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ANTECEDENTES 

Los defectos septa!es interatriales son un defecto congénito común que se ha 

estimado en una prevalencia de 3.78 por cada 10000 nacidos vivos, y es la cuarta forma 

más común de enfermedades cardiacas congénitas (entre 5.9 y 15% de los casos de 

cardiopatías congénitas en población pediátrica1
'
2

• Sin embargo, es la causa más común de 

enfermedad cardiaca congénita en el adulto joven, después de la aorta bicúspide y el 

prolapso de Ja válvula mitral '·'. De todos Jos defectos interatriales _di~gnosticados, 

aproximadamente el 10% se detectan en el nacimiento y el 40% en Ja edad adulta4
• En el 

fustituto Nacional de Cardiología Ignacio Chávez, el defecto interatrial del tipo 

comunicación interauricular (anatómicamente ostium secundum) es una cardiopatía 

congénita con una alta prevalencia tanto en Ja población pediátrica como adulta. En 

nuestro medio el tratamiento definitivo se realiza con cirngía convencional (cierre directo, 

con parche de pericardio bovino o autólogo), que es Ja técnica que se ha llevado a cabo 

hasta hace 7 años aproximadamente, que se inició el tratamiento de estos defectos por 

vía transcateter con el uso de dispositivos del tipo Amplatzer. 

Los defectos septa!es interatriales, anatómicamente pueden ser de tipo ostium 

primum, seno venoso superior e inferior, y el más frecuente es el de tipo ostium 

secundum. Todos estos incrementan el flujo sanguíneo pulmonar Jo cual resulta en una 

sobrecarga de volumen del corazón derecho, y finalmente síntomas como falla cardiaca, 

embolia paradójica y arritrnias2
• Campbell estimó en 1957 que el 25% de pacientes con 

defectos interatriales no reparados fallecían a los 27 años, 50% aproximadamente a Jos.37 

años y 90% por los 60 años de edad'. Además otro aspecto importante es Ja hiStoria - -' ,. -

natural de los defectos interatriales que determinan un cierre oportuno del •.mismo .. · 

McMahon y cols6 mostraron en un seguimiento a 3 años, que el 65% de 16s. clef~étos 
incrementan su diámetro a razón de 0.8mrn/año. Por estas razones;' él :cierre·'de::e~tos. 
defectos ahora se recomienda durante Ja infancia temprana y. asf p~deÍ:: C:,}Ímin~r· ~~r. 
completo el cortocircuito de izquierda a derecha7

• Un estud.io retrospeÍ::tÍ~~ realizó un 

seguimiento de 27 a 32 años a pacientes que se les realizó• cie~e quirúrg¡co .de estos 

defectos, mostró que antes de los 25 años de edad Ja cirugía tenía· un .. excelente 

pronóstico, pero en pacientes mayores requiere mayor cuidado y supervisión regular". 

Aún así, el cierre quirúrgico de estos defectos en pacientes mayores de 40 años de edad, 

en comparación con sólo tratamiento médico , incrementa el tiempo de sobrevida y 

·.~:.w-..;tt}i {'t.f"'°"::" 2 

VALLA DE üruuEN 



limita el deterioro de Ja clase funcional debido a falla cardiaca9
• El cierre quirúrgico de 

este defecto fue Ja primera lesión intracardiaca que se intervino, bajo profunda hipotermia 

con el uso de circulación cardiopulmonar en Jos años de 19502
• La mortalidad post 

operatoria en la actualidad es menor del 1 % en la población infantil con una mortalidad 

mayor en los adultos (1.2 a 3.3%) 10
•
11 .Hoy en día es una cirugía muy bien tolerada con 

una baja morbimortalidad que se puede llevar a· cabo con seguridad en Ja población 

pediátrica y adulta joven. Sin embargo, esta técnica se lleva a cabo mediante una 

esternotomía media que se asocia a dolor, riesgo de infección de herida quirúrgica, 

inmovilización post operatoria y una cicatriz permanente. Las complicaciones 

relacionadas con la auriculotomía, circulación extracorpórea, esternotornía o toracotomía 

se han observado en un 9 a 13o/o de Jos pacientes y otras series han reportado hasta un 

21 % de cornplicaciones 11
•
12 .Otras complicaciones relacionadas con la cirugía son la 

aparición de nuevas arritmias atriales que son frecuentes en pacientes adultos con una 

incidencia que va desde el 7 .9 al 11%11
• 

Por otro lado, en los últimos veinte años se han ido desarrollando nuevas técnicas 

corno son el cierre del defecto transcateter con dispositivos2
·1a. La primera descripción 

del cierre de defectos interatriales con dispositivos en el cateterismo cardiaco se llevó a 

cabo en 1976 por King y Mills, los cuales utilizaron un dispositivo de doble disco que se 

introdujo a través de un introductor venoso grande'· 10
'
13.En el Instituto Nacional de 

Cardiología se colocó por primera vez en 1997. Munayer y Zabal documentaron la 

primera experiencia en tres casos con una tasa de éxito del procedimiento del 100%, y 

sin corto circuitos a un seguimiento de 1 rnes25
· Esta técnica, según estudios recientes 

tiene una menor oportunidad de éxito con el primer intento en comparación a la cirÚgía 

convencional, sin embargo los pacientes sometidos a cirugía tenían más complicaciones 

menores 11 .Así mismo, la recuperación fue indudablemente más rápida con el cierre con. el 

di.spositivo y finalmente Jos costos entre ambos procedimientos fueron similares12 y otros· 

estudios reportan menores costos con el dispositivo Amplatzer14
• En la actualidad son 

muchos Jos dispositivos que se utilizan para el cierre de estos defectos corno son el 

cardioSEAL, el STARFlex y amplatzer2. En este Instituto el dispositivo que se utiliza es 

el arnplatzer el cual es autoexpandible, de doble disco, biocornpatible compuesto de 

nitinol y un material de poliéster que incrementa Ja trornbogenicidad promoviendo la 

trombosis a nivel del dispositivo15.Los tamaños del dispositivo van desde 4 hasta 40rnrn. 

