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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El cierre percutaneo de la comunicacién interventricular (CIV) puede ser una alternativa a la cirugia y
reduce el tiempo de hospitalizacion y las complicaciones. El alto riesgo de bloqueo auriculoventricular (BAV) en el cierre percutaneo
ha incentivado el desarrollo de nuevos dispositivos, como el KONAR-MF (Lifetech, China), muy flexible y con poca fuerza radial
para adaptarse a la anatomia de la CIV sin presionar las estructuras adyacentes. Se presenta la experiencia inicial con este nuevo
dispositivo.

Meétodos: Revision retrospectiva de pacientes y procedimientos de implante del dispositivo KONAR-MF, en 2 centros espafoles,
desde febrero de 2020, fecha del primer implante en nuestro pais, hasta septiembre de 2021.

Resultados: Se han realizado 7 procedimientos de cierre de CIV con KONAR-MF, implantandolo con éxito en 6 de los casos. Fueron
4 CIV perimembranosas nativas y 3 CIV residuales tras reparacién de tetralogia de Fallot. El tamafio de la CIV medido por
ecocardiografia transesofagica y angiografia fue concordante en todos los casos salvo en uno; en este paciente se produjo una
embolizacion del dispositivo. En el seguimiento (1,2 meses [rango intercuartilico: 0,9-15,5], maximo 17 meses) se observé un
empeoramiento de la conduccién auriculoventricular en un paciente con BAV previo, que precisé6 marcapasos. La tasa de shunt
residual inmediato fue del 83% (5/6), persistiendo el shunt residual mas alld del mes de seguimiento en 1 paciente (16%). Todos
los pacientes recibieron el alta hospitalaria en las primeras 48 horas tras la intervencion.

Conclusiones: El cierre percutdneo de CIV con el dispositivo KONAR-MF es una alternativa factible a la cirugia en pacientes
seleccionados, siendo la adecuada valoracién anatémica de la CIV una de las claves para el éxito del procedimiento. El implante
de este dispositivo no estd exento de complicaciones, como el BAV y la embolizacién.

Palabras clave: Comunicacién interventricular. Intervencionismo en cardiopatias congénitas. Dispositivos de cierre de comunicacién
interventricular.

Percutaneous closure of ventricular septal defect with the KONAR-MF device

ABSTRACT

Introduction and objectives: Percutaneous closure of ventricular septal defect (VSD) can be an alternative to surgery reducing
length of stay, and complications. The high risk of atrioventricular block (AVB) involved during percutaneous closure has encour-
aged the development of new devices such as the KONAR-MF (Lifetech, China). This device is very flexible and has a low radial
force that adapts to the anatomy of the VSD without exerting any pressure to the adjacent structures. This is our early experience
with this new device.

Methods: Retrospective review of patients and VSD closure procedures using the KONAR-MF device at 2 Spanish centers from
February 2020—date of the first implantation in our country—through September 2021.

Results: A total of 7 closure procedures of VSD were performed being the device successfully implanted in 6 of the 7 patients. A
total of 4 native perimembranous VSDs and 3 residual VSDs after tetralogy of Fallot repair were reported. The size of the VSD
measured through transesophageal echocardiography and angiography was consistent in all the cases except for 1. In this patient
device embolization occurred. At the follow-up [1.2 months (IOR, 0.9-15.5), (maximum 17 months)] we saw worsening atrioventricular
conduction in a patient with a previous AVB who required a pacemaker. The immediate residual shunt rate was 83% (5/6) with

* Autores para correspondencia.
Correos electrénicos: maria.alvarezfuente@gmail.com; majecerro@yahoo.es (M. Alvarez-Fuente y M.]. del Cerro).

