo oclusor SeptRx® Intrapocket (SeptRx, Inc., Fremont, CA, EE. UU.) fue 

desarrollado en la década de los 90 como el primer dispositivo indicado para cierre de FOP 

únicamente. Tiene morfología tipo “túnel” y está compuesto de nitinol, con marcadores 

radiopacos de tántalo (figura 34). Se implanta en la solapa del defecto y se extiende por su 

interior en dirección anterior-posterior, dando lugar a una oposición de los septos 

secundum y primum. Recibió el marcado Comunidad Económica Europea (CE) en 2012 y 

está disponible en la actualidad.  

Figura 34. Dispositivo oclusor SeptRx® Intrapocket 

 
Imagen del fabricante 
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Las ventajas previstas de este dispositivo son el conseguir menos distorsión del TIA 

y minimizar la posible formación de nidos tromboembólicos en la AI. El primer implante 

clínico con éxito se realizó en 2006, y Majunke et al.133 publicaron un ensayo clínico de 13 

pacientes en 2008. 

4) Coherex FlatStent® EF PFO Closure System 

El sistema oclusor Coherex FlatStent® EF PFO (Coherex Medical Inc., de Salt Lake 

City, UT, EE. UU.) tiene un diseño algo diferente a lo descrito anteriormente y, al igual que 

el anterior, está diseñado para cerrar FOP. Consiste en un entramado de nitinol recubierto 

de espuma de poliuretano y lleva marcadores radiopacos. Tiene un ala de la AI distal y un 

ala de la AD proximal. La parte central se implanta dentro del túnel del foramen (figura 35). 

Se iniciaron los ensayos clínicos en 2007134 por Sievert et al.135 , que consideraron que el 

dispositivo tenía un gran potencial tras su experiencia clínica inicial, pero existen muy 

escasos datos publicados hasta la fecha. 

Figura 35. Dispositivo oclusor Coherex FlatStent EF PFO 

  
Imágenes de Sievert et al.135 

5) Dispositivo PFO/ASD-Star y Ultrasept ASD 

La empresa Cardia Inc. (Eagan, MN, EE. UU.) ha desarrollado varias generaciones de 

dispositivos para el FOP y para el cierre de CIA. El PFO-Star comenzó con el ya conocido 

diseño de doble paraguas, realizado con un marco de cuatro brazos, hecho de dos puntales 

de alambre cruzado de nitinol sólido y con tapas de titanio (figura 36).  
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Figura 36. ASD/PFO Star Device y Ultrasept 

  
ASD/PFO Star Device (izquierda) y Ultrasept (derecha). Imágenes del fabricante 

Este modelo progresó hasta la última generación, el Ultrasept, que cuenta con 

autocentrado y es recuperable. El dispositivo Ultrasept está disponible desde 2014136,137, 

por lo que la experiencia clínica en la fecha de este trabajo es escasa, en comparación con 

otros dispositivos. El uso clínico inicial de los dispositivos Cardia (PFO-Star) fue reportado 

por Braun et al en 2002138. 

1.8.3.4 Dispositivos con materiales bioabsorbibles 

 En esta sección se describen dos dispositivos cuyo diseño representa un nuevo 

paradigma: la bioabsorción completa del dispositivo endotelizado. Algunos autores han 

comentado que el procedimiento ideal debería poder ocluir por completo el defecto sin 

necesidad de introducir ningún tipo de dispositivo. Esto abre las puertas al campo de los 

dispositivos bioabsorbibles, en los que se trabaja en la actualidad 74,79. 

1) Dispositivo BioSTAR® 

Mullen et al.139 probaron el dispositivo oclusor BioSTAR® en adultos (NMT Medical) 

mediante un estudio multicéntrico en 2006 (figura 37). Su efectividad y seguridad se 

probaron en niños cuatro años más tarde140 y sigue disponible en el mercado.  
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Figura 37. Dispositivo BioSTAR® 

 
Izquierda: dispositivo con su matriz bioabsorbible. Derecha: un FOP cerrado con este dispositivo, que 
ha sido endotelizado y bioabsorbido. Figuras de George y Hildick-Smith141 

El BioSTAR® se desarrolló para sustituir al dispositivo StarFLEX® (ya comentado en 

la página 43), diferenciándose de este en que el Dacron® que cubría el marco de nitinol fue 

reemplazado por una matriz de colágeno acelular con heparina de intestino de cerdo, lo 

que permite la absorción y reemplazo con el tejido humano (95%) a los 2 años de su 

implante. El marco de nitinol permanece en el septo interauricular142. 

2) Dispositivo BioTREKTM 

Por su parte, el dispositivo BioTREKTM (NMT Medical) ha sido diseñado para ser 

100% reabsorbible.  

Figura 38. Dispositivo BioTREKTM 

  
Izquierda: Dispositivo BioTREKTM antes de la implantación. Derecha: Dispositivo 6 meses tras su 
implantación en un corazón de oveja. El dispositivo está encapsulado y parcialmente absorbido. 
Imágenes de King et al.84 
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Los discos que lo recubren y los nervios de soporte están hechos de poli-4-

hidroxibutirato (figura 38). Con el tiempo, los parches y el tubo de conexión desaparecen, 

dejando el tabique fibroso143. 

1.8.3.5 Diseño sin componentes metálicos 

1) Parche percutáneo de Sideris (Sideris’ Transcatheter Patch) 

El Sideris’ Transcatheter Patch (Custom Medical Devices, Inc.; Bakersfield, CA, 

EE. UU.) es un desarrollo derivado de un concepto de doble balón liberable (figura 39) y de 

las técnicas de oclusión transcatéter descritas en el año 2000144. Esto modifica de nuevo 

los diseños descritos, que hasta ahora se centraban en dispositivos de doble disco y, en 

general, con componentes metálicos.  

Este parche pretende resolver algunos problemas de los dispositivos de doble disco 

con estructura metálica: estos necesitan bordes apropiados para sujetarlos y los 

componentes metálicos pueden dar lugar a algunas complicaciones relacionadas con 

fracturas y perforaciones. 

Figura 39. Parche percutáneo de Sideris 

  
Imagen del fabricante 

Inicialmente, este dispositivo requería un doble balón y hasta 48 horas para que el 

parche se adhiriera a la pared septal, lo que representaba una gran desventaja84. La versión 

DBD (detachable balloon device) utiliza un solo globo de látex, un hilo bioabsorbible de 

seguridad y un parche de poliuretano con adhesivo quirúrgico (a base de glicol de 
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polietileno). La adición del adhesivo hace que el dispositivo se adhiera inmediatamente 

para poder ser liberado. Su fijación al TIA (mediada por la formación de fibrina) sucede en 

aproximadamente 48 horas144. 

1.8.3.6 Cierres sin dispositivo: sistemas de radiofrecuencia 

En 2007, Sievert et al.145 publicaron su experiencia clínica inicial (Estudio 

Paradigma I) de cierre de FOP usando un sistema de radiofrecuencia (PFX-15 sistema de 

cierre, Cierra, Inc., Redwood City, CA, EE. UU.), y sin usar ningún dispositivo, en 30 

pacientes adultos que habían experimentado un accidente cerebrovascular criptogénico o 

un AIT. En este estudio no se determinó tamaño del defecto interauricular entre los 

criterios de inclusión, pero el protocolo fue posteriormente modificado para incluir solo 

aquellos forámenes ovales con un diámetro máximo de 10 milímetros. En este primer 

trabajo, la tasa de cierre después de un único procedimiento era solo del 43% (13 de 30), 

con un aumento hasta el 63% en un segundo procedimiento realizado en 9 de los 14 

pacientes. En los 3 pacientes restantes se realizó cierre percutáneo mediante implante de 

dispositivo de forma exitosa. El Dr. Sievert y otros colegas publicaron más tarde una serie 

mayor de 144 pacientes, y alcanzaron éxito en 130 de ellos. Si bien la técnica demostró ser 

factible, los autores concluyeron que la tasa de cierre era inferior a la deseable y que la 

técnica debería ser mejorada hasta alcanzar una tasa de éxito apropiada146. 

1.8.4 El presente del cierre percutáneo. En busca de mejoras 

Todos estos dispositivos constituyen el pasado y el presente en el cierre de los 

defectos a nivel del TIA. Esta tesis se basará solo en el cierre de defectos tipo OS, que son 

los que constituyen una cardiopatía congénita en sí mismos, excluyendo los defectos de 

tipo FOP y, por lo tanto, los dispositivos destinados a su cierre percutáneo.  

En el mundo de los defectos cardiacos congénitos, la reparación del TIA está 

considerada entre las que tienen el menor riesgo. Esto de ninguna manera puede sugerir 

que se trate de un procedimiento menor o que requiera menor habilidad técnica, pues un 

abordaje quirúrgico o percutáneo nunca está exento de riesgo. Durante los últimos 70 

años, se han producido enormes avances en el ámbito de cierre quirúrgico y no quirúrgico 



INTRODUCCIÓN 

56 

de los defectos del TIA tipo OS y del FOP. Los inicios fueron duros y con enormes riesgos 

para los pacientes, pero los primeros cirujanos que abordaron esta patología, con 

tremendo coraje y constancia a pesar de la morbilidad y mortalidad significativas de sus 

pacientes, establecieron la ruta para los cirujanos en la actualidad. Sus esfuerzos al final 

nos han llevado a alcanzar las tasas de supervivencia quirúrgica cercanas al 100%. El cierre 

percutáneo con dispositivo de CIA se ha llevado a cabo desde hace casi 4 décadas y, en la 

última década, ha logrado resultados globales comparables a los de la cirugía39,147,148, por 

lo que se ha consolidado como una alternativa válida para casos seleccionados, con menor 

morbilidad y gasto sanitario.  

Sin duda, los avances en las intervenciones percutáneas deben mucho a las mejoras 

en las técnicas de imagen28,149,150. De hecho, se hace cada vez más evidente la enorme 

aportación y relevancia que tendrán de las técnicas tridimensionales en este 

campo32,56,57,151-155. No obstante, solo centrándonos en la evolución de dispositivos y su 

técnica de introducción, durante el periodo que comprende el trabajo realizado en esta 

tesis doctoral (2000-2014) han sucedido acontecimientos dignos de mención y que afectan 

de forma significativa al estudio que aquí se presenta. En la tabla 2 se muestra una revisión 

histórica de los acontecimientos que han tenido impacto en la práctica de nuestro servicio, 

centrándonos únicamente en los dispositivos utilizados en la muestra de este estudio 

(Amplatzer® Septal Occluder [ASO], Occlutech® Figulla® Flex, Helex® Septal Occluder [HSO], 

SolysafeTM y GORE® Septal Occluder [GSO]; ver tabla 4 en la página 90). 
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Tabla 2. Línea de tiempo de los acontecimientos recientes en el cierre percutáneo 
de CIA 

1998 Primeros casos individuales de cierre experimental con un nuevo dispositivo con 
autocentrado (Amplatzer® Septal Occluder [ASO])110,156,157 

2000 Cierres de CIA con ASO de forma regular, previos a aprobación del dispositivo 
2001 Lanzamiento al mercado del dispositivo ASO, con la publicación de sus indicaciones y 

protocolo de uso111. Protocolo dispuesto en este año: 
- Estudio por ETE para seleccionar candidatos apropiados. 
- Todos los bordes deben tener longitud ≥5 mm. Dependiendo de la experiencia del 

operador, la ausencia o escasez de borde anterior-superior no es excluyente.  
- Sondaje de la AI. 
- Tallado con balón (técnica de waisting)82,158 y triple medida del diámetro (ETE, 

angiográfica y reglas de medida del balón). 
- Selección del tamaño del dispositivo >1-2 mm que la media de los diámetros 

(prevalece el del balón de tallado). 
- Carga en vaina con ASO sumergido. Evitar que se atrapen burbujas de aire. 
- Apertura del disco de AI. Aproximación al tabique y posterior apertura del disco de 

AD. 
- Maniobras de seguridad (Minnesota)156. 
- Liberación tras verificar posición correcta y no afectación de estructuras vecinas. 
 
Lanzamiento al mercado del dispositivo Helex® (HSO)112,114,115 

2002 Publicación del primer caso de erosión en un paciente con dispositivo implantado159. Se 
reúne un Comité de Vigilancia de Erosiones para análisis y control de casos. 

2004 Se publican datos sobre aspectos de características de los defectos en relación a los 
dispositivos empleados36,159. Dos importantes conclusiones llevan a modificar el uso y las 
indicaciones oficiales75: 
- El sobredimensionamiento es un importante factor de riesgo para la erosión cardiaca. 
- La ausencia o escasez de borde anterior y superior se relaciona con mayor riesgo de 

erosiones en los casos publicados. Se estratifica el riesgo según 3 tipos de dispositivo 
y/o anatomía del TIA: 

- Bajo riesgo: dispositivos que cabalgan simétricamente sobre la aorta, algo 
sobredimensionados y que no se mueven en relación con el corazón. 

- Alto riesgo: dispositivos cuyo disco en AI protruye sobre la raíz aórtica, que 
están algo infradimensionados y que se mueven en relación con estructuras 
cardiacas. 

2005 El fabricante del ASO actualiza las instrucciones de uso atendiendo a las recomendaciones 
del Panel de Expertos para minimizar el riesgo de erosión. 
- Se modifica la técnica del tallado con balón a la técnica del stop-flow. 
- Se insiste en la necesidad de que la longitud mínima de los bordes del defecto sea 

≥5 mm.  
- Se contraindica el cierre con dispositivo de defectos sin borde anterior o superior 

suficiente. 
2006 Lanzamiento al mercado del dispositivo SolysafeTM.  
2008 Se publica el primer implante de SolysafeTM128. 

 
Lanzamiento al mercado del dispositivo Occlutech® Figulla® Flex123.  
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2009 El Congenital Cardiovascular Interventional Study Consortium (CCISC) y el National 
Cardiovascular Center publican un estudio con resultados de implantación que 
constituyen factores de riesgo de complicaciones147: 
- Protrusión de un disco contra estructuras adyacentes (como la aorta). 
- Ensanchado o aumento de la superficie de contacto del dispositivo alrededor de la raíz 

aórtica. 
- Rotación del dispositivo alrededor de su cintura durante la contracción auricular y/o 

movimiento de traslación del dispositivo en relación con el movimiento cardiaco 
después de su implante. 

- Ausencia o deficiencia de borde antero-superior. 
- Dispositivo de tamaño excesivo. 
 
Se abandona el uso del dispositivo HSO debido a la complejidad del sistema de liberación.  
 
Lanzamiento del dispositivo Gore® Septal Occluder (GSO) 

2010 Se publica la experiencia clínica de implantación de SolysafeTM en niños160. 
 
Retirada del mercado del dispositivo SolysafeTM debido a la comunicación de fracturas de 
sus alambres, con casos de perforación cardiaca por esta causa129,130. Se publican normas 
de seguimiento para pacientes en los que se ha implantado este tipo de dispositivo. 

2011 El dispositivo GSO recibe marcado CE en 2011 y en 2012 la FDA aprueba su uso en el 
marco de un ensayo clínico161. 
 
St. Jude Medical publican modificaciones adicionales al protocolo original de 
instrucciones de uso y recomendaciones del ASO31.  

2012 

2013 Un panel de expertos del American College of Cardiology, con el soporte de la FDA, publica 
una revisión de cuestiones de seguridad para el uso de dispositivos de cierre de CIA75. 
Entre otras cuestiones, se destacan: 
- Se reiteran los posibles factores de riesgo de erosión con el ASO (figura 40). 
- La ausencia o deficiencia de borde antero-superior deja de ser una contraindicación 

absoluta para cierre percutáneo de CIA y se mantiene como advertencia. Se sugiere 
el uso de dispositivos blandos y con concepto de cierre distinto al de ASO (GSO/HSO). 

- Se deben usar varias medidas para evitar sobredimensionar el defecto (técnica con 
balón), no intervenir defectos muy amplios, usar dispositivos cuyo tamaño sea 
≤1,5 mm mayor del diámetro del defecto por ETE o por tallado. 

