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El cierre percutdneo del foramen oval permeable (FOP) constituye
el tratamiento de elecciéon del sindrome de platipnea-ortodesoxia
(SPO) secundario a comunicacién derecha-izquierda interauricular.
Tradicionalmente se ha realizado mediante dispositivos oclusores
de doble disco, con una alta tasa de éxito y buenos resultados
clinicos'*. En los ultimos afios, el sistema NobleStitch EL (Heart-
Stitch, Inc., EE. UU.) ha surgido como una alternativa de cierre
percutaneo mediante sutura «sin dispositivo», potencialmente venta-
josa en determinados escenarios anatémicos o clinicos.

La evidencia disponible con NobleStitch EL procede en especial del
cierre de FOP por ictus criptogénico, y es limitada en el SPO*. Hasta
donde sabemos, esta es la primera serie dedicada exclusivamente
al cierre del FOP mediante NobleStitch EL en pacientes con SPO.
El objetivo del estudio fue analizar la factibilidad, la eficacia y la
seguridad de esta técnica.

Se realizé un estudio observacional, retrospectivo y unicéntrico en
el Hospital Universitario Vall d'Hebron, de casos consecutivos con
SPO sometidos a cierre del FOP con NobleStitch EL entre enero de
2018 y enero de 2025. El SPO clasico se definié6 por disnea o
desaturacién arterial en sedestacién o bipedestaciéon, con mejoria
en decubito; en caso de duda, se confirmé el salto oximétrico entre
las venas pulmonares y la auricula izquierda. Asimismo, se descartd
hipertensiéon pulmonar mediante cateterismo cardiaco derecho. La
comunicacién derecha-izquierda se ponderé mediante ecocar-
diografia transtoricica o transesofdgica en decibito supino con
solucion salina agitada (grado 0 = 0 burbujas; grado 1 [ligero] = 1-10
burbujas; grado 2 [moderado] = 10-20 burbujas; grado 3 [grave] = > 20
burbujas; y grado 4 [masivo] = opacificacién de toda la auricula
izquierda), en reposo y con maniobra de Valsalva. El seguimiento
clinico, documentando la saturacién arterial de oxigeno (SaO,), se
realizé durante el primer afio. La ecocardiografia transtordcica con
solucion salina agitada (en reposo y en Valsalva) se efectud al
finalizar el procedimiento y a los 6 meses.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: yassin.belahnech@gmail.com (Y. Belahnech).

Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en.

El éxito técnico se definié como la liberacién satisfactoria de una o
varias suturas en el tabique interauricular. La eficacia del cierre se
evalué mediante el incremento de la SaO, y la reducciéon de la
comunicacién residual. Se consideraron aceptables una comunicacién
residual no significativa (inferior a moderada) y una SaO, > 93% en
ausencia de patologia pulmonar. Se analiz6é también la incidencia de
fibrilacién auricular y de otras complicaciones procedimentales.

La técnica empleada ya se ha descrito previamente* (figura 1A y
video S1). El procedimiento se realiza mediante acceso venoso
femoral, con administracién de heparina no fraccionada en dosis de
100 U/kg y un objetivo de tiempo de coagulacién activado > 250
segundos. Inicialmente, se cruza el FOP mediante un catéter pigtail
o multipropésito de 5 Fr, posicionando una guia de 0,032 pulgadas
en la vena pulmonar superior izquierda. Tras realizar una angiografia
basal del FOP y una medicién con balén distensible de 24 mm, se
introduce una guia de 0,018 pulgadas en la vena cava superior distal.
Con el sistema NobleStitch EL se emplea una vaina Mullins de
14 Fr. El sistema consta de 2 catéteres dedicados que suturan
secuencialmente el septum secundum (NobleStitch S) y el septum
primum (NobleStitch P). La guia situada en la vena cava superior
actiia como soporte para el catéter NobleStitch S, y la de la vena
pulmonar superior izquierda para el catéter NobleStitch P. Cada
catéter dispone de un brazo que incorpora una sutura de polipro-
pileno 4-0, lo que permite rodear los bordes septales. La liberacién
de la aguja perfora el tabique y captura la sutura. Por dltimo,
mediante el sistema KwiKnot (HeartStitch, Inc.) se aproximan ambas
suturas, cerrando el defecto mediante un punto y cortando el exceso
de sutura. El procedimiento se guia mediante angiofluoroscopia y
ecocardiografia intracardiaca (sonda AcuNav 10 F, Biosense Webster,
Johnson & Johnson MedTech, EE. UU.). No se administra trata-
miento antitrombético posterior salvo indicacién clinica.

