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ANTECEDENTES

Los defectos septales interatriales son un defecto congénito comin que se ha
estimado en una prevalencia de 3.78 por cada 10000 nacidos vivos, y es la cuarta forma
mas comin de enfermedades cardiacas congénitas (entre 5.9 y 15% de los ‘casos de
cardiopatias congénitas en poblacién pediatrica'?. Sin embargo, es la causa ﬁés comﬁn de
enfermedad cardiaca congénita en el adulto joven, después de la aorta ‘bicﬁspide y el
prolapso de la vilvula mitral '?, De todos los defectos interatriales’ dlagnostlcados,
aproximadamente el 10% se detectan en el nacimiento y el 40% en la edad adu]ta" En el
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chivez, el defecto interatrial del tipo -
comunicacién interauricular (anatdmicamente ostium secundum) es uﬁa cardiopatia
congénita con una alta prevalencia tanto en la poblacién pedidtrica como adulta. En
nuestro medio el tratamiento definitivo se realiza con cirugia convencional (cie‘x;re directo ,
con parche de pericardio bovino o autélogo), que es la técnica que se ha llevado a cabo
hasta hace 7 afios aproximadamente, que se inicié el tratamiento de estos defe‘ctos por
via transcateter con el uso de dispositivos del tipo Amplatzer.

Los defectos septales interatriales, anatémicamente pueden ser de tipo‘ ostium
primum, seno venoso superior e inferior, ¥ el mds frecuente es el de tipo ostium
secundum. Todos estos incrementan el flujo sanguineo pulmonar lo cual resulta “en una
sobrecarga de volumen del corazén derecho, y finalmente sintomas como falla’ cardiaca o
embolia paraddjica y arritmias®?. Campbell estimé en 1957 que el 25% de paclentes con‘
defectos interatriales no reparados fallecian a los 27 afios, 50% aprox1madamente a los 371' =
afios y 90% por los 60 afios de edad®. Ademas otro aspecto 1mportante esla ' g

natural de los defectos interatriales que determinan un cierre oportuno de mlsmo.‘ B

McMahon y cols® mostraron en un seguimiento a 3 afios, que el 65% de los defectos -
incrementan su diametro a razén de 0.8mm/afio. Por estas razones, el c1erre d,_. estos
defectos ahora se recomienda durante la infancia temprana y. asx poder el mlnar por_v

completo el cortocircuito de izquierda a derecha’. Un estudxo r trospectlvo reahzé un -
] g1co de estos“

seguimiento de 27 a 32 afios a pacientes que se les reahzé cle
defectos, mostré que antes de los 25 afios de edad la: cxrugxa tema-un excelente -
prondstico, pero en pacientes mayores requiere mayor cuidado y supervisién regular®,
Axn asi, el cierre quirtrgico de estos defectos en pacientes mayores de 40 afios de edad,

en comparacion con sdélo tratamiento médico , incrementa el tiempo de sobrevida y
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limita el deterioro de la clase funcional debido a falla cardiaca®. El cierre quinirgico de
este defecto fue la primera lesidn intracardiaca que se intervino, bajo profunda hipotermia
con el uso de circulacién cardiopulmonar en los afios de 1950% La mortalidad post
operatoria en la actualidad es menor del 1% en la poblacién infantil con una mortalidad
mayor en los adultos (1.2 a 3.3%) '%'' Hoy en dia es una cirugia muy bien tolerada con
una baja morbimortalidad que se puede llevar a cabo con seguridaa en la poblacién
pediatrica y adulta joven. Sin embargo, esta técnica se lleva a cabo mediante una
esternotomia media que se asocia a dolor, riesgo de infeccion de herida quirtrgica,
inmovilizacién post operatoria y una cicatriz permanente. Las complicaciones
relacionadas con la auriculotomia, circulacidén extracorpdrea, esternotomia o toracotomia
se han observado en un 9 a 13% de los pacientes y otras series han reportado hasta un
21% de complicaciones'!"!? .Otras complicaciones relacionadas con la cirugia son la
aparicién de nuevas arritinias atriales que son frecuentes en pacientes adultos con una
incidencia que va desde el 7.9 al 11%''.