Son ventajas además Ja facilidad de reposicionar el dispositivo o poder retirarlo después 

de colocado 16
• La implantación exitosa del amplatzer en diferentes series fue del 80, 
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90%, 91.1, 96% y hasta 100% respectivamente 14
"
11

"
16

"
17

• La :fácil colocación de estos 

dispositivos por manos experimentadas ha conllevado a un mayor uso a nivel mundial y 

ha reemplazado en muchos lugares al cierre quirúrgico18
• Sin embargo, existen 

complicaciones secundarias a la colocación del dispositivo corno son la migración del 

mismo que requiere cirugía de urgencia (0.5 a 3% en algunas series) que usualmente se 

asocia a la :falta de cabos o la presencia de eventos ernbólicos sistémicos que se han 

reportado entre el 1 y 2% en el Registro Europeo de Cardiologia Pediátrica 11
, además de 

otras complicaciones corno per:foración cardiaca que conlleva a taponamiento 

pericárdico 1
• Un estudio rnulticéntrico no randornizado que comparó la eficacia de 

ambos procedimientos no encontró diferencias significativas,, sin embargo la tasa de 

complicaciones :fue rnenor(0.2% vs. 5.2%, p< 0.001) y el tiempo de estancia hospitalaria 

:fue más corto en los pacientes sometidos a cierre del de:fecto con dispositivo arnplatzer 

en comparación con la cirugia(l.0+-0.3 días vs. 3.4+- 1.2 días, P < 0.001)23
•
24

• 

Existen otros aspectos determinados anteriormente por otros estudios, corno son 

el tiempo de estancia hospitalaria que en promedio :fue de 0.8 +- 0.4 días en los pacientes 

que se les colocó el dispositivo Arnplatzer19
"
23

, además de que los costos :fueron menores 

en comparación con la cirugía14.Estos aspectos también los vamos a determinar en 

nuestro estudio, de tal manera que sirvan de base para posteriores trabajos y poder 

recomendar uno u otro procedimiento. En cuanto a los costos de cada uno de los 

procedimientos y hacer una comparación, de tal manera que se pueda concluir que uno u 

otro procedimiento es más económico que el otro es dificil, pero se puede conocer los 

costos totales en el grupo amplatzer y grupo cirugía en los pacientes de clase 

socioeconómica 6 que son los que realmente pagan el costo total sin ser solventados por el 

Instituto. Con estos resultados podremos recomendar este procedimiento en beneficio del 

paciente .. 

El éxito de este procedimiento se puede valorar en el instante que se desarrolla el 

mismo, con el control a través de ecocardiograma transeso:fágico(ETE), o con el uso del 

ecocardiograrna intracardiaco(EIC). Ambas técnicas se realizan en esta Institución. Se 

han realizado estudios que comparan ambos métodos para valorar el éxito del 

procedimiento y han demostrado que el cierre de los de:fectos interatriales con 

dispositivo guiado por EIC es una técnica :factible de realizar, la cual se realiza en 

nuestro medio y que los datos aportados son similares al ETE2 º·21
•
22

• 

El Instituto Nacional de cardiología "Ignacio Chávez" es el centro de re:ferencia 

más importante de la Republica Mexicana, donde la comunicación interauricular es una 
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cardiopatía congénita bastante prevalente. La corrección de esta patología se realiza bien 

por cirugía convencional o a través del cateterismo cardiaco con el uso del dispositivo 

amplatzer. Por esa razón creemos de mucha importancia conocer que es lo que ha 

sucedido en los últimos 2 años en este INC, y así poder determinar los diíerentes aspectos 

demográficos de la población sometida a estos procedimientos, además de comparar la 

eficacia, seguridad • costos y tiempo de estancia hospitalaria de ambos procedimientos, y 

de alguna manera conocer nuestra realidad. Es por esta razón~ además por el incrementó 

en el número de pacientes diagnosticados con esta patología que surgió la idea de 

determinar estos aspectos en el Instituto Nacional de Cardiología, y teniendo corno base 

estos resultados plantear en un futuro un trabajo prospectivo, y aleatorizado, para poder 

recomendar conociendo las ventajas y desventajas, de cada uno de los procedimientos 

utilizados en nuestro medio. 

mlE' ,, Cí\iS 
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PREGUNTA. Cuál es la eficacia, seguridad, costos y los diferentes aspectos clínicos 

del cierre de de:fectos interatriales con dispositivo amplatzer y cirugía en el Instituto 

Nacional de Cardiología Ignacio Chávez? 

OBJETIVO PRINCIPAL 

Comparar la eficacia (éxito del procedimiento sin cortocircuito residual), seguridad ( 

complicaciones), costos, y tiempo de esta.Ítcia hospitalaria de: los pacientes sometidos a 

cierre de de:fectos interatriales de tipo ostium se~undulTI. cori .dispositivo.Amplatzer y con 

cirugía convencional en el Instituto Nacional de Cardiología Ignacio Chávez d.; México, 

durante el período de marzo 2001 a marzo 2003. 

