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RESUMEN.

Marco Tebrico:

La comunicacion interatrial (CIA) es la segunda cardiopatia congénita en la infancia y la tercera en
el adulto. Desde 2005 se utiliza el Amplatzer septal occluder ASO® para el cierre no quirurgico de
la CIA en México con un costo aproximado de $65,000.00 pesos por dispositivo. EI ASO® no se ha
comparado desde el punto de vista econdmico en la literatura nacional contra el tratamiento

quirdrgico actual estandar de oro.

Objetivo:

Realizamos un andlisis costo-efectividad del cierre de la CIA con Técnica Percutanea (TP) con
oclusor ASO® vs. Técnica Quirdrgica (TQ), desde la perspectiva del proveedor de servicios de

salud.

Material y Métodos:

Mediante una cohorte ambispectiva de pacientes obtenidos en condiciones habituales cuyos
criterios de seleccion incluian una anatomia favorable para cierre de la CIA por TP (borde de tejido
a 360° del defecto), fueron atendidos en un hospital de tercer nivel del Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado ISSSTE, asignados de manera no aleatoria para
su cierre tanto a la TP como a la TQ. Se identificaron y compararon los costos, efectividades,
complicaciones mayores y complicaciones menores de ambas técnicas asi como su seguimiento
hasta completar 8 meses. La medida de efectividad fue el éxito clinico por paciente con cierre o
ausencia de corto circuito residual a nivel del septum interatrial por ecocardiografia sin
complicaciones mayores al final del seguimiento. Se realiz6 un muestreo de costeo directo por
actividades y se estimo el costo promedio por paciente, por técnica y sus rangos inter-cuartilicos,

mediante la identificacion y cuantificacion de los recursos utilizados durante el cierre y su
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seguimiento. Los costos unitarios se obtuvieron de bases de datos de la institucion. Los costos se
expresaron en pesos mexicanos del 2010. No se realizé tasa de descuento. Se definid un valor de p
< 0.05 como estadisticamente significativo y se utilizaron las pruebas de Shapiro Wilk, y U de

Mann Whitney.

Resultados: Entre Enero de 2009 y Diciembre de 2009 se estudiaron 89 pacientes con CIA como
defecto aislado; 51 fueron tratados con TQ y 38 con TP. Se identificd una relacion mujer:hombre de
1.7:1. Las medianas de edad, peso, relacion mujer:hombre, presion pulmonar, no mostraron una
diferencias estadisticamente significativas (p=NS) entre la TP vs. TQ. La estancia hospitalaria y el
diametro del defecto mostraron diferencias estadisticamente significativas entre la TP vs. TQ. Al
final del horizonte temporal se identificé un cierre del defecto o de ausencia de corto circuito
residual del 97% para la TP y 98% para la quirargica p=NS. Entre las complicaciones mayores y
menores solo las mayores mostraron diferencia estadisticamente significativa con 21% de pacientes
complicados con la TP vs. 45% de la TQ p=0.01.La Unica muerte ocurrié en un paciente del grupo
quirdrgico (2%) en las primeras horas post-cirugia p=NS. EI costo promedio por paciente en el
grupo de TQ fue: $134,851.03 ($117,475.50 - $146,614.90) vs. $103,018.65 ($100,986.50 -
$102,019.30) con la TP (p<0.05). El costo efectividad promedio para la TQ fue de $245,183.69
vs. $130,403.35 para la TP. El costo-efectividad incremental del tratamiento con TP vs. TQ es de -
$132,634.92. Datos corroborados graficamente en el analisis de sensibilidad y simulacién en primer

orden de Monte Carlo.

Conclusiones: El cierre de la CIA, en una institucion de seguridad social mexicana mediante TP es
costo-ahorradora al compararse con la TQ, informacion que debe ser considerada por los tomadores
de decisiones. Al analizar cuanto cuesta cada caso cerrado de CIA libre de complicaciones se
identifica que la técnica percutanea, es la técnica dominante y representa un ahorro de $132,634.92

respecto a la quirurgica.



1. MARCO TEORICO.
.|

PREVALENCIA

Entre 6 y 10 de cada 1000 recién nacidos vivos tienen cardiopatia congénita, la
comunicacion interatrial (CIA) representa entre 7-10% de todas las cardiopatias congénitas, es por
su prevalencia la 22 cardiopatia congénita mas frecuente durante la infancia y la 32 en la edad adulta,
afecta en proporcion 2:1 mujeres respecto a hombres.*

CLASIFICACION

Por su ubicacién anatémica la CIA es clasificada como tipo Seno Venoso si se relacionan
con la desembocadura de la vena cava, Ostium Primum la que se relaciona con ausencia de tejido a
nivel del plano valvular tricuspideo y mitral, y Ostium Secundum ( CIA OS) las que se ubican en la
parte central del septo. De ellas la CIA OS tiene una prevalencia del 80%." Fig. 1.

HISTORIA NATURAL

La historia natural de esta enfermedad depende del tamafio del defecto y de las resistencias
pulmonares. La fisiopatologia del corto circuito sanguineo del atrio izquierdo hacia atrio derecho
produce sobrecarga volumétrica en el atrio derecho y ventriculo derecho. La historia natural de la
enfermedad en la mayor parte de los pacientes se manifiesta como asintomaticos las primeras dos
décadas de la vida, en la 3% se genera hipertension pulmonar, inicialmente con resistencias
pulmonares mdviles, en la 42 aparecen arritmias auriculares y datos de insuficiencia cardiaca, en la
52 |as resistencias se vuelven fijas." Al comparar pacientes con CIA respecto a controles sanos la
sobrevida disminuye de 91% a 84% si el tratamiento se realiza entre los 25 y 41 afios de edad, y de
59% a 40% si se trata después de los 41 afios p<0.001,%> si el tratamiento de cierre se realiza
después de los 25 afios no se previene el deterioro hemodindmico o el desarrollo de arritmias

auriculares p<0.001. Estas ultimas representan un dato de estudio a largo plazo dado que aun en



pacientes operados antes de los 15 afios de edad se ha documentado una prevalencia del 6% a 15
afios de realizada la correccién y un 8% a 25 afios.?

La hipertension arterial pulmonar ha sido documentada entre un 5-10% de pacientes
tratados de CIA predominantemente en el género femenino.* Por todo lo anterior, se deben
concentrar esfuerzos en corregir el defecto antes de los 25 afios.” La sobrevida a los 60 afios en
pacientes con CIA OS es del 10% comparado con 84% de la poblacion sin esta patologia.’ Estudios
en poblacién mexicana con CIA y edad mayor de 40 afos identifica en el analisis de regresion de
Cox como predictores de eventos cardiacos mayores a la edad de presentacion con un riesgo
relativo de 1.71, (IC al 95% 1.16-2.54), presion media pulmonar >35mmHg riesgo relativo 4.6, (IC
al 95% 2.2-9.5) y la saturacion periférica de 02 <80% riesgo relativo 1.71 (IC 95% 1.16-2.54),
considerando dentro de las conclusiones como prioritario cuantificar los factores mencionados,
recomendando el cierre del defecto lo mas pronto posible.”

DIAGNOSTICO

La sospecha diagnostica se realiza por presencia de soplo cardiaco expulsivo en foco
pulmonar con desdoblamiento cardiaco del 2° ruido, frecuentemente diagnosticado como “soplo
funcional” o por cardiomegalia documentada en una telerradiografia de torax; los estudios para-
clinicos demuestran en la telerradiografia de térax la presencia de cardiomegalia de grado variable,
con datos de hiperflujo pulmonar y boton pulmonar abombado; el electrocardiograma muestra
presencia de bloqueo atrio ventricular de primer grado, bloqueo de rama derecha del haz de hiz, eje
eléctrico del QRS desviado a la derecha.’® El ecocardiograma en su modalidad transesofagica ETE
representa el método diagnostico estandar de oro para documentar cortos circuitos de derecha a
izquierda incluida la CIA OS, con sensibilidades entre 46-100% vs. especificidades de 100%. Un
modo pragmaético y alterno en el paciente pediatrico cuando no se cuenta con sonda transesofagica

es la realizacion de la modalidad eco transtoracico ETT.!' Establecido el diagnéstico las



condiciones hemodindmicas mejoran con tratamiento a base de diuréticos e inotrépicos, pero el