Por otro lado, en los tltimos veinte afios se han ido desarrollando nuevas técnicas
como son el cierre del defecto transcateter con dispositivos®!®. La primera descripcién
delrcierre de defectos interatriales con dispositivos en el cateterismo cardiaco se llevé a
cabo én 1976 por King y Mills, los cuales utilizaron un dispositivo de doble disco que se
ii;xu'odujo a través de un introductor venoso grande” '“'3 En el Instituto Nacional de
Cardiologia se colocé por primera vez en 1997. Munayer y Zabal documentaron l.ak
primerarexperiencia en tres ¢asos con una tasa de éxito del procedimiento del 100%, y.
éin corto circuitos a un seguimiento de 1 mes?* Esta técnica, segiin estudios recientes :
tiene una menor oportunidad de éxito con el primer intento en comparacién a la ciri:éia :
convencional, sin embargo los pacientes sometidos a cirugia tenian mas complicaciones
menores''.Asi mismo, la recuperacién fue indudablemente maés riapida con el cierre con el

. di\épositivo y finalmente los costos entre ambos procedimientos fueron similares'? y otros”
estudios vreportan menores costos con el dispositivo Amplatzer'®. En la actualidad sdn
muchos los dispositivos que se utilizan para el cierre de estos defectos como son el o
caf'dioSEAL, el STARFlex y amplatzer’. En este Instituto el dispositivo que se utiliza es
el amplatzer el cual es autoexpandible, dz doble disco, biocompatible compuesto de
nitinol y un material de poliéster que incrementa la trombogenicidad promoviendo la
trombosis a nivel del dispositivo'®.Los tamaiios del dispositivo van desde 4 hasta 40mm.
Son ventajas adernas la facilidad de reposicionar el dispositivo o poder retirarlo después

de colocado'®., La implantacidén exitosa del amplatzer en diferentes series fue del 80,
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90%, 91.1, 96% y hasta 100% respectivamente'*!"'*'7 1.a ficil colocacién de estos
dispositivos por manos experimentadas ha conllevado a un mayor uso a nivel mundial y
ha reemplazado en muchos lugares al cierre quinirgico'®. Sin embargo, existen
complicaciones secundarias a la colocacién del dispositivo como son la migracién del
mismo que requiere cirugia de urgencia (0.5 a 3% en algunas series) que usualmente se
““asocia a la falta de cabos o la presencia de eventos embdlicos sistémicos que se han
reportado entre el 1 y 2% en el Registro Europeo de Cardiologia Pediatrica'’, ademas de
otras complicaciones como perforacién cardiaca que conlleva a taponamiento
pericardico'. Un estudio multicéntrico no randomizado que comparé la eficacia de
ambos procedimientos no encontré diferencias significativas, sin embargo la tasa de
complicaciones fue menor(0.2% vs. 5.2%, p< 0.001) y el tiempo de estancia hospitalaria
fue mas corto en los pacientes sometidos a cierre del defecto con dispositivo amplatzer
en comparacién con la cirugia(1.0+-0.3 dias vs. 3.4+- 1.2 dias, P < 0.001)>>?%,

Existen otros aspectos determinados anteriormente por otros estudios, como son
el tiempo de estancia hospitalaria que en promedio fue de 0.8 +- 0.4 dias en los pacientes
que se les colocé el dispositivo Amplatzer'®??, ademas de que los costos fueron menores
en comparacién con la cirugia'® 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 comparacion, de tal manera que se pueda concluir que uno u
otro procedimiento es mas econdmico que el otro es dificil, pero se puede conocer los
costos totales en el grupo amplatzer y grupo cirugia en los pacientes de clase
socioeconémica 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 transesofagico(ETE), o con el uso del
ecocardiograma intracardiaco(EIC). Ambas técnicas se realizan en esta Institucién. Se
han_ realizado - estudios que comparan ambos métodos para valorar el éxito del
procedimiento - ¥ han demostrado que el cierre de los defectos 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 ETE?%?!22,

El Instituto Nacional de cardiologia “Ignacio Chaévez” es el centro de referencia

mas importante de la Republica Mexicana, donde la comunicacién interauricular es una
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cardiopatia congénita bastante prevalente. La correcciéon de esta patologia se realiza bien
por cirugia convencional o a través del cateterismo cardiaco con el uso del dispositivo
amplatzer. Por esa razén creemos de mucha importancia conocer que es lo que ha
sucedido en los Gltimos 2 afios en este INC, y asi poder determinar los diferentes aspectos
demograficos de la poblacion sometida a estos procedimientos, ademas de comparar la
eficacia, seguridad , costos y tiempo de estancia hospitalaria de ambos procedimientos, y
de alguna manera conocer nuestra realidad. Es por esta razén, ademds por el incrementé
en el nimero de pacientes diagnosticados con esta patologia que surgié la idea de
determinar estos aspectos en el Instituto Nacional de Cardiologia, y teniendo como 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.




PREGUNTA. Cuil es la eficacia, seguridad, costos y los diferentes aspectos clinicos
del cierre de defectos interatriales con dispositivo amplatzer y cirugia en el Instituto

Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez?

