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RESUMEN
Introduccidn: El conducto arterioso es un vase remanente de la circulacion fetal en los mamiferos. La persistencia de
este circuito genera hiperflujo pulmonar por paso de sangre de la Aorta al onco de la Arteria Pulmonar y a su vez
sobrecarga de volumen que dilata cavidades izquierdas. Gibson en 1900 describid las caracteristicas del soplo y la
fisiopatologia de este padecimiento. En 1938 Gross y Hubbard realizan el primer cierre quirirgico via toracotomia
anterior por ligadura El primer cierre percutdneo con un tapén de esponja jue realizado por Portstmann en 1971, El

primer implante de un disp especial disefiado para la oclusion del ducto arterioso (sombrilla con ganchos)
fue realizado por Rashkind en 1979. Desde entonces se han fabricado diverios dispositivos oclusores, que muestran
diferentes grados de efectividad. Asi mismo estudios comparativos enire una técnica y otra se han llevado a efecto en el

mundo. En México solo existen reportes de experiencias iniciales con estos dispositivos y otros protocolos que analizan
los resultados quirirgicos de forma aislada,en términos generales en América Latina no existen estudios que valoren los
resultados de ambas modalidades terapéuticas. con el objeto de determinar factores que modifiquen el éxito, diferencias
¥ caracteristicas de los grupos e incluso el grado de complicaciones.

Disefio: Estudio ambilecti ativo, observacional.

Lugary fecha: Hospital de Cardmfagm del Centro Médico Nacional Siglo XXI, entre Marzo a Septiembre 2004,
Objetivo: Analizar y comparar los resultados de la experiencia en cierre quirargico intervencionista de la Persistencia
del Conducto Arterioso en el Hospital de Cardiologia de CMN Siglo XXI.

Material y Métodos: Se revisaron los expedi todos los paci sometidos a inter i ineo con
diferentes dispositivos para el cierre de La Persistencia del Candu{:.ra Arterioso (PCA) desde 1991 hasm JUW asi como
los expedientes de los pacientes llevados a cierre quirirgico del periodo 2001-2004. Se incluyeron un total de 25() casos
(130 operados y 120 con cierre percutdneo). Los criterios de Inclusidn fuero .. Pacientes mayores de | mes de vida a
cualquier edad, sexo indistinto con diagnostico de Persi. ia del Conduct, Arterioso( PCA) en base a la clinica,
electrocardiograma, radiografia de térax, y ecocardiograma en base a conceptos previamente publicados, con manejo
quirirgico o intervencionista por oclusor. Los criterios de exclusion: Pacientes prematuros, PCA de flujo reverso y
enfermos con Cardtapa:m Congénitas dependi del conducto permeable. El criterio de eliminacién fue: Pacientes
con expedi ncompletos. Se realizé J'a captura de datos para el andli-'s de las variables para establecer las
diferencias de morbx-mormhdad asi como las asociadas a un buen prondstico.

Andlisis estadistico: Los datos se expresaron de acuerdo a la normalidad de su distribucion. Media, mediana, dispersion
v desviacidn estdndar Para la estimacion de las variables de escala cuantuativa continuas se wtilizé la estadistica
inferencial paramétrica con T de Student o la U de Mann-Whitney. Para variables de porcentaje y categoricas la chi
cuadrada X2 y la razén de momios. La sobrevida y libertad de evento con Kaplan-Meier. El Nivel de Confianza: se
estimd con un intervalo de confianza de 95%, el criterio de rechazo de Ho serd si p<0.03

Para el andlisis final se empled el sistema SPSS 11.0

Resultados: Se incluyeron un total de 250 pacientes, |12) dentro del grupo | c.n tr i inter jonista ( 48%) , v
130 pacientes en el grupo Il con cierre quirtirgico del conducto arterioso ( 52%). De ellos 28.8% hombres y 71.2%
mujeres. La relacidn de sexos fue 2.4:1, la edad promedio en recibir el manejo fue de 9.3 afios con un intervalo
cronolégico de | mes de vida hasta 60 afios. El tiempo de estancia hospitalaria en el grupo [ fue de 3.5 dias promedio en
un intervalo de 3 a 13 dias. En el grupo Il a’e 7 d:a.r ( anm 5) en un intervalo de 5 a 35 dias. No se reporté mortalidad
en ningun grupo. La morbilidad general r con el rpe cedimiento fue del orden del 10% en el
grupo | destacando 9 eventos de embolismo perrfénco( 6 a la RIAP, | a la A. Femoral y | en la A. lliaca comin), 2
casos de hemolisis grave que ameritaron cambio a cirugia, | pare cardio-rresp ~atorio secundario a fendmeno vasovagal
v | episodio de crisis convulsivas secundario a material de contraste, 96% « - los pacientes amerito sedacion IV, 5%
requirio de VM transitoria. Trombosis secundaria al embolismo en el 1.5% de los casos, no se reportaron crisis de
Hipertension Arterial Pulmonar, la FEVI promedio fue de 70%, de la PSAP ae 26 mm Hg. y el del gradiente sistélico a
través del Conducto de 70 mm Hg. El numero de dispositivos oclusores empleados fueron 135, 64 sombrillas de
Rashkind, 47 coils, 20 bolsas de Grifka y 2 Amplatzers, se reporté fuga persistente en el 23% de los casos, por lo que el
13% amerité otro dispositivo, el resto a 2.5 afios de seguimiento por Ecocarc.ograma no tuvo defecto residual. En el
grupo quirirgico se reporta un 6% de morbilidad ( P< 0.005) ( 4 neumonias, 2 infecciones de herida , 2 hemo-
neumotorax, 2 cuadros de sangrado mayor al habitual y un EVC hemorrdgico); se colocd sonda pleural en el 91% de los
pacientes, 6% amerité Ventilacion mecdnica posterior a la cirugia mds de 24hr, en todos los pacientes se emplearon
analgésicos y antibidticos, 2.3% tuvieron necesidad de dilatadores IV por crisis de HAP. La FEVI, PSAP y el
Gradiente trans-conducto promedio fue de 0.6, 35mm Hg. y 60 mm Hg. respeclivamente. Se practicé en el 73.8% de los
casos de Cirugia; Seccion y Sutura del conducto el resto fueron ligaduras. El tipo de conducto mds frecuente
encontrado fue el tipo A (60%) seguido del E (16%) en ambos grupos. el didmetro pr dio de los intervenidos fue de
3.3mm, mientras que en el grupo Il fue de 4.1mm. En el grupo I hubo una asociacién con otras cardiopatias congenitas
(CC) del 6.6%, ademds de que el 8.3% de los pacientes eran portadores de Sindrome de Down. En el grupo 1l fue de
13% el numero de CC presentes, reportdindose 9.2% de pacientes con trisomic 21, | paciente con cromosomaopatia 22 y
un Sindrome de Noonan. Las caracteristicas que se asocian a un buen pronostico en el grupo | son: Ausencia de HAP.
Conductos tipo A y E. Didmetros menores a Smm y el uso de dispositivo Grifka. En e | grupo Il: conductos de cualquier
tipo no calcificados. Tiempo quirirgico corto y ia de cardiopatias conyénitas agregadas.

Conclusiones: la experiencia en el manejo para el cierre de la Persistencia del Conducto Arterioso en nuestro medio
ofrece resultados srmdares a los reportados en el resto del mundo. Existe un di -reto incremento de la morbilidad con el
uso de dispositivos es perculd en relacion al tratamiento quirirgico Ambas técnicas son efectivas y seguras
y estdn alu'emes de mortalidad.




ANTECEDENTES CIENTIFICOS

El conducto arterioso es un vaso musculo-clastico de la circulacion fetal de todos los mamiferos, que se desarrolla

de la porcitn distal de la arteria primitiva que corresponde al sexto arco adrtico izquierd: que conccta al tronco de la Arteria Pulmonar

con la Aorta descendente, aproximadamente a 5-10 milimetros distal al origen de la arteria subclavia izquierda en el recién nacido a

{1-3). su a mi Opica consta de una pared delgada similar a los grandes vasos, un capa media de fibras eldsticas en
disposicion ci fi ial integrada por células musculares lisas en espiral en un soporte Zonstituido por acido hialuronico. (4,5) A las 6
de gestacion se d llado y acarrea entre 60 y 85% de gasto del Ventriculo Derecho a la Aona, el resto pasa a los

pulmones directamente, disminuyendo la carga de trabajo ventricular bilateral, permitiendo el flujo de sangre de un sistema de alta

diad 1

resistencia a uno de baja: la placenta. (6) Su papel fisiologico se por la relajacion activa entre el equilibrio de la

prostaciclina (PGI2) y la prostaglandina E2. (7.8) Su cierre normal se verifica en 2 fases* la primera al nacimi con la c ion y

migracion de células musculares lisas que produce

g i y i de la pared con protrusion del lumen (denominado

cierre funcional) dentro de las primeras 12hr. Y lasegunda fase o cierre anatémico entre 2ay 3a con la involucio dotelial

disrupcidn y fragmentacion de la lamina elastica interna, proliferacion subintimal, hemorragia y necrosis hasta la fibrosis convirtiendo
finalmente al vaso en el ligamento arteriosum. Todo ello mediado por el incremento de la presion parcial de oxigeno (normalmente

expuesto a 18 mm Hg. Pasa a 28 mm Hg.) y por el incremento del catabolismo de las pros iglandinas a nivel pulmonar. (9-11)