tratamiento curativo requiere de cierre del defecto.*

TRATAMIENTOS

La correccion quirdrgica se desarrolld a finales de los 50°s. En 1957 Derra reporto el uso
de hipotermia en 8 pacientes en quienes cerré CIA, uno de ellos murié." El desarrollo y mejora de
las técnicas de circulacion extra corpérea (CEC) y el pinzamiento adrtico convirtieron a la cirugia
en la Unica opcion de cierre del defecto, en la actualidad el nivel de eficacia para correccion de la
CIA se encuentra entre el 95% y 99%. Las complicaciones, identificadas en su gran mayoria dentro
de las primeras 3 semanas y en algunos casos en el transcurso del primer afio de realizado el cierre
quirdrgico, en general se clasifican en mayores e incluyen: sangrado transoperatorio, sangrado post
operatorio, arritmia cardiaca, desgarro de estructuras cardiacas, embolizacion aérea, fibrilacion
ventricular, neumonia asociada al uso de ventilador, edema cerebral, mediastinitis, derrame pleural,
tamponade, necesidad de re-intervencion, desprendimiento de parche, endocarditis, riesgos
inherentes de anestesia, y en menos del 1% de los casos muerte. Como complicaciones menores:
infeccion de tejidos superficiales, dehiscencia esternal, laringitis. Como complicaciones secundarias
a efectos del uso de bomba de circulacion extracorpérea se describe a: plaquetopenia,
hemodilucidn, alteracion de las pruebas de coagulacién, hipo perfusion tisular, desequilibrio acido
base, insuficiencia renal pre-renal. Se han documentado factores de riesgo para un mal resultado
quirdrgico: particularmente el grado de hipertension pulmonar, asi como los tiempos de circulacion
extracorpdrea y pinzamiento adrtico prolongados.*™*°

En el seguimiento a largo plazo, entre los 10 y 20 afios posteriores al cierre quirdrgico se
han identificado fenémenos de taquicardia supraventricular en porcentajes variables, entre el 10 y el
20%, identificando en el analisis multivariado a la edad mayor de 40 afios al momento de la cirugia

p<0.001, presencia preoperatoria de fibrilacion atrial o flutter atrial p<0.001, y la presencia

9



posoperatoria inmediata de flutter atrial, fibrilacion atrial, o taquicardia de la unién p=0.002 como
factores predictores de fibrilacién o flutter atrial crénico post quirargico presentado de manera
tardia. ™*® Las ventajas, desventajas y complicaciones reportadas en la literatura se muestran en la
tabla 1
NUEVAS TECNICAS

En la busqueda de una técnica de tratamiento para el cierre de CIA OS menos cruenta, en 1975
aparecio la primera generacion de oclusores para cierre via percutanea de la CIA OS, técnica cuyas
caracteristicas principales era evitar toracotomia y el uso de la bomba de circulacion
extracorporea.’®”® Pronto mostraron complicaciones por fracturas de los brazos del dispositivo en
pacientes asintomaticos, evitando la generalizacion de su uso. ?* En 2000, un articulo comparativo
de los diferentes dispositivos utilizados hasta ese momento para cierre percutaneo de CIA OS,
reportd, en uno de los estudios participantes efectividad de cierre percutaneo de la CIA OS del 63%,
con complicaciones por desplazamiento del dispositivo o embolizacion del mismo en 20%.%

El desarrollo cientifico llevé a la produccion del Amplatzer Septal Occluder ASO®, mismo que
muestra ventajas respecto a dispositivos de generacion previa; constituido de una aleacion en 55%
niquel y 45% titanio, cuenta con un comportamiento biol6gico y memoria térmica que en
condiciones de temperatura ambiente le permiten un alto grado de manipulacion para poder viajar
dentro de catéteres de bajo didmetro, una vez colocado en el defecto la temperatura corporal cambia
su flexibilidad por dureza aunado a agregacion plaquetaria y otros elementos de cicatrizacion
permiten ferulizar el defecto y cerrar el defecto de manera definitiva, en la gran mayoria de
pacientes dentro de los primeros 6 meses post colocacion del dispositivo, las complicaciones al
momento documentadas con esta nueva técnica incluyen complicaciones mayores como:
embolizacion del dispositivo, luxacion de dispositivo, perforacién cardiaca, trombos
intracavitarios, fistula aorto-atrial, hemopericardio, endocarditis, y en menos del 1% muerte. Las
complicaciones menores incluyen: arritmia atrial transitoria, cefalea, sangrado trans procedimiento,
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sangrado post procedimiento, hematoma en sitios de puncion, lesion en los vasos de acceso

vascular.2#

Las caracteristicas de la técnica percutdnea se muestran en la tabla 2. Destaca la no
necesidad de a) toracotomia, b) uso de quirdfano, c) CEC, d) estancia en UCI y costos por unidad

de ASO® segun la economia del pais.

La literatura médica define eficacia del cierre de la CIA OS como la ausencia de corto
circuito a nivel interatrial documentada por ecocardiografia. Reportes de efectividad vy
complicaciones, comparando ambas técnicas para el cierre de CIA OS, han sido publicados, en
términos generales, identificando efectividades semejantes excepto el estudio de Collin.** Respecto

a complicaciones se han identificado en mayor porcentaje con la técnica quirtrgica.”* Tabla 3

El Dr. Masura primer médico en publicar experiencia en humanos con el oclusor ASO® y
lider de opinion en tema, recomienda seguimiento médico a las 24hrs, y los meses 1,3,12 y
posteriormente cada afio, a fin de documentar tasa de cierre y potenciales complicaciones, el mismo
ha dado la pauta para considerar cerrado el defecto si el corto circuito residual es igual o menor a
2mm, considerando un defecto pequefio si el defecto es entre 2 y 4mm y defecto mediano si es
superior a 4mm. %%

Recientemente se compararon efectividades y morbilidad de la técnica quirdrgica vs. la
técnica con oclusor ASO® en base a los registros de la Sociedad de Cirugia Cardiaca Congénita de
Torax, vs. los registros en la Food and Drug Administration, concluyendo los siguientes datos:
porcentajes equivalentes del total de las complicaciones entre la técnica quirdrgica vs. al oclusor
ASO® en términos de: a) muerte 0.13% vs. 0.09% p=0.649; b) necesidad de re-operacion 0.83%

vs. 0.39% p=0.63, c) mortalidad asociada a evento adverso 1.2% vs. 7.6% p<0.004, d) necesidad

de cirugia por evento adverso 3.6% vs. 68% p<0.001.*
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Por su parte la mé&s reciente recomendaciéon de the American College of
Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice, respecto al seguimiento de
pacientes en estado post cierre de la comunicacion interatrial sugiere la evaluacion clinica con miras
a identificar potenciales complicaciones a realizar entre el mes 3 y el 12 post cierre, posteriormente
anualmente.”®

EVALUACIONES ECONOMICAS EN SALUD.

La evaluacion econdmica de intervenciones sanitarias 0 de programas de atencion en
salud tienen por objetivo ayudar a los responsables, con sus decisiones dificiles de asignar recursos
en la atencion de salud, a establecer prioridades y politicas de salud racionales asi como eficiencia,
entendida como la maximizacién de las ganancias en salud dados los recursos limitados que

tenemos a nuestro alcance.***

Las comparaciones directas entre 2 0 mas tecnologias médicas
respecto a su eficiencia y costos requiere de una evaluacién econémica completa.” La
interpretacion de las literatura econdmica se encuentra recomendada a través de guias ya
establecidas, las mismas consideran la descripcion detallada de al menos los siguientes puntos para
considerar a los resultados de una publicacién econdmica validos: perspectiva, horizonte temporal,
razon costos-efectividad promedio e incremental, costos, fuente de datos de costos, fuente de datos
de efectividad, resultados, tratamientos comparadores, andlisis de sensibilidad, tasa de descuento,

conflicto de intereses con fuente de financiamiento.>>®’

El argumento de recursos limitados y
necesidades infinitas, la relevancia de los programas de atencion en salud para realizar una
asignacion prudente coherente y eficiente de los recursos econdmicos se establece como una accién
de mayor repercusion en los paises en vias de desarrollo; para cumplir estas metas el tomador de
decisién econdmica en salud debe de contar con informacion lo mas completa y vélida posible.***’

La tabla 4 muestra los costos por evento comparados de cada técnica y tipo de costeo

realizado en el cierre de la CIA OS. Se observan costos semejantes, excepto por Kim* que muestra

un costo de 1.98 veces mas para la técnica quirdrgica, ninguno de los estudios comentados reporta
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razones costo efectividad promedio o razén costo efectividad incremental. El estudio de Vladimiro®
declara un costo aproximado por unidad de oclusor ASO® de 50% comparado con el costo del
mismo para nuestro pais.