OBJETIVO SECUNDARIO 

Conocer las características demográficas y clínicas (edad, sexo, dimensión del de:fecto, 

Qp:Qs, presión sistólica de arteria pulmonar, tipo de cirugía, dispositivo amplatzer 

utilizado) de ambos grupos. 

TE;,, 1.., r.rr11,r 
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DISEÑO DEL TRABAJO 

Es un estudio de tipo descriptivo, retrospectivo, y transversal. 

IDPÓTESIS 

Hipótesis nula: La eficacia, seguridad y costos del cierre del defecto interauricular con 

dispositivo arnplatzer no es diferente al cierre quirúrgico. 

TESIS CON 
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MATERIAL Y METODOS 

Se realizó Ja revisión de Jos expedientes clínicos de todos los pacientes sometidos 

a corrección del defecto interauricular. De acuerdo a la opción terapéutica se dividieron en 

dos grupos. Grupo amplatzer y grupo cirugía. Se consignaron los datos (variables a 

determinar) a través de un cuestionario (anexo 1). 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN 

Pacientes de cualquier edad y sexo en quienes se diagnosticó defecto interatrial del tipo 

ostium secundum por ecocardiograma (transtorácico y/o transesofágico) o con el uso de 

cateterismo cardiaco y que finalmente se sometieron a cierre del mismo por cirugía 

convencional o a través de intervencionismo con el uso del dispositivo Amplatzer. 

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 

Pacientes en los cuales el expediente clínico no proporcionó toda la información 

requerida. 

ESTADISTICA 

Se realizó análisis estadístico para comparar la eficacia con la prueba.de X cuadrada. La 

seguridad y mortalidad fue valorada mediante tablas de contingencia para rlesgC:, relativo . 
. ,,' · . .,' . · .. 

Los costos hospitalarios y los días de estancia hospitalaria_ totales 'y',posLpro·é~dirniento 

fueron analizados por medio de T de student. ·· ·· ·: -: ,·::'~: 

Las variables de edad, sexo, dimensiones del defecto, ta~ari6'~~.;Í' dÍs~()~~~.,;.:,,·, ~/Qs y 

PSAP fueron analizadas mediante tasas de frecuencia,. por~~;.~j.;s; ;;;ecll~~;:-; 
0

des~ación 
estándar. 
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VARIABLES EN ESTUDIO 

l. EFICACIA. 

Se define corno la adecuada colocación de un parche (descrita en la técnica quirúrgica) o 

la ausencia de complicaciones atribuibles al procedimiento o la colocación del dispositivo 

arnplatzer en posición estable que ocluya la comunicación int=auricular sin producir 

obstrucción anatómica ni :funcional~ ni corto circuitos (determinado por ecocardiograrna 

transesofágico y/o intracardiaco en el momento de la colocación del dispositivo)'. En los 

pacientes que proporcionaron los datos también se valoró la eficacia a largo plazo (mayor 

de 6 meses). Es una variable binomial categórica. 

2. SEGURIDAD. 

Porcentaje de complicaciones (morbilidad) atribuidas al procedimiento y la mortalidad'. 

Es una variable binomial categórica. 

3.COSTO. 

La cantidad de dinero pagada desde su ingreso hasta su alta, en ambos procedimientos en 

pesos mexicanos. Variable numérica continua. 

4. TIEMPO DE ESTANCIA HOSPITALARIA. 

Días promedio de hospitalización desde el día del ingreso hasta.su alta .. Variable numérica 

discreta. Días de estancia hospitalaria posterior a la realización .del procedimiento (se 

tomo desde el día del procedimiento o la cirugía hasta su egreso). Variable numérica 

discreta. 

5. EDAD. En años. Variable numérica discreta. 

6. SEXO. Género registrado en el expediente clínico. Variable binomial categórica. 

7. DIMENSIONES PROMEDIO DEL DEFECTO INTERAURICULAR. 

Se definió por la cifras consignadas en el último ecocardiograma previo a la intervención 

(se tomo el diámetro mayor de referencia). Variable numérica continua. 

8. T AMANO DEL DISPOSITIVO COLOCADO 

Dimensión del amplatzer utilizado, reportado en la nota de hemodinámica. Variable 

numérica discreta. 
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9. Qp/Qs. 

Se definió como el corto circuito descrito en el reporte del ecocardiograma previo al 

procedimiento o el descrito en el cateterismo cardiaco previo. Variable numérica continua. 

10.-PRESION SISTOLICA DE LA ARTERIA PULMONAR (mmHg) 

Medido· en forma ·indirecta a través del gradiente de insuficiencia tricuspídea (por 

ecocardiografia) o por cateterismo cardiaco. Variable numérica discreta. 

10 



RESULTADOS 

Se analizaron Jos expedientes clínicos que cumplieron los criterios de inclusión y 

contaban con todos Jos datos necesarios para una adecuada recopilación de los datos. En el 

grupo amplatzer se incluyeron un total de 100 paciente (n=lOO) y 97 pacientes(n=97) en 

el grupo de cirugía convencional. 

EFICACIA 

En cuanto al control ecocardiográfico inmediato durante y posterior al 

procedimiento (colocación de amplatzer) con ecocardiograma transesofágico o 

intracardiaco se encontró que 96% de los pacientes no tuvieron fugas, el 3 fuga 

trivial, y sólo! %(1 paciente) tuvo fuga importante. Se realizó control 

ecocardiográfico a largo plazo (mayor a 6 meses) y el 99% no tuvieron corto 

circuitos y solo 1 %(1 paciente) con fuga residual sin repercusión hemodinámica. 