La Persistencia del Conducto Arterioso (PCA) padecimi con de! Codigo | ional Q25.0, (PROY-NOM-
034-S5A2-2000) (12) se debe a diversos factores incluidos los Ontogéni Actual se un
recesivo en el cromosoma 12 region 3-cM, un locus di inado PDA| como probabl p ble. (13,14) Lainfeccion por virus de la
Rubéola en el primer tri tiene una relacion particular por su alta asociacion con 'a PCA de hasta el 50% como lesion cardiaca
aislada, quizas debido a su influencia mediada por mutaciones en los (15,16) También se reconoce el papel de la edad

gestacional y de los bajos niveles en la presion de oxigeno, esto dltimo contribuye a su incremento de presentacion en lugares con altitud
a nivel del mar mayor de 1500 metros.(17,18) la enfermedad representa el 10% de toda las Cardiopatias Congénitas en el mundo. En

México se presenta un caso por cada 1500 nacidos vivos a término y representa el 20% de todas las anomalias cardiacas congénitas

vistas; siendo la mas en el Dep » de Cardiopatias Congénitas de Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional

Siglo XXI. (18) Existe una relacion estrecha en ¢l grado de prematurez, el peso al nucimi y la coexi ia del Sind de

Dificultad Respiratoria por déficit de Factor Surfactante Pulmonar para su presentaci¢ . Por lo que se presenta cercano al 90% en

prematuros menores de 1000 g (3) Pudiendo cstar rel Jo con niveles socio-cconomicos bajos y alto grado de desnutricion en
las madres.
Gibson en 1900 describe las caracteristicas del soplo y la fisiopatologia de La Persi in del Conducto Arterioso (19). El 17 agosto de

1938 Gross y Hubbard realizan el primer cierre quinirgico via toracotomia anterior por ligadura de la Persistencia del Conducto
Arterioso (de 8 milimetros de longitud y 6 milimetros de diametro) en una nifia de 7 aftos y 6 meses con hipertrofia cardiaca, trill
precordial y un soplo en maquinaria de vapor-de Gibson. (20) En 1946 Blalock realiz la ligadura maltiple. (21) En 1952 Ekstrom
propone la scccion del ducto. Poits realiza y perfecciona la téenica de seccion y sutura en 1959, (22) Esta dltima téenica es la mis

empleada en nucstro medio. La cra modema de la cirugia en México inicia con el trabajo de Clemente Robles primer cirujano en tratar



quirirgicamente un conducto arterioso con éxito. (53) En nuestro Instituto el primero en hacerlo fue de Noble. El Dr. Héctor Pérez

Redondo v Colaboradores en 1970 cstudiaron los factores que permitieron eliminar la lidad de la Persistencia del Cond
Arterioso con severa Hipertension Pulmonar, operando exitosamente |3 pacientes., hecho que sin duda marco la pauta para el manejo

con Cirugia de este tipo de pacientes. (54).

El nacimi de las herramientas diagnosticas y final opciones en ¢l tratamiento no quirargico de la patologia cardiaca
inicia en 1929 do F introduce en su propio cuerpo una sonda urologica v .4 venosa braquial hasta el on (23) Este
procedimiento fue perfeccionado por Cournard y Richardson en 1932 (24). El método diagndstico descrito no se utilizd en los Estados

Unidos hasta los afios cincuenta, luego del trabajo de Castellanos en 1937. (25) Y del andlisis interpretativo propuesto por Ignacio
Chavez, Dorbecker y Celis en 1947, (26) El primer cierre percutaneo con un tapon de esponja de un conducto arterioso fue realizado por

Portstmann en 1971 quien luego reportd su experiencia en 62 casos e incluso con pacier.‘es con hip ion arterial pul (27-29)

El inconveniente fue el uso de dispositivos para desplegamiento de calibre grande (12Fr) circunstancia revisada por Takamiya. (30) Asi

mismo surge la p del abordaj I con buenos resultados con calibre 10Fr por Sato en 1975. (31) El primer implante de un

dispositivo ial disefiado para la oclusion del ducto arterioso (sombrilla con ganchos) fue realizado por Rashkind (32) en 1979

en un niflo de 3.5kg. Bash modifico la técnica empleando el modelo Rashkind USCI (sombrillas de poliuretano con estructura de acero
inoxidable y puntas de platino) con desenlace favorable. (33) En México fue el primer dispositivo empleado y la experiencia inicial
mostrd buenos resultados. (34) En nuestra unidad se iniciaron los trabajos con el uso de Dicpositivos Gianturco-Grifka y espirales (coil) a

de los reporta s iniciales efectivos, mini riesgos de ¢ licaci y nula mortalidad. (35)

p

El manejo para el cierre farmacologico del conducto arterioso se inicio a partir de las observaciones de Record en 1953 (36)
y lo confirmado por Fay en cerdos de Guinea (37) sobre la sensibilidad del ducto al oxirzno y ¢l efecto de las prostaglandinas en fetos
de cordero por Olley (38) esto generd estudios con farmacos que inhibian su efecto. Coceani establecid la pato-fisiologia humoral (39) y

¢l Doctor Csaba fundamentd el uso de la Indometacina para el cierre del conducto (40). Asi mismo este conocimiento permite el uso de

Prostaglandinas para evitar su cierre en caso de Cardiopatias Congénitas d inadas * lucto-dependi " (p. Ej. Atresia Pulmonar,

Tricuspidea etc.) (36) En la actualidad se han evaluado diferentes regi de admiri ion de la ind ina y del ibuprofi

farmaco de propiedades similares; de efectos col les y resultados equival El uso de terapias combinad ipulacio

p

land;

es ¢l campo de estudio bioquimico mas prometedor, (41). Mason y Brigas han desarrollado bio-

ingenicria para la i ion del programa de regulacion de la motilidad de las células musculares lisas en la formacion neointimal.

El diagndstico de la PCA, puede ser como patologia tnica o bien asociada a otras cardiopatias congénitas. Se ha propuesto que

el tratamiento serd intervensionista en conductos menores a 8 milimetros y quiriirgico en i4 y longitud

B Y

En 1991 se introdujo un dispositivo para cl cierre de conductos pequefios < 2mm: ¢l Coil, espiral de acero recubierta con

dacron* por ¢l Dr. Cambier Patrick. Existen dios que evalian seguridad y eficacia (43) En Europa el andlisis multi-

institucional  demostro un p ije de oclusion a los 10 mi de 62%, 82% al ~greso del hospital y de 95% a dos aflos; las

complicaciones del 3.5%. El grupo de Venkat en Inglaterra tuvo oclusion angiogrifica inicial de 67.8%.Las fugas triviales tenian cierre
espontanco posterior en el seguimiento.(44,45) En Taiwin Meng-Luen reportd 26 casos. | abordaje fue via arterial. 81% de efectividad
inicial y a 6 meses 100% de oclusidn sin fuga residual. El coil de 5 asas es ¢l mas efective por cierre inmediato. (46)

La experiencia en México empieza con ¢l grupo de Led y Colaborad Hospital de Cardiologia de Centro Médico

Macional Siglo XXI1 del Instituto Mexicano Seguro Social (HC CMN SXXI IMSS) inicio cn 1996; con 4 casos, utilizando el Gianturco-



Cook Coil. El estudio demostrd que ¢l dispositivo es efectivo y de bajo costo, sin hab reportado lidad, desde

criterios de inclusion para cierre son: Paciente con PCA mayor de 2 aflos, auscultacion t'nica con soplo continuo sin reforzamiento del

do ruido pul El diogr con ligero crecimiento ventricular izquierdo. Radiografia sin cardiomegalia o grado | y

flujo pulmonar do. E diograma con persistencia del conducto arterioso ¢ n presion pulmonar normal determinada por

doppler continuo en el tronco de la Arteria Pulmonar, (18,35) Flores y su grupo, asi como Salgado-Sandoval y Cols. En 1999 publicaron
respectivamente la experiencia del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre del ISSSTE. (47) el primero tuvo un éxito de 62.5%
inmediato, no hubo mortalidad. ¢l segundo reportd un cierre completo de 100% inmediato. no se realizd seguimiento, sin

complicaciones. (48)

Luego de que la experiencia inicial demostrara que el didgmetro y la longitud del conducto estat lacionados con el riesgo de

bolizacion y fuga residual, Daniels en Ohio inicid un estudio para determinar el grado de reapertura post-oclusion encontrando como

factores relacionados: un didmetro minimo del conducto largo del cond y anaiomi el tipo B, estas consideraciones

modificaron la técnica ulterior para optimizar resultados. (49) Final Lazaro Castillo (50) del Hospital General Centro Médico