 

De forma complementaria a esta tabla, la figura 40 en la página siguiente resume 

los factores de riesgo de erosión que se citan en las recomendaciones para cierre 

percutáneo de CIA con dispositivo.  
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Figura 40. Factores de riesgo de erosión del tejido cardiaco con dispositivo ASO 

 
Se han descrito diversos factores de riesgo: contacto con el borde del dispositivo con la pared 
auricular (A), incluyendo que el dispositivo se ensanche y abrace la raíz aórtica (B); que un borde 
del dispositivo protruya y presione en la pared y en estructuras adyacentes tales como la aorta (C); 
y la rotación del dispositivo sobre su centro durante contracción auricular y/o movimiento de 
traslación del dispositivo en relación con el movimiento (D). A, B y C tendrían relación con la 
existencia de borde aórtico (antero-superior) ausente o deficiente.  
Figura de Moore et al.75 

1.9 Resultados de la oclusión percutánea 

1.9.1 Resultados de eficacia y efectividad en la literatura 

Esta técnica cuenta ya con numerosos resultados publicados que apoyan su 

eficacia, además de una alta tasa de seguridad, y se ha convertido en la estrategia de 

manejo preferente de la CIA tipo OS74. Las primeras series numerosas de pacientes ya 

comunicaron altas tasas de éxito a corto plazo. Ya en la serie de Chan et al.78 en 1999, en 

la que se incluyeron 100 pacientes tratados con dispositivos Amplatzer® (88 con OS), la 

tasa de éxito de implantación del dispositivo alcanzó el 93%. A las 24 horas del implante, el 

85% de los participantes presentó oclusión completa del defecto sin evidencia de 

cortocircuito residual, porcentaje que llegó a alcanzar el 98% en el seguimiento a medio 

plazo (3 meses). Los resultados de Fischer et al.162 en la misma época fueron muy similares. 

Otras series posteriores y con otros dispositivos han mantenido esas altas tasas de 

éxito118,140,142,163. En particular, Latson et al.118 revisaron los datos de los primeros ensayos 
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clínicos con HSO en los EE. UU. y calcularon que la tasa de éxito de implantación en los 342 

pacientes incluidos, según el criterio de ausencia de flujo residual significativo y de 

acontecimientos adversos mayores, era del 91,5%. Bialkowski et al.163 comunicaron un 91% 

de éxito con el BioSTAR® en una serie de 30 pacientes pediátricos y adultos. Este mismo 

dispositivo ha mostrado excelentes resultados en series pediátricas: Hoehn et al.140 

alcanzaron éxito en el 100% de su corta serie de 9 pacientes y Baspinar et al.142 publicaron 

la implantación exitosa en 91% (30 de 33 pacientes). Recientemente se han publicado los 

resultados a medio plazo con el dispositivo Figulla® Flex de una serie de 200 pacientes 

implantados entre 2009 y 2015 (niños a partir de 4 años y adultos hasta los 72)127. En esta 

serie, el éxito de implantación fue del 99%, y hubo 2 embolizaciones en las que el 

dispositivo se recuperó en la intervención. Tras una mediana de seguimiento de 36 meses 

en 172 pacientes, el cierre es completo en todos ellos excepto 2, en los que ya en la 

intervención se dejó a propósito sin cerrar un defecto posterior clínicamente no 

significativo. Los autores especificaron que no han aparecido casos a medio plazo de 

arritmia, embolización del dispositivo, erosión cardiaca, endocarditis, tromboembolismo, 

rotura de alambres o muerte. Sin embargo, los expertos enfatizan la necesidad de realizar 

una adecuada selección del candidato a este tratamiento35,72,118,164, siguiendo las 

indicaciones resumidas en la tabla 1 (página 33) y la importancia de seleccionar 

correctamente el tamaño del dispositivo165,166, para lo cual es crucial tomar las medidas 

adecuadas y valorar correctamente los bordes167,168, cuestiones en las que incidimos en 

este trabajo. 

En cuanto anomalías asociadas a la presencia de CIA, el movimiento del septo 

ventricular se normaliza inmediatamente en el día del cierre en el 89% de los pacientes y, 

a los tres meses, solo se detecta movimiento anómalo septal en un 5% de los pacientes. 

Asimismo, en el caso de haber dilatación ventricular (especialmente pacientes adultos) las 

dimensiones del VD se normalizan en el 90% a los 3-6 meses de seguimiento22,169. Estas 

previsiones son mejores en la población pediátrica, pues la edad en el momento del 

tratamiento parece influir en la corrección de estos parámetros. Los pacientes tratados con 

más de 40 años presentan con más frecuencia persistencia de dilatación ventricular 

derecha y movimiento anómalo septal170. 
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1.9.2 Complicaciones y situaciones especiales 

Anteriormente se ha mencionado que el cierre percutáneo ofrece excelentes 

resultados en la actualidad, hasta el punto de poder considerarse curativo en muchos 

casos. Sin embargo, debemos tener en cuenta también sus posibles complicaciones, que 

pueden darse a corto y largo plazo171,172. En la sección anterior ya se ha observado la 

evolución de las indicaciones y advertencias, las cuales enfatizan la gran importancia de 

seleccionar adecuadamente los casos, en los que las características anatómicas del defecto 

deben ser adecuadas a su cierre con dispositivo, y también que algunos diseños de 

dispositivo han presentado problemas específicos, como fue el caso de las roturas de 

alambres con SolysafeTM 130 o con HSO118. Las complicaciones durante el postoperatorio del 

cierre de OS con dispositivo comprenden la embolización de este, el mal posicionamiento, 

la formación de trombos, la aparición de arritmias auriculares o de fibrilación auricular, el 

bloqueo AV, endocarditis, derrame pericárdico, disección de vena ilíaca, hematoma en área 

de punción, etc.72,118,171,173 En la tabla 3 se ofrece un resumen de posibles complicaciones 

agudas y crónicas con sus posibles consecuencias y el tratamiento, según reflejaron Yared 

et al.72  

Tabla 3. Resumen de posibles complicaciones agudas y crónicas del cierre 
percutáneo de ostium secundum o foramen oval permeable 

Complicación Posibles consecuencias Tratamiento 
Complicaciones agudas 

Perforación cardiaca Taponamiento cardiaco Cirugía cardiaca 
Embolización del 
dispositivo 

Disfunción valvular. Embolización 
Recuperación percutánea o 
quirúrgica 

Hemorragia 
Inestabilidad hemodinámica, 
muerte 

Transfusión, intervención 
quirúrgica 

Embolismo pulmonar fatal N/A N/A 
Complicaciones tardías 

Embolización del 
dispositivo 

Disfunción valvular. Embolización 
Recuperación percutánea o 
quirúrgica 

Erosión del dispositivo 
Fistulización, perforación auricular 
o aórtica, taponamiento cardiaco 

Cirugía cardiaca 

Alteración de la 
conducción 

Bloqueo completo, ritmo nodal 
Monitorización a no ser que 
sea hemodinámicamente 
significativo 

Trombosis del dispositivo Embolización Anticoagulación 
Endocarditis infecciosa Embolización séptica, absceso Antibióticos y cirugía cardiaca 
Fractura de alambre o 
brazo del dispositivo 

Erosión del dispositivo, perforación 
cardiaca, shunt interauricular Cirugía cardiaca 

Tabla traducida y adaptada de Yared et al.72 N/A: no aplicable 
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De estas complicaciones, cabe destacar la embolización del dispositivo entre las 

agudas118,171,173. En la descripción de los dispositivos se ha destacado la importante 

característica de la recuperabilidad en caso de que la implantación no sea exitosa. Si el 

dispositivo utilizado no es recuperable mediante el sistema percutáneo de implantación, la 

resolución de esta complicación es habitualmente la derivación a cirugía.  

Entre las complicaciones tardías, que en realidad son infrecuentes, una de las que 

actualmente despiertan mayor interés son las erosiones38,74,75,159,174-176 (figura 41).  

Figura 41. Ejemplo de una erosión causada por el dispositivo oclusor 

 
Erosión aparecida 6 años tras la implantación del dispositivo. El paciente tenía un borde aórtico 
deficiente, un septo móvil y el defecto era grande. A) Señala el disco de la AD de un dispositivo ASO 
y B) la erosión del techo auricular. Imagen de Shields et al.177 

Las últimas advertencias emitidas destacan este problema y se ofrecen pautas para 

prevenirlas75, entre las que se destaca precisamente el énfasis en la correcta selección del 

tamaño del dispositivo (que pasa por una medida fiable del defecto) y la valoración de los 

bordes, lo que apoya que en este trabajo hayamos profundizado en ambos aspectos y se 

haya intentado reducir el elemento subjetivo en las valoraciones durante el procedimiento. 
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1.10 La gran controversia: técnica con tallado o sin tallado con 

balón 

Como técnica reciente y en constante evolución, el cierre percutáneo de CIA con 

dispositivo no está exento de controversias. La justificación de este estudio no se 

entendería sin describir ciertos puntos clave de la técnica de cierre por cateterismo y la 

situación actual.  

El procedimiento suele realizarse bajo anestesia general, con el paciente 

anticoagulado con heparina y con monitorización mediante ETE. La técnica de imagen 

inicialmente permite valorar el tamaño y la consistencia de los bordes del defecto y su 

relación con las estructuras circundantes (venas cavas, venas pulmonares, seno coronario, 

raíz de la aorta, y las válvulas AV), lo cual nos llevará a un objetivo secundario de este 

trabajo. Sin embargo, el punto crítico que constituye el objetivo principal es la manera de 

medir el diámetro del defecto para seleccionar el tamaño del dispositivo. 

Tradicionalmente, y tomando como base ese procedimiento de King y Mills76 que 

describíamos al mencionar los primeros dispositivos, la medición del defecto se realiza 

mediante el “diámetro distendido” de la CIA, con un balón que se infla hasta formarse una 

cintura o hasta bloquear el flujo a través del defecto y que se mide tanto por ecografía 

como por fluoroscopia. Sin embargo, con el tiempo han surgido detractores de este 

método, gracias en parte a la evolución de la resolución de las técnicas de imagen y a la 

calidad de la información obtenida con ellas. La alternativa que se debate desde hace algún 

tiempo es prescindir del balón, para medir el diámetro “natural” de la CIA. A continuación 

vamos a detallar las técnicas con balón. 

1.10.1 Técnica inicial con balón de tallado 

La antigua técnica de la medida del balón se realizaba utilizando el balón circular de 

Meditech (Boston). El operador inflaba el balón con líquido en la AI y, bajo control tanto 

ecocardiográfico como fluoroscópico, este se retiraba hacia el TIA con tracción constante 

suave, mientras se desinflaba lentamente. Una vez se apreciaba el paso del balón desde la 

AI hacia la AD, el operador determinaba la cantidad de líquido en el interior del globo en el 



INTRODUCCIÓN 

64 

momento de su paso por el defecto y utilizaba este volumen para medir el diámetro del 

balón fuera del cuerpo. Complementariamente, se congelaba la imagen de fluoroscopia y 

la del ETE para medir el tamaño del balón cuando atravesaba el defecto.  

Para medir en el exterior, se extraía el balón y se rellenaba de nuevo con el volumen 

de líquido cuantificado para comprobar el diámetro de inflado según la plantilla o regla 

recomendada por la casa comercial. El diámetro (stretch diameter) seleccionado era el del 

orificio por el cual el balón cruzaba con cierta dificultad (figura 42). 

Figura 42. Medida del diámetro del balón de tallado por el procedimiento stretch diameter 

utilizando una plantilla 

 
Imágenes de Grech et al.178 

1.10.2 Stretch diameter o waisting 

La técnica evolucionó a realizar la medición sin extraer el balón. Esta técnica sigue 

en uso en algunos grupos. Se rellena el balón en la AI con líquido de contraste diluido en 

suero fisiológico hasta alcanzar un volumen que produzca un diámetro superior al del 

defecto. Se vacía a continuación lentamente y traccionando hacia la AD bajo control 

ecográfico y fluoroscópico hasta que pasa a través del defecto con dificultad y se mide la 

cintura formada en el balón en las imágenes.  
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Figura 43. Balón de tallado inflado en el punto de waisting 

 
Imagen de Grech et al.178 

1.10.3 Diámetro por stop-flow 

El procedimiento para stop-flow es en general similar, excepto que se mantiene el 

balón en la aurícula, posicionado en el defecto, y se infla lentamente solo lo suficiente 

como para ocluir el flujo de sangre a través del defecto, hecho que se comprueba mediante 

ETE-Doppler en color179. Se mide este diámetro en las imágenes de ETE y en la angiografía 

(figura 44).  

Figura 44. Imagen de fluoroscopia del balón en el punto de inflado stop-flow 

 
En la fluoroscopia a la izquierda se aprecia la posición de la sonda de ETE y la suave cintura formada 
por el defecto en el balón. En la imagen de ETE-Doppler se verifica que se ha bloqueado el flujo de 
sangre a través del defecto. Imágenes propias. 
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Este procedimiento se considera menos agresivo y se recomienda para minimizar 

algunos riesgos de sobredimensionamiento159 y ha sido el utilizado en la mayoría de casos 

en los que se usó balón de tallado en nuestra serie, excepto los más antiguos. 

1.10.4 Prescindiendo del balón de tallado 

Aunque las recomendaciones iniciales para el uso de dispositivos en el cierre 

percutáneo de CIA insistían en el uso del tallado con balón para la selección del dispositivo, 

con el tiempo y la experiencia se ha demostrado que la mayoría de estos procedimientos 

se puede llevar a cabo de forma segura sin utilizar balón. Con esta salvedad, la técnica de 

cierre ha sido bastante estándar y no ha cambiado mucho en los últimos 30 años. En este 

mismo tiempo diversos autores han ido poco a poco aportando evidencia a favor de 

abandonar el balón, mientras que este sigue teniendo sus defensores. 

En 1992 se publicó un artículo de Rao et al.158 en el que describían la estimación 

ecocardiográfica del diámetro estirado de diversos defectos interauriculares que se 

cerraron por via percutánea. Con este trabajo se comenzaba a intuir que se podía hacer 

una estimación del tamaño del dispositivo (entonces realizado siempre tallando con balón), 

mediante las medidas ecocardiográficas realizadas en 2 ejes perpendiculares, que 

calculaban el diámetro “extendido” del defecto. Una fórmula matemática (1.05 × diámetro 

eco en milímetros + 5.49) permitía aproximarse al diámetro “real” en la mayoría de los 

defectos, con un error medio de 2 mm como máximo. Siguiendo esta línea, Godart et al.180 

al año siguiente publicaron una comparación entre las medidas obtenidas mediante el 

tallado con balón y los diámetros obtenidos mediante ETE-Doppler, concluyendo que las 

medidas obtenidas en plano apical de 4 cámaras y 6 medidas en tres vistas permitían 

obtener una medida fiable del defecto y correlacionada con el diámetro real, cuantificando 

el ancho de chorro de flujo. Más propuestas de la utilidad y potencialidad de la ETE no 

tardaron en llegar. En 1995, el Grupo de Boston intentó asociar datos predictores de cierre 

con dispositivo (en este caso el doble paraguas de Bard) en la ETE, concluyendo que 

solamente el tamaño de la CIA era predictor del éxito del cierre percutáneo, ya que los 

pacientes con un tamaño máximo de defecto de <13 mm tenían cierre efectivo181.  
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Ya en 2004, y a raíz de algunas publicaciones relativas a casos de erosiones con 

dispositivo (supuestamente relacionados con el sobredimensionamiento)159, ya hay 

detractores del tallado con balón, por el posible sobredimensionamiento del defecto al 

medir el diámetro distendido. Surge el artículo de Carcagni et al.182 defendiendo el uso del 

balón en adultos, argumentado que imita las propiedades mecánicas del dispositivo sobre 

el defecto. En este estudio se plantea que el diámetro medido por ETE infraestima el 

diámetro “real”. Para “corregir” esta deficiencia, propusieron establecer un nuevo 

diámetro midiendo el defecto, incluyendo los bordes finos como parte de él hasta que 

estos tuvieran un espesor mayor a 2,5 milímetros. Con este método concluyeron que 

existía muy buena correlación entre la medida de ETE intraoperatoria y el tallado con balón, 

con escasas diferencias. Por lo tanto, si bien afirmaron que el tallado con balón era un buen 

predictor del tamaño del dispositivo que se usaría para el cierre percutáneo de este tipo 

de defectos en pacientes adultos (en este caso ASO), mostraron la potencialidad de las 

medidas con ETE y su capacidad de replicar esas medidas con escasas discrepancias. 