LITERATURA NACIONAL

La literatura nacional se ha centrado en publicar experiencias iniciales del uso exclusivo de
la técnica percutanea con el oclusor ASO®. EI Dr. Carlos Alva publica 15 pacientes con cierre
percutaneo de CIA OS con ASO® con eficacia de cierre en 100% y complicaciones en el 18% ,*
el Dr. Zabal publica su experiencia en 118pts reportando éxito en el cierre en 97%, complicaciones
en 4%.> EI Dr. Arevalo publica 5 pacientes tratados de CIA OS con técnica percutanea, fracasando
en el 20% por carencia de bordes, documenta cierre del defecto con ausencia de corto circuito a
nivel interatrial en los 4 pacientes a los 3 meses de seguimiento.®’

En nuestra experiencia hemos podido resolver de manera satisfactoria una complicacion
presentada en el 10% de los casos, mediante una técnica de apoyo utilizando los mismos insumos
requeridos para el cierre del defecto.”

La técnica quirtrgica, también se ha publicado como experiencia del CMN 20 de
Noviembre ISSSTE, donde el cierre quirdrgico de la CIA OS para la poblacion adulta con
cardiopatia congénita represento6 el 71% de 334 pacientes tratados en 11 afios con efectividad en el
cierre de la CIA OS en 97%.% Ninguna de las publicaciones nacionales anteriores ha realizado
estudios econémicos ni comparado ambas técnicas.”®®

La literatura meédica comparativa muestra variaciones tanto en efectividades,
complicaciones y costo, variaciones que parten desde efectividades idénticas **“° hasta
contrastantes con efectividades con diferencias de 20% y 27% en favor del cierre quirdrgico.”®*

Para las complicaciones se reportan publicaciones sin diferencias,® hasta 1.1 veces més presentes

con la técnica quirargica.’®***® Las publicaciones que comparan costos, de igual manera reportan
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resultados ambiguos, desde costos semejantes,““*45 hasta diferencias de 10,000 d6lares americanos.

45

Las posibles explicaciones respecto a las diferencias identificadas en la efectividad de la
técnica percutanea, pueden interpretarse como la curva de aprendizaje con la técnica percutanea,
relativamente “reciente”, al momento de las publicaciones, los costos diferentes del oclusor en

distintos paises, tipo de costeo utilizado, entre otros.

ESTUDIOS PRAGMATICOS:

Los estudios pragméticos se basan en efectividades y no en eficacia, llevan las
investigaciones a las condiciones habituales de trabajo donde la realidad del dia a dia de trabajo
dista de asignacion aleatoria en los tratamientos nuevos, la certificacion de los diferentes hospitales,
personal médico etc., no obstante representan una realidad y se basan “en las condiciones
habituales o del mundo real” de trabajo en muchos centros.”® Al respecto, el CMN 20 de
Noviembre no realiza ecocardiogramas transesofagicos en pacientes pediatricos, dado que la sonda
con la que se cuenta para dicho estudio es de dimensiones exclusivas para pacientes adultos,
incompatible con didmetro de orificios esofagicos de pacientes pediatricos. Los datos histéricos del
manejo de esta enfermedad dentro del CMN 20 de Noviembre revelan en promedio 7 dias de
hospitalizacion en piso y 3 en terapia intensiva para la técnica quirdrgica vs. 2 dias de
hospitalizacion cuando el paciente es tratado de manera percutdnea. Los costos identificados
dentro del CMN 20 de Noviembre ISSSTE de manera aislada (sin considerar hospitalizacién terapia
intensiva etc.) para el cierre de la CIA OS por via quirlrgica es de $66,950 vs. $87,606 para la

técnica percutanea.
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2. JUSTIFICACION.
.|
La CIA OS es la 22 cardiopatia congénita mas frecuente en la infancia y 3% en la edad
adulta,’ la tasa de mortalidad es baja en las primeras 2 décadas de la vida 0.6 % y 0.7% anual, e
incrementa a 2.7%, 4.5%, 5.4% vy 7.5% de la 4% a la 62 década de la vida. Con una mediana de
muerte de 37.5 afios. Las arritmias atriales, insuficiencia cardiaca, e hipertensién pulmonar se
presentan progresivamente a partir de los 30 afios de vida,® afectando a pacientes en edad
productiva, repercutiendo social y econémicamente. Cuando el tratamiento correctivo es realizado
después de los 25 afios de edad no se previenen las complicaciones hemodindmicas y arritmias
presentadas a partir de la 42 década de la vida,® y al comparar pacientes con CIA respecto a
controles sanos la sobrevida disminuye de 91% a 84% si el tratamiento se realiza entre los 25y 41

afios de edad, y de 59% a 40% si se trata después de los 41 afios p<0.001.?

El cierre quirrgico de esta patologia es considerado como el estandar de oro,”*"’ las

técnicas percutdneas de cierre iniciaron en 1975 buscando una opcién menos cruenta de

19,20 23,24

tratamiento, el oclusor ASO® representa la Ultima generacion y es el unico que se ha

utilizado dentro de nuestro pais.*®*

Las comparaciones directas entre 2 0 mas tecnologias médicas respecto a su eficiencia y
costos requiere de una evaluacién econémica completa.®® Un aspecto importante es que toda nueva
alternativa terapéutica debe ser sometida a un analisis econémico completo y compararse con el

estandar de oro, a fin de facilitar las decisiones que requieren de informacion objetiva para proveer

una asignacion correcta de recursos; muy particularmente dentro de la seguridad social.

La evaluacién econdmica de intervenciones sanitarias o de programas de atencion en salud
tienen por objetivo ayudar a los responsables de decidir la asignacion de recursos en la atencién de

salud, establecer prioridades y politicas de salud racionales asi como eficiencia entendida como la
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maximizacion de las ganancias en salud, dados los recursos limitados que tenemos a nuestro

49,50

alcance. Para cumplir estas metas el tomador de decision en salud debe de contar con

informacion lo mas completa posible y vélida.”®*’

Existen pocos estudios econémicos en la literatura médica, ninguno de la literatura nacional
que comparen ambas técnicas de tratamiento de cierre de CIA OS, las publicaciones existentes
reportan efectividades en el cierre muy semejantes, por tanto en el supuesto de encontrar
efectividades semejantes, la informacién relacionada con los costos y complicaciones

documentadas tendra mayor importancia.***®

El sesgo mas importante identificado en dichas
publicaciones es que se ha evaluado a 2 poblaciones diferentes, al llevar a tratamiento con técnica
quirdrgica a pacientes que no tenian anatomia favorable para cierre con técnica percutanea, y sélo
tienen como Unica opcidn de tratamiento la técnica quirdrgica. Por otro lado, no se ha realizado un
andlisis econoémico completo dentro de la literatura nacional que compare a estas 2 técnicas de

cierre de CIA OS. Otro aspecto importante es que el costo del oclusor ASO® varia de pais en pais,

asi en Guatemala es de 2930 vs. 6000 délares americanos para la Reptblica Mexicana.?®

El Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado ISSSTE
ofrece atencion médica a 11,171,000 mexicanos acorde a registros del Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia INEGI para el afio 2010; el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre
representa el centro de alta especializacion Gnico en el ISSSTE con insumos fisicos y humanos para
ofrecer tratamiento correctivo de cardiopatias congénitas, realizando desde 1960 cierre quirdrgico
de la CIA, y desde 2005 cierre percutaneo con oclusor ASO®. La disponibilidad de oclusores
Amplatzer® se encuentra limitada dentro del ISSSTE bajo el argumento de ser costosos, por lo que
algunos pacientes con anatomia favorable para cierre con oclusor son tratados con técnica

quirdrgica.

16



Finalmente los estudios econdmicos deben realizarse de manera local ya que los costos
pueden variar de un pais a otro e incluso de una institucién de salud a otra dentro de un mismo pais,

lo anterior en un contexto de recursos limitados y necesidades infinitas.**

El conocimiento que se espera obtener es determinar si existe diferencia en cuanto a
efectividades de cierre del defecto con ambas técnicas y asi como determinar que técnica resulta

con mayores ahorros a nivel institucional.