OBJETIVO PRINCIPAL

Comparar la eficacia (éxito del procedimiento sin, cortoczrculto re51dual), segurxdad C
complicaciones), costos, y tiempo de estancia hospltalana de los paclentes sometldos a
cierre de defectos interatriales de tipo ostium secundu x con dlSpOSlthO Amplatzer Yy con

cirugia convencional en el Instituto Nacional de Cardlologla Ignac1o Chavez de México,

durante el periodo de marzo 2001 a marzo 2003;

OBJETIVO SECUNDARIO ; : i ) :
Conocer las caracteristicas demogrificas y clinicas (edad, sexo, dimensién del defecto,
Qp:Qs, presioén sistdlica de arteria pulmonar, tipo ‘de cirugia, dispositivo amplatzer

utilizado) de ambos grupos.
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DISENO DEL TRABAJO
Es un estudio de tipo descriptivo, retrospectivo, y transversal.

HIPOTESIS
Hipétesis nula: La eﬁcaéia, seguridad y costos del cierre del defecto interauricular con

dispositivo amplatzer no es diferente al cierre quirirgico.

TESIS OOV _
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MATERIAL Y METODOS

‘Se realizé la revisién de los expedientes clinicos de todos los pacientes sometidos

.-a correccién del defecto interauricular. De acuerdo a la opcidn terapéutica se dividieron en

dos ‘grupos. Grupo amplatzer y grupo cirugia. Se consignaron los datos (variables a
determinar) a través de un cuestionario (anexo 1).

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes de cualquier edad y sexo en quienes se diagnosticé defecto interatrial del tipo
ostium secundumn por ecocardiograma (transtordcico y/o transesofigico) o con el uso de
cateterismo cardiaco y que finalmente se sometieron a cierre del mismo por cirugia
convencional o a través de intervencionismo con el uso del dispositivo Amplatzer.
CRITERIOS DE EXCLUSION ‘

Pacientes en los cuales el expediente clinico no proporcioné toda:la informacién .

requerida.

ESTADISTICA ; :
Se realizé andlisis estadistico para comparar la eficacia con la prueba de X cuadrada. La y -

seguridad y mortalidad fue valorada mediante tablas de contnngenc:a para nesgo relatwo. =

Los costos hospitalarios y los dias de estancia hospltalana totales
fueron analizados por medio de T de student.

Las variables de edad, sexo, dimensiones del defecto, tam fio: del: dispositivo Qp/Qs v i

deswac:én i

PSAP fueron analizadas mediante tasas de frecuencia, prjc:nta_]es media.

estandar.

post\procedlmxento S



VARIABLES EN ESTUDIO

1. EFICACIA.

Se define como la adecuada colocacién de un parche (descrita en la técnica quirirgica) o
la ausencia de complicaciones atribuibles al procedimiento o la colocacién del dispositivo
amplatzer en posicién estable que ocluya la comunicacién interauricular sin producir
obstruccién anatémica ni funcional, ni corto circuitos (determinado por ecocardiograma
transesofigico y/o intracardiaco en el momento de la colocacién del dispositivo)'. En los
pacientes que proporcionaron los datos también se valoré la eficacia a largo plazo (mayor
de 6 meses). Es una variable binomial categdrica.

2. SEGURIDAD.

Porcentaje de complicaciones (morbilidad) atribuidas al procedimiento 'y la mortalidad'.
Es una variable binomial categérica.

3. COSTO. »

La cantidad de dinero pagada desde su ingreso hasta su alta, en ambos pi'ocedimientos en
pesos mexicanos. Variable numeérica continua. : S S

4. TIEMPO DE ESTANCIA HOSPITALARIA. - i ; ; . .

Dias promedio de hospitalizacion desde el dia del ingresb hééta‘su alta. Variable numérica
discreta. Dias de estancia hospitalaria posterior ala realizacic":yynldel 'procédiym'ieht'o' (se
tomo desde el dia del procedimiento o la cirugia hasta su ég-reso). Variable. numérica
discreta. ‘ S "
5. EDAD. En afios. Variable numérica discreta.

6. SEXO. Género registrado en el expediente clinico. Variable binormial categdrica.

7. DIMENSIONES PROMEDIO DEL DEFECTO INTERAURICULAR.

Se definid por la cifras consignadas en el dltimo ecocardiograma previo a la intervencién
(se tomo el didAmetro mayor de referencia). Variable numeérica continua.

8. TAMANO DEL DISPOSITIVO COLOCADO

Dimension del amplatzer utilizado, reportado en 1la nota de hemodinamica. Variable

numérica discreta.