Se incluyeron 16 pacientes, de los que 14 presentaban SPO clasico
y 2 hipoxemia aislada. La mediana de seguimiento fue de 746 dias
(rango intercuartilico [RIC]: 198-1.731 dias). Las caracteristicas
demograficas y clinicas se recogen en la tabla 1.
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Figura 1. A: descripcion de la técnica de implante de la sutura percutanea NobleStitch EL. B: gréfico de resultados que representa el grado de comunicacion
por ecocardiografia y la saturacion de oxigeno (%) antes y después (punta de flecha) del procedimiento en cada uno de los pacientes. VCS: vena cava

superior; VPSI: vena pulmonar superior izquierda.

El éxito técnico fue del 94% (n = 15); el Gnico fracaso se debid a
dehiscencia de la sutura percutanea (FOP multifenestrado) y
requirid un dispositivo tipo paraguas. En 2 pacientes con FOP
masivo fue necesaria una segunda sutura por comunicacion residual
significativa: uno (con valvula de Eustaquio prominente y aneu-
risma del tabique interauricular) quedé sin comunicacién residual
y el otro (con tabique interauricular lipomatoso y aneurismaético,
red de Chiari y aneurisma abrtico) persistidé con comunicacién
ligera. La mediana de SaO, aumenté del 86% (RIC: 80-88) al 96,5%
(RIC: 95-97,5; test de Wilcoxon, p = 0,0004). Tres pacientes (19%)
presentaron comunicacién residual significativa: el primero corre-
spondia al fracaso técnico previamente descrito, el segundo (con
aneurisma aértico y valvula de Eustaquio prominente) redujo la
comunicacién grave basal a moderada con Valsalva, y el tercero
(con FOP de tinel largo, aneurisma aodrtico y vélvula de Eustaquio
prominente) pasé6 de comunicacién masiva basal a moderada con
Valsalva. Los 2 ultimos, pese a persistir con una comunicacién
residual moderada, quedaron asintomaticos, con resolucién de la
hipoxemia y sin necesidad de reintervencién. No se observé aparicion
de fibrilacién auricular ni de otras complicaciones (figura 1B).

El cierre percutdneo del FOP con dispositivos oclusores de doble
disco ha demostrado unas altas tasas de oclusién. En el ictus
criptogénico, la eficacia, definida como ausencia de comunicacién
residual o minima persistencia, supera el 90% a los 6-12 meses’.
En el SPO, los grupos de Toronto y de Francia han reportado una
eficacia de oclusion cercana al 100%%°. No obstante, estos dispos-
itivos se han asociado a fibrilacién auricular, que aparece habit-
ualmente de forma precoz (primeros 45 dias tras el implante) y es
mas frecuente con GORE CARDIOFORM (W. L. Gore & Associ-
ates, Inc., EE. UU.), con un riesgo relativo del 14,6% y una inci-
dencia del 6,6%'°. También se han descrito complicaciones graves,
pero infrecuentes (erosién de la pared auricular hacia el pericardio
o la aorta, fistula atrioadrtica, perforacién cardiaca, endocarditis
infecciosa, fractura del dispositivo o embolizaciéon y migracién)’.
Asimismo, la hipersensibilidad al niquel es poco frecuente (0,2%)

y rara vez requiere retirar el dispositivo!. Finalmente, se han
registrado trombosis del dispositivo (1-2%) y hemorragias derivadas
del tratamiento antitrombético (hasta un 2,6% en el estudio
CLOSURE)!*°, Ademas, estos dispositivos obstaculizan el acceso
transeptal. En conjunto, los ensayos clinicos de cierre del FOP por
ictus han reportado una incidencia de complicaciones procedimen-
tales del 2,6%".

