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Introduccién

Desde que fuera descrito el ictus de origen paradéjico a través
del foramen oval permeable (FOP) el cierre percutaneo de esta
anomalia es motivo de continua controversia. La presencia de
FOP en autopsias en la poblacién general se estima entre un
20 y un 26%, sin embargo, su prevalencia en pacientes meno-
res de 55 afnos que han sufrido un ictus de origen criptogénico
asciende hasta el 56%. Segin nuestra propia experiencia tam-
bién los mayores de 55 afos con ictus criptogénico tienen una
prevalencia de FOP similar a los jévenes?.

En la actualidad, las guias neurolégicas y cardioldgicas
no presentan consenso en el manejo de pacientes con ictus
de origen criptogénico en los que un protocolo diagnéstico
exhaustivo demuestra la existencia de un FOP y estudios
controvertidos como el CLOSURE I? no aclaran las dudas del
beneficio del cierre percutdneo frente al tratamiento médico
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con antiagregantes y/o anticoagulantes. Parte de esta contro-
versia se debe a la heterogeneidad de factores que participan
e influyen en el ictus criptogénico, como son factores clinicos
del paciente (edad, estados protrombéticos, riesgo de trombo-
sis venosa. . .), y las caracteristicas anatémico-funcionales del
propio FOP, que incrementan las posibilidades de un shunt
derecha-izquierda3.

También el uso de distintos dispositivos y diferencias
en las pautas de tratamiento médico entre series hacen
que los resultados de un tUnico estudio como el CLO-
SURE I? no deban ser considerados como definitivos en sus
conclusiones.

Protocolo de estudio

El ictus criptogénico se define como aquel accidente vas-
cular cerebral transitorio o mantenido (ACV o TIA) cuyo
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Tabla 1 - Protocolo de estudio

Estudio bdsico
Historia clinica completa
Electrocardiograma de 12 derivaciones
Radiografia de térax
Analitica completa: hematimetria, bioquimica, estudio de
coagulacién
Estudio hematolégico
Estudio de hipercoagulabilidad
Estudio de sindrome antifosfolipido
Estudio neuroldgico
Técnica de imagen cerebral (TAC/RMN)
Doppler carotideo y/o arteriografia de troncos supraaérticos
Angio-TAC y/o angio-RMN y/o arteriografia cerebral
Estudio cardioldgico
Ecocardiograma transtoracico
Ecocardiograma transesofégico-protocolo FOP

FOP: foramen oval permeable; TAC/RMN: tomografia computari-
zada/resonancia magnética.

origen etiolégico es desconocido o incierto segin los datos
clinicos y los resultados de las técnicas diagndsticas realiza-
das.

En nuestra experiencia, para el abordaje diagndstico-
terapéutico de los pacientes que han presentado un ACV o TIA
consideramos fundamental seguir un exhaustivo protocolo
que nos permita descartar otra causa y filiar de criptogénico
elictus? (tabla 1).

Experiencia de nuestro centro

En nuestro centro, desde el ano 2000 hasta la actualidad, un
total de 164 pacientes (edad media + desviacién estandar de
46+ 12 anos, maximo de 80 anos, minimo de 15 anos, 57%
varones) fueron diagnosticados de ictus criptogénico y some-
tidos a cierre del defecto con dispositivo percutaneo, dado
que presentaban algin factor de riesgo de recidiva de ictus
(pacientes con alto riesgo embdlico por coexistencia de trom-
bosis venosa profunda y/o estados de hipercogulabilidad, paso
amplio de contraste en reposo a través del foramen, aso-
ciacién de FOP y aneurisma del septo interauricular [ASA]
con excursién maxima de membrana de > 11mm o amplia
movilidad de membrana del septum primum > 6 mm, reci-
diva de ictus tras tratamiento antiagregante-anticoagulante o
pacientes con intolerancia o contraindicacién a anticoagula-
cién permanente)*.

En la mayoria de nuestros pacientes se utilizé el dispositivo
de Amplatz para el sellado del defecto septal (en 147 enfermos,
90% de los casos). En el restante 10% se utilizé otro disposi-
tivo de cierre (Helex en 11 enfermos, Intrasept en 2 enfermos,
Occluteth en 2 y St Jude en 2). Solo en una ocasién se produjo
un hematoma inguinal como complicacién menor en relacién
con larealizacién del cateterismo, el cual fue resuelto de forma
conservadora.

Tras un seguimiento medio de 56 +£36 meses, el 91% de
nuestros pacientes se encuentra libre de eventos (recurren-
cia de ictus, complicaciones cardiacas o muerte). E1 95% de la
serie persiste libre de eventos vasculares cerebrales, siendo
la tasa de recurrencia de ACV o TIA tras el cierre percutaneo

del FOP del 5%. La tasa de muerte de nuestros pacientes ha
sido del 3,7% (6 pacientes). Salvo un caso en el que el falleci-
miento fue por infarto agudo de miocardio, las demads causas
de muerte fueron de origen no cardiovascular (1 neoplasia
vesical, 1 neoplasia de colon, 1 proceso linfoproliferativo, 1
vasculitis complicada con fallo multiorganico y 1 muerte de
causa desconocida).

En la actualidad, un 57% de los pacientes de nuestra
serie no toma ninglin tipo de tratamiento antiagregante-
anticoagulante. Un 33% tienen prescrita una toma diaria de
AAS 100mg y un 1,3% asocia la toma de AAS con clopido-
grel por coexistencia con cardiopatia isquémica. E1 4,6% toma
tratamiento anticoagulante (acenocumarol), dado que asocia
fibrilacién auricular con algin otro factor de riesgo emb6-
lico.