9. Qp/Qs.

Se definié como el corto circuito descrito en el reporte del

procedirhiento o el descrito en el cateterismo cardiaco previo. Variable numérica continua.
“10.PRESION SISTOLICA DE LA ARTERIA PULMONAR (mmHg) =~ ]

Métdidc;" en forrné ‘indirecta a través del gradiente de insuficiencia tricuspidea (por

ecocardiograma previo al

ecocardiografia) o por cateterismo cardiaco. Variable numeérica discreta.
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RESULTADOS

Se analizaron los expedientes clinicos que cumplieron los criterios de inclusién y
contaban con todos los datos necesarios para una adecuada recopilacién de los datos. En el
grupo amplatzer se incluyeron un total de 100 paciente (n=100) y 97 pacientes(n=97) en
el grupo de cirugia convencional.

EFICACIA

En cuanto al control ecocardiogriafico inmediato durante y posterior al
procedimiento (colocacién de amplatzer) con ecocardiograma transesofagico. o
intracardiaco se encontré que 96% de los pacientes no tuvieron fugas, el 3 fuga
trivial, y s6lo1%(1 paciente) tuvo fuga importante. Se realizd control
ecocardiografico a largo plazo (mmayor a 6 meses) y el 99% no tuvieron corto
circuitos y solo 1%(1 paciente) con fuga residual sin repercusién hemodinamica.
En el grupo de cirugia de todos los pacientes sélo a dos pacientes se les realizo
ecocardiograma transtoricico inmediato a la cirugia y al resto no. Por esta razén de
acuerdo a los hallazgos encontrados en la nota quirirgica (la descripcidén de la
técnica quinirgica) la tasa de éxito inicial en el grupo cirugia fue del 100%. Sélo

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

transtoracico de control después de 6 meses de la cirugia y en el: 80.4% de los
pacientes no se realizé. A los que se les realizd, en el 94.7%' o hubo cortd
circuitos residuales. . . '
Al comparar la eficacia de ambos procedl
estadisticamente 51gnlﬁcat1vas (p—O 077)
SEGURIDAD

En el grupo de pacient_es“,ts_op'i;é i

complicaciones en -elr;v"9v,1“V

Embolizacién del dispésiﬁiv ecuperaclén del mismo se observé en el 3%, derrame

pericardico en el 2%, 'ain y—o trastornos del ritmo en el 2%, colocacidn fallida de

amplatzer que fue llevado a cu'ugla posteriormente 1% y hubo una fistula arteriovenosa

inguinal en un pacxente Q %)
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3%
2%
1%
0%

DP ARR FIS
COMPLICACIONES

ED: Embolizacion del dispositivo

DP: Derrame pericardico

ARR: Arritmias

FIS. Fistula arteriovenosa inguinal
FALL. Colocaciénvfauida del amplatzer.

En el grupo de pacxentes sometidos a cirugia no se encontraron comphcac1ones en
e pac:1entes(80 pactentes), Yy en el 17.5% (17 pacientes) se encontraron

las mguxenteé- Neumotérax en el 3. 1%(3 pacientes), infecciones en el 5.2%(5

pamentes),’ uarrxtmlas y-o trastornos de la conduccién en 3.1%(3 pacientes),
sangrado mediastinal en el 2.1 %(2 pacientes), derrame pericardico importante en

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

COMPLICACIONES GRUPO CIRUGIA

B

6% 17

4%

2%

0%

NE INF




NE: Neumotdrax. INF: infecciones. ARR: arritmias. SM: sangrado mediastinal
DP: derrame pericardico. DEF: Defuncidn.
El mimero de complicaciones en el grupo amplatzer es menor que en el grupo de

cirugia, sin embargo a pesar de que el riesgo relativo para los del grupo a:nplatzer-;

fue de 0.465 este no alcanza significancia estadistica (IC 95%, 0. 1€ 7-1 102) (p>
0.05). e E ; :

En cuanto a la mortalidad a pesar de las dos muertes en el g'rup

0.992-1.051) con una p > 0.05.

COSTOS. X
En cuanto a. los costos es dlf' cxl tener un costo de cada uno

16653.‘5—2,3'976.1) con una p<0.001.

ESTANCIA HOSPITALARIA TOTAL. :
Desde que el paciente ingresé hasta su egreso hospitalario se observé una estancia
minima de 1 dia y maxima de 20 dias, con una media de 4.8 DS+-3.9 dias para el
grupo de pacientes a quienes se les colocé dispositivo amplatzer. El mayor
porcentaje de pacientes (19%) estuvo 3 dias hospitalizado, luego el 17% de

pacientes (17 pacientes) estuvieron sélo un dia. En cuanto a los dias de estancia

TESIS CON
FALLA DE CRIGEN
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hospitalaria de los pacientes sometidos a cirugia, la estancia minima fue de 7 dias

con una estancia maxima de 56 dias, con una media de 15.96 DS+-8.58 dias.