En el grupo de cirugia de todos los pacientes sólo a dos pacientes se les realizo 

ecocardiograma transtorácico inmediato a la cirugia y al resto no. Por esta razón de 

acuerdo a lo$ hallazgos encontrados en la nota quirúrgica (la descripción de la 

técnica quirúrgica) la tasa de éxito inicial en el grupo cirugia fue del 100%. Sólo 

en el 19.6% de los pacientes (18 pacientes) se les realizó ecocardiograma 

transtorácico de control después de 6 meses de la cirugia y en. el 80.4% de los 

pacientes no se realizó. A los que se les realizó, en el 94.7% ·no hubo corto 

circuitos residuales. 

Al comparar la eficacia de ambos procedimientos .. no hub;:,- diferencias .. 
estadísticamente significativas (p=0.077). 

SEGURIDAD -- , .. ,·_··:> 
En el grupo de pacientes sometid~s a ·cierre .del defecto con· dispositi~o· arnpla~er no. hubo 

complicaciones en el 9i % de! p~~j;;hi.;s~ c9í pacientes), encon:trál:id~-~~ 'es~~'-~n~l 9%. 

Ernbolización del dispositivo· coi:í .récúperación del mismo se observó. en el 3%, derrame 

pericárdico en el 2%, arritrill;s· y-o trastornos del ritmo en el 2%, colocación fallida de 

arnplatzer que fue llevada· a; cirugía posteriormente 1 % y hubo una fistula arteriovenosa 

inguinal en un paciente (1 %). 

11 



¡---~-- COMPLICACIONES GRUPO AMPLATZER 

3o/o 

2°/o 

1°/o 

l __ .. Oo/o l....cl!iill:,.;...mllillam._..m .... -.. ...... ~iill .... l.íiiiii;j .. 11"" 

ED DP ARR FIS 

COMPLICACIONES 

ED: Embolización del dispositivo 

DP: Derrame pericárdico 

ARR: Arritmias 

FIS. Fístula arteriovenosa inguinal 

FALL. Colocación fallida del amplatzer. 

FALL 

En el grup,o ·de pacientes sometidos a cirugía no se encontraron complicaciones en 

el 82.5% de ·pa:cientes(80 pacientes), y en el 17.5% (17 pacientes) se encontraron 
·,:·: i' 

las siguientes: Neumotórax en el 3.1 %(3 pacientes), infecciones en el 5.2%(5 

pacient~~); arritmias y-o trastornos de la conducción en 3.1 %(3 pacientes), 

sangrado mediastinal en el 2.1 %(2 pacientes), derrame pericárdico importante en 

el 2.1 %(2 pacientes) y defunción en el 2. 1 % de los pacientes(2 pacientes). 

'tE<3lS CON 
"FALLA. DE ORIGEN 

12 



NE: Neumotórax. INF: infecciones. ARR: arritmias. SM: sangrado mediastinal 

DP: derrame pericárdico. DEF: Defunción. 

El número de complicaciones en el grupo amplatzer es menor. que en el grupo. de 

cirugía, sin embargo a pesar de que el riesgo relativo para los del grupo amplatzer. 

fue de 0.465 este no alcanza significancia estadística (IC 95%, 0:·197-1.102) (p> 

0.05). . ... 

En cuanto a la mortalidad a pesar de las dos muertes en elgrup.':' .. d.,;,;ci~gÍ~, el .riesgo 

relativo en este grupo fue de 1.021 el cual no es estadísticarnetHe sigi-iificativó (IC 95%; 

0.992-1.051) con una p > O._Q5. 

COSTOS. 
" . ., 

En cuanto a.los costos es dificil tener un costo de .cada ·un(): 'de. los· pacientes 

sometidos a. cada uno. de . los. l'rocedimientos. En este rNC lo.!i ~;;_~ieí:it~~ de muy 

•bajos• rec'ursos . ec.onómicos : {~las~ socioeconómica · 1 ó 2) .· sori s~fv~~taC'ÍC>s por el 

INC en· gran parte. De esta mariera para poder determinar •e'1 ~C>stC:\·e'~i para el 

paciente, sólo incluimos los pacientes con clase soci()econó_;Í~~,(~;·;~ que a estos 

se les cobró el costo real, sin ningún tipo de ayuda por pa.rie d~l rNC. En el grupo 

amplatzer fueron 24 pacientes (24%) con CSE 6 .. En estos.pacientes ··el costo 

menor fue de 83976 pesos, el costo mayor de 103816, con una media de 87558.9 

DS+-4592.38. pesos. En el grupo quirúrgico se incluyeron a l~s· pacientes· con··. 

CSE 6 que fueron .17 pacientes (17.5%). El costC> ~e°al rnínim~ fue de ICJ0904 

pesos, el cC>stO máximo fue de 124194, con iina média ele 107873.I:>St~9869.64 
pesos:. 

Eri el gniJ:>C> ~pÍ;;_tZer los costos totales fueron menores a los de ciiúSí.i'eri:fórma. 

estadísticamente significativa con una media de ahorro de 20314. pesos·ó:~9,5%; 

16653.5-23976.1) con una p<0.001. 

ESTANCIA HOSPITALARIA TOTAL. 