En los siguientes años se publicaron más datos en contra del uso del balón. En el 

año 2005, Harikrishnan et al.183 advirtieron de que el tallado con balón podía inducir la 

rotura del TIA. Alternativamente, Carlson et al.179 publicaron la nueva técnica de tallado 

con balón destinada a evitar sobredimensionamiento y la posibilidad de ruptura del TIA (el 

stop-flow). A lo largo de ese mismo año, Amin et al.184 no tardaron en afirmar por primera 

vez en una comunicación científica que el tallado con balón no era necesario de forma 

rutinaria en el cierre de CIA tipo OS en pediatría. Teniendo en cuenta la fragilidad de las 

estructuras cardiacas en niños, esta publicación tuvo inmensa relevancia. El Dr. Amin se 

convirtió en férreo defensor en las reuniones científicas de no usar el balón de forma 

rutinaria. En un interesante debate frente al Dr. Ewert en 2008185, Zahid Amin argumentó 

que, tras una curva de aprendizaje adecuada y contando con un ecocardiografista experto, 

es posible eludir el uso de balón de tallado, y usarlo solo lleva a la posible aparición de 

complicaciones y a la selección de dispositivos de mayor tamaño, con los riesgos futuros 

que ello conlleva. En opinión de este experto, el balón queda reservado para casos 

excepcionales como defectos fenestrados, defectos extremadamente ovales (con 

diferencia entre los 2 diámetros perpendiculares >50%), cuando exista imposibilidad de 

medición correcta por ETE o para aquellos intervencionistas que estén realizando su curva 
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de aprendizaje. En este contexto, fueron apareciendo estudios comparativos. Wang et 

al.186 publicaron el primer artículo comparando los resultados en 2 grupos de pacientes 

aleatorizados y sometidos a cierre percutáneo con tallado con balón o solo medida del 

defecto mediante ETE para selección del dispositivo de cierre. Concluyeron que no existían 

diferencias en la tasa de éxito en el cierre, en el riesgo de embolización, ni en la presencia 

de cortocircuito residual en ambos grupos. Pero sí había diferencias en el diámetro máximo 

del defecto y también el tamaño del dispositivo usado en el grupo de pacientes sometidos 

a tallado con balón. En 2010, Quek et al.187 publicaron resultados muy similares a los 

obtenidos en 2008 por el equipo del Dr. Wang, aunque con una cohorte de pacientes 

mucho menor. Estos autores se aventuraron a analizar el grado de sobredimensionamiento 

absoluto relacionado con el uso del balón (el cálculo: Tamaño tallado balón – tamaño por 

ETE) y el sobredimensionamiento relativo (el cálculo: [Tamaño tallado balón – tamaño por 

ETE] / Tamaño tallado balón). Y determinaron que el sobredimensionamiento con balón 

era mayor que con ETE en ambos cálculos, lo que lógicamente aumentaba el tamaño 

seleccionado del dispositivo oclusor e incluso llevaba a descartar pacientes para cierre 

percutáneo por el gran tamaño del defecto medido, lo que en definitiva apoyaba la tesis 

de no usar balón de forma rutinaria.  

En el año 2011, Gupta et al.188, evaluaron sus resultados de cierre de la CIA 

comparando 2 grupos, uno con tallado con balón y otro en el que se determinó el tamaño 

del defecto solo mediante ETE. Este estudio lanzó un nuevo argumento: su tasa de éxito 

fue mayor en el grupo sin tallado con balón (89.6%) comparado con el grupo con tallado 

(67.2%). Este estudio hizo una aportación adicional al cierre en pacientes pediátricos: hubo 

mayor tasa de éxito en el grupo sin tallado con balón entre los pacientes menores de 14 

años. No obstante, estos datos recibieron la respuesta del Dr. Hijazi189 en el mismo número 

de la revista. Comentó que la baja tasa de éxitos en pacientes en los que se realizó tallado 

con balón en el trabajo de Gupta et al. parecía muy baja en relación a los resultados medios 

con este procedimiento en otros centros. Las tasas de éxito de su propio equipo con balón 

de tallado estaban en torno al 90% en 2011. Por lo tanto, este autor recomendó mantener 

el tallado con balón en caso de manos inexpertas o con curva de aprendizaje escasa y 

utilizar solo la guía del ETE en equipos expertos. Tenemos que añadir que no existen 

estudios publicados por equipos españoles del cierre percutáneo de CIA en población 
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pediátrica en nuestro país. Hasta la fecha no se han comunicado datos de este 

procedimiento ni de los protocolos utilizados en niños, y tampoco sobre los efectos que las 

modificaciones en el protocolo de intervención a lo largo de los años, causados en 

particular por esta cuestión del uso o no de balón de tallado, pueden tener en los 

resultados para nuestros pacientes.  

Finalmente, no podemos olvidar que las técnicas de imagen siguen avanzando, así 

como la experiencia de los equipos de intervención y los dispositivos disponibles. El ETE en 

3 dimensiones o la ecocardiografía intracardiaca son una realidad que, si bien no las 

sustituyen, sí complementan a las otras técnicas de imagen comúnmente usadas 

(ecocardiografía 2D y Doppler). Los doctores Vaidyanathan, Simpson y Kumar28 publicaron 

un excelente artículo de revisión y recomendaciones para diagnosticar y seleccionar este 

tipo de defectos y guiar el procedimiento en todas sus fases28. Este trabajo introduce la 

anatomía e imagen comparativa de la ecocardiográfica 3D, definiendo a esta como una 

técnica de gran utilidad en el futuro, sobre todo en aquellos defectos con bordes 

deficientes o defectos múltiples. Además otros autores han trabajado en formas de medir 

con precisión con el uso de fórmulas de adaptación el diámetro del defecto en imagen 

médica190, en la línea de esa primera aproximación de Rao et al.158 hace ya 14 años, y otros 

autores han publicado su experiencia con ecografía intracardiaca191 y con ecografía 

Doppler en color192. 
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2. JUSTIFICACIÓN, HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 

2.1 Justificación del estudio 

El cierre percutáneo se considera desde hace años una alternativa a la cirugía para 

tratar CIA tipo OS39,73. Tal y como hemos mostrado en la introducción, la técnica ha 

dependido de la evolución de materiales y dispositivos, los avances en imagen médica y 

otros medios técnicos y de la experiencia de los equipos médicos. Los primeros dispositivos 

usados en este tipo de procedimientos no contaban con autocentrado, se realizaban con 

los materiales disponibles en el momento, y la industria ha ido evolucionando estos 

productos, que han mejorado mucho con el paso de los años74. Actualmente, los 

dispositivos oclusores tienen una elevada tasa de éxito con un bajo índice de 

complicaciones116,169,172, siempre que la selección de los casos sea realizada de forma 

minuciosa y exhaustiva172, y la técnica aporta una importante reducción del tiempo de 

sedación y de la duración del ingreso hospitalario39,116,193. Los principales factores que 

determinan la idoneidad para el cierre no quirúrgico de la CIA son el tamaño del defecto, 

su relación con las estructuras adyacentes y que sus bordes tengan las características 

adecuadas para sostener correctamente el dispositivo.  

En los 40 años de desarrollo del cierre percutáneo, la evolución de los medios 

técnicos y la experiencia adquirida han ido modulando las recomendaciones de las guías 

de indicación y tratamiento. El tallado con balón ha sido considerado clásicamente como 

parte integral de estos procedimientos, porque permite medir el diámetro medio del 

defecto (el 80% tiene morfología ovalada) y porque “pliega” en el proceso los bordes 

considerados “no seguros” (definidos así por su supuesta incapacidad para soportar el 

anclaje del dispositivo) hasta llegar al borde del septo que sí sería apropiado. El balón imita 

las relaciones mecánicas entre las propiedades elásticas y geométricas del septo 

interauricular y la mayor rigidez del dispositivo oclusor182; el diámetro del dispositivo 

seleccionado es generalmente idéntico al tamaño indicado por el balón de tallado, o 2 

milímetros mayor166,194. La técnica usada clásicamente consiste en el inflado del balón 

hasta que se visualiza en él una cintura o hendidura causada por la resistencia de la 
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CIA178,194 pero, al tratarse de un método agresivo que tiende a sobredimensionar el 

diámetro del defecto, la técnica más utilizada y validada en los últimos años es la del stop-

flow179,194.  

Sin embargo, tal y como describíamos al final de la introducción de esta tesis, en los 

últimos años se ha cuestionado la necesidad del tallado con balón para el cierre percutáneo 

de defectos interauriculares. Existen algunas complicaciones asociadas al uso de balón, 

incluyendo roturas y laceraciones del septo183,195-197. Adicionalmente, las técnicas de 

imagen y los dispositivos, que ahora cuentan con autocentrado, han evolucionado como 

para permitir realizar este procedimiento sin él. Se añaden motivos como la dificultad de 

posicionar el balón de modo perpendicular al septo interauricular y la elevada posibilidad 

de producir “falsas cinturas” al tratarse de balones muy maleables, y todo en conjunto ha 

alimentado un importante debate sobre la utilización del balón de tallado184,185. Debemos 

añadir como desventajas que el tallado es complejo y problemático en defectos grandes 

(>30 mm), en defectos con bordes deficientes (a nivel de VCI, posterior y/o retroaórtico)159, 

en niños pequeños198 y en defectos “dinámicos”; en estos casos existe posibilidad de 

sobredimensionar el diámetro (más frecuente) o incluso subestimar el tamaño del defecto. 

En este contexto, varios autores se han decantado en los últimos años por evitar o reducir 

su uso y se han desarrollado formas de realizar el cierre sin tallado con balón, utilizando las 

técnicas ecográficas186-188,191,192. En la actualidad se considera que se puede descartar la 

necesidad de tallado con balón en muchos casos bajo una serie de condiciones. No 

obstante, al igual que cualquier técnica quirúrgica, esto requiere una curva de aprendizaje 

adecuada. El objetivo final es reducir al máximo la probabilidad de obtener un cálculo 

erróneo del tamaño del defecto, reducir el tiempo de procedimiento y de fluoroscopia y 

también la tasa de complicaciones. 

Con estos beneficios en mente, nuestra unidad procedió a implementar a partir de 

2005, ya contando con la suficiente experiencia en este tipo de procedimiento, la 

realización de cierre percutáneo de CIA sin tallado con balón en aquellos casos en los que 

lo considerábamos posible, tales como:  

1) Defectos simples, con bordes de longitud (>5 mm, con excepción del borde 

retroaórtico) y cuyas características en cuanto a textura, movilidad y espesor eran 
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adecuadas. Aunque algunos defectos múltiples también pueden ser abordados sin tallado 

con balón, el uso de este puede facilitar el sondaje del 2.º defecto, o bien determinar el 

defecto más apto para el cierre completo, por lo que se mantenía su uso. 

2) Defectos no extremadamente ovales, es decir, sin mucha diferencia en las 

medidas de planos ortogonales. 

3) Cuando era posible medir correctamente el defecto en al menos 2 planos 

ecográficos 

Este estudio retrospectivo se diseñó para analizar los resultados de este abordaje y 

la efectividad y seguridad del método sin balón en nuestros pacientes (mayoritariamente 

pediátricos), comparando este grupo de pacientes con la cohorte del mismo centro en la 

que sí se realizó. Con esto hemos pretendido, por un lado, ofrecer datos de la experiencia 

en nuestro entorno del cierre percutáneo de CIA en pacientes pediátricos, dada la total 

ausencia de datos publicados sobre el uso de este procedimiento pediatría en España y, 

por otro, contribuir con datos empíricos inéditos de nuestro país al debate sobre la 

necesidad de su uso, para avanzar en el desarrollo de esta técnica de cierre percutáneo.  

Además, se ha explicado en la introducción que la seguridad del cierre percutáneo 

OS con dispositivo oclusor depende en gran medida de las características de los bordes del 

defecto. En las recomendaciones establecidas por comité de expertos se determina que, 

para la implantación segura del dispositivo, los bordes del defecto deben ser de longitud 

mayor o igual a 5 mm desde cualquier otra estructura cardiaca36,159 (figura 45), y en la 

evolución resumida en la tabla 2 (página 57) se aprecia que con el tiempo esto se matiza, 

excluyendo posteriormente el borde retroaórtico de esta limitación30,36.  

Sin embargo, aunque la cuestión de la distancia del borde a la estructura cardiaca 

adyacente ha recibido bastante atención, parece que solo Carcagni et al.182 se plantearon 

en una publicación la importancia del espesor de estos bordes, establecido en un mínimo 

de 2,5 mm en pacientes adultos. En el estudio de la bibliografía para la realización de esta 

tesis no se ha identificado ninguna publicación posterior que proporcione más datos 

objetivos para definir estos bordes “seguros” y la cuestión no es baladí: el dispositivo 
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precisa un anclaje firme, el balón “plegaba” los bordes excesivamente finos y los excluía de 

la medida del diámetro, pero hay una serie de cuestiones de consistencia, grosor y textura 

que el operador valora subjetivamente en las técnicas de imagen. Prescindir del balón de 

tallado requiere experiencia, y parte de ello se debe a esto, por lo que hemos considerado 

necesario definir objetivamente qué es un borde “seguro” para el anclaje de los 

dispositivos. 

Figura 45. Lagunas en el concepto de “bordes seguros” para la implantación de un 

dispositivo en la actualidad. Determinar el grosor adecuado 

 
 

Por ello, en una segunda parte de este estudio, se buscó objetivar las dimensiones 

mínimas de los bordes aptos para sostener el dispositivo con seguridad, tanto en su 

longitud como en su grosor. Por primera vez, hasta donde sabemos, se ha pretendido 

transformar el concepto subjetivo que manejan los profesionales en cuanto a tamaño, 

textura, consistencia y movilidad de los bordes, en parámetros objetivos que cualquier 

operador pueda tener en cuenta en su práctica y le permitan realizar el procedimiento con 

cierta garantía de éxito. Con ello podríamos orientar a los operadores y reducir la curva de 

aprendizaje y necesidad de experiencia. 

 

¿? 
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2.2 Hipótesis 

En el marco del actual debate, este trabajo se desarrolló para estudiar la hipótesis 

de que el tallado con balón podría no ser necesario en la mayoría de los casos de cierre 

percutáneo de CIA tipo OS. 

2.3 Objetivos 

El objetivo principal de este trabajo fue evaluar la fiabilidad y la seguridad del cierre 

percutáneo de CIA sin realización de tallado con balón. 

Los objetivos secundarios fueron: 

- Determinar si la posibilidad de no realizar el tallado con balón de forma 

rutinaria en el cierre de CIA permitiría una reducción del tiempo de 

procedimiento y, por lo tanto, reduciría la exposición del paciente a 

radiación por fluoroscopia.  

- Determinar las características de los bordes considerados como “seguros” 

antes y después del implante de un dispositivo de cierre, con la finalidad de 

definir y cuantificar rangos de seguridad para la indicación del implante y 

cálculo de su tamaño, para minimizar la subjetividad y la curva de 

aprendizaje del procedimiento.
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3. MATERIAL Y MÉTODOS 

3.1 Diseño experimental 

Se realizó un estudio de cohortes retrospectivo que incluyó a todos los pacientes 

remitidos a nuestro servicio del Hospital Universitario y Politécnico La Fe (Valencia) para 

ser sometidos a procedimiento de cierre percutáneo de CIA (en su mayoría pacientes 

pediátricos). El periodo de estudio comprende del año 2000, momento de inicio de esta 

intervención en este centro, al año 2014. 

Todos los pacientes o sus tutores legales firmaron en su momento el 

consentimiento informado para la intervención percutánea y tenían conocimiento del 

almacenamiento de sus datos en el historial médico. Todos los datos necesarios para el 

estudio se recogieron de los historiales de los pacientes con autorización de los 

responsables del Servicio. Se respetó en todo momento la confidencialidad de los datos 

como establece la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de 

Carácter Personal. 

3.2 Procedimiento de obtención de datos y análisis 

3.2.1  Pacientes para el estudio  

Se revisaron retrospectivamente las historias de los 232 pacientes de todas las 

edades que habían sido sometidos a un procedimiento de cierre percutáneo de CIA con 

dispositivos para cierre transcatéter y que no presentaban criterios de exclusión. Estos 

criterios de exclusión fueron únicamente dos: 1) la presencia de defecto multifenestrado o 

2) que el defecto fuera FOP (que dificultaría obtener una medida fiable y estandarizada de 

los bordes necesarios para el cierre para el análisis previsto en el segundo objetivo del 

estudio). 