Recibido el 14 de noviembre de 2021. Aceptado el 14 de febrero de 2022. Online: 14-03-2022.
Full English text available from: www.recintervcardiol.org/en.
2604-7306 / © 2022 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Permanyer Publications. Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.


mailto:maria.alvarezfuente%40gmail.com?subject=
mailto:majecerro%40yahoo.es?subject=
http://www.recintervcardiol.org/en
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/RECIC.M22000274&domain=pdf
https://doi.org/10.24875/RECIC.M22000274

182

M. Alvarez-Fuente et al. REC Interv Cardiol. 2022;4(3):181-185

the first 48 hours following the intervention.

stranger to complications like AVB or device embolization.

persistent residual shunt beyond the 1-month follow-up in 1 patient (16%). All patients were discharged from the hospital within

Conclusions: The percutaneous closure of VSD with the KONAR-MF device is a feasible alternative to surgery in selected patients.
An adequate anatomical evaluation of the VSD is one of the keys of successful procedures. The implantation of this device is no

Keywords: Ventricular septal defect. Catheterizations in congenital heart disease. Ventricular septal defect closure devices.

Abreviaturas

BAV: bloqueo auriculoventricular. CIV: comunicacién interventricular. ETE: ecocardiografia transesofagica.

INTRODUCCION

La comunicacién interventricular (CIV) es una de las cardiopatias
congénitas mas frecuentes, con una prevalencia de 5,3 por cada
1.000 recién nacidos vivos!. Puede aparecer de forma aislada o
formando parte de una cardiopatia congénita mas compleja. Su
tratamiento habitual es el cierre quirtrgico, siendo este un proce-
dimiento con una morbimortalidad muy baja, pero no exento de
complicaciones.

El cierre percutaneo puede ser una alternativa a la cirugia en anato-
mias seleccionadas, reduciendo el tiempo de hospitalizacién y las
complicaciones. Tanto el cierre quirtargico como el percutaneo
tienen un potencial riesgo de bloqueo auriculoventricular (BAV):
< 2% para el cierre quirtrgico y del 0,5-6,8% para el percutaneo®®.
El alto riesgo de BAV ha incentivado el desarrollo de nuevas vainas
y dispositivos para el cierre de CIV, mas flexibles y con menor
fuerza radial, que reducen el riesgo de lesién del sistema de conduc-
cién cardiaco. En este contexto se ha desarrollado el dispositivo
KONAR-MF (Lifetech, China), con marca CE en Europa desde mayo
de 2018. Este dispositivo autoexpandible de nitinol presenta un bajo
perfil, poca fuerza radial y es muy flexible, lo que le permite adap-
tarse a la anatomia de la CIV sin presionar las estructuras adya-
centes. Estd compuesto por 2 discos unidos por una cintura que
tiene una membrana de politetrafluoroetileno; el disco correspon-
diente al lado derecho es simple, mientras que el disefiado para el
lado izquierdo tiene adherido un cono, de modo similar a los
dispositivos de cierre de conducto arterioso (figura 1). Cada disco
tiene un tornillo para anclarse al sistema de liberacién, de tal forma
que el dispositivo se puede implantar por via tanto anterdégrada
(venosa) como retrograda (arterial). Estad disponible en varias
medidas, desde 5 hasta 14 mm, y es adecuado para CIV de distintos
tamafos y anatomias (figura 1). Las vainas especificas del sistema
de liberacién oscilan entre 5y 7 Fr, y son también muy flexibles,
lo que contribuye a reducir la presién ejercida sobre el sistema de
conduccién cardiaco durante las maniobras de implante del dispo-
sitivo. Ademds, se puede implantar a través de un catéter guia de
7 u 8 Fr.

Se presenta la experiencia inicial, en 2 centros espafoles, con este
nuevo dispositivo para cierre de CIV.

METODOS

Se realiz6 una revisidn retrospectiva de los pacientes a quienes se
implanté un dispositivo de cierre de CIV KONAR-MF en 2 centros
espafioles, el Hospital Universitario Ramén y Cajal (Madrid) y el
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Cat. N Disco D Diametro Diametro | cintura L recomendada
(mm) | lado VD (mm) | lado VI (mm) | (mm) (Fr)
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5 Fr
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5 Fr
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5 Fr
LT-MFO-8-6 12 6 8 . 4-5 Fr
LT-MFO-9-7 14 7 9 6 Fr
LT-MFO-10-8 14 8 10 6 Fr
LT-MFO-12-10 16 10 12 7Fr
LT-MFO-14-12 18 12 14 7Fr

Figura 1. Dispositivo KONAR-MF (Lifetech, China) con la tabla de las medidas
disponibles. Datos tomados de la ficha técnica del dispositivo.