NobleStitch EL representa una alternativa sin dispositivo basada en
la aproximacién mediante sutura del septum primum y el septum
secundum. En el mayor registro publicado, con 200 pacientes funda-
mentalmente tratados por ictus criptogénico y solo 1 caso de SPO,
el éxito fue del 96%, con ausencia de comunicacién significativa en
el 89% a los 6 meses y sin complicaciones relacionadas con el
sistema*. La extrapolacién de la evidencia procedente del ictus
criptogénico al SPO debe realizarse con cautela, ya que los paci-
entes con SPO suelen ser de mayor edad, con més comorbilidad y
anatomias septales mas complejas (deformacién del tabique inter-
auricular, aneurisma septal, elongacién o distorsién de la raiz
adrtica, y otras alteraciones que favorecen la comunicacién derecha-
izquierda en posicion erecta). En este contexto, una estrategia de
cierre mediante sutura podria evitar algunas limitaciones de los
dispositivos oclusores y mantener una buena eficacia clinica.

En nuestra serie, el cierre del FOP con NobleStitch EL logré una
alta tasa de éxito técnico con una mejoria significativa de la SaO,
y sin complicaciones procedimentales relevantes, incluida la fibri-
lacién auricular. Aunque la eficacia de oclusién anatémica fue
ligeramente inferior a la descrita con dispositivos de doble disco,
la eficacia clinica fue muy elevada, con resolucién de la hipoxemia
y de la sintomatologia en la mayoria de los pacientes, sin necesidad
de reintervencién. Ademads, en defectos de gran tamarfio, la posibi-
lidad de implantar suturas adicionales permitié optimizar el resul-
tado final. Sin embargo, los defectos fenestrados podrian condi-
cionar peores resultados, como ilustra el Gnico fracaso técnico de
nuestra serie y como se ha descrito previamente®. Asimismo, el
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Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes

Variables Pacientes

Caracteristicas generales
Varones 10 (63)
Edad (afios) 76 [65-83]
Tabaquismo 7 (44)
Hipertension arterial 9 (56)
Diabetes mellitus tipo 2 5(31)
Obesidad 3(19)
Cardiopatia isquémica 0(0)
Neumopatia 7 (44)
Escoliosis 2(13)
Saturacion de oxigeno en bipedestacion (%) 86 [80-88]
Hemoglobina (g/dI) 14 [12-17]
Ictus 5(31)
Sangrado previo 5(31)
Fibrilacion auricular 1(6)
Auricula izquierda (area, cm?) 20 [19-26]
Tratamiento antitrombético 8 (50)

Caracteristicas anatémicas o funcionales del foramen oval permeable
Elongacion o aneurisma de aorta 11 (69)
Tromboembolia pulmonar 2(13)
Estenosis tricuspidea funcional 2(25)
Paralisis diafragmatica 1(6)
Red de Chiari 3(19)
Valvula de Eustaquio prominente 7 (44)
Tabique interauricular lipomatoso 7 (44)
Aneurisma del tabique interauricular 14 (88)
Fenestracion 2(13)

Se expresa el nimero de pacientes (prevalencia en porcentaje) o la mediana [rango
intercuartilico].

cierre sin dispositivo permitié eludir el tratamiento antitrombético
tras el procedimiento en el 50% de los pacientes, sin registrar
eventos trombdticos durante el seguimiento, un aspecto potencial-
mente relevante en una poblacién de edad avanzada y con mayor
riesgo hemorragico y trombético.

A pesar del reducido tamafio muestral y del caracter observacional,
retrospectivo y no controlado del estudio, el cierre del FOP con
NobleStitch EL parece una técnica factible, eficaz y segura en
pacientes con SPO, incluso con anatomias complejas, y una alter-
nativa a los dispositivos de doble disco. No obstante, los resultados
podrian ser menos favorables en defectos fenestrados.

FINANCIACION

Esta investigacion no recibié ninguna ayuda especifica.
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5esgo por sexo y género.
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