Según la evolución histórica de la serie de estudio, inicialmente se usaba balón en 

todos los casos. Se fue abandonando progresivamente para ser utilizado solo en casos 
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excepcionales debido a las características anatómicas del defecto o dudas en la medida 

ecográfica. Por lo tanto, la serie quedó dividida de forma natural en dos grupos: Grupo 1, 

procedimiento con tallado con balón y Grupo 2, intervención sin uso de balón de tallado.  

3.2.2 Variables recogidas 

De las historias clínicas se extrajeron la edad del paciente, el sexo y el peso en el 

momento de la intervención, así como las variables clínicas y datos ecocardiográficos y 

hemodinámicos que establecían su idoneidad para el procedimiento percutáneo (tamaño 

y características del defecto por técnicas de imagen, longitud y grosor de los bordes del 

defecto y cociente flujo pulmonar / flujo sistémico [Qp/Qs]). Se recogieron las medidas 

obtenidas durante el procedimiento, con el diámetro mayor del defecto medido mediante 

ETE (y el calculado por tallado con balón en el Grupo 1), el diámetro del dispositivo oclusor 

elegido y la longitud y grosor de los bordes antes y después de la implantación del 

dispositivo. Finalmente, se recogieron también el resultado (éxito/fracaso) del implante, 

las complicaciones posoperatorias y la duración de la fluoroscopia. 

3.2.3 Análisis estadístico 

Se realizó un análisis descriptivo de todas las variables. En esta memoria se ofrecen 

los datos de las variables continuas como media ± desviación estándar (DE) tanto en el 

texto como en todas las figuras. Se comprobó en un primer paso si la distribución de las 

variables a analizar era normal (test de Shapiro-Wilks). Al confirmarse la ausencia de 

normalidad en todos los casos, todos los análisis se realizaron mediante pruebas no 

paramétricas. Por lo tanto, las variables continuas de los grupos 1 y 2 (con y sin tallado con 

balón) se compararon de forma general mediante la prueba de U de Mann-Whitney y las 

descriptivas (facilitadas como frecuencia y porcentaje) con el test exacto de Fischer. 

Para determinar la relación entre los diámetros medidos por uno u otro método y 

el tamaño del dispositivo finalmente seleccionado, se realizaron análisis de correlación 

mediante regresión de Spearman entre los diámetros teóricos obtenidos mediante ETE y 

el tamaño del dispositivo oclusor elegido y entre los diámetros antes y después de la 

implantación. También se realizó análisis de correlación para explorar la relación entre la 
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longitud y espesor de los bordes antes y después de la colocación del dispositivo en el 

objetivo de determinar las características de bordes seguros. 

Todos los análisis se realizaron con el programa GraphPad Prism 5.0 (GraphPad 

Software, Inc.). El umbral para considerar la correlación o las diferencias como 

estadísticamente significativas se estableció en p < 0,05. 

3.3 Descripción de la intervención realizada en estos 

pacientes 

En la introducción ya se han descrito las generalidades del procedimiento de 

intervención percutánea para cierre de CIA. A continuación describiremos el protocolo de 

intervención en el Hospital Universitario y Politécnico La Fe que se utilizó en todos los 

pacientes de la muestra.  

Figura 46. Salas de hemodinámica del antiguo Hospital Infantil La Fe (arriba) y la del nuevo 

Hospital Universitario y Politécnico La Fe (abajo) con algunos miembros del 

equipo de intervención 
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Todos los pacientes fueron intervenidos en la sala de hemodinámica de nuestro 

servicio (figura 46). Las particularidades del procedimiento con balón de tallado en el 

Grupo 1 se describen en el apartado 3.3.2. 

3.3.1 Protocolo general 

1) Preoperatorio 

Antes de la intervención, los pacientes son tratados con ácido acetilsalicílico oral 

como antiagregante (3-5 mg/kg al día, 24-48 h antes) y se administra profilaxis antibiótica 

(cefazolina intravenosa 25 mg/kg). Todos los procedimientos en niños se realizan con 

anestesia general e intubación. En los pacientes adultos únicamente es necesaria sedación 

y anestesia local.  

2) Medidas ecocardiográficas 

La intervención comienza con la exploración mediante ETE, con los objetivos de 1) 

medir el diámetro del defecto en varias proyecciones; 2) analizar visualmente los bordes 

del defecto (anterior, posterior, inferior y superior; figura 13 en la página 21) y determinar 
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posibles deficiencias (figura 47); y 3) tomar las medidas de longitud y grosor preimplante. 

Las proyecciones ecográficas utilizadas son fundamentalmente a 0° (visualización de las 4 

cámaras del corazón) y a 90° (eje de cavas), que son los planos ortogonales estándar para 

el estudio de los defectos interauriculares.  

En la literatura se establece una medida objetiva de la longitud de los bordes desde 

estructuras adyacentes para considerarlos apropiados o seguros como para sujetar el 

dispositivo oclusor, la cual dimos por válida para nuestro protocolo. La longitud debe ser 

mayor de 5 milímetros excepto en el caso del borde retroaórtico, más permisivo por el gran 

tamaño de la estructura que delimita36. De forma subjetiva, se deben valorar igualmente 

la textura, su espesor y movilidad, entre otras características. 

Figura 47. Ejemplos de bordes deficientes para la implantación de dispositivo 

 
A la izquierda se muestra un defecto sin borde posteroinferior y, a la derecha, la ausencia de borde 
anterosuperior. El cierre percutáneo en el primer caso estaría contraindicado de forma absoluta. En 
el segundo, solo de forma relativa, y sería factible intentarlo si el resto de la anatomía es favorable. 

La guía de ETE en todos los procedimientos incluidos en este estudio fue realizada 

por el mismo observador. 

La ETE multiplano se realiza utilizando sistemas de ultrasonido Philips iE33 (Philips 

Medical, Eindhoven, Países Bajos). El diámetro máximo del defecto se mide utilizando el 

borde telediastólico auricular en los ejes ortogonales a 0° y 90°. También se obtiene el 

diámetro mínimo de otros planos de formación de imágenes. Si existe un borde móvil y 

muy débil, se mide el diámetro del defecto considerando la distancia entre los bordes 

considerados más estables (“seguros”). También se mide en color la anchura del chorro de 

flujo a través del defecto para proporcionar información complementaria (figura 48).  
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Figura 48. Visualización del flujo de sangre a través de la CIA mediante ETE Doppler en 

color 

 
Panel superior: Plano de 4 cámaras modificado, centrado sobre el tabique interauricular (TIA). En la 
imagen izquierda se aprecia un cortocircuito central en color con buenos bordes. A la derecha se 
muestra el defecto en 2D, donde se observa una zona laxa en el borde inferior que se desecha como 
borde con capacidad de soporte en la medición final. Panel inferior: Plano de 4 cámaras modificado, 
centrado en el TIA, que muestra una CIA fenestrada con 2 defectos en los extremos de la fosa oval. 
El mayor está centrado, y el más pequeño se sitúa en la zona superior del TIA. Imágenes propias. 

Para el segundo objetivo de este estudio (definición de las características de los 

bordes “seguros”), se midieron la anchura y longitud en milímetros de los bordes “seguros” 

del defecto sobre cortes de imagen de dos y cuatro cámaras antes y después de la 

implantación del dispositivo. En la figura 49 se muestran las medidas previas y, en la figura 

50, las tomadas con el dispositivo implantado. 
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Figura 49. Medidas de los bordes del defecto mediante ETE antes de la implantación del 

dispositivo oclusor 

 

 
En la imagen superior izquierda se aprecian las medidas tomadas del tamaño del defecto; a su 
derecha, ampliación de la zona de interés. En la imagen central izquierda se muestran las medidas 
del espesor de sus bordes; a su derecha, ampliación de la zona de interés. Imágenes propias de ETE. 
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Figura 50. Medidas de los bordes del defecto mediante ETE después de la implantación del 

dispositivo oclusor 

 
En la imagen superior izquierda se aprecian las medidas tomadas tras la implantación del 
dispositivo; a su derecha, ampliación de la zona de interés. En la imagen central izquierda se 
muestran las medidas del espesor de sus bordes con el dispositivo; a su derecha, ampliación de la 
zona de interés. Imágenes propias de ETE. 

3) Cateterismo cardíaco diagnóstico  

El procedimiento se realiza a través de la vena femoral y se inicia con un introductor 

del calibre 6-7 French (Terumo® o Cook Medical®; figura 51). Se administra heparina sódica 

intravenosa (100 UI/kg) y se efectúa el cateterismo cardíaco diagnóstico. Mediante un 

catéter Berman (Arrow®; figura 51), se miden las presiones de ambas aurículas, la del VD y 

la de arteria pulmonar y se realiza oximetría en la aorta, las cavas y la vena pulmonar para 

cuantificar la magnitud del cortocircuito causado por el defecto del TIA (razón Qp/Qs). 

Aunque no es obligatoria, por lo general se recomienda realizar una angiografía a nivel del 

tronco pulmonar para valorar las ramas pulmonares y el retorno venoso pulmonar. El 

objetivo es descartar anomalías de drenaje venoso que pudieran haber pasado 
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desapercibidas en la ecocardiografía. Adicionalmente, en pacientes mayores de 40 años, 

se realiza una coronariografía.  

Figura 51. Catéteres utilizados durante el procedimiento de cateterismo cardiaco 

diagnóstico  

  
Izquierda: Guía de soporte rígida tipo Amplatzer (Cook Medical®); Derecha: Catéter Berman para 
medir las presiones intrauriculares. Imágenes del fabricante. 

4) Selección del dispositivo 

Una vez calculadas las medidas del defecto y sus características (con tallado con 

balón −Grupo 1− o solo considerando las medidas obtenidas durante la ETE –Grupo 2–), se 

selecciona el dispositivo de cierre y su diámetro. A lo largo del amplio periodo de 

intervenciones incluido en este estudio se emplearon cinco dispositivos comercializados 

para cierre percutáneo de este tipo de defectos: ASO, Occlutech®, HSO, SolysafeTM y GSO. 

Estos se recogen en la tabla 4 (página siguiente), con un breve resumen de sus ventajas y 

desventajas según reflejaron Freixa et al.199 La selección del tamaño dependió también del 

tipo de dispositivo. En el caso de ASO y Occlutech®, el diámetro seleccionado debía ser 

1-2 mm mayor que el del defecto (el diámetro stretch, de haberse utilizado balón de 

tallado). Para implantar HSO y GSO, el tamaño del dispositivo es al menos el doble que el 

diámetro mayor del defecto.  
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Tabla 4. Resumen de dispositivos utilizados en la muestra de pacientes de este trabajo con sus ventajas y desventajas  
Dispositivo (fabricante)  Descripción del dispositivo  Tamaños disponibles 

(mm)  
Ventajas Desventajas Imagen 

Amplatzer® Septal Occluder 
(St Jude Medical, 
Minneapolis, MN, EE. UU.)  

Dos discos planos 
autoexpandibles hechos de 
alambre de nitinol, conectados 
por una cintura corta y flexible y 
rellenos con un parche de 
poliéster 
 

18, 25, 30 y 35 • El más utilizado 
• Fácil de recuperar y de reemplazar 
• Abundante experiencia publicada 

• Algunos casos de 
erosiones a largo plazo 

• Exposición al níquel 

 

Helex® Septal Occluder (HSO)  
Gore® Septal Occluder (GSO) 
(Gore Medical, Flagstaff, AZ, 
EE. UU.)  

Esqueleto interior de uno (HSO) o 
5 alambres (OSG) de aleación de 
níquel-titanio (nitinol) 
recubriendo interior de platino y 
una delgada membrana de ePTFE 

HSO: 15, 20, 25, 30 y 35  
 
GSO: 15, 20, 25 y 30 

• Blando y flexible 
• Fácil de recuperar  
• Perfil fino  

• Fractura de alambres 
• Poca experiencia 

(modelo GSO)  
• Implantación compleja 

y mayor frecuencia de 
comunicación residual 
(HSO) 

 

Occlutech® Figulla® Flex II 
PFO  
(Occlutech®, Jena, Alemania)  

Disco doble de malla de alambre 
de nitinol autoexpandible con un 
parche de PET en su interior. Un 
diseño muy parecido al de 
Amplatzer 

18, 25, 30 y 35  • Menor cantidad de alambre en la malla 
proporciona mayor flexibilidad y perfil 
fino.  

• No tiene pin distal (lado izquierdo) 
• El recubrimiento de óxido de titanio 

aumenta la biocompatibilidad 
• Sistema de implantación flexible y 

moldeable (50°) 

 

 

SolysafeTM (Swissimplant AG, 
Solothurn, Suiza) 

Dispositivo con autocentrado, 
formado por dos parches de 
poliéster plegables unidos a ocho 
cables de Phynox 

15, 20, 25, 30 y 35  
 

• Autocentrado 
• Útil para PFO y CIA 

• Actualmente retirado 
del mercado (casos de 
perforación cardiaca) 

 

ePTFE, politetrafluoroetileno; PET, polietileno; PFO, foramen oval permeable (patent foramen ovale); CIA, comunicación interauricular.  
Adaptado de Freixa et al. 2014199 
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5) Procedimiento de implantación 

Una vez seleccionado el dispositivo, se introduce una vaina de Mullins modificada 

para cierre de CIA (figura 52) del calibre necesario para liberar posteriormente el 

dispositivo. Primero se intercambia el catéter Berman (Arrow®) por un catéter 

multipropósito de 5-6 French (MP de Cook®; figura 52), mediante el cual se sonda la AI con 

una guía de intercambio de 0,032 pulgadas. Aquí se valora si es necesario el tallado con 

balón o no, siendo la primera premisa que el equipo de intervención tenga suficiente 

experiencia para poder plantearse el abordaje sin él. Los casos en los que se considera 

indispensable el balón  son 1) defectos múltiples (para ayudar al sondaje o mejorar la 

colocación del dispositivo); 2) defectos extremadamente ovales (con diferencia 

significativa en las medidas de planos ortogonales); 3) cuando no es posible medir 

correctamente el defecto en al menos 2 planos ecográficos (mala ventana 

ecocardiográfica). Si se utiliza el balón, el procedimiento de tallado se describe en el 

epígrafe 3.3.2 (página 93).  

Figura 52. Vainas y catéteres utilizados durante el procedimiento de implantación 

 
Fila superior: vaina de Mullins modificada para cierre de CIA, a la derecha se muestra esta vaina con 
un dispositivo ASO desplegado. Fila inferior: catéter MP multipropósito que se utiliza para el 
intercambio de introductores. 

Sobre la guía de intercambio (de la que se habrá retirado el balón, si se utilizó), se 

vuelve a posicionar el catéter MP en la vena pulmonar para, a continuación, introducir una 
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guía de alto soporte Amplatzer® Stiff de 0,035 pulgadas. Se retira el catéter MP. Sobre esta 

guía, y tras extraer también el introductor inicial a nivel de la vena femoral, se introduce la 

vaina de Mullins modificada adecuada para el tamaño del dispositivo (preformada con un 

ángulo de 45°). Generalmente se tiende a introducir un tamaño de vaina mayor del 

recomendado en 1 o 2 Fr, por si fuera necesario recapturar el dispositivo en caso de 

embolización. 

El implante se carga en el sistema de liberación mientras permanece sumergido en 

suero salino, evitando cuidadosamente que se almacenen burbujas de aire en su interior o 

en el interior de la vaina introductora. A continuación se lleva el dispositivo sobre la guía 

de soporte ya posicionada en la AI, normalmente a nivel de vena pulmonar superior 

izquierda. Se abre primero el disco distal del dispositivo en la AI y, posteriormente, se 

tracciona todo el sistema hasta que el disco se sitúa adyacente al TIA cubriendo el defecto 

desde ese lado. Entonces se abre el disco proximal en la AD, quedando así completamente 

fuera de la vaina de Mullins y posicionado ocluyendo el defecto en el TIA (figura 53).  