Discusién

A pesar de los resultados del estudio CLOSURE I?, tinico estu-
dio aleatorizado realizado en pacientes con ictus criptogénico
enla actualidad, en el que se concluye que el cierre percutdneo
del defecto septal no ofrece beneficio adicional frente al tra-
tamiento médico antiagregante-anticoagulante de por vida,
en nuestra opinién consideramos que el disefio y resultados
de dicho estudio son subsidiarios de criticas y ofrecen limi-
taciones, por lo que sus conclusiones deben ser tomadas con
cautela.

En principio, el dispositivo utilizado es el STARFlex, que
ofrece una tasa de cierre efectivo del 86%, en nuestra opi-
nién reducida. Nuestra experiencia en cierre percutaneo del
defecto septal, en la mayoria de los casos con dispositivo
de Amplatz, ofrece unas tasas de cierre efectivo del 100%,
asociando a esto un infimo porcentaje de complicaciones peri-
procedimiento (solo un hematoma inguinal resuelto de forma
conservadora). En nuestros pacientes, tampoco se ha obje-
tivado un aumento en la incidencia de nueva aparicién de
fibrilacién auricular tras el implante del dispositivo Amplat-
zer, en comparacién con lo que ocurre en el estudio CLOSURE
I tras la suelta del dispositivo STARFlex y que, obviamente,
podria estar relacionado con un aumento en la tasa de recidi-
vas.

Otro aspecto que se debe tener en cuenta es que en
el estudio CLOSURE I han sido excluidos los pacientes de
muy alto riesgo de recurrencia de ictus, como son aquellos
con alto riesgo de embolismo paraddjico por anteceden-
tes de trombosis venosa profunda o estados procoagulantes.
En nuestra opinién, es este tipo de pacientes uno de los
que mayor beneficio obtendria del cierre percutdneo del
defecto septal. Tampoco han sido incluidos en el estu-
dio los pacientes mayores de 60 anos. Nuestra experiencia
en este tipo de pacientes nos indica que también en los
mayores de 55 afos con ictus criptogénico existe una
prevalencia incrementada de FOP, similar a los jévenes,
pudiendo ser, igualmente, beneficiados del cierre percutaneo
del defecto®.

A pesar de incluir en nuestra serie a pacientes de mayor
riesgo de recurrencia ictal y tras mas del doble de tiempo de
seguimiento que el estudio CLOSURE I (4,6 afios en nuestra
experiencia frente a 2 afios en el CLOSURE I), la incidencia de
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Figura 1 - Indicaciones de diagndstico y tratamiento de los pacientes con accidente vascular cerebral. ASA: aneurisma del
septo interauricular; ETE: ecocardiograma transesofigico; ETT: ecocardiograma transtoracico; FA: fibrilacién auricular, FOP:
foramen oval permeable; RMN: resonancia magnética; TAC: tomografia axial computarizada; Tto: tratamiento.

recidivas de TIA o ACV es la misma (5%). Este hecho, unido alas
complicaciones que conlleva una medicacién antiagregante-
anticoagulante de por vida en pacientes, en muchos casos,
jovenes y a la bajisima tasa de complicaciones de los enfer-
mos sometidos a cierre percutaneo del FOP, demostrado no
solo en nuestros pacientes, sino en multiples series de la
literatura>®, nos hace considerar el cierre percutdneo del FOP
como una ventajosa opcién terapéutica en los siguientes casos

(fig. 1):

1. Pacientes con alto riesgo de embolismo paradéjico por pre-
sentar antecedentes de trombosis venosa profunda y/o
estados de hipercoagulabilidad.

2. Criterios ecocardiograficos que incrementan el riesgo de
recidiva de ACV o TIA (paso amplio de mas de 20 micro-
burbujas de contraste en reposo a través del FOP, asociacién
de FOP y ASA y amplia movilidad de membrana del septum
primum >6 mm).

3. Pacientes que presentan una recidiva estando bajo trata-
miento antiagregante-anticoagulante.

4. Pacientes que no toleran dicho tratamiento?.

Confilamos en que estudios multicéntricos y aleatorizados
en marcha, como el PC-Trial, en el que se compara la efica-
cia del cierre percutédneo del FOP con el dispositivo Amplatzer
versus tratamiento médico éptimo con warfarina y antiagre-
gantes, aporten mas informacién acerca de la mejor decisién

que se debe tomar en cuanto al manejo de nuestros pacientes
con ictus criptogénico en un futuro préximo.

Conclusiones

El cierre de FOP parece ser una alternativa al menos similar
en eficacia al tratamiento médico en pacientes con ictus crip-
togénico, liberando a estos pacientes, en su mayoria jévenes,
de un tratamiento anticoagulante de por vida.

Serias limitaciones del tinico estudio aleatorizado disponi-
ble hasta ahora hacen que los resultados del mismo no puedan
ser considerados concluyentes. Teniendo en cuenta todo esto,
y a la espera de resultados de estudios en marcha con otros
dispositivos de cierre y otros criterios de inclusién, sin exclu-
sién de aquellos pacientes con alta probabilidad de embolismo
paraddjico, consideramos el cierre percutaneo del FOP como
un arma terapéutica eficaz en pacientes seleccionados.
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