Por lo anterior, consideramos necesario realizar un analisis econémico completo y
determinar la eficacia, seguridad de las modalidades de cierre del CIA OS en una Institucion
Gubernamental de Tercer Nivel de Atencién Médica de nuestro pais, con ello discernir la
discrepancia sobre el verdadero impacto econdmico, efectividad y seguridad comparando ambas

técnicas particularmente desde el punto de vista de una Institucion de seguridad social mexicana.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

|
Las nuevas tecnologias terapéuticas dentro de la medicina en lo general, tienen un impacto

inicial econémicamente méas elevado, dichas tecnologias deben compararse con el estdndar de oro

conocido y establecer las diferencias en tasas de efectividad y de complicaciones, como paso

siguiente pasar a un analisis economico completo. Los resultados de este estudio econdémico

pueden variar de pais en pais y aln dentro de un mismo pais de institucién a institucion, la

importancia de una asignacion adecuada de recursos econémicos en el campo de la salud es una

meta para todo pais, en particular para los que nos encontramos en vias de desarrollo, en el

contexto ampliamente conocido de que “las necesidades son amplias y los recursos limitados”.

En el caso particular, para el cierre de CIA OS aln existe controversia entre cirujanos
cardiovasculares y cardidlogos hemodinamistas sobre la efectividad y seguridad del cierre por via
percutanea o quirdrgica.®****® El punto de investigacién mas importante es que los estudios de
impacto econdmico deben realizarse de manera particular en cada institucion y que no existen
reportes de estudios de impacto econémico realizados dentro de la literatura nacional. Por otra
parte, las referencias existentes a nivel internacional son ambiguas, con sesgos de seleccion de la

muestra y no concluyentes para una u otra alternativa de tratamiento.*?*°

No hemos encontrado estudios completos que comparen resultados de ambas técnicas,
definidos desde el punto de vista efectividad y seguridad (éxitos/fracasos y complicaciones/no
complicaciones) respecto a costos econdmicos generados en la obtencidn de dichos resultados. Al
comparar ambas técnicas de tratamiento, el cierre percutaneo parece ser menos cruento, ya que el
paciente no se somete a esternotomia, utilizacion de CEC, puede evitar entre otros: estancias

prolongadas intrahospitalarias; estancias en terapia intensiva; asi como recibir hemoderivados.
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Por otro lado, el éxito clinico parece ser muy semejante a la técnica quirdrgica. Ante estos
escenarios nos preguntamos si realmente es mas costo efectiva la técnica percutanea vs. la

quirdrgica.

3.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuadl es la técnica de cierre de la CIA OS mas costo-efectiva: el cierre percutaneo o la quirdrgica

en pacientes atendidos en el servicio de cardiologia pediatrica del CMN 20 de Noviembre ISSSTE?

4. HIPOTESIS

El cierre percutdneo de la CIA OS es mas costo-efectivo en comparacion al cierre quirtrgico en

pacientes del servicio de cardiologia pediatrica del CMN 20 de Noviembre del ISSSTE.

5. OBJETIVO GENERAL

Identificar la alternativa de tratamiento mas costo efectivo en el cierre de la CIA OS dentro del

Centro Médico Nacional 20 de Noviembre del ISSSTE.



5.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Estimar la efectividad en términos de ausencia de cortocircuito residual inter-atrial por
ecocardiografia trans tordcica (ETT), al mes 8 post realizacion de la técnica quirdrgica y
percutanea en el de tratamiento de la CIA OS, de los pacientes atendidos en el servicio de

cardiologia pediatrica del CMN 20 de Noviembre ISSSTE

2. Estimar los costos de atencién de la técnica quirdrgica y percutanea mediante la suma de
los costos médicos directos, generados en el tratamiento de la CIA OS, de los pacientes

atendidos en el servicio de cardiologia pediatrica del CMN 20 de Noviembre ISSSTE

3. Calcular la razon costo efectividad promedio de la técnica quirlrgica y percutanea en el
cierre de la CIA OS, de los pacientes atendidos en el servicio de cardiologia pediatrica del

CMN 20 de Noviembre ISSSTE

4. Calcular la razén costo efectividad incremental de la técnica quirdrgica y percutanea en el
cierre de la CIA OS, de los pacientes atendidos en el servicio de cardiologia pediatrica del

CMN 20 de Noviembre ISSSTE

5. Realizar anélisis de sensibilidad univariado y probabilistico para la técnica de cierre
percutanea vs. quirdrgica de la CIA OS de los pacientes atendidos en el servicio de
cardiologia pediatrica del CMN 20 de Noviembre ISSSTE, con la construccién de curvas de

aceptabilidad.
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6. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
.|
DISENO DE INVESTIGACION

Estudio de analisis econémico completo del tipo costo efectividad con base en una cohorte
ambispectiva obtenida de pacientes atendidos en condiciones habituales (ver poblacion accesible)
en el servicio de cardiologia pediatrica del CMN 20 de Noviembre ISSSTE con diagnostico de CIA
OS.

INTEGRACION DE COHORTE

Estudio integrado en base a una cohorte ambispectiva con poblacion del servicio de cardiologia
pediatrica del CMN 20 de Noviembre ISSSTE, tomando como tiempo 0 la fecha de aceptacion del
protocolo por parte de comités locales, siendo para la cohorte retro lectiva 6 meses previos y para
la prospectiva 6 meses después. Las medidas de resultado se identificaron en la cohorte
ambispectiva obteniendo la informacion del expediente médico electrénico y de las citas
programadas en los pacientes en estado post cierre de la CIA OS.

POBLACION ACCESIBLE

Pacientes del servicio de cardiologia pediatrica del CMN 20 de Noviembre ISSSTE obtenida en

** Condiciones habituales:

** Condiciones habituales: EI CMN 20 de Noviembre ISSSTE, representa la unidad médica de méas

alta especialidad para los trabajadores del estado, es el Unico centro del ISSSTE certificado que
ofrece manejo quirdrgico e intervencionista para las cardiopatias congénitas, cuenta con recursos
economicos asignados por el gobierno federal, y necesidades conocidas por sus registros historicos,
el servicio de cardiologia pediatrica atiende a pacientes portadores de cardiopatias congénitas
independientemente de la edad del paciente (nifios y adultos). La asignacion de recursos considera
anualmente la realizacion de 30 a 35 cierres de CIA OS con técnica quirlrgica; por otra parte se

cuenta con un promedio de 3 oclusores por mes justificado por el precio del mismo

21



aproximadamente $6,000 dolares americanos. Dentro de la sesion médico quirdrgica semanal es
presentado el caso médico en base a resumen, telerradiografia de térax, electrocardiograma vy
estudio de eco ETT siendo en promedio 6 pacientes por mes los que cumplen criterios de seleccién
de éste protocolo y son aceptados para cierre por cualquiera de las técnicas. Los primeros 3 en ser
presentados son quienes se asignan a cierre con oclusor. Pasando al grupo quirargico los Gltimos
pacientes en presentarse, no existiendo asignacion aleatoria. En caso de decidir tratamiento
quirdrgico y el paciente pese >25kg se solicitan 6 unidades de paquete globular, si su peso es <25kg
se solicitan 3 unidades, en caso de cateterismo independientemente del peso se solicita 2 unidades

de paquete globular.

Al momento de ingreso hospitalario el médico residente de Cardiologia pediatrica realiza historia
clinica y nota respectiva de ingreso al servicio, la mafiana previa a recibir atencién en sala de
hemodinamia o quir6fano el paciente es valorado durante el paso de visita médica por parte de
médico adjunto y médicos residentes en cardiologia pediatrica y hemodinamia intervencionista en
cardiopatias congénitas; una vez realizado el procedimiento de cierre, independiente de la técnica
usada, el paciente es evaluado clinicamente, recibe visita médica en turno matutino por médico
adjunto, y en turnos vespertino y nocturno una vez al menos por médico residente en cardiologia
pediatrica, Yy/o cirugia cardiovascular quienes realizan exploracidn fisica, y en su caso solicitan
estudios o interconsultas que consideren necesarios a fin de en su caso identificar complicaciones,
en caso de duda siempre existe comunicacion telefénica con médico adjunto. ElI médico adjunto
corrobora evolucion clinica y decide el momento de alta médica, siempre con la realizacion previa
de un eco ETT; el alta médica es registrada electronicamente donde algunos de los apartados
corresponden a: a) numero de registro, b) fecha de nacimiento, ¢) diagnésticos documentados
durante la estancia; d) resultado del procedimiento, e) complicaciones, etc. posterior a ello es
citado con resultados de Rx toérax, ECG y ETT para valoracién clinica integral realizada por

cardidlogo pediatra adjunto en los meses 1, 3, 8, 24 y 48 post cierre, nuevamente via sistema
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intranet se registra en nota médica de evolucion los datos relevantes clinicos, y de interpretacion de
estudios bésicos cardioldgicos ecg, telerradiografia de toérax, eco ETT, asi como potenciales

complicaciones desarrolladas en los intervalos entre una cita y otra.