Figura 53. Despliegue del dispositivo para el cierre de la CIA 

 

Se abre primero el disco distal del dispositivo en la AI (LA en la imagen) y, posteriormente, se 
tracciona todo el sistema hasta que el disco se sitúa adyacente al tabique interauricular. Entonces 
se abre el disco proximal en la AD (RA en la imagen) y se suelta cuando la implantación es 
satisfactoria. El panel derecho muestra una imagen de fluoroscopia tras la apertura de ambos 
discos. El cable se mantiene unido hasta que se confirma la posición óptima por ETE. Imágenes de 
ejemplo con un dispositivo ASO (Izquierda: imagen del fabricante parcialmente traducida31; 
Derecha: Shields et al.177 RA disc, disco de la aurícula derecha; LA disc, disco de la aurícula izquierda; 
TEE Probe, sonda de ETE; delivery cable, cable de implantación) 
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Una vez abiertos ambos discos, se evalúa la correcta implantación por ETE antes de 

liberar el dispositivo del sistema. Si esta es incorrecta, se recupera el dispositivo dentro de 

la vaina y se repite la maniobra las veces que sea necesario (dentro de un margen razonable 

antes de considerar el fracaso de la intervención). Todos los dispositivos utilizados en este 

estudio eran recuperables. La estabilidad del dispositivo se controla realizando maniobras 

de seguridad o de Minnesota (empuje y tracción del dispositivo hacia ambas aurículas antes 

de liberarlo)156 y se comprueba por ETE la ausencia de cortocircuito residual alrededor del 

dispositivo. El dispositivo se libera del sistema cuando el resultado se considera 

satisfactorio y se da por finalizado el procedimiento. 

6) Posoperatorio y seguimiento 

Durante las siguientes 24 horas se administra profilaxis antibiótica con la misma 

pauta del preoperatorio y heparina de bajo peso molecular (1 mg/kg al día). Los pacientes 

reciben tratamiento antiagregante plaquetario con ácido acetilsalicílico (3-5 mg/kg al día) 

durante los 6 meses posteriores al alta hospitalaria. Se desaconseja a los pacientes que 

practiquen actividades deportivas de contacto durante un mes y se recomienda profilaxis 

frente a endocarditis bacteriana durante 6 meses o hasta el cierre completo de la CIA por 

endotelización del dispositivo.  

A todos los pacientes se les realiza un seguimiento con visitas al mes, a los tres 

meses de la intervención y una vez transcurrido un año. Posteriormente se programan 

visitas anuales de seguimiento. En todas las visitas se realiza examen físico, ECG, radiografía 

de tórax y ETE. 

3.3.2 Protocolo de procedimiento de tallado con balón 

En el Grupo 1, además de medir en la ETE, los defectos se midieron utilizando 

balones de tallado de Meditech (20, 27 o 33 mm; Meditech; Boston Scientific, Watertown, 

MA, EE. UU.) o AGA (24 o 34 mm; AGA Medical Corporation, Golden Valley, MN, EE. UU.), 

y esta fue la medida considerada para la selección del dispositivo. Para ello, el balón se 

inserta utilizando un catéter adecuado y se despliega en el defecto rellenándolo de 

contraste diluido en suero fisiológico bajo control con fluoroscopia y guiado por ETE. En 
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casi todos los casos que integran el Grupo 1 de este estudio, se realizó la técnica stop-flow, 

pero en algunos de los más antiguos se usó la técnica de waisting. Los detalles se han 

ofrecido en la introducción. 
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4. RESULTADOS 

4.1 Objetivo Principal: fiabilidad y seguridad del cierre 

percutáneo de CIA sin tallado con balón 

4.1.1 Pacientes y distribución según tipo de procedimiento 

La muestra incluyó 232 pacientes con defecto interauricular tipo OS que se cerró 

mediante dispositivo oclusor introducido de forma percutánea. La distribución, según el 

uso o no de balón de tallado para medir el defecto, fue de 111 pacientes en el Grupo 1 (con 

balón) y 121 pacientes en el Grupo 2 (sin balón). En total, había 147 mujeres y 85 varones, 

de los cuales 64 mujeres y 47 varones estaban en el Grupo 1 y 83 mujeres y 38 varones en 

el Grupo 2 (sin diferencias significativas de distribución por sexos entre los grupos; test 

exacto de Fisher p = 0,102).  

Tal y como se describe en el punto 3.3.1 del apartado de Métodos, en estos 

pacientes se utilizaron 5 dispositivos diferentes (tabla 4 en la página 90). Se utilizaron 

dispositivos ASO en la mayoría (n = 191), GSO en 10 pacientes, HSO en 4, Occlutech® en 

24, SolysafeTM en 3. Los dispositivos blandos como HSO/GSO y Occlutech® se usaron en 

especial con pacientes que presentaban defectos no excesivamente grandes y con borde 

retroaórtico deficiente o ausente para minimizar el riesgo de erosión, si el tamaño de la 

CIA lo permitía en relación a los diámetros disponibles en el mercado.  

A lo largo de tan amplio periodo, los protocolos del equipo intervencionista se 

modificaron con los nuevos avances. Por ello, la distribución de pacientes en uno u otro 

Grupo no fue homogénea a lo largo de los años. La figura 54 representa el número de 

pacientes intervenidos con y sin tallado con balón a lo largo del periodo de estudio. 
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Figura 54. Distribución de los pacientes según uso o no de balón de tallado a lo largo del 

periodo de estudio 

 
 

La mayoría de pacientes tenían menos de 18 años (n = 224), y la edad media de 

ambos grupos fue menor a los 10 años y similar (Grupo 1: 9,78 ± 6,66; Grupo 2: 9,49 ± 6,26; 

p = 0,979; figura 55).  

Figura 55. Distribución de la edad de los pacientes en ambos grupos 
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En la figura 55 se aprecia, por la distribución de edades de los pacientes, la 

presencia de 6 pacientes adultos. Estos se mantuvieron en el estudio tras comprobar 

mediante análisis de sensibilidad que su exclusión no modificaba el resultado de la variable 

clínica basal de interés (cociente Qp/Qs) o la variable anatómica “tamaño del defecto”. 

Estos subanálisis excluyendo a los pacientes adultos se muestran en gráficas paralelas de 

las figuras respectivas del análisis global de la muestra (figuras 57 a  60 en las páginas 100 

a 102). Los 6 pacientes adultos eran 5 mujeres y un hombre con edades comprendidas 

entre los 31 y los 58 años que se distribuyeron homogéneamente en ambos grupos (3 y 3). 

Los dos pacientes de mayor edad presentaban patologías concomitantes: un paciente de 

58 años con fibrilación auricular tratada farmacológicamente con amiodarona y 

anticoagulantes orales, y una paciente de 55 años que había sido neumonectomizada por 

carcinoma en el pulmón derecho y en la que la CIA fue un hallazgo casual por evolución 

tórpida en el posoperatorio. Los otros cuatro casos no presentaban patología 

concomitante de interés y la CIA fue un hallazgo por alguna manifestación en pruebas 

diagnósticas. 

El peso medio de los pacientes fue 33,86 ± 17,00 kg en el Grupo 1 y 34,59 ± 14,93 kg 

en el Grupo 2 (p = 0,234; figura 56).  

Figura 56. Peso corporal de los pacientes según grupos 
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No había diferencias significativas en cuanto a variables demográficas  de interés 

entre los grupos (sexo, edad y peso), pero sí en el cociente Qp/Qs (figura 57). No obstante, 

hay que tener en cuenta que este parámetro se ve afectado por el tamaño del defecto y, 

en los primeros años, se intentaron cerrar con dispositivo defectos de mayor tamaño, que 

quedan englobados en el Grupo 1. 

Figura 57. Diferencias en la razón gasto pulmonar / gasto sistémico (Qp/Qs)  

  
Se muestran los resultados del análisis global de la muestra y del subanálisis excluyendo los 
pacientes adultos. La inclusión de pacientes adultos no influyó sensiblemente en la media de esta 
variable clínica o en el resultado de la comparación entre los grupos. 

4.1.2 Características de la CIA por ecografía transesofágica y con balón 

de tallado  

El diámetro mayor del defecto en la medida obtenida por ETE fue de magnitud 

similar entre los grupos (figura 58), siendo este 15,8 ± 6,0 mm en el Grupo 1 y 

13,9 ± 4,5 mm en el Grupo 2. Fue ligeramente inferior en el Grupo 2 y, aunque la magnitud 

de esta diferencia era pequeña, fue estadísticamente significativa (p = 0,029). En la figura 

58 se muestra también el análisis excluyendo los 6 pacientes adultos, donde se aprecia que 

su inclusión en este estudio no influía sensiblemente en los resultados de las medidas 

basales anatómicas de esta muestra de pacientes. 
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Figura 58. Diámetro mayor del defecto obtenido por ETE en ambos grupos 

  
Se muestran los resultados del análisis global de la muestra y del subanálisis excluyendo los 
pacientes adultos. La inclusión de pacientes adultos no influyó sensiblemente en la las medidas 
basales de esta variable anatómica o en el resultado de la comparación entre grupos. 

Sin embargo, con el balón de tallado se obtuvieron diámetros significativamente 

superiores a los obtenidos con ETE en el Grupo 1 (15,8 ± 6,0 mm con ETE vs. 19,2 ± 6,0 mm 

con balón; p < 0,0001; figura 59). Es decir, había una diferencia media de 3.4 ± 2.6 mm 

entre los grupos (siendo mayor el valor obtenido con el tallado con balón).  

Figura 59. Diferencias entre diámetro medido con ETE y con balón en el Grupo 1 
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Esto arroja un promedio de diámetro un 26,6% mayor con el balón, comparado con el 

diámetro con ETE, si bien ambas medidas estaban altamente correlacionadas 

(r de Spearman = 0,899; p < 0,0001) (figura 60). 

Figura 60. Correlación entre diámetro medido con ETE y con balón en el Grupo 1 

  
Se muestran los resultados del análisis global de la muestra y del subanálisis excluyendo los 
pacientes adultos. La inclusión de pacientes adultos no influyó sensiblemente en los resultados. 

En consecuencia, la medida utilizada para establecer el tamaño del dispositivo (la 

del balón en el Grupo 1 y la de la ETE en el Grupo 2) presentaba diferencias significativas 

entre los grupos (19,17 ± 6,02 mm en Grupo 1, rango: 8 a 34 mm, vs. 13,9 ± 4,5 mm, con 

rango de 4 a 35 mm en el Grupo 2; p < 0,0001) (figura 61). 

Figura 61. Diferencias entre las medidas utilizadas para selección de dispositivo en 

Grupo 1 (medida del balón) y Grupo 2 (medida obtenida de la ETE) 
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En este punto creemos conveniente puntualizar que nuestros resultados se 

centraron solo en datos objetivos, en este caso diámetros cuantificables. No es posible 

ofrecer una valoración objetiva de la calidad de los bordes en los casos aquí presentados 

en relación a textura, consistencia o movilidad, características que también forman parte 

del análisis que realiza el operador durante el procedimiento. Es precisamente la necesidad 

de caracterizar objetivamente los bordes adecuados para el implante lo que nos lleva al 

objetivo secundario mostrado más adelante. 

4.1.3 Selección del tamaño del dispositivo 

El tamaño medio de dispositivo seleccionado según el grupo fue significativamente 

diferente (p < 0,001). Los dispositivos seleccionados en el Grupo 1 fueron mayores que los 

del Grupo 2 (20,6 ± 6,3 mm vs. 17,4 ± 5,9 mm, respectivamente) (figura 62). 

Figura 62. Tamaño del dispositivo seleccionado según el uso o no de balón de tallado 
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Figura 63. Análisis de correlación del tamaño del dispositivo oclusor en relación al 

diámetro del defecto según mediciones de ecografía transesofágica 

 
 

4.1.4 Resultados y complicaciones 
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(RIC = 20,00-27,75). 
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4.1.4.1 Influencia del tamaño del defecto en el resultado 

En los pacientes con los defectos más grandes (diámetro ≥25 mm; n = 15 pacientes: 

12 en el Grupo 1 y 3 en el Grupo 2), observamos que el diámetro medio del balón de tallado 

utilizado para la selección del dispositivo era 29,58 ± 3,68 mm en el Grupo 1 (diámetro del 

balón) y 27,87 ± 3,09 en el Grupo 2 (diámetro por ETE). El diámetro ETE en el Grupo 1, era 

27,67 ± 2,54, similar al del Grupo 2. El diámetro medido por balón o por ETE en los 12 

pacientes con defecto grande del Grupo 1 (29,58 vs. 27,67) no fue estadísticamente 

diferente (p = 0,164). La media de diámetro del dispositivo en los 15 pacientes fue 

31,27 ± 3,60 mm (figura 64), lo que indica que el sobredimensionamiento medio en estos 

pacientes era de 3,4 mm y, en este caso, significativamente mayor que el diámetro con ETE 

(p = 0,014). En consecuencia, en estos defectos cuyos bordes ya eran escasos, este 

sobredimensionamiento puede haber dado lugar a defectos aún más amplios y con mayor 

dificultad para el correcto posicionamiento del dispositivo. En este grupo de 15 pacientes 

con defectos de diámetro ≥25 mm, hubo 5 implantaciones fallidas (4 en el Grupo 1 y 1 en 

el Grupo 2), lo que representa un tercio de los casos. 

Figura 64. Resultados de la medida de diámetro y selección de dispositivo en pacientes con 

defectos grandes (≥25 mm) 
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4.1.4.2 Influencia de la calidad de los bordes del defecto en el resultado 

En cuanto a las características de los bordes de los defectos que no se pudieron 

ocluir por vía percutánea (n = 21; 9,1%), observamos en nuestra casuística lo siguiente: 

• En esta serie hay 9 pacientes (60,0%) sin borde retroaórtico entre los fallidos del 

Grupo 1 y solo 1 paciente fallido (20,0%) entre los del Grupo 2.  

• Se incluyen 4 pacientes con escaso borde posterior (todos ellos pertenecientes al 

Grupo 1; 26,7%) y 5 con los bordes laxos (4 de ellos pertenecientes al Grupo 1, siendo 

el 26,7% de este grupo). 

• La aparición de insuficiencia mitral inmediatamente tras la implantación (3 pacientes) 

se relacionó en nuestra casuística a pacientes con defectos muy amplios (diámetro 

medio 25 mm) y escaso borde inferior. 

• Otro factor limitante fue la desproporción entre el tamaño de la AI y del dispositivo; 

impide la correcta apertura del disco de la AI, imposibilitando una correcta 

aproximación. En esta serie se dio en 2 casos, ambos pertenecientes al Grupo 1, con 

defectos >20 mm (22 y 26 mm) y peso del paciente superior a 15 kg (26 y 34 kg). 

• Por último, en un caso del Grupo 2 hallamos falta de alineamiento de los bordes del 

defecto en el TIA, así como la presencia de un repliegue a nivel de la porción venosa 

de la AI. Estas características se verificaron con ETT y ETE. Debido a que el defecto era 

relativamente pequeño (12 mm), se decidió intentar el cierre percutáneo. El intento 

fue fallido debido a la gran dificultad para abrir el disco de la AI en un primer paso, 

seguido por la imposibilidad de posicionar correctamente el dispositivo en el defecto. 

El cierre finalmente se desestimó y se remitió al paciente a cirugía.  

4.1.4.3 Complicaciones 

Se registraron un total de 17 complicaciones que quedan resumidas en la tabla 5. 