Macional La Raza del IMSS realizo un estudio comparativo entre todos los dispositivos para cierre de la PCA disponibles en 97 pacientes

con seguimiento hasta 6 meses. Para el analisis se dividieron 4 grupes en base al dispositivo: con Rashkind-17, Rashkind-12, Coil y

Gi ko-Grifka, los ltados d on oclusion inmediata de 26.7%,57.9%, 83 "% y 91.7% resy La lidad
reportada fue de un caso. El por 1] pectivo de migracion fue 15.5%, 26.3%, 5.2% y 30.7%.
. Janorkar en Oceania y Jaeggi en Suiza respectiv p ¢l dispositivo Rahskind con el Gianturco-Coil y el Cook Detachable

Coil, siendo el primeros més barato y efectivo con menores complicaciones.(51,52)
El Registro Internacional de 1995 sobre colocacion de Coil reportd en 523 pacientes que la longitud ideal para tratamiento es

la de 2 mm. EI porcentaje de embolizacion 18%, En 128 casos se requirié de mds de un Coil. El cierre inmediato se produjo en el 75%.

parcial en 20% y fallido en 5%. El tamafio del dispositivo ideal fue el de Smm (5 espirales.. No se report J (53) En conductos

de 5 a 8.5mm, ¢l ideal es el Gianturco-Grifka. Y en cond de cualquier diametro y tipo hasta | 2mm se usa el Amplatzer. Masura cn

1997 demostrd una oclusion inmediata en el 38% de los casos tratados pero el seguimicnto revelo que a 3 meses era del 56%. (54) Para

=

los conductos may de 13mm el p

ideal es la Cirugia.
En ¢l servicio de Cirugia Cardiotoracica del HC CMN SXXI se realizan en promedio 200 intervenciones quirtirgicas anuales ¢n

pacientes para cierre de la Persistencia del conducto Arterioso. (18)



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

En muchas partes del mundo se han realizado estudios comparativos entre Cirugia y
diversos dispositivos oclusores por acceso percutaneo, para el cierre de la Persistencia del
Conducto Arterioso con el objeto de determinar factores que modifican el porcentaje de
éxito, caracteristicas especificas de los grupos e incluso complicaciones. Finalmente los
resultados establecen directrices; desde la seleccion de pacientes, del manejo ideal,
minimizacion de riesgos, costos y morbi-mortalidad. En México y en América Latina no
existen estudios que valoren los resultados de ambas modalidades terapéuticas, por lo que
consideramos de importancia capital evaluar de los resultados obtenidos en el tratamiento
Quirurgico y el Intervencionista con oclusores en el cierre le la Persistencia del conducto

Arterioso en el Hospital de Cardiologia de CMN Siglo XXI

.Cual es el resultado del tratamiento Quirirgico e Intervencionista con diferentes
dispositivos para el cierre de la Persistencia del Conducto Arterioso en el Hospital de

Cardiologia de CMN Siglo SXXI?

10



OBJETIVOS:

Objetivo general:

Analizar y comparar los resultados de la experiencia en cierre quirtrgico e intervencionista
de la Persistencia del Conducto Arterioso en el Hospital de Cardiologia de CMN Siglo
XXI.

Objetivo especifico 1:

Distinguir las diferencias de morbi-mortalidad (estancia prolongada, infeccion de herida,
neumotorax, sangrado, embolismo, compromiso hemodindmico, uso de vasodilatadores,
cirugia urgente, reintervencion, fuga residual y mortalidad) entre el cierre quirirgico e
intervencionista con diferentes dispositivos de la Persistencia del conducto Arterioso.
Objetivo especifico 2:

Identificar las caracteristicas que se asocien a un buen resultado en cada uno de los

tratamientos.

Diseiio:

Se analizaron los resultados de todos los casos con el rierre intervencionista por via
percutanea con el uso de diferentes dispositivos oclusores en la Persistencia del Conducto
Arterioso, asi como los resultados en el manejo quirtrgice de dicha patologia. Por lo que

se trata de un estudio ambilectivo, comparativo, observacioaal.

11



MATERIAL Y METODOS.

El Tamafio de la muestra se calcul6 en base en que: 1) el “ipo de variables son nominales
2) el estadistico de base es p 3) el tamafio de la poblacion es infinita 4) el tipo de muestreo
es sin reemplazamiento 5) los datos necesarios son: Zc =1.96 q=.80
p=.20 d=0.05 n = Z2pq/dz de tal forma que el tamafio total fue de: 245pacientes
divididos en dos grupos
Universo de Trabajo y Ambit_o Geogrifico.

El estudio se realizé en el Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Esta constituido por todos los expedientes recabados de los pacientes sometidos a Cirugia
de ligadura-seccion por Persistencia del Conducto Arterios - operados entre  1° enero de
2001 hasta 31 de julio del 2004. Asi mismo por los registros del Laboratorio de
Hemodinamia de todos los pacientes sometidos a colocacic. de dispositivos oclusores por
via intervencionista para cierre percutineo de la PCA entre i° enero de 1991 hastael 31 de
julio de 2004.

Criterios de Inclusion: Pacientes mayores de 1 mes de vida a cualquier edad, sexo
indistinto con diagnostico de Persistencia del Conducto Arterioso( PCA) en base a la
clinica, electrocardiograma, radiografia de tdrax, y ecocaraiograma que fueron llevados a
tratamiento a base de manejo quirtrgico o intervencionista | or oclusor.

Criterios de Exclusion: Pacientes prematuros, PCA de flujo reverso y enfermos con
Cardiopatias Congénitas dependientes del Conducto permeable.

Criterios de Eliminacion: Pacientes con expedientes incompletos.

Se realizé un bisqueda por expediente sobre las variables relacionadas con diferencias de

morbi-mortalidad y las asociadas a buen pronéstico
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DEFINICION DE VARIABLES.

Variable Independiente:

Tratamiento Quirtrgico 6 Intervencionista de la Persistencia del Conducto Arterioso.

Variables Aleatorias, nominales, discretas y finitas.

1.-Tratamiento quirirgico.

Definicién conceptual: Cierre por ligadura, ligadura doble, triple y la seccion y cierre de muiiones del
Conducto Arterioso por toracotomia posterolateral izquierda.

Definicién Operacional: Se determinara luego de la revisién dela nota post.operatoria.

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: si- no.

2.-Tratamiento Intervencionista: Es la oclusion en sala de hemodinariia de la PCA con el uso de catéteres
especiales y dispositivos metdlicos por desplegamiento.

Definicién Operacional: Se determinara luego de la revision de la nota de Hemodinamia post-procedimiento.
Tipo de variable: Cuantitativa.

Escala de medicién: Porcentaje.

Variable Dependiente:

Las complicaciones relacionadas  -morbilidad-.  (estancia prolongada, infeccion intrahospitalaria,
neumotorax, sangrado, embolismo, compromiso hemodindmico, usc de vasodilatadores, cirugia urgente,
reintervencion, fuga residual y mortalidad).

Variables aleatorias, nominales, discretas e infinitas.

1.-Estancia prolongada:

Definicién Conceptual: permanencia intra-hospital mayor a 5 dias posteriores a la realizacién de un
procedimiento invasivo resolutivo.

Definicién Operacional: Se determinara a partir de las primeras 24hr posteriores a la fecha del procedimiento.
Tipo de variable: Cuantitativa.

Escala de medicién: se reportard en dias.

2.-Infeccién intrahospitalaria:
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Definicién Conceptual: Proceso derivado de la exposicién a un agente patégeno dentro de la estancia en el
hospital que degenera en un estado séptico.

Definicion Operacional: Se determinara a partir de las 72 hr. posteriores al ingreso al hospital.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicidn: presente o ausente.

3.-Neumotdrax:

Definicién Conceptual: Presencia de aire o gas en la cavidad pleural.

Definicién Operacional: Se determinard en base a los hallazgos raZiologicos reportados posteriores al
procedimiento.

Tipo_de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicion: presente o ausente.

4.- Embolismo.

Definicién Conceptual: Migracion al lecho de vascular pulmonar de un ¢ spositivo oclusor.

Definicion Operacional: se determinara en base a reporte de eventos en sala de hemodinamia.

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: presente o ausente.

5.- Compromiso hemodindmico

Definicién Conceptual deterioro de la funcion cardiovascular manifestada por hipoperfusion tisular .
Definicién Operacional: Se determinard en base a la revision de ios signos vitales y al monitoreo
hemodinamico.

Tipo de variable: Cualitativa.

Escala de medicion: presente o ausente.

6.-Uso de vasodilatadores

Definicién Conceptual: Administracion intravenosa de agentes farmacologicos que generan dilatacién de los
lechos vasculares.

Definicion Operacional: Se determinara en base a revision de indicaciones médicas y hojas de enfermeria.
Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: presente o ausente.

T.-cirugia urgente
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Definiciéon_Conceptual: procedimiento quirirgico indicado dentro de las primeras 24hr posteriores a una
complicacion post-intervencionismo.