-,·._· .. -·.! 

:-_, .. _,;-_ 

Desde que el paciente ingresó hasta su egreso hospitalario se observó una estancia 

mínima· de 1 día y máxima de 20 días, con una media de 4.8 DS+-3.9 días para el 

grupo de pacientes a quienes se les colocó dispositivo amplatzer. El mayor 

porcentaje de pacientes (19%) estuvo 3 días hospitalizado, luego el 17% de 

pacientes (1 7 pacientes) estuvieron sólo un día. En cuanto a los días de estancia 

ns1s c.oN 
~ALLA. DE Clli.GEN 

13 



hospitalaria de los pacientes sometidos a cirugía, la estancia mínima fue de 7 días 

con una estancia máxima de 56 días, con una media de 15.96 DS+-8.58 días. 

ESTANCIA HOSPITALARIA POST PROCEDIMIENTO O CIRUGIA 

En el grupo de pacientes a quienes se les realizó el intervencionismo con el 

dispositivo amplatzer, tomando en consideración desde el día que se realizó el 

estudio hasta que se egresaron, la estancia mínima fue de 1 día, la máxima de 9 

días, con una media de 1.93 DS +-1.63 días. El mayor porcentaje de pacientes 

64%(64 pacientes) estuvieron día hospitalizados. Para el grupo sometidos a 

cirugía la estancia mínima fue 2 días, la máxima de 21 días, con una media de 

7.52 DS+-2.91 días. 

Al analizar los días de estancia hospitalaria totales este fue menor en el grupo 

amplatzer en forma estadísticamente significativa con una media de 11.16 días 

(IC 95%,9.3 a 13.03) con una p<0.001. 

Al analizar los días de estancia hospitalaria post procedimiento o cirugía, este 

fue menor en el grupo amplatzer en forma estadísticamente significativa con una 

media de 5.59 días (IC 95%, 4.93-6.25) con una p<0.001. 

EHPOST (ESTANCIA HOSPITALARIA POST PROCEDIMIENTO) 

GRUPO AMPLATZER 

EHPC>ST 

50 

e.oo 

EHF"C>ST 
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EHPOST (ESTANCIA HOSPITALARIA POST CIRUGIA) 

EHPC>ST 
40 

30 

20 

'° 
j 

2.00 "º·ºº 12.00 '15-00 2'1.00 
3.00 5.00 7.00 9.00 11.00 '14.00 18.00 

EHPOST 

GRUPO AMPLATZER GRUPO CIRUGIA 

EFICACIA INMEDIATA 

COMPLICACIONES 

DIASEH 

DIAS POST 

COSTOS 

DIAS EH. Días esta~c¡~'~is'~i2f'r;~t~~I.:?~', ~:~•\''> .· · 
DIAS POST. Día~ estarJ~i~ h~·~¡iltal~ria ~~st procedimiento o cirugía 

'· ', .•. - -·¡ ··- -- '. 
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EDAD. 

En el grupo amplatzer se incluyeron 100 pacientes(n=lOO). La edad mínima fue de 2 años 

con una máxima de 66 años, la edad media fue de 17.7 años con una DS +-14.11 años. 

EC>A.C> 
30 

20 

10 

j 
o 

s.o 

EC>A.C> 

20.0 

25.0 

Stc:I. C>Etv - 14.11 
rv'lean..,. 17.7 

... ___ ......... N = 100.00 

40.0 50.0 60.0 
as.o 45.o ss.o es.o 

En el grupo cirugía se incluyeron 97 pacientes, con una edad mínima de 3 años y 

máxima de 65 años. La edad media fue de 26.83+-15.32 años. 

EDAD 

6 

4 

2 

3.00 9.00 18.00 30.00 
6.00 14.00 21.00 27.00 34.00 

EDAD 

44.00 51.00 64.00 
40.00 48.00 54.00 
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SEXO 

En los pacientes del grupo amplatzer en cuanto al sexo predominó el femenino en el 71% 

(71 pacientes). y el sexo masculino en el 29% de los casos (29 pacientes). 

SEXO 

60 

40 

20 

º~----
MASCULINO FEMENINO 

SEXO 

En cuanto al sexo de los pacientes en el grupo quirúrgico el 20.6% (20 pacientes) 

fueron del sexo masculino y el 79.4%(77 pacientes) del sexo femenino. 

DIMENSION DEL DEFECTO 

En los pacientes del grupo amplatzer las dimensiones del defecto del septum 

interatrial ( por estudio ecocardiográfico transtorácico y/o transesofágico) se 

encontró que el diámetro mínimo fue de 8 mm y máximo de 39mrn con una media 

de 20.67mrn con una DS+-5.65. El mayor porcentaje de pacientes 12%( 12 

pacientes), tenían un defecto con un diámetro de 20 mm. 

DEFECT"C> 

20..00 2Q.OO 

27.00 

OEFEc;TC> 
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En el grupo de cirugía se encontró un diámetro mínimo de 10 mm y máximo de 

50 mm. con una media de 25.26+-7.67 mm. La mayor parte de pacientes 12.4% 

(12 pacientes) tuvieron un diámetro de 20mm, y el 11.3%(11 pacientes) de 

30mm. 

C> E F EC::TC:> 

DEFEC:IC> 

QPQS 

En el grupo amplatzer por el ecocardiograma transtorácico previo al 

procedimiento se encontró una media de 2.18 DS+- 0.4511. El 58% (58 pacientes) 

tuvieron un Qp: Qs mayor de 2.0/1. 