No hubo diferencias significativas entre las frecuencias de complicaciones en cada grupo 

(test exacto de Fischer p = 0,119). A nivel cualitativo, hubo más intentos de cerrar defectos 

amplios y/o con bordes insuficientes en el Grupo 1.  
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Tabla 5. Complicaciones documentadas tras el cierre de CIA con dispositivo 

 Grupo 1 Grupo 2 

Accidente cerebrovascular 1 (M)  

Accidente isquémico transitorio  1 (H) 

Embolizaciones 3 (M)  

Insuficiencia mitral postimplante 3 (M)  

TPSV/Fluttera 2 (H) 2 (H) 

Elevaciones transitorias del segmento S-T 3 (2H/1M) 2 (1V/1M) 

TPSV, taquicardia paroxística supraventricular; a Todos revertidos con estimulación con catéter 
/ cardioversión. El sexo del paciente que sufrió la complicación se muestra entre paréntesis. 
H, hombre; M, mujer 

 

Todas las embolizaciones registradas se produjeron en pacientes del Grupo 1. Dos 

de ellas se produjeron porque eran defectos muy grandes (>25 mm); la tercera en un 

defecto cuyo diámetro medido por ETE era de 10 mm, pero con bordes descritos como 

“laxos”. En las imágenes se apreció que se trataba de un defecto producido por ausencia 

del septum secundum, quedando solo una membrana oval laxa a nivel del defecto. El cierre 

en este caso probablemente habría sido más adecuado con un dispositivo cribiforme que 

con un dispositivo convencional. De estos tres casos, solo se procedió a reimplantar un 

dispositivo percutáneo en uno de ellos; el único en el que se trató de una embolización 

diferida a las 24 h del procedimiento. En los otros dos se trató de embolizaciones tras la 

liberación del dispositivo en el procedimiento. Ambos fueron recapturados en la misma 

intervención y se decidió remitir a los pacientes a cirugía. 

El accidente cerebrovascular registrado en el Grupo 1 se dio en una paciente con 

un defecto muy grande que fue necesario tallar repetidamente en la intervención y para el 

que se probaron 2 dispositivos distintos antes de conseguir el cierre. La clínica comenzó a 

las 24 h y las pruebas de imagen confirmaron accidente isquémico. El caso de AIT registrado 

en el Grupo 2 fue detectado al 5.º día tras un procedimiento exquisito sin complicaciones 

en el que se implantó con éxito el primer dispositivo seleccionado. En este caso, las pruebas 

de imagen fueron negativas y no se detectaron arritmias o trombos peridispositivo en la 



RESULTADOS 

108 

ETE realizada. Se mantuvo a este paciente con doble antiagregación durante 3 meses y se 

completaron 3 meses más de tratamiento farmacológico solo con ácido acetilsalicílico. 

Los 3 casos del Grupo 1 con insuficiencia mitral postimplante corresponden a 

pacientes con defectos grandes, y el gran tamaño del dispositivo seleccionado (22, 26 y 

32 mm) se combinó con un borde inferior en el límite de la longitud mínima. 

El resto de complicaciones descritas tuvieron carácter transitorio y fueron debidas 

a la manipulación de los catéteres y/o dispositivos (TSV/flutter) o a la probable liberación 

de émbolos gaseosos relacionados con la manipulación deficiente del dispositivo 

sumergido en suero para retirarlos. En estos de alcanzó rápida normalización en todos los 

casos con una dosis de adrenalina, administrada con la finalidad de producir taquicardia en 

el paciente y así la eliminación más rápida de los probables émbolos gaseosos desplazados 

hacia las arterias coronarias. 

No hubo diferencias significativas en el sexo de los pacientes que sufrieron 

complicaciones (8 varones y 9 mujeres). Las dos complicaciones mayores se produjeron 

una con un dispositivo ASO y otra con un Occlutech®. En nuestra serie no hay descritas 

complicaciones en el cierre con dispositivos HSO, GSO o SolysafeTM. Respecto a estos 

últimos, se ha realizado el seguimiento a largo plazo recomendado tras la publicación de 

varios casos de perforación cardiaca por rotura espontanea de alambres del dispositivo 

SolysafeTM 129,130. Hasta la fecha, no han presentado ninguna complicación. 

4.2 Objetivos Secundarios  

4.2.1 Influencia del uso de balón de tallado en el tiempo de 

fluoroscoscopia 

Entre los objetivos secundarios de este estudio nos propusimos valorar un posible 

beneficio de no usar el balón de tallado, si las condiciones del caso y la experiencia del 

equipo intervencionista permiten que no sea indispensable. Para ello, realizamos un 

análisis del tiempo de fluoroscopia requerido para cada tipo de procedimiento.  
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En la figura 65 se puede observar que el procedimiento sin balón precisa tiempos 

de exposición a radiación considerablemente más cortos (10,75 ± 3,43 min) que el 

procedimiento con balón de tallado (21,20 ± 4,86 min), siendo la diferencia muy 

significativa (p < 0,0001). 

Figura 65. Tiempos de fluoroscopia con uso o no de balón de tallado en el procedimiento 

 
En cada grupo se muestran en negro los casos de implante fallido. En general se asociaron a una 
mayor duración de la fluoroscopia. En el caso marcado como fallido en el grupo 1 con una duración 
de fluoroscopia muy por debajo de la media, finalmente no hubo intento de implantación. Se 
determinó que las características del defecto lo hacían inadecuado para cierre con dispositivo. 

4.2.2 Determinar las características de los bordes considerados como 

“seguros” 

En este punto realizamos dos tipos de análisis. Primero quisimos determinar qué 

influencia tenía el modo de medición del tamaño del defecto en los bordes de este una vez 

implantado el oclusor (es decir, la influencia de la medida usada para elegir el diámetro de 

dispositivo).  Finalmente, realizamos un análisis de las características cuantificables de los 

bordes (longitud y grosor) en los casos en los que la implantación del dispositivo tuvo éxito, 

para definir las medidas de los bordes que se asociaron a éxito, los bordes “seguros”. Todas 

las medidas se realizaron en los dos planos ortogonales (0° y 90°) y se tomó la media de 

ambas medidas en cada uno de los grupos  
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4.2.2.1 Diferencias en los bordes antes y después de la oclusión entre los grupos 

Se midieron la longitud y el grosor de los bordes antes y después de la implantación en 

cada uno de los grupos y se calcularon los cambios causados por la deformación provocada 

por el dispositivo. Es de esperar que, tras el implante del oclusor, se reduzca ligeramente 

la longitud de los bordes y aumente su grosor. Esto se corresponde con la actitud del tejido 

blando del tabique en su relación mecánica con el objeto rígido o poco maleable que es el 

dispositivo, y particularmente por la habitual elección de un dispositivo con un diámetro 

2 mm mayor que la medida obtenida.  

Las características de los bordes fueron similares en ambos grupos antes del implante, y 

esto no influyó en la decisión de tallado o no con balón (figura 66 y tabla 6). 

Figura 66. Longitud y grosor de los bordes, medidos por ETE, antes de la implantación 

  
 

El previsible aumento del grosor y disminución en longitud de los bordes se observó en 

ambos grupos. Sin embargo, se observan diferencias entre ellos en las medidas tomadas 

tras la oclusión. En el Grupo 1, el grosor es mayor y la longitud menor que en el Grupo 2 

una vez implantado el dispositivo, con mayor disminución de longitud y mayor aumento 

del grosor en el Grupo 1 (tabla 6).  
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Tabla 6. Características de los bordes antes y después de la oclusión 
Variable Grupo Media DE Mediana Mínimo Máximo Valor p 
Longitud  
Preoclusión 

1 9,27 1,89 9,79 5,69 13,28 
0,252 

2 9,77 1,28 9,69 5,90 12,73 
Grosor  
Preoclusión 

1 2,05 0,35 2,02 1,18 3,10 
0,079 

2 1,94 0,15 1,92 1,50 2,34 
Longitud 
postoclusión 

1 9,01 1,56 9,19 5,60 12,82 
0,010 

2 9,54 1,39 9,54 2,08 12,30 
Grosor  
Postoclusión 

1 2,23 0,37 2,20 1,56 3,10 
<0,0001 

2 1,98 0,13 1,97 1,70 2,36 
Δ Longitud  
pre-post 

1 −0,67 0,52 −0,53 −2,18 0,20 
<0,0001 

2 −0,30 0,71 −0,16 −7,14 0,00 
Δ Grosor  
pre-post 

1 0,15 0,16 0,10 −0,18 0,90 
<0,0001 

2 0,03 0,05 0,02 0,00 0,22 
Longitud y grosor en milímetros; Δ, diferencia entre preoclusión y postoclusión; DE, desviación estándar 

 
En todo caso, la correlación entre la longitud y el grosor de los bordes pre y 

postimplante en ambos grupos fue muy alta y estadísticamente significativa (figura 67 y 

69). En estas mismas figuras se aprecia, por la distribución de los círculos rojos (Grupo 1) 

respecto a los cuadrados azules (Grupo 2), que en el Grupo 1 el dispositivo tiende a 

producir bordes más gruesos y más cortos tras la implantación. 

Figura 67. Análisis de correlación de la longitud de los bordes antes y después de la 

implantación del dispositivo oclusor. 
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Figura 68. Análisis de correlación del grosor de los bordes antes y después de la 

implantación del dispositivo oclusor. 
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Tabla 7. Dimensiones de los bordes “seguros” antes y después de la implantación del 
dispositivo oclusor 

 Media DE Mínimo Máximo 

Preimplante     

 Longitud (mm) 9,74 1,42 5,69 13,28 

 Grosor (mm) 2,01 0,26 1,5 3,10 

Postimplante     

 Longitud (mm) 9,31 1,48 2,08 12,82 

 Grosor (mm) 2,09 0,29 1,56 3,10 
DE, desviación estándar 
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5. DISCUSIÓN 

5.1 Muestra y procedimientos 

5.1.1 Características de la muestra 

Como se ha especificado en el apartado Métodos, se incluyeron inicialmente todos 

los pacientes que fueron sometidos a procedimientos percutáneos de cierre de CIA en 

nuestro Servicio de Cardiología Pediátrica en el periodo de estudio. La muestra estaba ya 

dividida de forma “natural” en 2 grupos: aquellos en los que se había utilizado la técnica 

de tallado con balón para elección del dispositivo oclusor y aquellos en los que no. Esta 

división se dio por la propia evolución de las técnicas de implantación, los dispositivos y por 

el aumento de la experiencia del equipo de intervención. Inicialmente se realizaban ambas 

medidas, de forma redundante, tal y como establecían las guías. Con el tiempo, se fue 

prescindiendo del tallado con balón en la mayor parte de los procedimientos, tal y como 

se percibe en la figura 54 (página 98), hasta abandonarse casi por completo salvo en casos 

en los que se consideró indispensable por las condiciones citadas en métodos (página 91). 

Dado que esta es una serie histórica, es inevitable que la experiencia del equipo y los 

medios disponibles conlleven cierto sesgo en los resultados obtenidos, lo que constituye 

una de las principales limitaciones de este trabajo. 

El motivo de excluir los defectos multifenestrados eran sus particulares 

características anatómicas y el tipo de dispositivo que se utiliza para su cierre (dispositivo 

de tipo cribiforme). Por sus peculiaridades, no se podían incorporar los datos ni las medidas 

obtenidas de los bordes en cada cierre realizado. En cuanto a los defectos incluidos, no se 

han distinguido los dispositivos utilizados, pues la mayor parte de los cierres se realizaron 

con dispositivo tipo ASO, seguidos por Occlutech®, HSO/GSO y SolysafeTM. Debido a la baja 

proporción de uso en esta serie de algunos implantes distintos del ASO, no era posible 

hacer un análisis comparativo de resultados en relación al dispositivo utilizado. Podemos 

comentar que hubo solo dos procedimientos fallidos entre los 41 pacientes que llevaban 

dispositivos distintos de ASO, ambos casos con Occlutech® (n = 24, éxito en el 91,7% con 
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este dispositivo, mientras que la tasa de éxito entre los pacientes con ASO fue del 90,1%). 

En todo caso, la toma de medidas es similar independientemente del dispositivo a utilizar 

y la relación anatómica de este con la CIA una vez implantado es similar en todos ellos 

exceptuando a los dispositivos HSO (n = 4 en esta serie) y GSO (n = 10) que, por su diseño, 

no producen sobredimensionamiento del diámetro de defecto una vez implantados. Como 

mencionábamos en los resultados, estos dispositivos se usaron sobre todo en pacientes 

con borde retroaórtico deficiente, para disminuir el riesgo de erosión. 

En este estudio se incluyen algunos pacientes adultos que fueron derivados a 

nuestra unidad para ser intervenidos de forma percutánea. Se comprobó mediante un 

subanálisis excluyendo a estos pacientes (cuyos resultados se han mostrado en paralelo en 

las figuras que describían las características basales), que las características anatómicas de 

la CIA o la razón Qp/Qs estaban dentro de los parámetros generales de los pacientes de la 

muestra y que su exclusión no influía apenas en los resultados, por lo que se mantuvieron 

en el estudio. 

Llama la atención que, entre las características basales de los pacientes, la razón 

Qp/Qs mostró diferencias muy significativas entre el Grupo 1 y el Grupo 2 (figura 57 en la 

página 100; p < 0,0001). Dado que el tamaño del defecto influye en esta variable clínica, 

esto puede quedar explicado por la presencia de un buen número de defectos de gran 

tamaño (>20 mm) en el Grupo 1 (figura 58 en la página 101), pues el diámetro influye en 

la razón de flujo. De hecho, el Grupo 1 tenía un diámetro medio significativamente mayor 

que el Grupo 2 en la medida por ETE (figura 58; p = 0,028), y esto se explica por la 

distribución temporal de los pacientes y modificaciones en los criterios de selección. En los 

primeros años de este procedimiento en nuestro centro se realizaron bastantes cierres de 

defectos grandes y con bordes más dudosos según la experiencia actual. La selección de 

pacientes posiblemente no era la más adecuada, debido en parte al inicio de la técnica y a 

la falta de experiencia. 

5.1.2 Procedimientos 

Una de las fortalezas de este estudio, y que aporta robustez respecto a limitaciones 

causadas por la evolución histórica, es que todos los procedimientos fueron llevados a cabo 
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por el mismo equipo de profesionales, tanto a nivel de intervencionismo cardiaco, como 

en la guía de ETE. Eso ha permitido que no haya diferencias de operador en las medidas 

tomadas en este estudio o en cuestiones de procedimiento que pudieran afectar al 

resultado. Adicionalmente, es un estudio de vida real, en el que se siguió el protocolo 

habitual establecido en nuestro centro para este tipo de intervención. Los pacientes 

siguieron todos los cauces habituales, con la consulta informativa y la firma de 

consentimientos, la consulta preanestésica al menos 24 h antes del procedimiento y el 

tratamiento antiagregante adecuado.  

La elección final del dispositivo y tamaño es siempre del hemodinamista, pero el 

ecocardiografista que apoya todo el procedimiento también influye en la toma de 

decisiones (tanto si se realizó tallado con balón, como si no). Los detalles de nuestro 

protocolo se han expuesto en la sección de Métodos (sección 3.3.1,  página 84), pero es 

importante resaltar que una cuidadosa manipulación de las vainas introductoras (correcto 

purgado) como del dispositivo es de vital importancia para evitar complicaciones. Las 

maniobras de seguridad mencionadas son cruciales para decidir la correcta implantación, 

pero la opinión del ecocardiografista es de nuevo esencial para valorar el correcto 

posicionamiento y determinar la ausencia de cortocircuitos residuales significativos antes 

de dar por finalizado el procedimiento. Por lo tanto, la existencia de un equipo consolidado 

y coordinado proporciona homogeneidad. 

5.2 Objetivo Principal 

Como ya adelantábamos en la Introducción y en la Justificación de este trabajo, el 

uso de balón para medir el diámetro de los defectos, considerado indispensable en los 

inicios de la técnica de cierre percutáneo, tiene sus defensores y sus detractores. No cabe 

duda de que la adecuada selección del dispositivo es importantísima para evitar situaciones 

no deseadas159,200. Un implante demasiado pequeño o demasiado grande para el tamaño 

del defecto representa un riesgo a corto, medio y largo plazo en forma de posicionamiento 

erróneo, cortocircuitos residuales, erosiones, desplazamientos, perforaciones y 

embolizaciones72,166. Por lo tanto, dado lo crítico de este aspecto, la medida y 

caracterización del defecto ha sido objeto de numerosos estudios y guías de procedimiento 
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desde el inicio del cierre percutáneo de CIA, y el tallado con balón ha pasado de ser 

considerado parte indispensable a ser objeto de controversia por problemas asociados a 

su uso151,188,189,191. Así mismo, las técnicas de imagen y dispositivos médicos han avanzado 

considerablemente; tanto como para permitir la visualización y medida cada vez más 

precisa de estructuras anatómicas internas sin necesidad de más elementos físicos en 

muchos casos149,151,152,190,191,201.  