ESTANCIA HOSPITALARIA POST PROCEDIMIENTO O CIRUGIA

En el grupo de pacientes a quienes se les realizé el intervencionismo con el
dispositivo amplatzer, tomando en consideracién desde el dia que se realizé el
estudio hasta que se egresaron, la estancia minima fue de 1 dia, la maxima de 9
dias, con una media de 1.93 DS +-1.63 dias. El mayor porcentaje de pacientes
64%(64 pacientes) estuvieron 1 dia hospitalizados. Para el grupo sometidos a
cirugia la estancia minima fue 2 dias, la maxima de 21 dias, con una media de
7.52 DS+-2.91 dias.

Al analizar los dias de estancia hospitalaria totales este fue menor en el grupo
amplatzer en forma estadisticamente significativa con una media de 11.16 dias
(IC 95%,9.3 a 13.03) con una p<0.001.

Al analizar los dias de estancia hospitalaria post procedimiento o cirugia, este
fue menor en el grupo amplatzer en forma estadisticamente significativa con una

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

EHPOST (ESTANCIA HOSPITALARIA POST PROCEDIMIENTO)
GRUPO AMPLATZER

EHPOST

7o
8o =
50
a0 4
30

20 o

10 o
o Jd

s.00 2.00
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EHPOST (ESTANCIA HOSPITALARIA POST CIRUGIA)

EHPOST

a0

3.00 5.00 7.00 2.00 11.00 14.00 18.00

EHPOST

L GRUPO AMPLATZER GRUPO CIRUGIA
: ‘(m=97)
~100%

EFICACIA INMEDIATA

COMPLICACIONES 17.5%. B ;
DIAS EH »157>,Qy67f-8:158 o
DIAS POST 7.§zg~}z.§1 E
COSTOS 07873+—6§6 9.64#

talaria post procedimiento o cirugia

DIAS POST. Dias estanc
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EDAD.
En el grupo amplatzer se incluyeron 100 pacientes(n=100). La edad minima fue de 2 afios

con una maxima de 66 afios, la edad media fue de 17.7 afios con una DS +-14.11 aiios.

EDAD

Std. Dev = 14.11
Mean = 17.7
N = 100.00

En el grupo cirugia se incluyeron 97 pacientes, con una edad minima de 3 afios y
maxima de 65 afios. La edad media fue de 26.83+-15.32 afios.

EDAD

3.00 8.00 18.00 24.00 30.00 az.00 <44.00 S1.00 64.00
6.00 14.00 21.00 27.00 34.00 <40.00 48.00 54.00

EDAD

TESIS CON
FALLA DE unvgBEN
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SEXO
En los pacientes del grupo amplatzer en cuanto al sexo predominé el femenino en el 71%
71 paciehtés), y el sexo masculino'en el 29% de los casos (29 pacientes).

_ SEXO

. 80

60 4
40 4

20 4

y

SEXO

Percent

MASCULINO FEMENINO

En cuanto al sexo de los pacientes en el grupo quirargico el 20.6% (20 pacientes)
fueron del sexo masculino y el 79.4%(77 pacientes) del sexo femenino.
DIMENSION DEL DEFECTO

Eﬁ'loé pacientes del grupo amplatzer las dimensiones del defecto del septum
irit"et;atrial ( por estudio ecocardiogrifico transtoriacico y/o transesofagico) se
encontré que el diAmetro minimo fue de 8 mm y maximo de 39mm con una media
de 2Q.67mm con una DS+-5.65. El mayor porcentaje de pacientes 12%( 12
pacientes), tenian un defecto con un diametro de 20 mm.

DEFECTO

ta

1 =

1

ON & 0 00

DEFECTO
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En el grupo de cirugia se encontré un diametro minimo de 10 mm y maximo de
50 mm, con una media de 25.26+-7.67 mm. La mayor parte de pacientes 12.4%
(12 pacientes) tuvieron un diametro de 20min, y el 11.3%%(11 pacientes) de
30mm.

DEFECTO

10.00 1e.00 z0.00 2a.00 z8.00 a3.00 a7 oo 50.00
13.00 18.00 22.00 2es.00 a1.00 3s.00 as.00

DEFECTO

QPQS
En el grupo amplatzer por el ecocardiograma transtoriacico previo al
procedimiento se encontré una media de 2.18 DS+- 0.45/1. El 58% (58 pacientes)

tuvieron un Qp: Qs mayor de 2.0/1.
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En el grupo de cirugia el Qp:Qs minimo encontrado fue de 1.5 y el maximo de
5.6, con una media de 2.27+-0.65/1. Al igual que en el grupo amplatzer, el 54.6%

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

QrPas
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e0 -

a0 -
30
20

g 1:] — |

1.0 1.70 1.90 2.20 R.40 260 2.80 3.00 3.20 3.S0 4.50 5S5.80

aPQs

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

insuficiencia tricuspidea) de los pacientes del grupo amplatzer, la minima
encontrada fue de 17 y la maxima de 83 mmHg, con una media de 39.67+- 13.02
mmHg. La PSAP medida en el cateterismo cardiaco, tuvo una minima de 19

mmHg, maxima 70 mmHg y una media de 40 mmHg.