La técnica quirdrgica es realizada por un equipo quirargico encabezado por uno de los 3
cirujanos cardiotoracicos, quienes realizan en conjunto, un promedio de 150 cirugias anualmente.
La técnica de cierre percutaneo es realizado por un equipo encabezado por uno de los 2 cardiélogos
pediatras intervencionistas en cardiopatias congénitas, quienes han realizado un promedio de 120
cateterismos intervencionistas anuales, por su parte los estudios ecocardiograficos son realizados
por médicos ecocardiografistas , quienes como servicio realizan 1500 ecocardiogramas en pacientes
con cardiopatias congénitas anualmente promedio; el personal médico comentado es ademas
profesorado universitario en la sub especialidad en cardiologia pediétrica, y de los cursos de alta
especialidad en ecocardiografia pediatrica e intervencionismo en cardiopatias congénitas. Los
médicos residentes en el curso de alta especialidad de intervencionismo en cardiopatias congénitas
s6lo participan como primer operador en los procedimientos de cierre hasta el 2° afio del curso de
alta especialidad, acorde a recomendaciones del consejo mexicano de cardiologia. Por otro lado
ningun procedimiento diagndstico (ETT) o terapéutico (cierre), o seguimiento (Consulta externa) es

iniciado ni finalizado sin la participacion del médico adjunto.

PROCEDIMIENTO DE ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA. ANEXO |
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DISENO DE LA MUESTRA
Tipo de muestreo

Consecutivo, no probabilistico, como se detalld en apartado de condiciones habituales.
Tamario de muestra

Al no contar con los supuestos ideales para el calculo, dada la carencia de publicaciones con
razones coste-efectividad y las publicaciones revisadas reportan costos que muestran ahorros para la
técnica percutanea entre el 2% ** y el 88% *° entendibles en parte por las variaciones pais a pais
del coste del oclusor para cierre de la CIA OS; con costos hasta 2 veces mas de un pais a otro en

combinacion con efectividades practicamente 1:1'%34°

se efectud una aproximacién, tomando en
cuenta gue la diferencia de costos en base a informacion local (ISSSTE) y promedios histdricos los
costos correspondientes a: 7 dias de hospitalizacién en piso ($1,240 por noche), 3 en terapia
intensiva ($11,458) y el costo de la cirugia ($66,950) (datos promedio en el cierre del defecto) vs.
costos de 2 dias de hospitalizacion piso ($1,240 por noche) mas costos de oclusor y sala de
hemodindmia ($87,606), (situaciones habituales para el manejo quirurgico vs. percutaneo acorde a
historicos dentro del CMN 20 de Noviembre ISSSTE). Dicho analisis muestra un ahorro para la
técnica percutanea del 19% mismo que se ha considerado clinicamente significativo; utilizando la

formula para el célculo del tamafio de muestra para diferencia de proporciones, Yy sustituyendo

valores se obtiene:

2S°(ZBI2+ZBY*  2pmQm (Zwp+Zp)® 2 (0.905) (0.095) (1.96+0.84)> 2(0.085) 7.84

=37
D? (Pa-Pg)° (1-0.81)° 0.0361

Alfa=0.05

Beta= 0.2

Poder=0.8

D: 1- 0.81 = 0.19 diferencia de proporciones minima que se desea detectar (19% de costos)
Célculo de la proporcion media:

Pa: 1 (proporcién de costos quirdrgico)

Pb: 0.81 (proporcion de costos percutanea)
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Pa + Pb 1+0.81

Pm =

= = 0.905

2

2

Qm=1-pm=1-0.905=0.095

Se requieren de 37 pacientes por grupo al adicionar el 20% considerando perdidas da un total de 45

pacientes por grupo

Formula tomada de Bioestadistica amigable 22 edicién p 389-392

6.1 CRITERIOS DE SELECCION DE LOS SUJETOS PARA AMBAS COHORTES:

e INCLUSION:

o Pacientes con diagnostico clinico de comunicacion interatrial Ostium Secundum.

0 Con Qp:Qs por ecocardiograma trans toracico > 1.5:1.0

o0 Diametro del defecto de 4mm hasta 35mm

0 Con Bordes postero-inferior, antero-inferior, postero-superior, del defecto> 4 mm,
para el borde antero-superior >2mm Fig. 2

o0 Pacientes aceptados en sesién médico quirdrgica para cierre del defecto.

o Pacientes que firmen carta de consentimiento de informado del protocolo de

investigacion

e EXCLUSION:

Pacientes con CIA tipo seno venoso u Ostium Primum
Pacientes con antecedente de intento de cierre percutaneo o quirdrgico de CIA OS
Pacientes con anomalias cardiacas congénitas asociadas

Pacientes con hipertension arterial pulmonar a nivel sistémico
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e ELIMINACION:
o Paciente que no cumplan citas en su seguimiento medico post cierre
0 Pacientes que decidan retirarse del estudio

0 Pacientes en quienes no se pueda recabar datos del expediente

6.2 DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLES
Independiente:
Procedimiento de cierre de la CIA OS
a) Técnica quirdrgica de cierre de CIA OS
b) Técnica percutanea de cierre de CIA OS.
Dependiente Costo-efectividad (CONSTRUCTO en base:)

a) Efectividad de cierre de CIA OS con ambas técnicas

b) Costos generados en el cierre de la CIA OS y manejo de complicaciones identificadas con
ambas técnicas.

DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE LAS VARIABLES
CONCEPTUAL:

e TECNICA DE CIERRE QUIRURGICO DE LA CIA OS: Procedimiento de cirugia a
corazén abierto mediante el cual se ocluye la comunicacion entre las auriculas con la
implantacion de parche sintético, pericardio autélogo o cierre directo a través de de cirugia
cardiaca.

e TECNICA DE CIERRE PERCUTANEO DE LA CIA OS: Procedimiento mediante el cual
se ocluye la comunicacion entre las auriculas con la implantacion de un dispositivo

sintético denominado ASO® a través de un abordaje percutaneo.

26



EFECTIVIDAD: Es la capacidad de lograr un efecto deseado en condiciones habituales de
trabajo.

COSTOS: Gasto econdmico generado en la atencién en la salud con algin método
terapéutico.

COSTO-EFECTIVIDAD: Recursos econdmicos utilizados para alcanzar la meta con algun

método terapéutico.

OPERACIONAL:

TECNICA DE CIERRE QUIRURGICO DE LA CIA OS: Procedimiento de cirugia a
corazén abierto mediante el cual se ocluye la comunicacion entre las auriculas con la
implantacion de parche sintético, pericardio autélogo o cierre directo a través de de cirugia
cardiaca. Cierre documentado por la ausencia de corto circuito a nivel del septo interatrial.
Técnica detallada en tratamientos comparadores Variable cualitativa con escala nominal
dicotomica: unidad de medicion Presente/Ausente.

TECNICA DE CIERRE PERCUTANEO DE LA CIA OS: Procedimiento percutaneo
mediante el cual se ocluye la comunicacion entre las auriculas con la implantacién de un
dispositivo sintético ASO® a través de un abordaje vascular percutdneo. Técnica detallada
en tratamientos comparadores Variable cualitativa; nominal dicotomica: unidad de
medicion Presente/Ausente.

EFECTIVIDAD: Defecto cerrado, documentado con corto circuito residual igual o menor
de 2mm documentado por eco ETT a nivel del septum interatrial a 8 meses de realizado el
procedimiento. Variable cualitativa nominal dicotomica: unidad de medicion Defecto

cerrado/Defecto abierto.
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e COSTOS Los costos se integran con los siguientes componentes: 1) patron de uso de
recursos 2) Costos unitarios, 3) tipo de costeo, 4) tratamientos comparadores, 5) horizonte
temporal, 6) tasa de descuento, 7) perspectiva del estudio, para integrar el costo total de

atencion de los pacientes

PATRON DE USO DE RECURSOS.

