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RESUMEN

Evaluamos la eficacia de los dispositivos Grifka
y Coil, compardndolos con el dispositivo de Rash-
kind, utilizados para el cierre percutdneo del con-
ducto arterioso. Estudiamos 97 pacientes (36 hom-
bres, 61 mujeres), analizando edad, sexo, didmetro
del conducto, morfologia, tipo de dispositivo, tiempo
de oclusion, fuga persistente, requerimiento de 2°
dispositivo y complicaciones. Se realizo andlisis es-
tadistico con t de Student y ¢ La edad fue 7.82 +
6.89. A 45 pacientes se colocé Rashkind -17, a 19
Rashkind-12, a 18 Coil y a I3 bolsas de Grifka; en 2
pacientes no se coloco dispositivo. Hubo diferencias
entre morfologia y dispositivo empleado (p =
0.008), entre didmetro y dispositivo utilizado (p <
0.001). La oclusion fue inmediata en 26.7% con
Rashkind-17, 57.9% Rashkind-12, 83.3% Coil y de
91.7% Grifka. A las 24 h, fue 60% Rashkind-17,
78.9% Rashkind-12, 94.4% Coil y 100% Grifka.
Persistieron con fuga por mds de un aiio 7 Rash-
kind-17 y 1 Rashkind 12, (p = 0.001), 4 pacientes
tienen 2 dispositivos. Las complicaciones fueron:
15.5% para Rashkind-17, 26.3% Rashkind-12,
5.2% para Coil y de 30% para Grifka, (b = 0.004);
embolizaron 1 Coil y 1 Grifka. El Coil y Grifka han
mostrado mejor oclusion inmediata. Las indicaciones
de cada dispositivo deberdn ser establecidas de acuer-
do a la morfologia y tamanio del conducto arterioso.

SUMMARY

COMPARATIVE STUDY BETWEEN RASHKIND, GRIFKA AND COIL
DEVICES IN THE CLOSURE OF PATENT DUCTUS ARTERIOSUS

This study was performed to evaluate the efficacy
of transcatheter Coil and Grifka closure of the pa-
tent ductus arteriosus in comparison to our expe-
rience with the Rashkind umbrella device. Ninety
seven patients (36 male and 61 females) underwent
occlusion of the PDA. The following variables were
compared: age, sex, ductus diameter, morphology,
device, occlusion time, residual shunt, multiple de-
vice and complications. Data obtained were compa-
red using the Student’s test and Chi?. Median pa-
tient age was 7.82 *= 6.89, forty five patients
underwent transcatheter Rashkind-17 closure, 19
patients with Rashkind-12, 18 patients with Coil
and 13 patients with Grifka device, in two patients
the closure could not be performed. There were dife-
rences between the morphology and device used (p =
0.008), between the ductus diameter and device
used (p < 0.001). There was immediate closure in
26.7% in the Rashkind-17 group compared with,
57.9% for the Rashkind-12 group, 83.3% for Coil
group and of 91.7% for Grifka group. The occlusion
within 24 hrs of implantation was 60% with Rash-
kind-17, 78.9% with Rashkind-12, 94.4% with
Coil and 100% with Grifka. Residual shunt persis-
ted for more than a year in 7 patients with Rash-
kind-17 and 1 with Rashkind 12, (p = 0.001), in 4
patients two devices wore placed. The complications
were, 15.5% for Rashkind-17, 26.3% for Rashkind-
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12, 5.2% for Coil and 30% for Grifka, (p = 0.004),

one cotl and one Grifka embolized. Transcatheter

Coil and Grifka occlusion are more effective in
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achieving immediate closure than the Rashkind de-
vice. The indication to use each device is made ac-
cording to the morphology and size of the ductus.