ClPClS 

OPQS 
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En el grupo de cirugía el Qp:Qs mínimo encontrado fue de 1.5 y el máximo de 

5.6, con una media de 2.27+-0.65/1. Al igual que en el grupo arnplatzer, el 54.6% 

de pacientes (53 pacientes) tuvieron un Qp.Qs mayor de 2.0/1. 

-- -2.40 2.ao 

OPC>S 

PSAP 

En cuanto a la PSAP (medida indirectamente a través del gradiente de 

insuficiencia tricuspidea) de Jos pacientes del grupo amplatzer, la mínima 

encontrada fue de l 7 y la máxima de 83 rnrnHg, con una media de 39.67+- 13.02 

rnrnHg. La PSAP medida en el cateterismo cardiaco, tuvo una mínima de 19 

rnrnHg, máxima 70 rnrnHg Y. una media de 40 mrnHg. 

PSA.F" 

PSAP 

e:z.oo 
58.00 
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En el grupo cirugía la PSAP mínima encontrada fue de 23 mmHg y la máxima de 

120 mmHg, con un PSAP media de 47.62 DS+-15.41 mmHg. 

PS.A.P 

PSAP 

40.00 45.00 
43.00 50.00 

AMPLATZER UTILIZADO 

Al realizar el intervencionismo se determinaron las dimensiones del defecto con el balón 

previo a la colocación del dispositivo amplatzer, y se encontró un diámetro mínimo de 

11 mm y máximo de 40mm, con una media de 25 .1 7 mm. En cuanto al amplatzer 

utilizado el más pequeño fue de 1 lmm y el más grande de 40mm, siendo el más 

frecuentemente utilizado en este grupo el de 28 mm en el 13 o/o de pacientes (13 

pacientes). 

CLASE SOCIOECONOMICA 

En cuanto a la clase socioeconómica (CSE) en el grupo arnplatzer el mayor 

porcentaje de pacientes incluidos fueron CSE 1 en el 43% de los pacientes(43 

pacientes), seguido de la CSE 2 23% de los pacientes(23 pacientes) y CSE 6 con el 

24% de los mismos(24 pacientes).En el grupo quirúrgico el 45.4%(44 pacientes) 

son de CSEl 1, el 32%(31 pacientes) de clase 2, y el 17.5%(17 pacientes) de clase 

6. 
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CIRUGÍA PRACTICADA 

En cuanto a la cirugía que se realizó, al 21.7% (21 pacientes) se les realizó cierre 

directo del defecto, al 25.8% (25 pacientes) cierre con parche de pericardio bovino 

y al 52.6% (51 pacientes) cierre con parche de pericardio autólogo. 

CIRUGIA 

CIRUGIA 

PPB. Parche pericardio bovino 

PPA. Parche de pericardio autólogo 

GRUPO AMPLATZER 

EDAD MEDIA (años) 

SEXO 

Femenino 

Masculino 

DEFECTO (mm) 

Qp/Qs 

PSAP (mmHg) 

(n=lOO) 

2;18+-0.45~1 

39.67+-13.02 47.62+-15.41 
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RESUMEN DE LOS RESULTADOS 
1. EFICACIA. La tasa de éxito imnediata de la colocación del dispositivo 

amplatzer fue del 96% y a 6 meses del 99%. La cirugía fue exitosa a corto 

plazo en el 100% y a largo plazo en el 94. 7%. Al comparar ambas tasas 

de éxito inicial no hubo diferencia estadística (p=0.077). 

2. SEGURIDAD. Hubo mayores complicaciones en el grupo cirugía 

(17.5%) que en el grupo amplatzer (9%).EI número de complicaciones en 

el grupo amplatzer es menor que el grupo de cirugía; sin embargo, a pesar 

de que el riesgo relativo para el grupo amplatzer es de 0.465 este no 

alcanza significancia estadística (IC 95%, 0.197-1-102) con una p>0.05. 

No hubo mortalidad en el grupo amplatzer, a diferencia del grupo cirugía 

que se encontró una mortalidad del 2.1 %. A pesar de las 2 muertes en el 

grupo de cirugía, el riesgo relativo es de 1.021 el cual no es 

estadísticamente significativo (IC 95%, 0.992-1.051) con una p>0.05. 

3. COSTOS. En cuanto a los gastos reales para los pacientes en el grupo 

amplatzer, el costo medio fue de 87558.9+-4592.38 pesos y en el grupo 

cirugía de 107873+-6869.64 pesos. En el grupo arnplatzer los gastos fueron 

estadísticamente menores que en el grupo cirugía, con una media de ahorro 

de 20314 pesos (IC 95%, 16653.5-23975.1) con una p<0.001. 

4. DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA TOTAL. En cuanto a los días 

de estancia hospitalaria en el grupo amplatzer estuvieron menor días (4.8 

DS +-3.9) y en el grupo cirugía de 15.06 DS+-8.58 días de promedio. Este 

fue menor en el grupo amplatzer en forma estadísticamente significativa 

con una media de 11.16 días (IC 95%,9.3 a 13.03) con unap<0.001. 

5. DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA POST PROCEDIMIENTO 

O CIRUGIA. En el grupo amplatzer el tiempo de estancia hospitalaria 

posterior al intervencionismo fue de 1.93 DS+-1.63 días en promedio y en 

el grupo de cirugía fue de 7.52 DS+- 2.91 días. Este fue menor en el grupo 

6. amplatzer en forma estadísticamente significativa con una media de 5.59 

días (IC 95%, 4.93-6.25) con una p<0.0~0~1~---:::-:::~;-;~;-t;l-
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7. La edad promedio del grupo amplatzer fue de 17.7 DS+-14.11 años y en el 

grupo cirugía de 26.83 DS+-15.32 años. 