Respecto a los problemas de sobredimensionamiento que se fueron detectando 

con el balón (dado lo lábil de las estructuras que rodean la CIA)179 y las lesiones o 

laceraciones del septo195,196, la propia técnica evolucionó desde el diámetro distendido al 

método que más recientemente se ha impuesto, el “stop-flow”. Medir la cintura máxima 

por ecocardiografía o cineangiografía cuando se ha interrumpido el flujo, sin llegar a 

permitir que el borde del defecto provoque una hendidura en el balón, permite reducir 

este problema179. Esta técnica ha demostrado ciertas ventajas que también hemos 

apreciado en nuestro grupo, pero también presenta riesgos, y es necesario mantener la 

precaución. Por un lado, un inflado prolongado reduce el gasto cardiaco, por la reducción 

del flujo de entrada al VI, y esto puede provocar bradicardia e hipotensión arterial. Además, 

a pesar de ser menos agresivo que el inflado hasta obtener cintura, ya hemos mencionado 

la delicadeza de los bordes del defecto en muchos casos, por lo que también puede 

producir ese incremento en el tamaño del defecto por “dilatación”, los daños en las 

estructuras e incluso laceración del septo interauricular asociados previamente a la técnica 

de waisting. Finalmente, hay que recordar que esta técnica puede no ser muy específica 

en determinados tipos de defectos. Por un lado, están los defectos grandes, 

particularmente en niños de poco peso (menor a 15 kg)202,203, en los que el tallado con 

balón sobredimensiona considerablemente el defecto. Aunque este hecho está 

referenciado en la literatura y también es nuestra percepción en nuestra práctica, el 

número de pacientes de estas características en esta serie no nos ha permitido 

determinarlo estadísticamente.  

5.2.1 Dimensionado del defecto y selección del dispositivo 

En la figura 59 (página 101) se muestra cómo las dimensiones medidas por ETE y 

con balón diferían significativamente en el Grupo 1. El balón ofrece en nuestra serie de 
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forma consistente un diámetro unos 3,6 mm mayor que la imagen, y esto teniendo en 

cuenta que en la gran mayoría de los pacientes de la serie se utilizó el método stop-flow, 

considerado menos agresivo179. El-Said et al.204 en su estudio calcularon que la diferencia 

entre las medidas obtenidas con balón y con ETE era del 13,2%, y aumentaba hasta el 22% 

al compararlo con la ETT. En nuestro caso, la diferencia es del 26,6%. Esto contribuye a los 

argumentos de diversos autores sobre el sobredimensionamiento del defecto utilizando 

balón159,185,188 y resulta particularmente importante porque en las guías se da prioridad a 

la medida obtenida con el balón. Es decir, la medida del balón (si se obtiene) es la utilizada 

para decidir el tamaño del dispositivo. Esto nos lleva a una diferencia significativa entre las 

medidas utilizadas para esta decisión crucial entre el Grupo 1 y el Grupo 2. Como se puede 

observar en la figura 61 (página 102), en el Grupo 2 se utilizó un diámetro 

significativamente menor, el determinado por ETE. Consecuentemente, puesto que se usa 

el mismo criterio de selección, independientemente de la medida en la que se base, los 

tamaños de dispositivo diferían significativamente entre los grupos (figura 62, página 103), 

siendo el diámetro medio menor en el Grupo 2, y en ambos grupos hubo una elevada 

correlación entre el tamaño de dispositivo seleccionado y el diámetro medido (figura 63, 

página 104). Esto concuerda con dos estudios consecutivos de Fisher et al.162 y de Walsh 

et al.205 en los que se apreció una muy buena correlación lineal (y estadísticamente 

significativa en ambos casos) entre el diámetro del defecto y el tallado con balón, e incluso 

propusieron fórmulas de regresión lineal para su cálculo estimado. Sin embargo, se puede 

apreciar que el coeficiente de correlación del Grupo 1 es mayor que el del Grupo 2. Una 

posible explicación es que el balón de tallado imita las propiedades mecánicas del 

dispositivo que entran en juego una vez implantado y, por ello, el diámetro se ajusta más 

al dispositivo finalmente usado, en muchos casos por sobredimensionamiento del mismo.  

5.2.2 Resultados de implantación 

Debemos recordar la enorme importancia de la adecuada selección de los pacientes 

candidatos a cierre percutáneo de CIA con dispositivo. No todos los defectos son 

susceptibles de cierre percutáneo, lo que se ha comprobado con la experiencia, tal y como 

hemos reflejado al detallar las características de los defectos fallidos en cuanto a tamaño y 

calidad de los bordes en el apartado 4.1.4 (página 104). En los inicios de la técnica se 
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intentaba el cierre de defectos que hoy día se consideran tratables solo mediante cirugía 

y, en nuestra serie, también se aprecian algunos casos así en los primeros años, que 

estaban sobre todo incluidos en el Grupo 1. La experiencia y las complicaciones observadas 

nos han llevado a ser mucho más cautos a la hora de seleccionar a los pacientes que 

realmente pueden beneficiarse de esta técnica. En esta serie nos encontramos con tasas 

de implantación fallida muy baja y en la línea de otras series modernas (21 fallidas; 9,1%). 

Nuestros datos arrojan una tasa de éxito del 90,9%, similar a las de Bialkowski et al.163 con 

ASO y CardioSEAL® en 2003, Latson et al.118 con HSO en 2006 y Baspinar et al.142 con 

BioSTAR® en 2012. No obstante, hay margen de mejora hasta ese sorprendente 99% de 

Pedra et al.127 con el Figulla® Flex® de Occlutech, en un artículo publicado este mismo año. 

Cabe destacar que detectamos mayor tasa de éxito en el Grupo 2 sin balón de tallado 

(95,8%) respecto al Grupo 1 (85,5%), pero no podemos descartar la influencia de la curva 

de aprendizaje y el nivel de experiencia en esta serie temporal, o la selección de los 

pacientes (cuya influencia se ve en la casuística de los fallidos en las páginas 105 y 106), ni 

atribuir las diferencias únicamente al hecho de no utilizar balón. En nuestra serie, se 

aprecia que la ausencia de borde retroaórtico influye en el éxito de la intervención, así 

como la presencia de borde posterior laxo o ausente, que ya estaba descrito como factor 

limitante. 

5.2.3 Complicaciones 

En nuestro estudio, la tasa de complicaciones es en general baja. De forma 

cualitativa, las sucedidas al inicio del programa de cierre percutáneo se dieron 

fundamentalmente por mala selección de los pacientes (defectos amplios, con escasez de 

bordes y/o compromiso de estructuras adyacentes tras colocación del dispositivo). La tasa 

de complicaciones fue aún menor que la de implantaciones fallidas: 17 en total (7,3%), 

representando un 10,8% en el Grupo 1 con tallado (con 3 embolizaciones) y un 4,1% en el 

Grupo 2 sin tallado y ninguna de ellas por embolización del dispositivo. La tasa de 

embolizaciones publicada en la literatura es de aproximadamente un 0,55%173 aunque, en 

uno de los 3 estudios pediátricos en que comparan el cierre con y sin tallado186, la tasa de 

embolizaciones era ligeramente más elevada (0,82%). La producción de arritmias 

transitorias es anecdótica y no tiene mayor repercusión en la literatura consultada, como 
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tampoco en este estudio. En nuestra serie, también de forma coherente con la literatura, 

apareció solo un accidente cerebrovascular y un AIT. Los accidentes isquémicos cerebrales 

son en general excepcionales, aunque hay descritos eventos tanto transitorios como daños 

neurológicos significativos171,206. En esta serie, uno de ellos presentó alteración de las 

pruebas de imagen y secuelas, tratándose de un caso en el que hay que destacar las 

repetidas manipulaciones e intentos durante el procedimiento de cierre, mientras que el 

otro no presentó afectación, signos o secuelas. Se apreció compromiso de la válvula mitral 

(insuficiencia moderada) en 2 pacientes tras el implante; estos defectos eran muy amplios 

y se decidió la recaptura y retirada del dispositivo, tras lo que la válvula recuperó su función 

normal en ambos casos. Cabe mencionar que este hecho apenas se describe en la literatura 

y la incidencia es baja en las principales series recogidas207. 

Nuestros resultados apoyan en principio el argumento de que prescindir del balón 

puede reducir la incidencia de complicaciones que defienden los partidarios de 

ello159,184,196,197, aunque otros autores no han hallado diferencias188,208. Por ello, no 

podemos descartar que la experiencia creciente del equipo haya podido influir en una 

reducción de complicaciones en los pacientes tratados sin balón de tallado. 

5.3 Objetivos secundarios 

5.3.1 Influencia del uso del balón de tallado en el tiempo de 

procedimiento 

Además de las objeciones apoyadas por nuestros resultados en relación a 

sobredimensionamiento y elección de tamaños de dispositivo grandes, consideramos que 

hay objeciones adicionales al uso de balón. Por un lado, tenemos el coste económico de 

los balones de tallado pero, además, nuestros datos demuestran que la duración de los 

procedimientos en los que se utiliza balón es significativamente mayor (representado en el 

tiempo de escopia descrito en la página 108 y la 109; figura 65). Esto era de esperar, puesto 

que eliminamos una fase del procedimiento, pero es la primera vez que se cuantifica 

objetivamente esta duración en nuestro medio. Este hecho tiene consecuencias relevantes 

en relación al tiempo de exposición del paciente y del personal a las radiaciones ionizantes 
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propias de estos quirófanos. Nuestros datos sugieren que prescindir del uso del balón 

permite reducir el tiempo de procedimiento, reduciendo la fluoroscopia y el tiempo de 

sedación del paciente. Adicionalmente, en la figura 65 se han destacado en negro los casos 

en los que falló la implantación, de forma que se puede observar cualitativamente que la 

mayoría de estos casos se acompañó de un tiempo de escopia más largo que la media, y es 

particularmente destacable, en cuanto a número de casos fallidos y duración, la situación 

de los del Grupo 1 con balón de tallado. De nuevo, no podemos descartar totalmente cierta 

influencia de la experiencia creciente del equipo de intervención, pero podemos afirmar 

que los casos fallidos se dieron homogéneamente a lo largo de toda la serie temporal, no 

concentrados en los inicios, lo que sugiere que no es el único factor. Adicionalmente, en 

algunos de los casos fallidos del final de la serie (cuando el estándar era ya prescindir del 

balón), el balón de tallado se utilizó como excepción a la norma precisamente para intentar 

resolver un procedimiento dificultoso. Esta reducción del tiempo de procedimiento es un 

dato inédito a favor de prescindir del balón de tallado en los casos en los que sea posible. 

5.3.2 Caracterización de los bordes adecuados para soportar el 

dispositivo 

Los resultados anteriores refuerzan la tesis de que se puede prescindir del balón de 

tallado en este procedimiento y que de este modo se evita la obtención de dimensiones 

“estiradas” del defecto que pueden dar lugar a sobredimensionamiento del dispositivo. 

Ahora bien, prescindir del balón requiere objetivar al máximo desde qué punto a qué punto 

se debe medir el diámetro en la imagen de ecografía: determinar cuáles son los bordes 

aptos para sujetar el dispositivo y qué parte de tejido no podemos considerar. Por lo tanto, 

quizás uno de los aspectos más cruciales de esta técnica es la caracterización por 

ecocardiografía de los bordes del defecto, tanto en su longitud como en sus características 

visuales. Esta es la información que finalmente resulta decisiva para proceder al cierre 

percutáneo o derivar a cirugía y para elegir el tamaño del dispositivo en caso de que se 

realice lo primero.  
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5.3.2.1 Los bordes en la literatura 

Ya en la introducción se mencionaba reiteradamente ese concepto de “borde 

deficiente”. Desde la aparición del dispositivo Amplatzer®, los bordes seguros se 

consideraban aquellos con una distancia inicial (antes del procedimiento) mayor de 5 mm 

hasta cualquier otra estructura cardiaca circundante164. De esta norma general se fue 

excluyendo con el tiempo el borde retroaórtico, y las indicaciones respecto a él se 

matizaron30,36. Decidir implantar con borde retroaórtico deficiente es actualmente una 

elección individualizada a cada caso y que depende también de la experiencia del 

hemodinamista. Un estudio reciente vuelve a relacionarlo con mayor tasa de fallo209, pero 

otros reportan que no hay influencia30,168.  

No hay apenas menciones respecto a otras características de los bordes, como la 

textura, la consistencia o la movilidad, con la única excepción del grosor. Se repite en 

numerosos artículos la expresión del “borde seguro” y, tras nombrar la consabida longitud 

aproximada de al menos 5 mm, se recogen en general características subjetivas. Como 

mencionábamos en el apartado de Justificación, hasta donde sabemos, solo Carcagni et 

al.182 midieron el espesor de los bordes que consideraban adecuados tras el tallado con 

balón, dando unos intervalos de medidas entre 2,1 y 2,8 mm. No obstante, este trabajo 

estaba enfocado a apoyar el uso del balón en pacientes adultos. No se tomaron medidas 

“al natural” antes de lo que subjetivamente consideraban el borde seguro y no se comparó 

con medidas tras la implantación para verificarlo. Por lo tanto, el estudio aquí realizado 

aporta una nueva dimensión a la escasa caracterización de los bordes en la literatura, 

contribuyendo con una primera aproximación a objetivar “bordes seguros”, tanto con 

balón como sin él, en una serie de pacientes pediátricos. 

5.3.2.2 Longitud y grosor de los “bordes seguros” en esta serie de pacientes 

pediátricos 

La información más relevante de este análisis a efectos prácticos es la resumida en 

la tabla 7 (página 113). Se puede observar que los bordes de los casos con implantación 

exitosa en esta serie respetaban con cierto margen ese mínimo de longitud de 5 milímetros 

desde estructuras circundantes, siendo la media 9,75 ± 1,42 mm. Pero, más importante, 
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como dato novedoso a la hora de caracterizar los bordes “seguros” para sujetar el 

dispositivo, es el grosor medio en esos 211 pacientes con éxito en la implantación: 

2,01 ± 0,26 mm. El grosor mínimo en esta serie fue de 1,56 mm, lo que es claramente 

menor que la estimación de Carcagni et al.182 (2,1 mm como mínimo) y abriría el abanico 

al cierre de defectos con bordes más finos que lo previamente descrito. 

 Asimismo, llama la atención que, analizando la muestra de forma global (siempre 

teniendo en cuenta solo los pacientes con éxito de implantación), las dimensiones de los 

bordes no cambiaron sensiblemente tras la colocación del implante, si bien se apreció una 

ligera disminución en longitud y un aumento en el grosor derivado del 

sobredimensionamiento/deformación causado por el disco central de los dispositivos 

(exceptuando HSO y GSO), y derivado de esa recomendación de usar un dispositivo del con 

un diámetro del tamaño medido o 2 milímetros mayor. 

Las diferencias entre usar o no el balón respecto a la deformación o 

sobredimensionamiento del defecto tras la colocación del dispositivo se pusieron de 

manifiesto al analizar los grupos por separado (tabla 6 en la página 111): en el grupo donde 

se utilizó balón de tallado se observó cómo la longitud se redujo y el grosor aumentó más 

tras implantar el dispositivo, significativamente en ambos casos, que en el grupo en el que 

se usaron las medidas ETE para elegir el tamaño del dispositivo. Esto sugiere que ese 

aparente sobredimensionamiento del defecto en el Grupo 1 que observábamos al 

comparar los diámetros medidos con uno u otro método tendría como resultado la 

elección de un dispositivo cuyo tamaño deforma más el tejido circundante. 

Finalmente, para concluir las aportaciones de este análisis a la técnica, resumimos 

en la tabla 8 las recomendaciones o mediciones publicadas previamente para los bordes 

del defecto y los nuevos datos que facilitamos. 