RESUME

ETUDE COMPARATIVE DES DISPOSITIFS DE RASHKIND, GRIFKA ET EN SPIRALE POUR LA FERMETURE PERCUTANEE DU CANAL ARTERIEL

On a évalué efficacité des dispositifs de Grifka et en spirale, en les comparant avec le dispositif de
Rashkind, pour la fermeture percutanée du canal artériel. Cette étude a été effectuée chez 97 sujets (36 hommes
et 61 femmes), en analysant I'dge, le sexe, le diamétre du canal, la morphologie, le type du dispositif, le temps
d’occlusion, la fuite persistante, la mise en place d’'un deuxieme dispositif et les complications. L’analyse
statistique comprenait la t de Student et la ¢2. L’dge de ces sujets était de 7.82 ans + 6.89. Chez 45 sujets on
colloqua le Rashkind-17; chez 19, le Rashkind-12; chez 18, la spirale et, chez 13, des sacs de Grifka; chez 2, on
ne placa aucun dispositif. Il y eut des différences entre la morhologie et le dispositif employé (b = 0.008), entre
le diametre et le dispositif utilisé (p < 0.001). L’occlusion fut immédiate chez 26.7% avec le Rashkind-17, chez
57.9% avec le Rashkind-12, chez 83.3% avec la spirale et chez 91.7% avec le dispositif de Grifka. A 24 heures,
fut 60% avec le Rashkind-17, 78.9% avec le Rashkind-12, 94.4% avec la spirale et 100% avec le dispositif de
Grifka. La fuite persista pendant plus d’un an dans 7 cas avec le Rashkind-17 et das un cas avec le Rashkind-
12 (p = 0.001); 4 sujets ont recu 2 dispositifs. Les complications furent: 15.5% pour le Rashkind-17, 26.3%
pour le Rashkind-12, 5.2% pour la spirale et 30% pour le Grifka (p = 0.004); il y eut embolie dans un cas avec
spirale et dans un autre avec Grifka. Le dispositif en spirale et le Grifka ont produit une meilleure occlusion
immédiate. Les indications de chaque dispositif doivent étre établies d' accord avec la morphologie et les

dimensions du canal artériel.
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INTRODUCCION

ortsman en 1967,! fue el primero en describir

la técnica para el cierre percutianeo del con-
ducto arterioso, publicando en 1971 sus resulta-
dos clinicos iniciales.? Desde entonces se han de-
sarrollado diversos dispositivos con el fin de
cerrar el conducto arterioso de manera percuta-
nea. El dispositivo de doble sombrilla disefiado
por Rashkind?® ha sido uno de los mis usados de
manera inicial, sin embargo los resultados inme-
diatos de oclusién incompleta y embolizacién han
sido mayores comparados con la técnica quirdrgi-
ca. Posteriormente con la apariciéon del espiral
endovascular o “Coil”* y el dispositivo de Gian-
turco-Grifka®® se ha intentando mejorar los resul-
tados y disminuir las complicaciones. En el Hos-
pital General del Centro Médico La Raza en
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Gianturco-Grifka devices. Coil. Rashkind. Patent ductus arteriosus (PDA).

México, se ha contado con la experiencia del cie-
rre del conducto arterioso con el dispositivo de
Rashkind desde 1995, en junio de 1997 se inici6 la
colocacién de Coil y en junio de 1998 la coloca-
cién de dispositivos de Gianturco-Grifka.

OBJETIVO: Nuestro objetivo es realizar un
andlisis comparativo de resultados inmediatos y a
mediano plazo con el uso de los dispositivos de
Rashkind, Coil y Grifka utilizados para el cierre
del conducto arterioso permeable.

MATERIAL Y METODOS

En el Hospital General del Centro Médico La
Raza de febrero de 1995 al 15 de abril de 1999, se
han ocluido el conducto arterioso de manera per-
cutdnea a 97 pacientes, 36 hombres y 61 mujeres,
con edad promedio de 7.82 + 6.89 (extremos =
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1.2 a 44 anos ), peso de 24.62 = 14.58 (extremos
de 9 a 75 kg), didmetro medido por ECO de 4.54
+ 1.46 y por hemodinamia de 4.01 *+ 1.62, con
una presién sistélica pulmonar medida por hemo-
dinamia de 35.71 = 13.58 mmHg (extremos 17 a
79 mmHg).

Se encontré defectos asociados en 6 pacientes
(6.2%): 2 con estenosis subadrtica, 1 CIA, 1 este-
nosis pulmonar, 1 insuficiencia tricuspidea, y 1
CIV apical pequena.

El método para la colocacién de los dispositi-
vos ha sido previamente referida por otros auto-
res,>% en todos los casos se canul6 arteria y vena
femoral, y se administré heparina a dosis de 50
U/kg. Se realizé un cateterismo diagnéstico ini-
cial con angiografia de aorta en posicién lateral,
se midi6 el tamafio del conducto en su extremo
mas pequeno, corrigiendo la medicién con el fac-
tor de amplificacién determinado a través del
diametro conocido del catéter empleado en la
angiografia. Con esta medicién se determiné el
tamafio del dispositivo a utilizar. También en
base a la angiografia se clasificé la morfologia de
acuerdo a la publicacién de Krichenko.” En todos
los casos se realiz6 angiografia de control inme-
diata y a los 10 minutos de colocado el dispositi-
vo. La evolucién posterior se realizo clinicamente
y con seguimiento de Ecocardiografia Doppler,
Doppler color y bidimensional a las 24 hrs, 1 mes,
3 meses, 6 meses y al afio con un seguimiento
subsecuente de cada 6 meses.