Hospital Universitario y Politécnico La Fe (Valencia), desde febrero
de 2020, fecha del primer implante en nuestro pais, hasta septiembre
de 2021. Los pacientes se seleccionaron por presentar una anatomia
apropiada para el cierre percutdneo, es decir, adecuada distancia a
la valvula adrtica (> 2 mm), ausencia de prolongacién posterior
(distancia suficiente a la vélvula trictspide) y tamafio proporcio-
nado a los dispositivos disponibles. Al tratarse de una corta revisién
retrospectiva, no hay grupo control.

Se recogieron los datos demograficos, clinicos y antropométricos de
los pacientes, la anatomia ecocardiogréfica del defecto, las variables
hemodindmicas del procedimiento y las complicaciones inmediatas
o en el seguimiento.

Definiciones

Se definié como shunt residual la presencia de flujo por Doppler
color alrededor del dispositivo, clasificado en leve (1-2 mm),
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Tabla 1. Descripcion general de los pacientes intervenidos para cierre percutdneo de comunicacion interventricular

Paciente Sexo Edad Peso (kg) Qp/Qs Anatomia Tamaiio CIV Tamaiio CIV por Dispositivo Tiempo de
(afios) por ETE (VI/VD) angiografia (VI/VD) escopia (min)

1 F 8 29,3 1,53 PM 6/4 6/5 /5 21,2

2 F 14 57,2 1,71 PM ND 8/4,5 8/6 50,4

3 M 19 59 15 PQ 1077 11/8 12/10 21

4 F 26 64 2,08 PQ 10/7 1/8 12/10 42,3

5 M 9 23 1,58 PM 8/5 42 6/4 143

6 M 16 54 2,25 PQ 9/8 11/8 12/10 25

7 M 13 51,2 1,66 PM /4 /5 8/6 22

CIV: comunicacion interventricular; ETE; ecocardiografia transesofagica; F: femenino; M: masculino; ND: no disponible; PM: perimembranosa; PQ: residual posquirdrgica; Qp: gasto
cardiaco pulmonar; Qs: gasto cardiaco sistémico; VD: ventriculo derecho; VI: ventriculo izquierdo.

moderado (2-4 mm) o grave (> 4 mm). Si el paciente presentaba
paso de flujo dentro del dispositivo se denominaba shunt intradis-
positivo, y se consideré de menor significacion que un shunt leve.

Las complicaciones se categorizaron como menores o mayores:

- Complicaciones mayores: muerte, efectos adversos potencial-
mente letales, eventos que requieren cirugia (embolizacién,
perforacién miocardica, rotura vascular, shunt residual grave,
hemolisis grave, lesiéon valvular, BAV persistente).

- Complicaciones menores: complicaciones que revierten espon-
taneamente o con tratamiento médico sin tener un desenlace
fatal (problemas de accesos vasculares, hemdlisis leve resuelta
con tratamiento médico, BAV completo transitorio u otras alte-
raciones de la conduccién que no requieren implante de marca-
pasos, fiebre, neuropraxias, etc.)

El implante del dispositivo se considerd exitoso si en las 24 horas
posteriores el paciente no presentaba complicaciones mayores y no
habia shunt residual grave.

Descripcién del procedimiento

En todos los pacientes se realizaron estudio previo de cateterismo
diagndstico y ecocardiografia transesofagica (ETE). Los pacientes
remitidos para cierre presentaban repercusién hemodindmica de la
CIV (dilatacién de cavidades cardiacas izquierdas), y se comprobd
por cateterismo la presencia de un Op/Os > 1,5. El cateterismo se
realiz6 bajo anestesia general con el paciente intubado.