Definicion Operacional: Se determinard en base a las notas quirirgicas del expediente.

Tipo de variable: Cuantitativa nominal.

Escala de medicién: presente o ausente.

8.-reintervencion quirdrgica

Definicién Conceptual: Cirugia realizada dentro de las primeras 24hr psteriores al cierre por planos de un
evento previo.

Definicién Operacional: Se determinaré en base a la nota posquinirgica.

Tipo de variable: Cualitativa nominal

Escala de medicion: presente o ausente.

9.-fuga residual

Definicién Conceptual: paso de material de contraste al tronco de la arteria pulmonar en el control
angiografico posterior al colocacion de un dispositivo oclusor.

Definicién Operacional: se determinara en base al reporte de resultado final post-intervencionismo.

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicién: presente o ausente

10.- mortalidad.

Definicion Conceptual: es la muerte relacionada al procedimiento realizz Jo.
Definicion Operacional: se determinard en base a la revision de la causa de egreso.
Tipo de variable: cualitativa nominal.

Escala de medicion: presente o ausente.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

Por el disefio mismo del estudio aunque no requiere esté se enviard al Comité de Etica e

Investigacion de la Unidad para permitir la revision de expedientes para el analisis.

Este protocolo esta elaborado en apego a la Norma Oficial Méxicana vigente e Instructivos

Institucionales en materia de Investigacion, asi como al Good Clinical Practice® del 2001 y

al ICH Guidelines© E6-1996.

Grifico de Gantt. ( Cronograma de Actividades)

MES Y ACTIVIDAD

MAR

ABRL

MAY

JUN

JUL

AGO

SEPT

NOV

DIC

Elaboracién De

Protocolo

XXX

Marco Tedrico

XXX

XXX

Autorizacion Por

Comité Local

XX»

Recoleccion De La

Informacion

XXX

XXX

XXX

XXX

Elaboracién De La Informacién

XXX

XXX

Andlisis e Interpretacion de

Resultados

XXX

Presentacion, Difusién Y

Publicacion

XXX

XXX

XXX
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ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se expresaron de acuerdo a la normalidad de su distribucion.Para la estimacion
de las variables de escala cuantitativa continuas se utilizo la estadistica inferencial
paramétrica con T de Student o la U de Mann-Whitney. Para variables de porcentaje y
categoricas la chi cuadrada X2 y la razén de momios. La sobrevida y libertad de evento
con Kaplan-Meier. El Nivel de Confianza: se estim6 coi un intervalo de confianza de
95%, el criterio de rechazo de Ho serd si p<0.05

Para el analisis final se empleo el sistema SPSS
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 250 pacientes, 120 dentro del grupo [ con tratamiento intervencionista 48% y 130
pacientes en el grupo Il con cierre quirdrgico del conducto arterioso 52%. Del total 28.8% hombres y 71.2%
mujeres. La relacién de sexos fue 2.4:1, la edad promedio en recibir el manejo fue de 9.3 afios con un
intervalo cronoldgico de 1 mes de vida hasta 60 afios. Todos protocolizados para el Dx de PCA. El tiempo de
estancia hospitalaria en el grupo 1 fue de 3.5 dias promedio en un intervalo de 3 a 13 dias. ( rangos minimo y
méximo) En el grupo Il de 7 dias ( P<000.5) en un intervalo de 5 a *5 dias. No se reporté mortalidad en
ningan grupo. El andlisis individual del grupo | muestra un promedi. de 28.3% de hombres y 71.6% de
mujeres, la morbilidad general del orden del 14%, 17 pacientes de los cuales 11 estin relacionados
estrictamente al procedimiento. A saber: 9 eventos de embolismo periférico, 6 a la rama izquierda dela
Arteria Pulmonar ( uno de esos casos desarrollo 6 afios mas tarde estenosis de dicha rama y dafio pulmonar
corroborado por gamagrafia) ya que el dispositivo no se extrajo, en el resto los casos si. Una migracién ala
arteria Femoral y | a la arteria [liaca comun, en el primer caso se eatrajo sin problema pero requirio de
trombolisis posterior por Insuficiencia arterial aguda posterior. 2 caso presentaron hemolisis grave tras la
implantacion ( 1 coil 5x5 y un Grifka 9). el primero desarrollo Sindrome ictérico y el segundo Insuficiencia
renal aguda severa. Los casos se resolvieron pasando a cirugia la evolucion ulterior fue adecuada. Un paciente
presento paro cardiorrespiratorio secundario a fenémeno vasovagal con respuesta adecuada a maniobras de
RCP y por ultimo un episodio de crisis convulsivas secundario a materia, de contraste, sin secuelas.

El 96% de los pacientes ameritd sedacion IV durante el estudio y en el 5% se requiri6 de Ventilacion
mecdnica transitoria. No se reportaron crisis de Hipertension Arter.al Pulmonar (HAP) ni sistémica. La
fraccion de expulsion del ventriculo Izquierdo promedio fue de 70%, de la presion sistdlica de la arteria
pulmonar de 26 mm Hg. y el del gradiente sistélico a través del Conducto de 70 mm Hg. Se emplearon un
total 135 dispositivos oclusores , 64 sombrillas de Rashkind #17—33 unidades y # 12 —31 unidades. (
48%) , 47 coils 31 —5x5 y 16—8x5 (35%) , 20 bolsas de Grifka (15%) y 2 Amplatzers (1.5%), se reporto
fuga persistente en 28 casos, 16 con uso de Rashkind, 9 con coil y 3 con Grifka (23%) hubo que implantar 11
dispositivos extras. En el resto de los pacientes la fuga era trivial y a 2.5 aflos de seguimiento por
ecocardiograma ( ECO) no habia defecto residual. 57.5% de los con.'uctos tenian morfologia angiografica

tipo A, 25% tipo E, 11.5%, C 11.5% B 6.6% y D 3.3%. el diametro proriedio del conducto intervenido fue de
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3.5+-1.5 mm. El porcentaje de patologia asociada fue del 6.6%, 4 pacientes Coartados a quienes s= les realizd
de forma concomitante aortoplastia exitosa, | paciente con estenosis pulmonar y valvuloplastia exitosa, 1
paciente portador de DVSD y 2 pacientes con EAo y valvuloplastia artica con éxito. El 8.3% del total de
los pacientes tenia Sindrome de Down. A todos los pacientes se les rea’iz6 ecocardiograma control dentro de
las primeras 14hr del procedimiento, otro a los 30 dias y ¢/6 meses, el seguimiento tuvo un promedio de 2.5+-
2.3 afios. En el grupo quirirgico se reporta un 6% de morbilidad ( P< 0.005) donde 4 pacientes desarrollan
neumonia, 2 infecciones de herida quiriirgica, 2 hemo-neumotérax que amerité drenaje con sello de agua. 2
cuadros de sangrado mayor al habitual reintervenidos y un EVC hemorrdgico por déficit de coagulacion
secundario a disfuncion de plaquetas que dejo secuelas neurolégicas severas. Como parte de la técnica se
coloco sonda pleural en el 91% de los pacientes, el 6% amerité Venti“icion mecanica posterior a la cirugia
mas de 24hr. En todos los pacientes se emplearon analgésicos y antibidticos, 2.3% tuvieron la necesidad de
usar vasodilatadores IV ( Nitroprusiato y Milrinona) por crisis de HAP. La FEVI, PSAP y el Gradiente
trans-conducto promedio fue de 0.6, 35mm Hg. y 60 mm Hg, respectivamente. Se practicé en el 73.8% de los
casos Seccion y Sutura del conducto, 21.5% ligadura, 3% doble ligadwa y en el 1.5% triple. En dos casos se
report6 fuga residual importante por ECO control, ambos tenian el Conducto calcificado. El porcentaje de
presentacion morfologica de los conductos fue para el tipo A, B, C, D y E de 62.3%,11.5%, 13%, 3%y 7.6%
respectivamente. El didmetro estimado fue de 6.1+-5mm. Se encontraron 3 conductos gigantes. La asociacion
con otras cardiopatias congénitas (CC) fue de 13% , 4 casos con CIA, 5 con CIV, 2 con Estenosis aodrtica
subvalvular ( 1 de ellos requirié una protesis mecanica SJ#17), 1 Sindrome de Shone, 3 pacientes con
Coartacion de la Aorta y un caso con doble lesion pulmonar. 9.2% de total era portador de trisomia 21,
ademds de | paciente con cromosomopatia 22 y un Sindrome de Noonan.

Las caracteristicas que se asocian a un buen pronéstico para el desenlace en el grupo I son: Ausencia de
HAP. Conductos tipo A y E. Didmetros menores a Smm y el uso de dispositivo Grifka. En e | grupo 1I:
Conductos de cualquier tipo no calcificados. Tiempo quirirgico corto y ausencia de cardiopatias congénitas

agregadas.
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CONCLUSIONES:

l.- La experiencia en el manejo para el cierre de la Persistencia del Conducto
Arterioso en nuestro medio ofrece resultados similares a los reportados en el resto del

mundo.