Para el andlisis comparativo se dividieron en 4
grupos de acuerdo al dispositivo colocado: 1) Rash-
kind 17, 2) Rashkind 12, 3) Espiral endovascular
“Coil”, 4) Dispositivo de Gianturco-Grifka.

Se analizaron edad, sexo, peso, didmetro del
conducto, morfologia, tipo de dispositivo utiliza-
do, tamaro del dispositivo empleado, presencia
de Hipertensién Arterial Pulmonar (HAP), el
tiempo de oclusién fue evaluado a los 10 minutos,
a las 24 hrs, a los 3 meses, a los 6 meses y fuga
persistente por mdas de 12 meses. Se analizé si se
requiri6 de un 2° dispositivo, y la necesidad de ci-
rugia del conducto por fracaso en la colocacién del
dispositivo. Las complicaciones se clasificaron en
mayores, menores, falla del procedimiento y tam-
bién se evalué la dificultad técnica que hubo para
la colocacién del dispositivo.

Se consideraron complicaciones mayores aque-
llas que causaron la muerte, un evento de disfun-
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cién permanente o alglin evento que cursé con
compromiso hemodindmico severo.

Se definieron complicaciones menores aque-
llas que requirieron tratamiento pero que respon-
dieron al tratamiento sin secuelas graves. La falla
del procedimiento incluye abandono del procedi-
miento por cuestiones técnicas. Dificultad técni-
ca: fueron mas de 2 episodios en los cuales no se
pudo colocar el dispositivo de primera intencién
ya sea por traccién del dispositivo sin liberarlo de
la aorta hasta el tronco de la arteria pulmonar
(TAP), en caso de ser colocado por via venosa, o
del TAP a la aorta cuando se coloc6é por via
arterial y/o dificultad en la liberacion.

Andlisis estadistico: Se realiz6 con ¢ de Student
no pareada para variables cuantitativas y c? para
variables cualitativas. Los resultados fueron ex-
presados en promedio + la desviacion estindar
del promedio. Para el anilisis se consideré signi-
ficativo un valor de p < 0.05.

RESULTADOS

Se han colocado 64 dispositivos de Rashkind, 45
Rashkind 17 (R-17), 19 Rashkind 12 (R-12), 18
Coil y 13 bolsas de Grifka, en 2 pacientes no se
colocé dispositivo por cuestiones técnicas. El ta-
mano de los Coil utilizados fueron 13 Coil de 5
mm, 12 de 5 espirales y 1 de 4 espirales, y 5 de 8
mm con 5 espirales, las bolsas de Grifka fueron 5
de 7mmy 8 de 9 mm.

La presencia de HAP de grado ligero a mode-
rado determinada por hemodinamia fue de 24.7%
(24 ptes.), grado leve 14 ptes. moderado en 7 y
severa en 1 paciente, (N.S. entre grupos).

La morfologia del conducto fue tipo A en 37
ptes. con R17, 13 con R12, 4 Coil y 6 Grifka, tipo
Cen3conR17,4 R12, 6 Coil y 4 Grifka, tipo D en
2 con Coil y 1 Grifka, tipo E en 5 R17, 2 R12, 6
Coil y 2 Grifka (p = 0.008).

De acuerdo al didmetro, en conductos menores
de 3.5 mm se coloc6 R17 en 7 ptes., 14 con R12,
15 Coil y ningtn dispositivo de Grifka. De 3.5a 5
mm fueron 22 ptes con R17, 4 ptes. con R12, 3
Coil y 6 Grifka, y de 5 a 9 mm se colocaron tnica-
mente 10 R-17 v 7 Grifka (p < 0.001)