En los pacientes que integran las cohortes se identificaron los recursos utilizados durante el cierre y
su seguimiento. Se realiz6 un muestreo de costeo directo por actividades para los siguientes datos
que fueron convertidos a unidades econémicas en moneda nacional acorde a costos de afio 2010 y
se realizd la multiplicacion en caso que su uso por la cantidad de veces que se requiera y una
sumatoria total para cada caso considerando los apartados mencionados en la definicién operacional
costo-efectividad. Cada recurso identificado contd con un costo unitario que seré obtenido, para el
caso de los procedimientos y servicios en base a la informacion proporcionada por el departamento
de compras del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre ISSSTE. Dichos recursos identificados
incluyen: consulta externa de alta especialidad, teleradiografia de térax, electrocardiograma,
procedimiento de cierre con técnica percutaneo, procedimiento de cierre con técnica quirurgico,
procedimiento de re-intervencion quirdrgica urgente, interconsulta de otros servicios, dia en piso,
dia terapia intensiva, sistema de drenaje retro esternal, laboratoriales no diferenciados, equipo para
transfusion de hemoderivados, medicamentos varios. Los anteriores se anotaron en hoja de captura,

y se capturaron en Excel para su analisis. ANEXO Il

COSTOS UNITARIOS
Acorde a informacion aportada por el CP Juan Manuel Trejo Cervantes jefe direccion recursos
financieros se identificaron los costos unitarios mencionados en el patrén de uso de recursos.

Ademas se consideraron los costos generados por el tratamiento de las complicaciones ocurridas en
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el tratamiento por cualquiera de las técnicas comentadas durante el horizonte temporal. (Ver
apartado de variables demograficas) Variable cuantitativa continua unidad de medicién: pesos
mexicanos.
TIPO DE COSTEO
Micro costeo, retro lectivo para una cohorte, pro lectivo para otra, costos totales por paciente y por
grupo.
TRATAMIENTOS COMPARADORES
El diagndstico de la CIA OS requiere de cierre del defecto, para ello dentro del ISSSTE y acorde a
las guias internacionales de manejo puede ser tratado de manera exclusiva con alguna de las
siguientes dos técnicas:**®
PROCEDIMIENTO DE CIERRE QUIRURGICO

Bajo anestesia general, asepsia y antisepsia de tdrax y abdomen, monitorizacion
electrocardiogréfica en 2 derivaciones (DIl y V5), tension arterial permanente mediante catéter
introducido en arteria radial y saturacion de oxigeno por oximetro de pulso. Se realiza incision
media esternal, dieresis de planos musculares hasta abordar esternén, esternotomia media con sierra
esternal. Marsupializacion de pericardio con seda calibre 2 ceros. Colocacion de jaretas de ethibond
calibre 3 ceros en cara anterior de aorta, orejuela derecha y emergencia de vena cava inferior.
Cuantificacion de presion pulmonar con catéter de agujero distal a nivel del tronco pulmonar.
Heparinizacion sistémica con 3000 Ul/kg. Canulacion de aorta ascendente y ambas cavas. Conexion
a bomba de circulacion extracorpérea. Posterior al inicio de circulacion extracorpérea se realiza
pinzamiento de aorta ascendente y se inicia infusién de solucién cardioplejica (Custodiol) a dosis de
10 ml por kg peso hasta alcanzar paro cardiaco. Se realiza incision en cara lateral de atrio derecho y
se visualiza el defecto septal realizando una cuantificacion subjetiva del defecto y estructuras
anatémicas vecinas en ambos atrios. Se cierra el defecto con pericardio autélogo mediante sujete

continuo con monofilamento de polipropileno calibre 5 ceros. Se verifica la oclusion completa del
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defecto y se cierra el atrio derecho con monofilamento de polipropileno calibra 4 ceros sujete
continuo en dos planos. Se despinza la aorta ascendente y se purgan cavidades izquierdas. Se
desteta la circulacion extracorporea y se realiza hemostasia. El afrontamiento esternal se realiza con
ethibond calibre del 2 en menores de 10 afios y alambre del nimero 5 en pacientes mayores. Los
planos musculares con vicryl calibre 2 ceros y piel con nylon calibre 3 ceros. Posteriormente el
paciente se traslada a la Unidad de Cuidados Intensivos. Una vez extubado y retirado los drenajes
retroesternales (mediastinales), pasa el paciente a piso donde se realiza eco ETT previo a su egreso;
una vez egresado se mantiene seguimiento clinico y con eco ETT a los meses 1, 3, 8, 24 y 48 post

cierre quirdrgico.

PROCEDIMIENTO DE CIERRE PERCUTANEO

En sala de hemodindmia con equipo ALLURA X PER SD 20 PHILLIS, bajo sedacion
con midazolam (50mcg/kg) y fentanil (5mcg/kg), heparinizacion 50 a 100Uds/kg, mas Xilocaina
local en regién inguinal derecha, se aborda la vena femoral derecha en la que se coloca introductor
venoso acorde a superficie corporal entre 5y 7 Fr. Se introducen catéteres venosos hasta la vena
cava inferior, atrio derecho, vena cava superior, atrio derecho-atrio izquierdo a través de la CIA;
vena pulmonar, ventriculo derecho tronco y ramas pulmonares, obteniendo oximetrias y presiones
en cada sitio sondado, realizando con estos calculos hemodindmicos. Se realiza venografia
pulmonar en proyeccion 4 cdmaras para analisis anatdmico del defecto y cuantificacion de corto
circuito; se utiliza el acceso venoso femoral contra-lateral para ascender sobre un introductor 8 o
10F un sistema de sonda ecocardiografica intra cardiaca (EIC) “Biosence wester sound start”
misma que se asciende hasta la desembocadura de la vena cava inferior con el atrio derecho
obteniendo a partir de este momento monitoreo eco cardiografico continuo del procedimiento,
mismo que por el lado contra-lateral se continua con el ascenso de un catéter balon de medicion

para obtener el didmetro strech del defecto, eligiendo el tamafio del oclusor a utilizar. Mediante
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fluoroscopia y ecocardiografia simultanea se realiza la apertura de disco izquierdo y parte de la
cintura en el atrio izquierdo, traccionando y centrando el dispositivo al defecto para finalmente abrir
el disco derecho, una vez corroborada una buena posicion del oclusor sobre el defecto se procede a
realizar una maniobra de traccién empuje para verificar estabilidad del mismo, en caso de no
embolizacion del oclusor se procede a liberar el mismo y retirar catéter, sonda EIC e introductores
venosos; manteniendo al paciente heparinizado por 24hrs. Posteriormente con controles clinicos y
eco ETT al dia 1, mes 1, 3, 8, 24 y 48 post implantacién, ademas de mantener antiagregante
plaquetario y profilaxis anti endocarditis los primeros 6 meses post implantacion.

HORIZONTE TEMPORAL

La temporalidad refleja el tiempo estimado en el que los pacientes incluidos al estudio
alcanzaron los resultados finales de las intervenciones clinicas. Para el caso de los resultados
esperados en el tratamiento de la CIA OS se documento tanto el cierre como la presencia de
complicaciones (para ambos métodos). Distintas publicaciones identifican complicaciones desde las
primeras horas post procedimiento hasta décadas después para el caso particular de arritmias

17,18

cardiacas,”"™° no obstante se sabe acorde a la literatura que un aproximado a el 80% pueden ser

documentados dentro del tiempo que hemos establecido de seguimiento, limitado a 8 meses.”®

TASA DE DESCUENTO:

Puesto que se espera que no ocurran cambios en las preferencias temporales en la
utilizacién de recursos para la atencion de los sujetos que se incluyan al estudio no se aplicara tasa
de descuento.

PERSPECTIVA DEL ESTUDIO

El punto de vista de la presente investigacion serd la del proveedor de servicios médicos de
salud para el caso particular el ISSSTE, es importante mencionar que el tipo de pacientes a quienes

podran aplicarse los resultados del presente proyecto, corresponden a pacientes que cumplan

criterios para el cierre de la CIA de manera percutanea, tomando en cuenta que el presupuesto
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econodmico asignado para la correccion quirdrgica de defectos cardiacos es fijo y contrasta con un
limitado nimero de dispositivos a utilizar con técnica percutanea, de la institucion. Se asume que el
principal consumidor de la informacion seré la propia Institucidn, a través de su personal operativo,
ya que se hard una descripcion del estilo de la practica médica en funcion de la utilizacion de
recursos para el cierre de la CIA OS y el costo asociado. Por lo tanto se mediran sélo costos
médicos directos. El resultado de este estudio podra traer importantes beneficios al paciente y el

consecuente ahorro de recursos.

e COSTO EFECTIVIDAD:
A fin de identificar cudl de las alternativas en comparacion para el tratamiento del cierre de CIA OS
es la que ofrece los mejores beneficios clinicos a un menor costo, en esta evaluacion se
consideraran los costos y los efectos clinicos de los pacientes que son sometidos a las alternativas
de cierre, para identificar las diferencias entre ellos y poder obtener una razon costo-efectividad
incremental (RCEI), primero se calculd un costo promedio por paciente (CPP). Una vez calculadas
las diferencias de costos y de efectividades, se calcul6 la razén costo efectividad promedio (RCEP)
dividiendo el CPP entre las efectividades expresadas en decimales, integrando los valores obtenidos

del estudio a las siguientes formulas:

CostosTotales,,..
Efectividad

RCEP =

Técnica

CostosTotales, — CostosTotales,
Efectividad , — Efectividad,

RCEI =

32



ANALISIS DE SENSIBILIDAD DE MONTECARLO DE PRIMER ORDEN

Con la informacion anterior se realizo el analisis de sensibilidad, asi como curva de aceptabilidad.