8. En ambos grupos predominó el sexo femenino, tanto en el. grupo 

amplatzer como en el grupo cinigia. e11 el -71. y. 79.4% respecthramente. 

9. El Qp/Qs promedio del grupo amplatzer fue de 2.18 DS+'-0.45 /ly en el 

grupo cirugia de 2.27 DS+-0.65/1. · 

1 O. La PSAP en el grupo amplatzer. fue en promedio de 39767.; DS .. +-13.0 

mmHg, y en el grupo cirugia de 47.62 DS +-15.41 mmHg. 

11. En cuanto a las dimensiones del amplatzer, el más pequ~ñc/füe el~ Úmrn y 

el más grande de 40mm. El más usado fue de 28 mm .en el,13% de 

pacientes. 

12. En cuanto a la técnica quirúrgica se realizó cierre diie~tC>.~~i'defecto en el 

21. 7%, cierre con parche de pericardio bovino. en· el ·25 :so/o·; y cierre con 

parche de pericardio antólogo en el 52.-6%. 

(n=97) 

26.83+-15.32 

SEXO 

Femenino 79.4o/o 

Masculino 20.6% 

DIASEH 15.06+-8.58 

DIAS POST 7.52+-2.91 

DEFECTO (mm) 

Qp/Qs 

PSAP (mmHg) 39.67+-13.02 

COMPLICACIONES . 9% 

COSTOS 87558.9+-4592.38 107873+-6869.64 
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CONCLUSIONES 

1 Ambos -procedimientos son eficaces y seguros. 

2 En cuarito a los costos y los días de estancia hospitalaria en el grupo amplatzer 

estos fueron ·menores en forma estadísticamente significativa en comparación al 

grupo de cirugía. -

3. Ambas son alternativas de tratamiento para pacientes con comunicación 

interauricular -de tipo ostiurn secundurn, con altas tasas de éxito y seguridad 

similares; sin embargo dado que los días de estancia hospitalaria y los costos son 

menores en el grupo amplatzer podernos concluir que la colocación del dispositivo 

amplatzer es una excelente y mejor opción para este tipo de pacientes. 

__ .. -
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DISCUSIÓN 

Los· defectos interatriales tienen una alta prevalencia en nuestro medio. En 

primera instancia este trabajo retrospectivo y descriptivo tiene la intención de sólo 

conocer acerca de esta problemática tomando como parámetros de referencia. todo lo 

ocurrido en los últimos 2 años. de tal manera que posteriormente podamos realizar un 

estudio prospectivo y randomizado y así poder recomendar uno u otro procedimiento. 

Destaca en nuestro trabajo que la población que padece de esta enfermedad es la 

gran mayoría menor de 40 años. y con un franco predominio del sexo femenino, como se 

ha reportado en la mayor parte de la literatura. 

Existen múltiples estudios que han comparado en forma prospectiva la eficacia y 

seguridad de ambos procedimientos. La implantación exitosa del amplatzer en diferentes 

series, identificado con el uso del ecocardiograma transesofágico fue del 80, 90%, 91.l, 

96% y hasta 100% respectivamente11
"
14

"
16

•
17

• Ambos son procedimientos con altas tasas de 

éxito inicial. ·pero con una menor tasa de morbilidad (complicaciones) en los pacientes 

sometidos a cierre del defecto con dispositivo amplatzer (0.2% vs. 5.2%, p< 0.001)23
• En 

este estudio la tasa de éxito inicial valorado p.or ecocardiograma transesofágico o 

intracardiaco en el momento del procedimiento, en el grupo con amplatzer fue de 96% y 

a 6 meses del 99%. En el grupo de cirugía la tasa de éxito inicial fue del 100% tomando 

en consideración las notas postquirúgicas y la ausencia de complicaciones inmediatas 

asoCi.adas a la colocación del parche. Por otro lado de acuerdo a las descripciones 

quirúrgicas, de acuerdo a los hallazgos. se determinó si la cirugia fue exitosa inicialmente. 

Posteriormente en el control ecocardiográfico a 6 meses o más se encontró una tasa de 

éxito del 94. 7%. Estas tasas de éxito son similares a las encontradas en la literatura. Es 

importante señalar que en nuestro estudio no hubo diferencias significativas al comparar 

la tasa-de éxito inicial (p=0.077). De tal manera podemos concluir que ambas son técnica 

de tratamiento altamente eficaces~ En cuanto a las complicaciones estas se encontraron en 

el 9% de los pacientes que se les colocó dispositivo amplatzer vs. 17.5% en el grupo 

cirugía. Existe una clara tendencia a ocurrir menos complicaciones en el grupo amplatzer 

en comparación al grupo quirúrgico , sin embargo a pesar de que el riesgo relativo para el 

grupo amplatzer fue de 0.465 este no alcanza significancia estadística (IC 95%, 0.197-

TESIS r;nl\r 
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1.102) con una p>0.05. Este falta de significancia se puede deber al tamaño de Ja muestra. 