PSAP
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17.00 2s. B 8.0 -0
22 oo z8.00 3s.00 41.00 49.00 s8.00 6sa.00

PSAP
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En el grupo cirugia la PSAP minima encontrada fue de 23 mmHg y la maxima de
120 mmHg, con un PSAP media de 47.62 DS+-15.41 mmHg.

PSAP

10

23.00 3I0.00 36.00 40.00 <45.00 S52.00 56.00 63.00 70.00 120.00
28.00 33.00 38.00 43.00 S0.00 S4.00 61.00 66.00 B6.00

PSAPRP

AMPLATZER UTILIZADO

Al realizar el intervencionismo se determinaron las dimensiones del defecto con el balén
previo a la colocacion del dispositivo amplatzer, y se encontré un didmetro minimo de
11lmm y maximo de 40mm, con una media de 25.17 mm. En cuanto al amplatzer
utilizado el mas pequefio fue de 1lmm y el mas grande de 40mm, siendo el mads

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

pacientes).

CLASE SOCIOECONOMICA

En cuanto a la clase socioecondémica (CSE) en el grupo amplatzer el mayor
porcentaje de pacientes incluidos fueron CSE 1' en el 43% de los i)acientes(43
pacientes), seguido de la CSE 2 23% de los pacientes(23 pacientes) y‘CSE 6 éon él’
24% de los mismos(24 pacientes).En el grupo quinirgico el 45.4%(44 pacientes)
son de CSEIl 1, el 32%(31 pacientes) de clase 2, y el 17.5%(17 pacientes) de clase

6.
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CIRUGIA PRACTICADA .
En cuanto a la cirugia qhé se realizd, al 21.7% (21 pacientes) se les realizd 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 autdlogo.

CIRUGIA

60
50 +
40 «
30 4
20 o
10 o

o]

CIRUGIA

Percent

CIERRE DIRECTO CIERRE PPB CIERRE PPA

PPB. Parche pericardio bovino

PPA. Parche de pericardio autélogo

[ GRUPO AMPLATZER GRUPO CIRUGIA -

EDAD MEDIA (aiios)

SEXO

Femenino

Masculino

DEFECTO (mm) 1200 : G =2 e
Qp/Qs . 2.18+-0.45/1 7. 2.27+-0.65/1
PSAP (mmHg) 39.67+-13.02 47.62+-15.41
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1.

RESUMEN DE LOS RESULTADOS
EFICACIA. La tasa de éxito inmediata de la colocacién del dispositivo
amplatzer fue del 96% y a 6 meses del 99%. La cirugia 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 estadistica (p=0.077).
SEGURIDAD. Hubo mayores complicaciones en el grupo cirugia
(17.5%) que en el grupo amplatzer (9%).El nimero de complicaciones en
el grupo amplatzer es menor que el grupo de cirugia; sin embargo, a pesar
de que el riesgo relativo para el grupo amplatzer es de 0.465 este no
alcanza significancia estadistica (IC 95%, 0.197-1-102) con una p>0.05.
No hubo mortalidad en el grupo amplatzer, a diferencia del grupo cirugia
que se encontrd una mortalidad del 2.1%. A pesar de las 2 muertes en el
grupo de cirugia, el riesgo relativo es de 1.021 el cual no es
estadisticamente significativo (IC 95%, 0.992-1.051) con una p>0.05.
COSTOS. En cuanto a los gastos reales para los pacientes en el grupo
amplatzer, €l costo medio fue de 87558.9+-4592.38 pesos y en el grupo -
cirugia de 107873-+-6869.64 pesos. En el grupo amplatzer los gastos ﬁleron, )
estadisticamente menores qué en el grupo cirugia, con una media de ahorro
de 20314 pesos (IC 95%, 16653.5-23975.1) con una p<<0.001.
DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA TOTAL. En cuanto - a los dias :
de estancia hospitalaria en el grupo amplatzer estuvieron menor dias (4.8
DS +-3.9) y en el grupo cirugia de 15.06 DS+-8.58 dias de promedio. Este
fue menor en el grupo amplatzer en forma estadisticamente significativa
con una media de 11.16 dias (IC 95%,9.3 a 13.03) con una p<0.001.
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 dias en promedio y en
el grupo de cirugia fue de 7.52 DS+- 2.91 dias. Este fue menor en el grupo
amplatzer en forma estadisticamente significativa con una media de 5.59

dias (IC 95%, 4.93-6.25) con una p<0.001.
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7. La edad promedio del Brupo amplatzer fue de 17.7 DS+-14.11 afios y en el
grupo cirugia de 26.83 DS+-15. 32 aﬁos.