Como se puede observar, aparte de facilitar unos datos iniciales orientativos para 

valorar los bordes, nuestro análisis ha buscado también las características finales que 

podrían relacionarse con el éxito en el postoperatorio, de forma que se podría comprobar 

el rango una vez implantado el dispositivo. 
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Tabla 8. Comparación de la información sobre bordes “seguros” antes y después de 
este estudio  

  Media DE Mínimo Máximo 

Preimplante 

Longitud (mm) 
Literatura111,172 - - 5 mm* - 

Este trabajo 9,74 1,42 5,69 13,28 

Grosor (mm) 
Literatura182 2,5 mm - 2,1 mm 2,8 mm 

Este trabajo 2,01 0,26 1,18 3,10 

Postimplante 

Longitud (mm) 
Literatura - - - - 

Este trabajo 9,31 1,48 4,75 12,82 

Grosor (mm) 
Literatura - - - - 

Este trabajo 2,09 0,29 1,56 3,10 

DE, desviación estándar; *Borde retroaórtico excluido de la limitación36, aunque controvertido 

5.4 Viabilidad del cierre percutáneo de defectos 

interauriculares sin necesidad de tallado con balón 

A la luz de los resultados de este estudio, creemos que queda evidenciado que 

prescindir del tallado con balón es factible en nuestro medio y mejora la calidad del 

procedimiento sin incrementar los riesgos para el paciente. La ventaja de disponer de una 

serie histórica ha sido que nos ha permitido valorar cómo, con el tiempo y la progresiva 

adquisición de experiencia, la tendencia del equipo ha sido el no realizar tallado con balón 

de forma rutinaria en este tipo de procedimientos. Además, contamos con la ventaja 

adicional de que estos procedimientos han sido guiados y controlados a los mandos de la 

ETE realizada siempre por el mismo cardiólogo pediátrico, con una amplia experiencia.  

Hasta la fecha se han publicado únicamente 3 series en las que se comparan los 

cierres percutáneos de CIA con y sin tallado con balón en la edad pediátrica, y ninguna de 

ellas realizada en España. En el primer estudio Wang et al.186 compararon dos series de 

pacientes (243 pacientes en el grupo de cierre percutáneo sin tallado con balón y 271 

pacientes en el grupo de cierre percutáneo con tallado con balón) analizando las 
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características de la población y los resultados. Concluyeron que los índices de oclusión 

eran muy altos en ambos grupos, sin diferencias en la tasa de embolización entre ambos. 

No obstante, y al igual que nosotros, hallaron diferencias estadísticamente significativas en 

el tamaño del dispositivo empleado, siendo mayores los dispositivos empleados en el grupo 

de pacientes sometidos a cierre percutáneo mediante tallado con balón. De forma similar 

a lo aquí mostrado, estos autores concluyeron que el tallado con balón no era necesario 

de forma rutinaria en el cierre percutáneo de CIA. Este estudio no aportó una definición 

objetiva de los bordes apropiados, pero detallaron que se utilizaron los 14 mm (tamaño del 

defecto) como valor de corte para añadir 4-6 mm o 5-8 mm de diámetro del defecto en la 

ETE a la hora de seleccionar el tamaño del dispositivo final. En principio este abordaje 

puede resultar algo arbitrario, pero lo justificaron con la suposición de que un defecto más 

grande se asocia con mayor frecuencia peor calidad en uno o más de sus bordes (p. ej. 

firmeza o grosor suficiente). Sin embargo, en nuestra serie nunca se añadieron tales 

dimensiones a nuestras medidas por ETE a la hora de seleccionar el dispositivo. 

Consideramos que la aportación de una definición de longitud y grosor de los bordes en 

casos con éxito en implantación, tanto con balón como con ETE, es una guía más apropiada 

para la selección del diámetro del dispositivo.  

En el segundo estudio, realizado por Gupta et al.188, la muestra de pacientes era 

menor (n = 128), pero los resultados finales se pueden superponer con el anterior. En este 

trabajo incluyeron 61 pacientes en el grupo de tallado con balón y 67 pacientes en el grupo 

sin tallado, y el dispositivo implantado en todos ellos era similar al ASO. Como 

comentábamos en la introducción, lo que llamó la atención de este estudio es que la tasa 

de éxitos de cierre era significativamente mayor en el grupo sin tallado (89,6% vs. 67,2% 

en el grupo con tallado). Además, en el grupo sin tallado, el tamaño de los dispositivos 

utilizados fue significativamente menor, lo que concuerda con nuestros hallazgos. A 

diferencia de nuestro estudio, los pacientes incluidos en el trabajo de Gupta et al. fueron 

intervenidos en el plazo de 3 años, lo que disminuye la posibilidad de que la experiencia 

profesional influyera en esa diferente tasa de éxito. Sin embargo, también en su caso la 

distribución no se superpone (el grupo con tallado se intervino en la primera mitad del 

periodo de estudio y el grupo sin tallado en la segunda mitad del periodo). En realidad, 

podemos observar que la tasa de éxito del grupo sin tallado (89,6%) se asemeja a nuestra 
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tasa de éxito global (90,9%) y es apenas superior a la de nuestro grupo con tallado (86,5%). 

Por lo tanto, en relación a nuestros resultados y los de esos otros autores que han 

reportado tasas de éxito en torno al 90%, nos sorprende, al igual que sorprendió al Dr. 

Hijazi189, esa baja tasa de éxito de Gupta et al. con balón de tallado (67,2%).  

Ya para terminar la revisión de estos tres estudios, Quek et al.187 compararon un 

grupo de 59 pacientes en los que se realizó tallado con balón (se decidió proceder a cierre 

percutáneo en 38) y otro grupo de 64 pacientes a los que se realizó cierre percutáneo sin 

tallado con balón (en 3 de ellos no se cerró). No registraron complicaciones mayores o 

embolización en ningún paciente. De forma similar a lo hallado por Gupta et al. y nuestro 

grupo en este trabajo, estos autores concluyeron que el uso del balón tendía a 

sobredimensionar el defecto del TIA y conllevaba a la selección de dispositivos de mayor 

tamaño. También comentaron que este efecto puede llevar a decidir no proceder al cierre 

percutáneo de defectos grandes que podrían haber sido susceptibles de ello de haber sido 

medidos sin el sobredimensionamiento causado por el balón.  

Aparte de estos tres estudios, no ha habido más trabajos que proporcionaran datos 

objetivos para tomar la decisión de usar o no el balón, ninguno de los aquí descritos se ha 

dedicado a la población pediátrica y, en general, no hay datos previos de la práctica y 

resultados de este procedimiento en población pediátrica en nuestro país. Este trabajo 

que, en general, apoya las conclusiones de estos autores previos, aporta la novedad de 

facilitar unas medidas objetivas de los bordes antes y después de la implantación en 

nuestra serie, que podrían tener gran utilidad como orientación de cara a implantar el 

cierre sin tallado con balón en el protocolo de intervención de otros equipos. Vistos 

nuestros resultados y la particular fragilidad de las estructuras cardiacas de los niños (que 

presentan mayor riesgo de rotura o laceraciones183,184,186,195-197), puede ser interesante 

reforzar la práctica del cierre sin balón. Esta técnica resulta menos agresiva para los bordes 

del defecto en el TIA, tanto durante la medida como por el menor sobredimensionamiento 

del defecto por el oclusor posteriormente, al seleccionar un dispositivo de menor tamaño. 

Sin embargo, estamos de acuerdo con otros autores en que el balón resulta útil en 

algunas situaciones186. Entre estas podemos citar la medición de defectos 

multiperforados/fenestrados, defectos muy ovalados (gran diferencia entre los diámetros 
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ortogonales) o cuando no es posible medir bien el defecto con ETE en, al menos, 2 planos. 

En nuestro estudio decidimos no incluir los defectos fenestrados y solo valorar los defectos 

simples para poder cuantificar la necesidad real de tallado con balón de forma rutinaria en 

estos, y también de cara a valorar y objetivar esas características subjetivas de los bordes 

que requieren una experiencia adecuada en este tipo de procedimientos.  

Respecto al tamaño del dispositivo elegido, que resultaba menor que si se usaba 

balón de tallado, clásicamente ya se ha optado por la colocación de dispositivos de tamaño 

ligeramente mayor que las medidas realizadas con el balón de tallado172. Este mismo 

criterio se siguió con las medidas de ETE, y el resultado fue menor distorsión de los bordes 

de tejido (a la luz de los resultados de medición de estos antes y después en cada grupo) y 

una tasa de complicaciones menor. Es decir, nuestros resultados no sugieren que el 

tamaño de dispositivo fuera demasiado pequeño al usar solo medidas de ETE para 

seleccionarlo, pues no sucedió ninguna embolización entre los pacientes intervenidos sin 

balón de tallado.  

Finalmente, debemos recordar que el avance tecnológico continúa, tanto con los 

dispositivos como con los medios para su implantación. Zancheta et al.165 ya nos hablan del 

cierre percutáneo de CIA guiado por ecocardiografía intravascular, sin necesidad de ETE ni 

de tallado con balón, con buenos resultados. No obstante, este abordaje presenta las 

limitaciones de las nuevas tecnologías: baja disponibilidad y elevado coste de los 

procedimientos. Si bien esto puede ser parte importante del futuro de este procedimiento, 

los beneficios a día de hoy no difieren en gran medida del control con ETE. Sin embargo, a 

su favor juegan algunas ventajas, como el hecho de no precisar intubación del paciente (al 

no ser necesario introducir la sonda de ETE), el que puede ser realizada por un solo 

operador y que no requiere anestesia. Por otro lado, también se han desarrollado las 

nuevas técnicas de ETE tridimensional (3D) en vivo, que resultan prometedoras para 

valorar la anatomía de este tipo de defectos y su cierre percutáneo, sobre todo para 

aquellos defectos múltiples o complejos. De nuevo, al ser una tecnología novedosa, 

depende de su disponibilidad y requiere una curva de aprendizaje para ganar la experiencia 

suficiente28. Abdel-Massih et al.210 usaron la ETE 3D para seleccionar el tipo de dispositivo, 

y notificaron que había una buena correlación entre el diámetro máximo por ETE 3D y el 

balón de tallado en pacientes con defectos simples. 
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5.5 Limitaciones y aplicabilidad 

5.5.1 Limitaciones y fortalezas 

Este estudio clínico desarrollado en la vida real cuenta con una serie de limitaciones; 

algunas ya se han mencionado con anterioridad. Por cuestiones asociadas a este tipo de 

trabajo, no se trata de un estudio aleatorizado ni controlado. Los pacientes incluidos 

constituyen una serie histórica, intervenidos todos ellos en el programa de cierre 

percutáneo de CIA de nuestro centro, en el que utilizamos los dos métodos para medir el 

diámetros del defecto. Este estudio se ha podido realizar porque estaban disponibles los 

datos completos de todos los casos, ya que los procedimientos están muy estandarizados 

y han sido realizados por el mismo equipo. Aunque los grupos se distribuían 

temporalmente de forma heterogénea, no existían diferencias estadísticamente 

significativas en cuanto a la edad, el peso o el sexo. Sí que hubo diferencias significativas 

en cuanto al tamaño de los defectos y la razón Qp/Qs (aspectos relacionados entre sí), y de 

los dispositivos oclusores utilizados, debido a su progresiva aparición en el mercado. Las 

dos primeras cuestiones han sido abordadas y explicadas en el punto 5.1.1 de esta 

discusión: inicialmente se intentó el cierre de defectos que, bien por falta de experiencia, 

por falta de material o, sobre todo, por una mala selección del paciente, no fueron exitosos, 

y hubo que derivarlos a cirugía tras el procedimiento. No obstante, los procedimientos 

fallidos o con complicaciones se distribuyen de forma homogénea a lo largo de todo el 

periodo. 

Por otro lado, cabe destacar la fortaleza de los datos para el segundo objetivo de 

este estudio, pues las mediciones de los bordes seguros fueron todas realizadas en el 

mismo plano, por los mismos operadores (ecografista y hemodinamista), y utilizando la 

misma calibración para las marcas en el programa XCelera® (Philips). Se realizaron antes y 

después del implante del dispositivo para eliminar la subjetividad inicial y comprobar la 

localización del punto de corte de un borde capaz de soportar el dispositivo y aquel que no 

era adecuado. Los resultados han resultado ser bastante acordes con la impresión subjetiva 

real de los observadores más experimentados.  
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5.5.2 Validez externa y aplicación a la práctica clínica 

Consideramos que los datos de este estudio unicéntrico sugieren que no es 

necesario utilizar balón de tallado de forma rutinaria para conseguir el implante exitoso de 

un oclusor de OS, aunque insistimos (y coincidimos con otros autores186-188) en que esto es 

solo adecuado en equipos intervencionistas experimentados que hayan tenido una curva 

de aprendizaje previa. Esta curva de aprendizaje podría reducirse mediante la objetivación 

de los tamaños de los bordes, para lo que hemos dedicado un segundo objetivo del estudio. 

Aunque estas medidas no son directamente exportables a la población general, ni a la 

pediátrica en particular, somos optimistas en cuanto a la utilidad (como aproximación) que 

estos datos pueden tener para los ecografistas y los hemodinamistas. Esta información 

pretende contribuir a mejorar la calidad de los procedimientos y reducir el número de 

complicaciones durante y tras la intervención.  

Deseamos finalmente comentar algunas valoraciones cualitativas de nuestra 

experiencia. En particular, debemos puntualizar que no es recomendable excluir el uso del 

balón de forma sistemática de los procedimientos, y el hemodinamista debe estar 

preparado en todas las intervenciones para incorporarlo si fuera necesario. Consideramos 

que el tallado con balón es útil en cuatro situaciones concretas: 

1. La planificación y abordaje de defectos múltiples, ya que esta técnica facilita el sondaje 

del 2.º defecto. 

2. La medición de defectos extremadamente ovales (por ejemplo, 15 × 30 mm) 

3. Resolver la situación cuando no es posible medir el defecto en al menos 2 planos 

ecográficos (mala ventana ecocardiográfica). 

4. Y los casos en los que la curva de aprendizaje del equipo intervencionista se encuentra 

todavía incompleta. 

En caso de dudas o dificultades con la intervención, el balón sigue siendo una 

herramienta útil para el cierre percutáneo de CIA con dispositivo. 
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6. CONCLUSIONES 

Respecto al objetivo principal de evaluar la fiabilidad y seguridad del cierre 

percutáneo de CIA sin realización de tallado con balón, se concluyó lo siguiente: 

1. Los resultados de esta serie unicéntrica sugieren que es posible realizar el cierre 

percutáneo de CIA tipo OS sin tallado con balón con cualquiera de los dispositivos 

estudiados en este trabajo y en condiciones de seguridad similares a las de los 

procedimientos con tallado. 

2. Hubo una alta correlación del tamaño del defecto antes y después de la implantación 

del dispositivo en el grupo sin tallado, indicando que la medida es precisa para la 

selección del dispositivo. Sin embargo, se observó que en los procedimientos con 

tallado se seleccionaba un tamaño del dispositivo oclusor de diámetro mayor al que se 

habría elegido usando la medida por ETE, lo que dio como resultado la selección de 

dispositivos de mayor tamaño en el grupo en el que se usó balón en comparación con 

el grupo en el que se usó la medida por ETE para la selección.  

3. En el grupo con balón se observó mayor deformación de la longitud y el grosor de los 

bordes una vez implantado el dispositivo que en el grupo sin balón, lo que sugiere 

sobredimensionamiento del defecto.  

4. En esta cohorte, el grupo sin tallado con balón presentó una menor tasa de 

complicaciones que el grupo con tallado, si bien hay que tener en cuenta el sesgo 

introducido por la evolución histórica de la cohorte y la falta de seguimiento a largo 

plazo de los pacientes más recientes.  

Respecto a los objetivos secundarios: 
 

5. El tiempo requerido para realizar el procedimiento sin tallado en esta serie fue menor 

que el necesario cuando se realiza tallado, gracias a la significativa reducción de la 

duración de la fluoroscopia. El paciente y el equipo de intervención pueden verse 

beneficiados por esta menor duración de procedimiento y exposición a radiación, en 

los casos en los que es posible hacerlo sin tallado. 

6. En cuanto al objetivo de definir los bordes considerados “seguros” para minimizar la 

subjetividad de los cálculos y posiblemente reducir la curva de aprendizaje del 
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procedimiento, este trabajo alcanzó el objetivo propuesto. Se estableció que, en 

nuestro medio, las medidas preoperatorias mínimas indispensables para el éxito de la 

implantación, según los resultados de esta cohorte, son una longitud del borde desde 

estructuras adyacentes mayor de 5,7 mm y un espesor del tejido mayor de 

1,2 milímetros. Dado que el dispositivo implantado normalmente deforma y 

sobredimensiona el defecto, estos bordes en el postoperatorio fueron una longitud 

mínima de 4,8 mm desde estructuras adyacentes y un espesor mínimo de 

1,6 milímetros. 
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