VARIABLES DEMOGRAFICAS:

DEFINICION CONCEPTUAL:

Edad: Tiempo que ha vivido una persona, animal o planta.

Peso: Fuerza con la que la tierra atrae a un cuerpo.

Sexo: Condicion organica, masculina o femenina, de los animales y las plantas.

Diametros anatémicos ecocardiograficos de la CIA OS: Medicidn de bordes de tejido sano
periféricos al defecto septal inter atrial.

Relacion de gastos Qp:Qs: Razdn de gasto pulmonar respecto al sistémico.

Dias estancia en piso previos a técnica de tratamiento: Dias transcurridos entre el ingreso
del paciente a piso y la realizacién de algin procedimiento terapéutico.

Diametro strech del defecto: Diametro obtenido con catéter balon del defecto septal inter
atrial.

Tamario del oclusor ASO® : Diametro nominal de identificacion del oclusor Amplatzer®
para cierre de comunicacion inter atrial.

Tiempo de procedimiento percutaneo: Tiempo utilizado en el cierre percutaneo de la CIA
OS en sala de hemodinamia.

Sangrado postoperatorio: Perdida de liquido hematico en el momento post operatorio.
Transfusion de hemoderivados: Acto de transfundir derivados sanguineos.

Dias de estancia hospitalaria en piso: Dias de estancia hospitalaria para recibir atencion

médica.
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e Dias de estancia en Unidad de Cuidados Intensivos (UCI): Dias de estancia hospitalaria

dentro del servicio de Unidad de Cuidados Intensivos a fin de recibir manejo de terapia

intensiva.

e Cuantificacion en mm de defectos septales residuales a 30 dias, 90 dias y 8 meses:

Medicion de defecto residual interatrial por eco ETT.

e COMPLICACIONES

PARA LA TECNICA QUIRURGICA:

MAYORES:

Sangrado trans-operatorio pérdida de fluido sanguineo que supere durante el acto
quirdrgico en nimero a las unidades de paquete globular solicitadas acorde a las
condiciones habituales de trabajo. Documentado por la cantidad total de
hemoderivados recibidos durante el internamiento para cierre del defecto.
Sangrado posoperatorio: perdida de fluido sanguineo que supere en numero
posterior al acto quirdrgico a las unidades de paquete globular solicitadas acorde a
las condiciones habituales de trabajo. Documentado por la cantidad total de
hemoderivados recibidos durante el internamiento para cierre del defecto.

Arritmia cardiaca Flutter y Fibrilacion Auricular: Trastorno de conduccién del
ritmo caracterizado por alteracion en la morfologia de la onda P en el trazo
electrocardiografico. Documentado en el electrocardiograma.

Desgarro del tejido auricular y aortico por la introduccion de cénulas: dafio a la
integridad del tejido auricular y aortico relacionado al uso de las canulas como
parte del procedimiento necesario y previo al uso de la bomba de circulacion

extracorporea.
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Embolizacién gaseosa cerebral: proceso en el que una burbuja de aire viaja por el
sistema sanguineo y produce oclusion o blogueo del vaso provocando dafio en el
vaso afectado, documentado por alteracién del funcionamiento del sistema
nervioso central por tomografia de créneo.

Fibrilacion ventricular: alteracion del ritmo cardiaco caracterizado por multiples
circuitos de re-entrada haciendo que los impulsos se vuelvan cadticos las
contracciones arritmicas dejando de producirse una Unica contraccion ventricular y
apareciendo multiples contracciones irregulares afectando el bombeo de sangre
hacia el cuerpo. Documentada en los diferentes ECG.

Neumonia asociada a ventilador mecanico: Proceso infeccioso de los espacios
alveolares de los pulmones asociados al uso de ventilacion asistida, habitualmente
requiere de cultivos y antibidticos para su estudio y manejo. Documentada por
cultivos de secrecion traqueal en aspirado.

Edema cerebral: acumulo de liquido en los espacios intra o extracelulares del
cerebro. Documentado con tomografia de craneo.

Desprendimiento del parche: Reapertura del defecto documentada posterior a
haberse documentado el cierre del mismo, corroborado por ecocardiografia.
Mediastinitis: proceso infeccioso del mediastino documentado por inestabilidad
esternal, elevacion de reactantes agudos, en ocasiones salida de material purulento
a nivel esternal, requiere de mayor estancia en terapia intensiva y de uso de
antimicrobianos.

Derrame pleural: acumulacién patoldgica de liquido entre la pleura visceral y la
pleura parietal. Documentada por telerradiografia de térax habitualmente requiere

de drenaje con equipo para sello de agua.
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MENORES:

(0]

Tamponade: efusion pericardica que comprime al corazén por una elevada presion
a nivel pericardico secundaria a cumulo de liquido habitualmente sanguineo,
haciendo un bombeo ineficiente, generalmente llevando al paciente ha estado de
choque cardiaco.

Necesidad de re-intervencién quirdrgica: Circunstancias diversas (sangrado,
desprendimiento de parche, mediastinitis) que requieren de revision quirurgica,
posterior al cierre del defecto.

Riesgos inherentes al procedimiento de anestesia general: circunstancias diversas
(alergia, caida en la saturacion de oxigeno, caida en la tension arterial sistémica)
asociadas a la induccion o mantenimiento de la anestesia.

Endocarditis: proceso infeccioso e inflamatorio del endocardio, requiere de uso de
antimicrobianos al menos 4 semanas por via endovenosa.

Defuncioén. Perdida de vida.

Infeccion de herida quirdrgica: infeccion localizada a nivel de piel y tejidos
subcutaneo.
Dehiscencia esternal: inestabilidad del cuerpo esternal no relacionada a proceso
infeccioso.
Laringitis crénica: Disfuncién de laringe y cuerdas bucales relacionada a

intubacion.
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COMO EFECTO DEL USO DE CIRCULACION EXTRACORPOREA:

o0 Plaquetopenia: disminucion de la cuenta absoluta de plagquetas, documentada en
citologia hemética.

o Hemodilucion: Disminucion en la cuenta total de las series blanca, roja y plaquetas
de la citologia hemaética respecto a citologia hemaética previa al procedimiento
quirdrgico.

o Alargamiento de tiempos de coagulacion: aumento en la duracion de las pruebas
de coagulacion respecto a pruebas de coagulacion previos al procedimiento
quirdrgico.

o0 Hipoperfusion tisular: Estado de choque.

o Desequilibrio acido-base: Alteracion del sistema acido base respecto a pardmetros
de referencia documentados por gasometria arterial.

o Insuficiencia renal (Pre-renal): disminucién de la funcion depuradora renal,

documentada por exdmenes sanguineos y de orina.

PARA LA TECNICA PERCUTANEA
MAYORES
o Embolizacién de dispositivo: Fuga del dispositivo del septo interatrial y
alojamiento del mismo en partes diferentes del septo interatrial en el sistema
cardiovascular.
0 Luxacion del dispositivo: Desprendimiento del dispositivo de parte de septo
interatrial permaneciendo libre en una parte y sujeto en otra.
o Perforacion cardiaca: perforacion de alguna de las cAmaras cardiacas asociada al
uso de catéter durante el procedimiento de cateterismo.

0 Lesidn vasos femorales: espasmo, perforacion, trombosis de venas femorales.
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0 Trombos intra-cavita rios: formacién de un coagulo dentro de cavidad cardiaca.

o0 Fistula aorto-atrial: Formacién de un tunel no nativo entre la aorta y el atrio
asociado a la técnica de cierre percutaneo.