8. En ambos grupos . -predomind ‘el ‘sexo ' femenino, tanto en el grupo
amplatzer como en el ‘grubo éiru.i‘gia' éﬁteiu 71.y.: 79.4% r.espectivarnente -y

9. El Qp/Qs promedio del ‘grupo axnplatzer fue de '2.18 DS+—0 45 /1 y enel:’
grupo cirugia de 2.27 DS+ 0O- 65/1: LA :

10. La PSAP en el grupo amplatzer fue en. promedlo de 39' 67
mmHg, y en el grupo cirugia de 47.62 DS +-15. 41 mmI-I‘ .

11. En cuanto a las dimensiones del amplatzer, el més pequ i’i

el mas grande de 40mm. El mas usado fue de 28 ‘mm
pacientes.

12. En cuanto a la técnica qulrurglca se reahzé clerre dlrecto del efecto en el,

21.7%, cierre con parche de pencardlo bovmd en‘el 25.8% y cxerre con

parche de perlcardlo antologo enel’ 52 6%

L j,.j,‘,;GRURQ,.AM?LATZER .. GRUPO CIRUGIA
ey —100) . : (0=97)
EDAD MEDIA (afios) 17.7+14.11 - 26.83+-15.32

SEXO

e T T 79.4%

Femenino
.- Masculino. 20. 6%
DIAS EH - 15.06+-8. 58 A

DIAS POST #1.93+-1.63

DEFECTO (mm) =204

2.18+-0.45/1 S S2.27+40.65/1

Qp/Qs :

PSAP (mmHg) . 39.67+-13.02 L A7.62+-15.41
COMPLICACIONES 9% — 17.5%
COSTOS 87558.9+-4592.38 107873+-6869.64
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CONCLUSIONES

1 Ambos.: procedlmlentos son eficaces y seguros.
2 En cuanto a los costos y-los dias de estancia hospitalaria en el grupo amplatzer
estos ﬁ.leron ‘menores en forma estadisticamente significativa en cornparacton al

- grupo de cxrugla.‘

3. Ambas’ son" altematlvas de  tratamiento para pacientes con’ comunlcamon
lnterauncular de - tipo ostium secundum, con altas tasas de éxito y seguridad
similares; sin embargo dado que los dias de estancia hospitalaria y los costos son
menores en el grupo amplatzer podemos concluir que la colocacién del dispositivo

amlﬁlatzer es una excelente y mejor opcién para esté‘tipo de pacientes.

>
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DISCUSION

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

primera ins'tvaricid este trabajo retrospectivo y descriptivo tiene la intencién de sdélo
conocef acerca de esta problemitica tomando como pardimetros de referencia, todo lo
-ocumdo en los dltimos 2 afios, de tal manera que posteriormente podamos realizar un
: ‘estudlo prospectlvo ¥ randomizado y asi poder recomendar uno u otro procedimiento.

Destaca en nuestro trabajo que la poblacién que padece de esta enfermedad es la
gran mayoria menor de 40 afios, y con un franco predominio del sexo femenino, como se
ha reportado en la mayor parte de la literatura.

Existen multiples estudios que han comparado en forma prospectiva la eficacia y
seguridad de ambos procedimientos. La implantacidon exitosa del amplatzer en diferentes
series, identificado con el uso del ecocardiograma transesofigico fue del 80, 90%, 91.1,
96% y hasta 100% respectivamente'''*!%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)*>. En
este estudio la tasa de éxito inicial valorado por ecocardiograma transesofagico o

intraéardiacp en el momento del procedimiento, en el grupo con amplatzer fue de 96% y
a6 ntieseé del 99%. En el grupo de cirugia la tasa de éxito inicial fue del 100% tomando
en consideracién las notas postquirigicas y la ausencia de complicaciones inmediatas
asoc1adas a la colocacién del parche. Por otro lado de acuerdo a las descripciones
qu:rurgxcas, de acuerdo a los hallazgos, se determiné si la cirugia fue exitosa inicialmente.
Postenormente en el control ecocardiogréfico a 6 meses o mas se encontré una tasa de
exlto del 94.7%. Estas tasas de éxito son similares a las encontradas en la literatura. Es
impérténfe sefialar que en nuestro estudio no hubo diferencias significativas al comparar
la faSa'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 colocé dispositivo amplatzer vs. 17.5% en el grupo
cirugia. Existe una clara tendencia a ocurrir menos complicaciones en el grupo amplatzer
en comparacién al grupo quirurgico , sin embargo a pesar de que el riesgo relativo para el