2.- Existe un discreto incremento de la morbilidad general con el uso de dispositivos

oclusores percutineos en relacién al tratamiento quiridrgico.

3.- Ambas técnicas son efectivas y seguras, ademas de estar ausentes de mortalidad.

4.- Los factores relacionados con un buen pronostico para el descenlace son para el
tratamiento intervensionista: Ausencia de HAP. Conductos tipo A y E. Diimetros
menores a Smm y el uso de dispositivo Grifka. Y para el tratamiento quirirgico:
Conductos de cualquier tipo no calcificados. Tiempo gmirirgico corto y ausencia de

cardiopatias congénitas agregadas.
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DISCUSION

La persistencia de este circuito fetal genera hiperflujo pulmonar por paso de sangre de la Aorta al
tronco de la Arteria Pulmonar y a su vez sobrecarga de volumen que dilata cavidades izquierdas. (55) Por lo
tanto de la magnitud del cortocircuito de izquierda a derecha, del tamafio de conducto, de la resistencia
vascular pulmonar y del grado de disfuncion ventricular izquierda dependen la significacion funcional; de la
habilidad del individuo para echar mano de los mecanismos compe ‘sadores, los sintomas. (56) De tal
manera que existe desde el paciente asintomatico al nacimiento hasta la pubertad al cuadro de insuficiencia
cardiaca severa del pre-término. Aunque la mayoria de los signos y sintomas se comparten, es por grupos
etareos que unos sean mas preponderantes que otros. En el pre-término podemos encontrar un deterioro
progresivo respiratorio, precordio hiperactivo, trill, datos de Insufi.iencia Cardiaca, pulsos periféricos
saltones, presion diferencial amplia, un soplo sistélico pulmonar (60%) y continuo en el 30% de los pacientes.
El cortocircuito de izquierda a derecha produce un secuestro de sangre de la circulacion sistémica, lo que se
asocia a un mayor riesgo de enterocolitis necrotizante, hemorragia intraventricular, displasia broncopulmonar,
y la retinopatia del prematuro. (57) En los pacientes entre 2 a 15 afios la expresion clinica solo esta
relacionada con fatiga facil y a la presencia de un “soplo” detectado como rutina, motivo por el cual es
enviado. En los jovenes se distinguen 2 grupos clinicos, los que se envian para estudio de soplo continuo
(PCA de diametro pequefio) y los que tiene disnea de esfuerzo (conducto grande). En este altimo existen
datos de hipertension arterial pulmonar. (58) Su abordaje diagnostico y terapéutico es diferente. Un apartado
especial lo representan 3 tipos de pacientes: con PCA “silente”, s pacientes adultos y aquellos con
Persistencia del Conducto Arterioso de flujo reverso. En el primer tipo la expresion clinica signolégica es
pobre pero Ila presencia de un gran déficit respiratorio y una exagerada respuesta a la administracion de
liquidos salinos parenterales de falla cardiaca establecen su sospecha en recién nacidos con bajo peso al
nacer, los que seran llevados a cierre por ligadura en su cama en UCIN. (90) En pacientes mayores se requiere
de usar la Ecocardiografia para establecer el diagnostico ya que hace susceptible al individuo de una infeccion
vascular; McGrath y colaboradores realizaron una completa descripcion de esta entidad clinica. (59). Los
pacientes adultos tiene consecuencias fisiologicas de diversos grados, s1 el conducto es pequefio ( menos de

2mm) no hay alteracién hemodindmica aparente pero predispone a I-. endarteritis; que es consecutiva a
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cambios del flujo e incremento de las fuerzas de éstres tangencial que generan denudacion endotelial. El
riesgo se incrementa si tiene soplo audible; aunque el porcentaje de casos es despreciable, alrededor de
0.4%. (60) Si el tamafio es mediano (5-10mm) puede existir disfuncion ventricular izquierda y fibrilacion
auricular, Si es grande, es factible el desarrollo con el pasar del tiempo del Sindrome de Eisenmenger,
termino acufiado por Paul Wood que describe una enfermedad vasrular pulmonar obstructiva donde la
presiones pulmonares son incluso supra-sistémicas.(61) Se ha -ropuesto que el tratamiento serd
intervensionista en conductos menores a 8 milimetros y quirirgico er mayores, mientras que los pacientes
con enfermedad vascular pulmonar la historia natural sin tratamiento los lleva a la muerte sibita en un 30%
de los casos relacionada con arritmias ventriculares sobre un sustrato isquémico cronico; el resto por
hemoptisis e infecciones recurrentes. (62) El uso de terapias paliativas estd recomendada. Actualmente
tratamientos experimentales con prostaciclinas y ligadura de las ramas de la arteria pulmonar esta en
desarrollo. (63,64)

Y el tipo con flujo reverso, entidad reconocida por Lyus en 1856 Estudiada inicialmente por Halsted
y Holman en los afios veinte y expuesto de una forma brillante por el trabajo de Dailey y colaboradores en
1962, donde se revisa su incidencia, 1.5%; la cual no ha cambiado, Asi mismo la relacién de Géneros, siendo
la mujeres las mas cominmente afectadas (2.5:1). El sintoma pivote es la disnea y el signo clinico universal:
la cianosis diferencial donde las extremidades superiores permanecen ciandticas y la inferiores rosadas debido
a que a través del conducto viaja la sangre desaturada que pasa directamente a los troncos supra-adrticos,
mientras la sangre oxigenada que proviene del VI pasa hacia la aorta Jescendente.(65) El tratamiento es el
mismo que en el Complejo de Einsenmenger debido a que la enfermedad esta ya avanzada.

Los cambios en el electrocardiograma estan en relacion cor la etapa de la enfermedad y puede
encontrarse ,desde un trazo normal hasta la hipertrofia ventricular izquierda con sobrecarga sistdlica y
fibrilacion auricular por crecimiento auricular izquierdo. (61)

Los hallazgos en la tele-radiografia de térax son variables desde una silueta cardiaca normal, hasta la
cardiomegalia severa, con perfil izquierdo de cuatro arcos por un troico y ramas de la arteria pulmonar
dilatadas y flujo pulmonar aumentado, aunque se ha demostrado que nv es un recurso 1til para discriminar
entre pacientes con y sin persistencia del conducto arterioso pre-término. (67)

El diagnostico de la PCA, puede ser como patologia unica o bien asociada a otras cardiopatias

congénitas.
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La corroboracién y diagnéstico actual se realiza con la Ecocardiografia bidimensional, en modo M y
Doppler pulsado/color. ( Fig. 4) El inicio del estudio parte de saber donde encontrarlo: El extremo arterial
pulmonar del conducto arterioso se localiza a la izquierda del tronco de la arteria pulmonar izquierda. La
insercion aortica es contra-lateral al origen de la arteria subclavia izquierda y se localiza inmediatamente mds
alla de éste. El orificio Adrtico del conducto suele ser mas grande que el extremo pulmonar por lo que el
conducto adopta una forma de embudo. (68) La imagen anatémica se observa en modo bidimensional.
Silvermann en 1973 fue pionero de su uso para valorar el cortocircuitc 2n la PCA. (69) El mejor método de
discriminacion en el paciente prematuro es el modo-M ya que existe una pobre deteccion clinica en los
primeros dias de vida. (70) Todo ello se realiza utilizando la diferencia entre los diametros (expresados en
centimetros) de la auricula izquierda y la raiz adrtica (Al / RAo), siendo positivo si es mayor de 1.40, entre el
ventriculo izquierdo Yy la raiz aértica (VI / RAo) mayor de 2.10 y entre la diferencia del intervalo de tiempo
sistolico del ventriculo lzquierdo mayor de 0.27. (71) En pacientes lactantes o de mayor edad el diagnéstico
se realiza con el mapeo con doppler color del mosaico del flujo turbuiento del conducto entre la Aorta y la
Arteria Pulmonar que persiste durante todo el ciclo cardiaco, asi como 21 doppler pulsado para demostrar el
flujo sistélico-diastolico que alcanza su pico en la telesistole. La proy *ccién ideal es el corte para-esternal
izquierdo alto del eje largo del tracto de salida del Ventriculo dereche y Arteria Pulmonar. La presencia de
una velocidad incrementada a través del conducto traduce una presién pulmonar baja y viceversa. (72,73)

Otras técnicas como la angiografia con Tecnecio 99m pertecnactato pueden utilizarse para
determinar el calculo del cortocircuito por curvas de dilucién obtenidas de la gamma-cidmara. (74) La
Resonancia Magnética Nuclear puede ser util para determinar la anatomia con mucha precision excepto en
pre-términos y la Cine-Resonancia puede estimar el shunt de izquierda ¢ derecha. ( Fig. 3) (75)

El diagnéstico diferencial se debe realizar con: la Comunicacién Interventricular donde el paciente
generalmente cursa con grados variables de insuficiencia cardiaca més la presencia de un soplo sistélico
suave y un componente pulmonar del segundo ruido acentuado con pulsos débiles. Con la Ventana
Aortopulmonar (practicamente indistinguible por clinica) que se diagnostica por ecocardiografia y en algunas
ocasiones esta asociada a otros padecimientos (p. Ej. el Sindrome de Berri). Con el tronco arterioso donde
existen grados variables de cianosis, un segundo ruido (nico, la radiografia de torax muestra gran
cardiomegalia y nacimiento alto de las ramas pulmonares. Con la auscncia congénita de valvula pulmonar

entidad poco frecuente que se asocia a CIV y clinicamente existe doble soplo sistdlico y diastélico. Con La
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ruptura del seno de Valsalva que evoluciona de forma subita con dolor precordial e insuficiencia cardiaca y
c.on las fistulas arteriovenosas, pulmonares, coronarias y las colaterales sistémicas en el caso de atresia
pulmonar. (18) El diagnéstico temprano disminuye la morbi-mortalidad.