El momento de oclusién fue inmediata en el
26.7% de los ptes. con R17 (12 de 45 ptes.),
57.9% de R12 (11 de 19 ptes.), 83.3% de Coil (15
de 18 ptes.), v del 91.7% en Grifka (11 de 12
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ptes.), (Figura 1). A Las 24 hrs, fue del 60% en
R17 (27 de 45 ptes.), 78.9% en R-12 (15 de 19
ptes.), 94.4% en Coil (17 de 18 ptes.) y 100% en
Grifka (12 de 12 ptes.). A los 6 meses fue 73%
R17 (33 de 45 ptes.), 89.5% R12 (17 de 19 ptes),
Coil 100% (18 de 18 ptes.) y Gritka 100%, (Figu-
ra 2). Al afio el porcentaje de oclusién de R17 fue
de 84.4% (38 de 45 ptes.), R12 de 94.7% (18 de 19
ptes.). Persistieron con fuga por mas de un afno 7
ptes. con R17 y 1 paciente con R12, (p = 0.001).
A 4 pacientes con R17 se los coloco posteriormen-
te un 2°dispositivo (3 Rashkind y 1 Coil) obtenien-
do oclusién completa en estos 4 pacientes. Cuatro
pacientes con Rashkind (3 con R-17 y 1 con R-12),

%
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57.9

60

40 26.7

20

R-17 R-12 Coil Grifka  p<0.001

FiG. 1: Porcentaje de oclusién inmediata.
R-17 = Dispositivo Rashkind No. 17
R-12 = Dispositivo Rashkind No. 12
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I JInmediato [ ] 24hrs. ] 6 meses
p<0.001

FiG. 2: Porcentaje de oclusion inmediata, a las 24 hrs. y
a los 6 meses.

R-17 = Dispositivo Rashkind No. 17

R-12= Dispositivo Rashkind No. 12
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estdn actualmente en espera de la colocacién de
un 2° dispositivo por fuga persistente.

Las complicaciones mayores fueron una pa-
ciente (1.03%) que fallecié a consecuencia del
cateterismo diagnéstico por diseccién aédrtica, sin
haber colocado antes un dispositivo (p = N.S.).

Las complicaciones menores fueron 5 en total
(5.2%): Vasculares en 2 pacientes, sangrado en 1,
embolizacién en 2 pacientes (p = N.S. entre grupos).

La dificultad técnica por cada dispositivo fue
del 6.66% en R17: (3 ptes. de 45), 21% en R-12
(4 ptes. de 19), y en Grifka del 15.38% (2 ptes.
de 13).

Las embolizaciones fueron un paciente con
Coil y 1 con dispositivo de Grifka los cuales se
extrajeron de manera percutidnea. Los pacientes
referidos a cirugia del conducto por la imposibili-
dad técnica de ocluirlos de manera percutidnea
fueron estos dos pacientes que presentaron
embolizaciéon (N.S.).

El total de las complicaciones incluyendo la difi-
cultad técnica para la colocacién y la migracién fue-
ron, del 15.5% para R-17 (7 de 38 ptes.), 26.3% R-
12 (5 de 19 ptes.), 5.2% para Coil (1 de 18 ptes.) y
de 30.7% para Grifka (4 de 13 ptes.), (p = 0.004).
Se encontro en el seguimiento gradiente leve en la
rama izq. de la arteria pulmonar originada por el
dispositivo en 4 pacientes (4.1%), 3 con R-17y 1
con Grifka.

DISCUSION

El desarrollo de dispositivos para el cierre del
conducto arterioso permeable de manera percuta-
nea, ha tenido como objetivo lograr un mayor éxi-
to de oclusion, con un indice bajo de complicacio-
nes, disminuir costos y tener resultados similares
a la cirugia con un menor riesgo para el paciente.
Los resultados iniciales con el oclusor de Rash-
kind?® no lograron del todo estos objetivos y es por
esto que se ha continuado con el desarrollo de
otros dispositivos. En nuestro medio es factible
contar ahora con nuevos oclusores como lo son el
Coil y el de Gianturco-Grifka.

Aunque en nuestro grupo existen diferencias
en el nimero de oclusores colocados, este repor-
te y los resultados iniciales con los nuevos dispo-
sitivos de Coil y Grifka han mostrado un mejor
indice de oclusién inmediata, a las 24 hrs. y aun-
que aumento al afio en R-17 alcanzando el 84.4%
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y R12 de 94.7% continta habiendo diferencia sig-
nificativa entre estos grupos, por lo que se infiere
que aun cuando contemos con un mayor grupo de
pacientes con Coil y Grifka los resultados serin
similares a los reportados actualmente.