En el grupo arnplatzer de este 9% de complicaciones , el 3% tuvieron ernbolización del 

dispositivo, sin embargo con recuperación del mismo, hallazgos similares a los descritos 

en la literatura 11
• Es importante destacar que Ja ernbolización de Jos dispositivos fue en Jos 

primeros 6 meses, lo cual nos indica que muy probablemente se debió a Ja •• curva de 

aprendizaje". En Ja literatura Ja tasa de complicaciones fue menor en el grupo arnplatzer 

en comparación a la cirugía (0.2% vs. 5.2%, p<0.001). 

Otro aspecto importante es el tiempo de estancia hospitalaria. Los estudios 

realizados han demostrado que el tiempo de estancia hospitalaria fue más corto ·en.· los 

pacientes sometidos a cierre del defecto con dispositivo arnplatzer en comparación con la 

cirugía(l.0+-0.3 días vs. 3.4+- 1.2 días, P < 0.001)23
• En nuestro estudfo se ha 

evidenciado la misma diferencia. Para entender este aspecto hay que tener en 

consideración que en este JNC muchas veces los pacientes ingresan y se realiza el 

procedimiento muchos días después de haber ingresado, usualmente por el grannúÍ:nero 

de pacientes que están en espera de ser intervenidos de uno u otro procedirnie;,t.:,;:; En los 

días de estancia hospitalaria total y post procedimiento o cirugía el promedio de. días 

hospitalizados fue menor en el grupo arnplatzer en ambos. Al valorar la estancia 

hospitalaria total en el grupo arnplatzer esta fue significativamente menor en· 11 :16 días 

(IC 95%, 9.3- 13.03) con una p=0.001. Así mismo al valorar los días de hospitalización. 

posteriores al procedimiento o cirugía en el grupo arnplatzer también fue estadísticamente 

menor en 5.59 días {IC 95%>, 4.93-6.25) con una p=0.001. Esto se demuestra por el 

promedio de días hospitalizados después del procedimiento que fue de 1.93 DS+-1.63 

días y 7.52 DS+-2.91 días para el grupo arnplatzer y cirugía respectivamente. Con estos 

datos podernos concluir que muchos de nuestros pacientes la mayor parte del tiempo de 

estancia hospitalaria es pre intervencionismo o pre cirugía, lo cual no lleva a pensar que 

existen otros factores que lo condicionan, como es el número de pacientes en espera, o el 

aspecto económico. La intención final al valorar este aspecto es nuestra recomendación 

al. JNC de crear programas del tipo .. Fast Track" creados para pacientes con cardiopatía 

congénitas que ingresan y son intervenidos al día siguiente, de tal manera que se 

programen Jos pacientes no sólo para cirugía, sino para colocación del dispositivo 

arnplatzer y así se reduzcan Jos días de estancia hospitalaria total en beneficio del 

paciente y el Instituto. 

Corno se explico anteriormente para valorar el costo real para el paciente tuvimos 

que incluir sólo a los pacientes con CSE 6, ya que estos son Jos que realmente pagan el 

r--------------.11 
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costo total, sin ser exonerados por parte del INC. En cuanto a los gastos reales para los 

pacientes en el grupo amplatzer, el costo medio fue de 87558.9 DS+-4592.38 pesos y en el 

grupo cirugía de 107873 DS+-6869.64 pesos. En el grupo amplatzer los gastos fueron 

estadísticamente menores que en el grupo cirugía, con una media de ahorro de 20314 

pesos (IC 95%, 16653.5-23975.1) con una p<0.001. 

Los demás aspectos como las dimensiones de los defectos, el-Qp/Qsy Í~PSAP, 

en ambos fueron muy similares. 

En base a estos datos obtenidos de este trabajo, a sabiendas -de ~,:¡5:.·limÚ;.ciones 
por ser descriptivo y retrospectivo, tenemos la intención de realizar ~ c;;sb.idiO P~~~e~Íivo 
y randomizado en el cual podamos comparar estos aspectos determii;;~~6;;'';,ii'·.:,{~i~i;;nte 
trabajo. Con los datos que tenemos a la mano podemos concl~ir que~ tarit~: 1;. cfrugía 

como la colocación del amplatzer son técnicas con iguales· -ci~;.s ' d..,. 'éxÍto y 

complicaciones. Sin embargo los menores costos y los menores ::.·.:ií~~ · de : ~s~cia 
hospitalaria con el amplatzer, nos hacen concluir que el amplatzer es·~a.•'e>C.~el~te y 

mejor opción terapéutica para los pacientes. 
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ANEXOI 

CONOCER LA EFICACI~ SEGURIDAD Y COSTOS DEL CIERRE DE DEFECTOS INTERATRIALES CON 

DISPOSITIVO AMPLATZER V CIRUGIA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO 

CHA VEZ EN EL PERIODO MARZO 2001 A MARZO 2003. 

NOMBRE ____________________________ .REGISTRO ____ ~ 

SEXO ______________ EDAD--------------------------

FECHA DE INGRESO. _______________ ,FECHA DE EGRESO ___________ _ 

NIVEL SOCIOECONÓMICO 

ECOCARDIOGRAMA PRE (FECHA ETT __ ETE 

Qp.Qs PSAP 

Dimensión del defecto 

Bordes 

CATETERISMO CARDIACO PREVIO. 

AP PSAP 

ECOCARDIOGRAMA POST(FECHA ETT' __ ETE __ 

Qp.Qs PSAP 

Dimensión del defecto 

PROCEDIMIENTO REALIZADO: FECHA--------~ 
AMPÜ\TZER. 

CIRUGIAy HALLAZGOS'----------------------------------

COMPLICACIONES 
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