Las complicaciones son extremadamente raras, a saber: la Endarteritis y la formacion de aneurisma.
(79) Esporadicamente se ha reportado casos de conducto arterioso persistente gigante, definido como tal
cuando el diametro externo es mayor de 1.5cm. Basave y Cols. en 2(:01 publicaron un caso de 2.4cm de
diametro asociado a defecto ventricular septal y una discreta coartacion aértica, realizando un extensa
revision de la literatura.(80)

El tratamiento en el recién nacido pre-término (RNP) genera controversia ya que depende de la
repercusién hemodindmica y de las complicaciones. Si el producto.es mayor de 32 semanas, sin dificultad
ventilatoria y el cortocircuito no es significativo, el manejo serd conservador hasta esperar el cierre
espontaneo. (3) En menores de 1500 gramos, la terapéutica consta de .in manejo soporte convencional para
insuficiencia cardiaca que incluye, restriccion hidrica, diuréticos y digitdlicos. El manejo especifico se
realiza con indometacina ( Indocin IV® ampulas Img en un ML) en el RNP menor de 1 Kg. de peso una
dosis de 0.1mg/Kg./dosis/24hr/6 dosis. De 1000 a 1500gramos primera dosis de 0.2mg/Kg. y después
0.01mg/Kg./12hr/2dosis. Mayor de 1.5 Kg. 0.2mg/Kg./dosis/12hr/3dosis. Para Administrarse en 30 min. La
vida media es de 30 horas y el nivel sérico recomendable es de 0.027-0.30mcg/ML. Medible a las 4 hr. Los
efectos secundarios son oliguria, plaquetopenia y sangrado intestinal. En México el grupo del Hospital
Infantil privado reporté en un estudio de cierre farmacolégico cor ra ligadura quirirgica del conducto
arterioso en 61 pacientes que 31% tuvo cierre espontaneo con trarimiento convencional. Manejo con
indometacina 42.6% y solo amerité Cirugia el 11.5%, la mortalidad fue de 3.8% con tratamiento
farmacolégico consecutivo a Insuficiencia renal. La sobrevida fue de 85.8%, la mortalidad fue de 14.7% total
acumulada por 7 muertes relacionadas a complicaciones a posteriori. (66) Del estudio de Little en Texas
reportado en 2002, en 220 pacientes; 79% recibieron terapia farmacoldgica, con recurrencia pese al manejo
47%, estos fueron los menores de 1000gr. Un total de 73% de complicaciones relacionadas al farmaco. 36%
de los pacientes se llevaron a cirugia y en el 92% de los casos se realizo en la misma UCIN. Los criterios para
la ligadura fueron hipoxia, hipercapnia, disminucién de la complianza » datos de insuficiencia Cardiaca. 4%
de complicaciones quirirgicas, destacando el pneumotérax. (74) los es udios de tolerabilidad farmacologica

demuestran que la opcién terapéutica ideal sigue siendo el uso de la indometacina para el cierre del conducto.
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Su uso profilactico disminuye la hemorragia cerebral pero no la presencia de la PCA. El ibuprofeno es una
alternativa emergente rapida, parece ser efectivo con menos compromiso vascular pero su inconveniente de
uso es la falta de estudios a gran escala y a largo plazo, ader.ds de que no existen preparaciones
intravenosas comerciales. El riesgo de encefalopatia hiperbilirrubinémi- 1 se incrementan con su uso. (51,75)
Los corticoesteroides ha demostrado resultados interesantes de cierre en estudios realizados con fetos de
Cordero. Alin faltan estudios en fases clinicas mas avanzadas. (76) En el caso de que se requiera mantener el
conducto permeable debido a cardiopatia congénita “ducto-dependiente™ el tratamiento es con prostaglandina
El vasodilatador arteriolar (Alprostandil® ampulas 500 ng/mL.) dosis 0.05 a 0.Ing/Kg./min./infusion
continua 24 horas. Sus efectos secundarios: apnea, fiebre, rubor cutineo, convulsiones, taquicardia y paro
cardiaco. (9) -

El cierre mecdnico de la PCA se realiza mediante 3 precedimientos: a) Ligadura y seccidn
quirdrgica. b) Cierre percutineo con dispositivos oclusores, y c) Interruncién via toracoscopia video-asistida
(CTVA). Este ultimo procedimiento fue ideado por Laborde en Franria en 1992. Derivado de la cirugia
endoscopica; mediante grapas de titanio se interrumpe el ducto. Inicialmente 38 pacientes fueron tratados,
con edad y peso con media de 2 afios y 9.5 kg respectivamente. 2 fueron llevados a cirugia por reapertura a
las 24hr, las complicaciones fueron lesion del nervio laringeo recurrente en un caso y 4 pacientes con
neumotérax izquierdo. La extubacion era temprana y el egreso hospitaiario fue al 2° dia. Se demostré que el
procedimiento es-seguro y rapido. (81) Desde entonces se ha perfeccionado la técnica y actualmente Le Bret
en Paris ha realizado interrupcion del ducto con asistencia robética comparativamente con el modo manual,
los resultados fueron similares. (82) EI grupo de Miami encabezado por Jacobs, propone como técnicas
complementarias el intervensionismo y oclusién por toracoscopia video-asistida para el cierre del conducto
cuando existe una seleccion racional y apropiada de los casos haciendo énfasis en el tamafio, edad del
paciente y la morfologia del conducto arterioso. En su estudio las omparé en 147 pacientes. No hubo
muertes. La oclusién total por cateterismo fue de 91% y del 100% en la toracoscopia, 8 pacientes requirieron
conversion quirirgica. (83) En México Alvarez-Tostado y Cols. Realizaron un estudio comparativo en
pacientes con ligadura y cliplaje del conducto arterioso via-toracoscopica donde se demostro si era necesario
el dejar sonda pleural. Un total de 62 pacientes, oclusion del 100% sin fuga residual. 31 pacientes sin
colocacién de tubo toracico; los cuales cursaron sin complicaciones y quienes se egresaron en las primeras

24-48 horas. (88)
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La experiencia de la cirugia en conducto cumple 66 afios. ( Fig. 1) (20,22) Diversas modalidades se han
empleado (ligadura simple, ligadura-seccién y el hemoclip todas ellas efectivas, e historicamente no se ha
reportado mortalidad y un porcentaje de complicaciones de 4.4% (22), solo Jones y Cols. A mediados de los
sesentas reportaron un porcentaje ain de recurrencia tras ligadura sim:ple de 20%. (84) El advenimiento e
implementacion de variedades terapéuticas no ha superado a la cirugia respecto a su efectividad a cualquier
plazo, aunque extensos estudios comparativos ha demostrado que el costo institucional es muy alto en cirugia
considerando el procedimiento, la estancia y las complicaciones. (85-87) Vicente y Cols. En Brasil ha
propuesto una modificacion al abordaje tradicional (toracotomia )osterolateral izquierda 4° espacio
intercostal) permitiendo la diseccion extrapleural de conducto acortando el tiempo quirtrgico, el uso de sonda
pleural y los costos. Es una minitoracotomia dorsal con cierre por clip, 7ue puede ser realizada en la cama del
paciente. El procedimiento es ideal en pacientes prematuros no candidatos a uso de indometacina. (89) En
este caso también se ha podido estimar con precisién quienes requeriran del uso de vasopresores luego de la
ligadura quirurgica y aquellos con bajo peso, los de menor edad gestacional, los que requieren ventilacién
mecanica y aquellos en donde la madre recibi6 esteroides. (91) El andlisis de la evidencia basada en la
practica demuestra que la cirugia es el método de eleccion, pero que los riesgos inherentes a la anestesia, las
infecciones, el pneumotérax, sangrados, quilotérax, la lesion del nervio laringeo recurrente y asi como su
costo son altos.