grupo amplatzer fue de 0.465 este no alcanza significancia estadistica (IC 95%, 0.197-
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1.102) con una p>0.05. Este falta de significancia se puede deber al tamafio de la muestra.
En el grupo amplatzer de este 9% de complicaciones , el 3% tuvieron embolizacién del
dispositivo, sin embargo con recuperacién del mismo, hallazgos similares a los descritos

en la literatura''. Es importante destacar que la embolizacién de los dispositivos fue en los

primeros 6 meses, lo cual nos indica que muy probablemente se debié a la * curva de

aprendizaje”. En la literatura la tasa de complicaciones fue menor en el grupo amplatzer
en comparacion a la cirugia (0.2% vs. 5.2%, p<0.001).

Otro aspecto importante es el tiempo de estancia hospitalaria Los estudiosk
realizados han demostrado que el tiempo de estancia hospitalaria fue mas corto en los'
pacientes sometidos a cierre del defecto con dispositivo amplatzer en comparaclén con la
cirugia(1.0+-0.3 dias wvs. 3.4+~ 1.2 dias, P < 0.001)>. En nuestro estudio se ha
evidenciado la misma diferencia. Para entender este aspecto hay que tener Ve'n:
consideraciéon que en este INC muchas veces los pacientes mgresan Yy se reahza ell

procedimiento muchos dias después de haber ingresado, usualmente  por el gran umero
n ]os i

de pacientes que estin en espera de ser intervenidos de uno u otro procedlrmento.
dias de estancia hosp:ta]ana total y post procedimiento o cirugia el promedlo de dias
hospitalizados fue menor en el grupo amplatzer en ambos. Al valorar-la: ‘estancia
hospitalaria total en el grupo amplatzer esta fue significativamente menor en’11.16 dias
(IC 95%, 9.3- 13.03) con una p=0.001. Asi mismo al valorar los dias de hospitélizaciénA
posteriores al procedimiento o cirugia en el grupo amplatzer también fue estadisticamente
menor en 5.59 dias (IC 95%, 4.93-6.25) con una p=0.001. Esto se demuestra i)or el
promedio de dias hospitalizados después del procedimiento que fue de 1.93 DS+-1.63
dias y 7.52 DS+-2.91 dias para el grupo amplatzer y cirugia respectivamente. Con estos
datos podemos concluir que muchos de nuestros pacientes la mayor parte del tiempo de
estancia hospitalaria es pre intervencionismo o pre cirugia, lo cual no Illeva a pensar que
existen otros factores que lo condicionan, como es el ntimero de pacientes en espera, o el
aspecto econdmico. La intencién final al valorar este aspecto es nuestra recomendacién
al INC de crear programas del tipo “Fast Track” creados para pacientes con cardiopatia
congemtas que ingresan y son lntervenldos al dia siguiente, de tal manera que se
programen los pacientes no sélo para cirugia, sino para colocacién del dispositivo

amplatzer y asi se reduzcan los dias de estancia hospitalaria total en beneficio del

paciente y el Instituto.
Como se explico anteriormente para valorar el costo real para el paciente tuvimos

que incluir sélo a los pacientes con CSE 6, ya que estos son los que realmente pagan el
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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 cirugia de 107873 DS-+-6869.64 pesos. En el grupo amplatzer los gastos fueron‘
estadisticamente menores que en el grupo cirugia, con una media de ahorro de 20314
pesos (IC 95%, 16653.5-23975.1) con una p<0.001. .

"Los demads aspectos como las dimensiones de los defectos, el Qp/Qs y la PSAP:‘

en ambos fueron muy similares.

En base a estos datos obtenidos de este trabajo, a sablendas de s
por ser descriptivo y retrospectivo, tenemos la intencién de reahzar n’
y randomizado en el cual podamos comparar estos aspectos dg 1
trabajo. Con los datos que tenemos a la mano podemos‘cokncltjlir'

como la colocacién del amplatzer son técnicas con igﬁa]es’:

complicaciones. Sin embargo los menores costos .y los menore
hospitalaria con el arnplatzer, nos hacen concluir que el amplatzer es® una excelente y

mejor opcidn terapéutica para los pacientes.
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ANEXO 1
CONOCER LA EFICACIA, SEGURIDAD Y COSTOS DEL CIERRE DE DEFECTOS INTERATRIALES CON

DISPOSITIVO AMPLATZER Y CIRUGIA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO
CHAVEZ EN EL PERIODO MARZO 2001 A MARZQO 2003.
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