Un estudio de Bulbul y Col. muestra resultados
inmediatos de 89% Coil vs 71% de Rashkind y a 6
meses Coil de 97% y Rahskind 82%, con una
embolizacién alta de 11 Coils en 6 pacientes pero
habiendo colocado més de un Coil en conductos >
de 3 mm, con diferencias significativas entre estos
dispositivos sugiriendo mejores resultados con el
Coil que con el Rashkind.’ En nuestro grupo de
pacientes sélo utilizamos un Coil por paciente, y se
sugiere la utilizacién de un Coil de 5 mm en con-
ductos menores de 3 mm, y el de 8 mm en conduc-
tos de 3 a 5 mm. Un estudio de 113 pacientes rea-
lizado en Francia tiene resultados similares al de
nosotros y la literatura mundial con Rashkind sien-
do el porcentaje de oclusién inmediata del 35%, a
las 24 hrs. de 64% y a largo plazo de 83%.

Uno de los mayores grupos de Rashkind repor-
tados por Khan y col,® de 205 dispositivos en 182
nifios mostré embolizacién en 6 pacientes, fuga re-
sidual del 22% a las 6 semanas siendo ésta mayor
hasta del 59% en los conductos mayores de 6 mm,
y también encontrando una diferencia significativa
similar a la de nuestro grupo de una mayor fuga en
los pacientes a los que se les coloc6 R-17. Requi-
riendo de un 2° dispositivo 21 pacientes. Motivo
por el cual sugerimos no colocar Rashkind 17 en
conductos tipo A mayores de 6 mm.

El Rashkind consideramos que tiene su indi-
cacién actual en conductos de morfologia A;
debe seleccionarse el tamano adecuado para el
dispositivo R-12 en conductos A menores de 3
mm y R-17 en conductos A de 3 a 6 mm. Ya que
la incidencia de oclusién inmediata y fuga por
mas de 12 meses es mayor con este dispositivo
sobre todo en conductos mayores de 6 mm.

Las complicaciones son debido sobre todo a di-
ficultad técnica del Rashkind, principalmente el
Rashkind 12 ya que sus 3 brazos de acero no son
visibles en la fluoroscopia por lo que no es raro la
tracciéon inadecuada del dispositivo de aorta a
TAP a través del conducto y que se requiera vol-
ver a colocar. Con el dispositivo de Grifka en los
conductos de morfologia tipo A, se tuvo el mismo
problema de traccién de la aorta al TAP cuando
no estaba completamente llena la bolsa al intentar
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Tabla I
Seleccion del dispositivo de acuerdo a la
morfologia y al tamafo del conducto

Didmetro Forma Dispositivo

< 3.0 mm C-D-E Coil 5-5

< 3.0 mm A-B Rashkind 12

3-6 mm A-B Rashkind 17
3.0-5 mm C-D-E Coil 8

5-8.5 mm C-D-E Grifka

6-8.5 mm A Grifka vs Amplatzer?
3.0-12mm A-B-C-D-E Amplatzer?

> 8.5 mm ABCDE Qx vs Doble disp.

posicionarlo en un sitio adecuado, aunque este
dispositivo esta disenado para conductos de mor-
fologia C, D y E creemos que puede ser colocado
de manera adecuada en los de morfologia tipo A,
cerciorandose que exista una traccién radial ade-
cuada y una oclusién completa antes de liberarlo.

El Coil parece ser un dispositivo técnicamente
mas seguro para su colocacién en el conducto si se
selecciona el tamafo adecuado y tal vez por lo que
lo utilizamos tnicamente en conductos menores
de 5 mm nuestra incidencia de embolizacién sea
mas baja a la reportada por otros grupos.

Las indicaciones de cada dispositivo deberan
ser de acuerdo a su morfologia y al tamano del con-
ducto. En el servicio, consideramos que podria ser
util la seleccién de acuerdo a lo mostrado en la Ta-
bla I. Actualmente se encuentran en desarrollo dis-
positivos de Grifka y Amplatzer mas grandes que
permitirdn ocluir conductos mayores de 9 mm.

Este estudio comparativo preliminar requiere de
otros estudios con mayor nimero de pacientes y
seguimiento para confirmar los resultados actuales.

CONCLUSIONES

Los dispositivos de Coil y Grifka han mostrado una
mejor oclusién inmediata en el cierre percutdneo
del conducto arterioso, pero el Rashkind al afio tie-
ne resultados adecuados, el Rashkind 17 es el que
mayor indice de fuga tiene a los 6 y 12 meses, so-
bre todo en conductos mayores de 6 mm . La mor-
bilidad es baja y los resultados son satisfactorios si
se elige el dispositivo y tamano adecuado. Las indi-
caciones de cada dispositivo deberan ser de acuer-
do a su morfologia y al didmetro del conducto para
aumentar el porcentaje de éxito.
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