La estimacion de la fuga residual después de la intervencién quirirgica solo ha sido estimada por
Sorensen quien logré demostrar un porcentaje de flujo residual posterior a la ligadura del 20% en pacientes
que no tenian soplo audible pero si una radiografia con cambios persistentes. (101)

Todo ellos ha impulsado el desarrollo de otras técnicas; destacando la intervensionista para su
manejo. (92) Con los afios se ha motivado la controversia entre grupos clinico-intervencionistas y
quirtrgicos. Rangel y Cols. Publicaron en 2003 un articulo donde se reatizo un analisis extenso del estado del
arte de las nuevas modalidades terapéuticas donde se demostré un cclusion total del conducto de forma
inmediata con dispositivos intraluminales (Coil, Gianturco-Grifka y Amplatzer) cercano al 90% de forma
global, un riesgo de falla del 5,5% promedio, conversién a cirugia per diversas causas un 3% y riesgo de
migracién del dispositivo de 4.7%. Los mejores resultados se han obtenido con el dispositivo Gianturco-

Grifka y el Amplatzer. En conclusién su eficacia esta demostrada, pero los resultados no son del todo
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satisfactorios ya que existen limitaciones relacionadas con el didme.o y longitud del conducto, aunque
definitivamente los costos son menores que con cirugia. (93)

Finalmente el manejo intervensionista (que es el tratamiento en sala de hemodindmia de lesiones
cardiacas congénitas o adquiridas con el uso de catéteres o dispositivos) tuvo a su primeros representantes en
el afio 1953 a los Doctores Rubio, Limén y Soni quienes realizaron la primer valvulotomia pulmonar. (18) 18
aflos mas tarde Porstmann iniciaria el cierre intraluminal de la PCA. Y Rashkind 34 afios més tarde propuso
un sistema metalico revolucionario en forma de paraguas doble (Rashkind USCI Occluser). En 1987 con éxito
al implante de 85%. (94) En México el primer dispositivo lo implant., Ledesma y colaboradores en 1991.
o7

En Boston, Lock y Cols. Reportaron su experiencia con el dispositivo en pacientes con PCA y otras
cardiopatias; trataron a 12 pacientes con tetralogia de Fallot, Ventriculo tnico, PO de Fontan y atresia
tricuspidea. Se establecieron 3 criterios para su uso: 1. defectos que tendrian cierre no seguro con otros
dispositivos 2. Defectos que producen inestabilidad hemodindmica y 3. Cardiopatias congénitas donde el
defecto no se puede resolver en su solo tiempo. El éxito fue de 47% con un nimero significativo de
embolizaciones a la arteria pulmonar; quizis influyé la experiencia inicial. (95) Todo ello motivo al equipo
del Brasilefio Krichenko en Toronto, Canada a realizar un estudio ~obre la anatomia y tipologia de la
Persistencia del Conducto Arterioso aislado, debido a la pobre impartancia que se le daba y a que se
consideraba a esto como una influencia para obtener malos resultados. En 79 pacientes se hizo el anilisis.
Aortogramas en proyeccion frontal y lateral, tomando como referencia la configuracién aortopulmonar del
conducto, se determind la relacion de la insercion pulmonar del ducto con la sombra de la traquea (anterior,
sobre la traquea y posterior a ella); determinando el didmetro absoluto ‘inal. Se determinaron 5 grupos (Fig.
2): A (Al, A2, A3) forma de megéfono. B (B1, B2, B3) forma de veniana. C o tubular. D o aneurismatico
y E o conico elongado. El tipo A es el mas comin de todas las variedade<, corroborado por miltiples estudios.
(100) Esta es la clasificacion de referencia en estudios sobre conducto arterioso.

Ahora bien el disefio de los dispositivos fue idea de mentes brillantes e ingenieros suspicaces.

Los dispositivos oclusores son de metal: acero quirirgico y aleaciones de nickel-titanium, algunos
recubiertos con polimeros como el dacrén y el polivinilalcohol. Sus formas son diversas: espirales,
torbellinos, sombrillas, botones, discos etc. No atienden a proyecciones ortogonales, sino a las formas de los

conductos.
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Estudios in vitro demostraron induccion de la trombosis. Los estudios in vivo analizaron la
biocompatibilidad en especimenes de tejido de cordero seguido del cierre intervensionista del conducto,
determinando la interface sangre-superficie y su relacion con la formacién de trombo intravascular, estudios
histomorfologicos del cierre y la reaccion inflamatoria generada. Los resultados con microscopia demostraron
el crecimiento de un capa monocelular entre el dispositivo y la sangre a las 5 semanas de implante, la
inmunohistoquimica caracterizo fenotipo celular endotelial, desarrollo ¢ : tejido fibromuscular pre-trombo, y
la transformacién a material trombotico a los 6 meses de la implantacion. No se reporté un porcentaje
significativo de reaccion a cuerpo extraiio. (98)

La via diagnostica previa al procedimiento se realiza por cateterismo via venosa. Recientemente Erddl y
Cols. Proponen el abordaje via arterial con un catéter LIMA (catéter angiogrifico mamario) para el
aortograma y angiograma en arteria pulmonar con un adecuado perfil de seguridad y visualizacién sobre todo
en adultos. (99) el abordaje terapéutico puede ser por ambas vias.

En 1991 se introdujo otro dispositivo especialmente disefiado para conductos pequefios < 2mm: el
Coil (espiral de acero recubierta con dacron*) por el Dr. Cambier Patrick; desde entonces se han realizado
numerosos estudios de seguridad y eficacia asi como comparativos con otros. (43) En Europa el andlisis
multi-institucional corroboro su efectividad, con un porcentaje de oclusion a los 10 minutos de 62%, 82% al
egreso del hospital y de 95% a dos afios de seguimiento con un porcentaje de complicaciones del 3.5%. El
grupo de Venkat en Inglaterra tuvo oclusién angiogréfica inicial de 67.8% y observaron que las fugas
triviales tenian cierre espontaneo posterior en el seguimiento ademas de haber reportado 1 caso de estenosis
de una rama de la arteria pulmonar y 15 pacientes que desarrollaron insuficiencia aértica leve a moderada
posteriores al procedimiento. (45, 104) En Taiwan Meng-Luen reportd datos muy interesantes posteriores al
manejo de 26 casos. El abordaje fue via arterial. 81% de efectividad inicial y a 6 meses 100% de oclusién sin
fuga residual, demostraron que el Coil de 5 asas es el més efectivo por cierre inmediato y que en caso de
migracion el proceso de extraccion es ficil con los catéteres adecuados. (46)

La experiencia en México es muy rica por trabajos iniciales di| grupo de Ledesma y Colaboradores
del Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano Seguro Social (
IMSS) en 1996; con 4 casos, utilizando el Gianturco-Cook Coil. 2 tuieron cierre inmediato, dos con fuga
minima a 3 semanas por Eco-doppler. El estudio demostré que el dispositivo es efectivo y de bajo costo, sin

haberse reportado mortalidad, nuestros criterios de inclusion para cierre son: Paciente con PCA mayor de 2
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afios, auscultacién tipica con soplo continuo sin reforzamiento del segundo ruido pulmonar,
Electrocardiograma con ligero crecimiento ventricular izquierdo. Radiografia sin cardiomegalia o grado I y
flujo pulmonar aumentado. Ecocardiograma con persistencia del conaucto arterioso con presién pulmonar
normal determinada por doppler continuo en el tronco de la Arteria Puimonar. (18,97) Flores y su grupo, asi
como Salgado-Sandoval y Cols. En 1999 publicaron respectivamentr la experiencia del Centro Médico
Nacional 20 de Noviembre del ISSSTE. (47) En el primero 12 casns tratados con un éxito de 62.5%
inmediato debido a una curva de aprendizaje inicial, reportaron la migracién de un dispositivo a la arteria
pulmonar que se extrajo sin complicaciones, no hubo mortalidad. En el segundo estudio se seleccionaron 23
pacientes a lo largo de 5 afios con PCA de didmetros menor de 2mm, se report6 un cierre completo de 100%
inmediato, no se realizo seguimiento y extrafiamente se reporto un cas » con Fibrilacién auricular. No hubo
otras complicaciones. (48) Luego de que la experiencia inicial demostrara que el didmetro y la longitud del
conducto estaban relacionados con el riesgo de embolizacién y fuga residual, Daniels en Ohio inicié un
estudio para determinar el grado de reapertura post-oclusion encontrando como factores relacionados: un
didmetro minimo del conducto largo del conducto y anatdmicamente el tipo B, estas consideraciones
modificaron la técnica ulterior para optimizar resultados. (49) Finalmente Léazaro Castillo (50) del Hospital
General Centro Médico Nacional La Raza del IMSS realizé un estudio comparativo entre todos los
dispositivos para cierre de la PCA disponibles en 97 pacientes con seguimiento hasta 6 meses. Para el andlisis
se dividieron 4 grupos en base al dispositivo: con Rashkind-17, Rashiind-12, Coil y Gianturko-Grifka, los
resultados demostraron oclusion inmediata de 26.7%,57.9%, 83.3% y ¢ .7% respectivamente, 7 pacientes de
ambos grupos con Rashkind mantuvieron fuga por mas de 1 affo. La mortalidad reportada fue de 1 paciente
quien fallecié por diseccion adrtica en el cateterismo diagnostico. Janorkar en Oceania y Jaeggi en Suiza
respectivamente compararon el dispositivo Rahskind con el Gianturco-Coil y el Cook Detachable Coil
encontrando diferencias notables respecto a fuga residual y complicaciones; El Coil es mas barato y efectivo
con menores complicaciones.(5152)