El tamafio del dispositivo se determiné teniendo en cuenta tanto
las medidas de la CIV por ETE como por la ventriculografia izquier-
da, y se eligi6 entre 1 y 3 mm mayor que el defecto (figura 2).

La técnica de sondaje de la CIV y de posicionamiento y liberacién
del dispositivo no difieren significativamente de la de otros oclusores,
que estd ampliamente descrita en la literatura®’. El intervencionismo
se realizé guiado por ETE, liberando el dispositivo tras comprobar
su adecuada colocacién y la ausencia de shunt residual grave.

Seguimiento tras el cierre de la comunicacion interventricular
Se realizaron visitas de seguimiento al mes, a los 6 meses y al afio

del cierre. Posteriormente, en funcién de la enfermedad de base
del paciente y de la situacién clinica, se continud el seguimiento

ETE y angiografia de CIV

e

Figura 2. Comunicacion interventricular (CIV) en un parche en un paciente
con tetralogia de Fallot. En las imagenes superiores se observa el defecto
tanto por ecocardiografia transesoféagica (ETE) como por angiografia. En las
imagenes inferiores, también por ETE y por angiografia, se ve como queda
cerrado el defecto tras el implante del dispositivo KONAR-MF.

cada 6 o 12 meses. En estas visitas se realizaron anamnesis, explo-
racion fisica, electrocardiograma y ecocardiografia. En los casos con
sospecha de hemolisis se realiz6 ademas un control analitico. Si
estaba presente otra sintomatologia, o si habia hallazgos patoldgicos
en alguna de las pruebas, se indicaron otros estudios complemen-
tarios, como Holter, ergometria u otras pruebas de imagen.

Aspectos éticos

De acuerdo con la legislacién vigente, al tratarse de una revisién
de casos retrospectiva no fueron necesarias la obtencién del consen-
timiento informado ni la aprobacién del estudio por parte del
Comité de Etica de los centros participantes.

RESULTADOS

Entre febrero de 2020 y junio de 2021 se realizaron 7 procedimientos
consecutivos de cierre de CIV con el dispositivo KONAR-MF en los



184

2 centros, implantando el dispositivo con éxito en 6 de los 7 casos.
La tabla 1 muestra una descripcién general de los pacientes. Se
trataba de defectos (nativos o posquiriirgicos) restrictivos con datos
ecograficos de repercusién hemodinamica (dilatacién de cavidades
izquierdas) y sin traduccién clinica en pacientes mayores de 8 afnos.

La anatomia de la CIV fue:

- CIV perimembranosa nativa en 4 pacientes (2 con tejido aneu-
rismatico que cerraba parcialmente la CIV), sin patologia
asociada en 3 de ellos y el cuarto habia sido intervenido de
coartacién de aorta.

- CIV residual tras la reparacion de tetralogia de Fallot en 3 pa-
cientes.

El tamafo de la CIV medido por ETE y angiografia fue concordante
en todos los casos salvo en uno con una CIV pequena cubierta por
aneurisma.

En todos los pacientes, el abordaje vascular fue por via femoral
(arteria y vena); en 6 de ellos, el cierre se efectué por via anteré-
grada, y en 1 por via retrégrada. En 1 caso se intenté por via
retrégrada, sin lograr una buena disposiciéon del disco derecho, y
finalmente se concluyé el cierre desde el ventriculo derecho con
éxito, pero habiéndose prolongado el tiempo de escopia y del proce-
dimiento. La mediana del tiempo de escopia fue de 27 minutos
(rango intercuartilico [RIC]: 22-50).

El procedimiento transcurrié sin complicaciones inmediatas en
todos los casos excepto en uno (caso n.° 5), con una embolizacién
en una CIV pequefia con tejido aneurismatico, en la que no se
correlacioné bien el tamano de la CIV medido por ETE y por angio-
grafia; el dispositivo embolizd en la arteria pulmonar izquierda y
fue rescatado de forma percutdnea. Este paciente fue operado de
la CIV de forma electiva unos meses después. En la serie no se
detectaron hemolisis ni complicaciones vasculares, en un tiempo
méximo de seguimiento de 17 meses (media: 1,2 meses; RIC:
0,9-15,5).