En el estudio de Lazaro el porcentaje respectivo de migracion ue 15.5%, 26.3%, 5.2% y 30.7%. Se
concluyo en base a la longitud que: A) conductos menores de 3mm (t'pos C-D-E) el dispositivo ideal es el
Coil. El Registro Internacional de 1995 sobre colocacion de Coil habia reportado en base a el analisis de 523
pacientes sometidos a procedimiento intervensionista para cierre de la PCA que el tipo mas comiin manejado

fue el A de Krichenko en un 63.2%. La longitud ideal para tratamiento es la de 2 mm. Con un porcentaje de
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embolizacion del 18%. En 128 casos se requirio de mas de un Coil. El cierre inmediato se produjo en el
75% de los casos, parcial en 20% y fallido en 5%. El tamario del dispusitivo que demostré tener el mayor
nimero de cierres inmediatos fue el de 5Smm (5 espirales). No se reports on decesos. (100) B) Conductos de
5 a 8.5mm, el ideal es el Gianturco-Grifka, dispositivo introducido . °r sus creadores en 1995 en modelos
animales con excelentes resultados. Makram y Cols. evaluaron su eficacia a corto plazo en 24 pacientes con
conductos arteriosos permeables de didmetro mayor de 7mm, con un éxito de 75% inmediato y solo un
problema de embolizacién pulmonar no quiriirgico. (103) C) De cualquier didmetro y tipo hasta 12mm usar el
Amplatzer. Acerca de este dispositivo se han hechos diversos estudios para valorar su eficacia a diversos
intervalos de tiempo, por el porcentaje alto de shunt residual. Un estudio multicéntrico encabezado por
Masura en 1997 demostré una oclusion inmediata en el 38% de los eas s tratados pero el seguimiento revelo
que a 3 meses era del 86%. (102) y D) para los conductos mayores de 13mm el procedimiento ideal es la
Cirugia.

Debido a la confusion surgida de la reapertura y recanalizacién post-oclusién por Coil, Turner en
Michigan, realizé un estudio para resolver este conflicto y aportar las \ecomendaciones para el seguimiento
apropiado de pacientes, concluyendo que la realizacién de un ecocardiograma inmediatamente después del
procedimiento es innecesario, que la reapertura temprana es infrecuent:, que no existe recanalizacion si a 6
meses hay cierre por ecocardiografia y que el seguimiento de estos pacientes a largo plazo es probablemente
no necesario. (105)

Las complicaciones derivadas de la colocacién de dispositivos para cierre de la PCA son raras. Los
estudios ecocardiograficos y por radionticlidos demuestran que la protrusion de los oclusores a la rama
izquierda de la pulmonar; misma que puede ocasionar estenosis es una condicion infrecuente. (106) La
parlisis de las cuerdas vocales tiene un frecuencia de 4% en pacientes menores de | afio de edad, en adultos
el porcentaje es menor. (107) La Hemélisis posterior a la colocacié - de oclusores es una complicacion
grave. Esta ha sido reportada desde 1992, la mayoria como casos aislados. Uzun reporté una frecuencia de
3.6% en una serie de 137 procedimientos realizados. Actualmente se proponen 2 tipos de manejo si la entidad
se presenta, por un lado el tratamiento médico a base de hidratacion, alcalinizacion de la orina y
hemotransfusion, logrando la estabilizacion del paciente y posteriormente llevarlo a cateterismo para el
implante de otro dispositivo en caso de mala oclusién o fuga, mientras que el tratamiento quirtrgico se

reserva a pacientes en donde el grado de hemdlisis es severo y asociado a insuficiencia renal aguda. (110-
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112) Las emergencias quirtrgicas derivadas de procedimientos interve .cionistas pedidtricos en general son
del orden de un 1.9%, las relacionadas con la oclusion del PCA del 0.08%. (108)

Por altimo el andlisis comparativo entre el cierre del la Persistencia del Conducto Arterioso con
tratamiento intervencionista contra la cirugia en grupos de trabajo experimentados demuestra que el cierre se
produce en el 97.9% de los casos quirtrgicos y en el 93.0% de los intravasculares. La ligadura y seccién
deberd ser empleada en pre-términos menores a 1000gr y en pacientes con ductos mayores a 12mm. La
seleccion adecuada de casos, sobretodo en pacientes mayores de 7 afios y conductos pequefios con estudio
anatémico brindan buenos resultados transcateterismo. La estancia y .ostos se disminuyen con el uso de
dispositivos y la cirugia ofrece mayor porcentaje de oclusion, oscilando las complicaciones alrededor de
4.4%. Ambas técnicas son seguras e igual de efectivas para el tratamiento de la PCA. (109).

El estudio inteligente y analitico del tratamiento de la Persistencia del Conducto Arterioso demuestra que para
su manejo existen en el mundo dos opciones probadas, aceptadas y confiables a largo plazo. Detro de nuestra
Institucién en apego al concepto de vanguardia ambas técnicas se realizan ofreciendo resultados similares a
los reportados por diversos grupos en el mundo, tenemos solamente, por lo menos hasta lo visto en este
estudio un incremento discreto en la morbilidad relacionada al inter /ensionismo, que en un principio se
relacioné con la falta de experiencia, circunstancia que podra cambiar c9n la actualizacién continua y mejora
de las terapéuticas. Finalmente existe por diversas razones incluidas l:s econémicas una ventaja porcentual

significativa con la cirugia.
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Tablas y graficas.

Fig. 1 Ligadura y Seccion por Toracotomia

Bolsa Grifka

Oclusor Rashkind

Coil Gianturco
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TIPOS DE CONDUCTOS

60% Emp
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Tabla de caracteristicas demograficas siniples.
CARACTERISTICAS GRUPO I|GRUPO Il VALOR P
HOMBRES 28.3% 29.2% |ns
MUJERES 716% |70.7% |rs
EDAD 9.3 aflos [10.8 afios||ns
ESTANCIA 3.5dias [7dias [P=0.005
FUGA RESIDUAL 23% 2% P=0.001
COMPLICACIONES 10% 6% P=0.005
CONDUCTO A 57.5% |62.3% |ns
B 6.6% 11.5% |ns
C 6.6% 13% ns
D 3.3% 3% ns
E 25% 7.6%% |F=0.001
CARDIOPATIAS ASOCIADAS |6.6% 13% P =0.005

35



Hoja de Recoleccién de datos. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO.
Protocolo: “Analisis de resultados ene el tratamiento Quirirgico e
Intervensionista de la Persistencia del Conducto Arterioso”.

Nombre Afiliacion___ Edad
Sexo Peso Talla
Teléfono
Fecha ) de
Ingreso Estancia
Fecha de Egreso Fecha de
Procedimiento ECO
FEVI DDVI DSVI__ PSAP
Presion  sistolica transconducto
Tipo de  abordaje Tipo de
Conducto Dimensiones del
Conducto Sangrado __Complicaciones
en  quirofano Uso de sonda
Pleural Reintervencion Causa
Ventilacion
mecanica Crisis de HAP en
TPQ Medicamentos
empleados
Infeccion de Herida

Pneumotoérax residual

ECO.= ecocardiograma FEVI = Fraccion de expulsion del Ventriculo Izquierdo DDVI. =
diametros diastélico del VI. DSVI. = diametro sistélico de VI PSAP. = Presién sistolica
de la arteria pulmonar. TPQ. = terapia postquirirgica.
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Hoja de Recoleccion de datos. PROCEDIMIENTO
INTERVENCIONISTA.

Protocolo: “Analisis de resultados ene el tratamiento Quiridrgico e
Intervensionista de la Persistencia del Conducto Arterioso”.

Nombre Afiliacion Edad
Sexo Peso Talla

Teléfono

Fecha de

Ingreso Estancia °

Fecha de Egreso Fecha de

Procedimiento E.2O

FEVI DDVI DSVI PSAP

Presion sistolica transconducto

Acceso Vascular Tipo de conducto

por angiografia

Dimensiones Tipo de

Oclusor Dimensiones

Presiones y Oximetrias:

RDAP TAP VD

AD VCS PCP Ao

VI oclusion

Inmediata Angiograma  de

control Otro

dispositivo Fuga

residual Embolismo y

migracion Hemolisis

Conversion a Cirugia Intervalos de tiempo

entre implante y ler ECO

RDAP: = Rama derecha de la arteria pulmonar. TAP: = tronco de la arteria pulmonar.
VD = ventriculo derecho. AD.= Auricula derecha. VCS. = Vena cava superior PCP. =
Presion capilar pulmonar. VI.= Ventriculo Izquierdo. Ao. = Presion en Aorta.
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