Se observé shunt residual inmediato en 5 de las 6 CIV cerradas con
éxito. Dos de los pacientes presentaron un leve shunt intradisposi-
tivo que se cerrd espontaneamente en las primeras 24 horas; en
otros 2 pacientes se aprecidé ausencia del shunt al mes del procedi-
miento y en el quinto caso persistia el shunt residual, de carédcter
moderado, 1 mes después del procedimiento.

Todos los pacientes recibieron el alta hospitalaria en las primeras
48 horas tras la intervencién. Tres de los 7 pacientes estaban previa-
mente en tratamiento con acido acetilsalicilico, debido a su pato-
logia de base, y en los otros 3 pacientes con cierre exitoso se inicid
el tratamiento con acido acetilsalicilico previo al alta. Se recomendd
profilaxis antibidtica durante 6 meses tras el cierre del shunt
residual.

En cuanto a la evolucién, en 5 de los 6 pacientes a los que se
implanté con éxito el dispositivo, y sin alteraciones electrocardio-
graficas previas, no se observaron anomalias de la conduccién tras
el cierre de la CIV. Sin embargo, hubo un caso de progresién del
BAV posquirtrgico preexistente de larga evolucién, que preciso el
implante de un marcapasos. Se trata de un paciente con tetralogia
de Fallot reparada (caso n.° 3) que presentaba, antes del cierre
percutaneo de la CIV, un BAV avanzado de varios afios de evolu-
cién, para el que no se habia indicado el implante de un marca-
pasos. A los 14 meses del procedimiento, requirié un implante
percutaneo de marcapasos por datos de empeoramiento de la
conduccién auriculoventricular en el Holter, la ergometria y el
estudio electrofisioldgico.
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DISCUSION

Esta es una serie de CIV ocluidas con dispositivo KONAR-MF,
pequeiia, heterogénea y con corto seguimiento, pero que hemos
querido compartir por tratarse de la experiencia inicial en Espafia
con el empleo del dltimo dispositivo incorporado al arsenal de oclu-
sores disponibles para el cierre percutdaneo de CIV. Su uso nos ha
resultado técnicamente comodo y reproducible, desde el punto de
vista intervencionista, y la visualizacién ecocardiografica del dispo-
sitivo es muy buena, desde el punto de vista de la imagen (figura 2).

La oclusién percutdnea de la CIV con el dispositivo KONAR-MF es
factible y eficaz, con tasas comunicadas de cierre completo al mes
del implante de hasta el 98%"'?, lo que se ha relacionado con la
posibilidad de sobredimensionar el tamafio del dispositivo frente al
de la CIV sin dafar las estructuras adyacentes, dada su flexibi-
lidad®'?. En nuestra serie, con 1 paciente con shunt residual frente
a 5 sin shunt, la tasa de oclusién fue del 83% al mes del implante.

Las ventajas atribuidas al dispositivo, en comparacién con otros,
son que su flexibilidad y adaptabilidad a la anatomia son favorables
tanto para minimizar las complicaciones como para incrementar la
eficacia de la oclusién. Entre sus ventajas se encuentra también la
posibilidad de implantarlo desde el lado adrtico, lo que puede
reducir el tiempo del procedimiento.

Aunque hasta la fecha la literatura es escasa, limitada a las primeras
series, la experiencia es creciente, sobre todo en Asia’'*. Se ha empleado
en un amplio espectro de escenarios y pacientes, incluyendo lactantes
pequefios'®, y se ha mostrado efectivo y, en general, seguro. No
obstante, como todo procedimiento invasivo, no estd exento de compli-
caciones mayores, siendo la mas frecuente la embolizacion!*!!.

Las tasas de éxito y de complicaciones mayores (embolizacién, BAV
y hemdlisis) comunicadas con este dispositivo son similares, o algo
menores, que las de otros dispositivos de cierre de CIV'!'°. En
cambio, las tasas de cierre inmediato si son mayores que las logradas
con otros dispositivos, lo que teéricamente minimizaria el riesgo de
aparicién de complicaciones como la hemolisis o la endocarditis'!°.

Nuestros resultados estdn en concordancia con los de las series
publicadas: no se presentan casos de hemolisis y las complicaciones
graves fueron una embolizacién y un BAV en el seguimiento. En
el caso de embolizacién de nuestra serie, esta complicacién se
atribuye a la elecciéon de un dispositivo pequefio, como conse-
cuencia de la discordancia entre la medida del tamafio de la CIV
por ETE y por angiografia. Se considera que la presencia de tejido
aneurismatico supuso una interferencia al realizar la medicién del
defecto, y se incidira en futuros casos en revisar la correlacién entre
la ecografia y la angiografia.

En la literatura se refieren 2 casos de BAV permanente (se comu-
nica otro BAV transitorio durante el procedimiento que hizo deses-
timar el implante'®): un BAV precoz en la serie de Tanidir et al.!’
de 98 pacientes, lo que supone una tasa de BAV del 1%, y otro caso
diferido 1 semana que motivé a Leong y Alwi'* a revisar en la
literatura la incidencia de BAV con los que catalogan como «nuevos»
dispositivos. En nuestra muestra no se detectaron trastornos del
ritmo tras el procedimiento en 5 de 6 casos, pero es relevante que
en 1 paciente con BAV avanzado previo hubo progresién, por lo
que necesitd un marcapasos al afio del cierre del defecto. Al tratarse
de un paciente con tetralogia de Fallot, el dispositivo se implanté
en un parche, a priori, sin compresién directa sobre el sistema de
conduccién cardiaca. Ademés, este paciente presentaba un tras-
torno hemodinamico con sobrecarga del ventriculo derecho por una
insuficiencia pulmonar grave y estenosis importante de las arterias
pulmonares. Ante esta situacién basal, no se puede atribuir con
total seguridad el empeoramiento del BAV al dispositivo, aunque
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tampoco se puede descartar. En cualquier caso, la presencia previa
de alteraciones de la conduccién deberia alertar de un posible
empeoramiento tras el cierre percutaneo de una CIV.

Los resultados de nuestra serie se deben interpretar en el contexto
de sus limitaciones (escaso niimero de pacientes y corto tiempo de
seguimiento). Aunque en términos de versatilidad del dispositivo y
éxito de la oclusién los resultados son esperanzadores, la presencia
de complicaciones graves impone cautela y seran necesarios estu-
dios con mayor nimero de casos y seguimiento a medio-largo plazo
para confirmar el perfil de seguridad.

CONCLUSIONES

El cierre percutdneo de la CIV con el dispositivo KONAR-MF
emerge como una alternativa adecuada a la oclusién con otros
dispositivos y constituye también una alternativa factible a la
cirugia en determinados pacientes. Resulta una técnica de oclusion
eficaz en defectos seleccionados, siendo la adecuada valoracién
anatémica de la CIV una de las claves para el éxito del procedi-
miento. Las tasas de cierre completo y de complicaciones obser-
vadas en esta muestra inicial se espera que mejoren a medida que
aumenten la casuistica, la experiencia y el seguimiento. El implante
de este dispositivo, al igual que el de otros, no esta exento de
complicaciones, como el BAV y la embolizacion.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Actualmente, el cierre percutaneo de CIV empieza a ser una
practica habitual en los centros con hemodinadmica especia-
lizada en cardiopatias congénitas, pero es una técnica que
alin queda lejos de poder equipararse o sustituir a la cirugia.
Se han desarrollado numerosos dispositivos de cierre de CIV,
sin haber encontrado aln alguno que permita realizar esta
intervencion con suficientes eficacia y seguridad.

185

{QUE APORTA DE NUEVO0?

— Se describe la experiencia inicial en el uso de un disposi-
tivo nuevo de cierre de CIV, con unos resultados esperan-
zadores, que permite considerar el intervencionismo con
este dispositivo como una alternativa al cierre quirdrgico
de la CIV.
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