0 Hemopericardio: Acumulo de sangre entre el pericardio visceral y el parietal

0 Endocarditis en dispositivo: Formacion de proceso infeccioso localizada en el
dispositivo.

0 Sangrado trans y post procedimiento: Necesidad de mayor nimero de
hemoderivados a los considerados como uso habitual para el cierre percutaneo.

0 Muerte: Perdida de vida.

MENOR:

Arritmia auricular sin necesidad de tratamiento médico cronico: Fibrilacion atrial

@]

o fluter atrial transitorio que no requieran de medicacion anti-arritmica.

o

Cefalea: dolores y molestias localizadas en cualquier parte de la cabeza, reportadas
durante la estancia hospitalaria relacionada al cierre percutaneo de la CIA OS.
0 Hematoma en sitios de puncién: Acumulo de sangre por dafio en venas iliaca o
Femoral.
0 Lesiones vasculares. Espasmo, trombosis, perforacion de los vasos que forman
parte del trayecto necesario para realizar la técnica de cierre percutaneo de la
CIA.
DEFINICION OPERACIONAL:
e Edad: Tiempo en afios transcurrido desde la fecha de nacimiento hasta la fecha de la
participacion en el estudio. Dato registrado al momento de realizar historia clinica al

ingreso hospitalario. Variable cuantitativa continua con escala de medicion en afios.
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Peso: Medicion de la masa de un individuo mediante una bascula. Medicion realizada al
momento de realizar historia clinica al ingreso hospitalario. Variable cuantitativa continua
con escala de medicion en Kg.

Sexo: Condicion organica masculina o femenina. Dato registrado al momento de realizar
historia clinica al ingreso hospitalario. Variable nominal dicotomica hombre:mujer.
Didmetros anatomicos ecocardiogréficas de la CIA OS: Medicion de borde superior e
inferior de tejido sano cuantificados en mm periféricos al defecto septal inter atrial.
Variable cuantitativa continua con unidad de medicion en mm.

Relacion de gastos Qp:Qs: Razdn de gasto pulmonar respecto al sistémico calculado por
meétodo de Fick con oximetrias tomadas en sala de hemodinamia. Variable nominal con
unidad de medicion de razon.

Dias estancia en piso previos a técnica de tratamiento: Dias transcurridos entre el ingreso
del paciente a piso y la realizacion de cualquiera de las 2 técnicas de cierre de la CIA OS.
Diametro strech del defecto: Diametro obtenido con catéter balon de medicion del defecto
septal inter atrial. Variable cuantitativa continua con escala de medicion en mm.

Tamarfio del dispositivo Amplatzer® : Diametro nominal de identificacion del oclusor
Amplatzer® para cierre de comunicacién inter atrial. Variable cuantitativa continua, con
escala de medicion en mm.

Tiempo de fluoroscopia: Tiempo de radiacién utilizado en sala de hemodinamia para el
cierre de la CIA OS. Variable cuantitativa continua con escala de medicion en minutos.
Tiempo de procedimiento percutaneo: Tiempo utilizado desde el momento de inicio de la
sedacion por parte de anestesia hasta el retiro de introductores vasculares dentro del
procedimiento del cierre percutaneo de la CIA OS en sala de hemodinamia. Variable

cuantitativa continua con escala de medicion en minutos.
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e Sangrado postoperatorio: Perdida de liquido hemético en el momento post operatorio.
Variable cuantitativa continua con escala de medicion en mililitros.

o Transfusiébn de hemoderivados: Acto de transfundir derivados sanguineos Variable
cuantitativa discreta con escala de medicion en unidades.

e Dias de estancia hospitalaria en piso: Dias de estancia hospitalaria para recibir atencién
médica. Variable discreta con escala de medicion en dias.

e Dias de estancia en Unidad de Cuidados Intensivos (UCI): Dias de estancia hospitalaria
dentro del servicio de Unidad de Cuidados Intensivos a fin de recibir atencion de terapia
intensiva. Variable discreta con escala de medicion en dias.

e Cuantificacion en mm de defectos septales residuales a 30 dias, 90 dias y 8 meses:
Medicion de defecto residual interatrial por ETT. Variable cuantitativa continua con escala

de medicién en mm.

COMPLICACIONES:

PARA LA TECNICA QUIRURGICA:

MAYORES:

0 Sangrado trans-operatorio: perdida de fluido sanguineo que supere en numero
durante el acto quirdrgico a las unidades de paquete globular solicitadas acorde a
las condiciones habituales de trabajo. Documentado por la cantidad total de
hemoderivados recibidos durante el acto quirdrgico del cierre del defecto.

Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicidn presente/ausente.
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0]

Sangrado posoperatorio: perdida de fluido sanguineo que supere en numero a las
unidades de paguete globular solicitadas acorde a las condiciones habituales de
trabajo. Documentado por la cantidad total de hemoderivados recibidos fuera del
acto quirargico para cierre del defecto. Variable cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicidn presente/ausente.

Arritmia cardiaca Flutter y Fibrilacion Auricular: Trastorno de conduccion del
ritmo caracterizado por alteracion en la morfologia de la onda P en el trazo
electrocardiografico. Documentado en los electrocardiogramas tomados durante el
horizonte temporal.  Variable cualitativa nominal dicotémica. Escala de medicién

presente/ausente.

Desgarro del tejido auricular y adrtico por la introduccion de canulas: dafio a la
integridad del tejido auricular y aortico relacionado al uso de las canulas como
parte del procedimiento necesario y previo al uso de la bomba de circulacion
extracorpérea.  Variable cualitativa nominal dicotdmica. Escala de medicion

presente/ausente.

Embolizacidn aérea cerebral: proceso en el que una burbuja de aire viaja por el
sistema sanguineo y produce oclusion o blogueo del vaso provocando dafio en el
vaso afectado, documentado por alteracion del funcionamiento del sistema
nervioso central por tomografia de craneo. Variable cualitativa nominal

dicotémica. Escala de medicidn presente/ausente.
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Fibrilacion ventricular: alteracion del ritmo cardiaco caracterizado por multiples
circuitos de re-entrada haciendo que los impulsos se vuelvan cadticos las
contracciones arritmicas dejando de producirse una Unica contraccion ventricular y
apareciendo multiples contracciones irregulares afectando el bombeo de sangre
hacia el cuerpo. Documentada en los diferentes ECG. Variable cualitativa nominal

dicotémica. Escala de medicidn presente/ausente.

Neumonia asociada a ventilador mecanico: Proceso infeccioso de los espacios
alveolares de los pulmones asociados al uso de ventilacion asistida, habitualmente
requiere de cultivos y antibidticos para su estudio y manejo. Documentada por
cultivos de secrecion traqueal en aspirado y registrada como diagndstico en
expediente médico electronico. Variable cualitativa nominal dicotémica. Escala de

medicion presente/ausente.

Edema cerebral: acumulo de liquido en los espacios intra o extracelulares del
cerebro. Documentado con tomografia de craneo y registrada en expediente
médico electronico. Variable cualitativa nominal dicotdmica. Escala de medicion

presente/ausente.

Desprendimiento del parche: Reapertura del defecto documentada posterior a
haberse documentado el cierre del mismo, corroborado por ecocardiografia.

Variable cualitativa nominal dicotdmica. Escala de medicion presente/ausente.

Mediastinitis: proceso infeccioso del mediastino documentado por inestabilidad
esternal, elevacion de reactantes agudos, en ocasiones salida de material purulento
a nivel esternal, requiere de mayor estancia en terapia intensiva y de uso de
antimicrobianos, se documenta como diagnostico en el expediente médico.

Variable cualitativa nominal dicotémica. Escala de medicion presente/ausente.
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Derrame pleural: acumulacion patoldgica de liquido entre la pleura visceral y la
pleura parietal. Documentada por telerradiografia de térax habitualmente requiere
de drenaje con equipo para sello de agua. Variable cualitativa nominal dicotémica.

Escala de medicion presente/ausente.

Tamponade: efusion pericardica que comprime al corazon por una elevada presion
a nivel pericardico secundaria a cumulo de liquido habitualmente sanguineo,
haciendo un bombeo ineficiente, generalmente llevando al paciente ha estado de
choque cardiaco. Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicion

presente/ausente.

Necesidad de re-intervencién quirdrgica: Circunstancias diversas (sangrado,
desprendimiento de parche, mediastinitis) que requieren de revision quirdrgica,
posterior al cierre del defecto. Variable cualitativa nominal dicotémica. Escala de

medicion presente/ausente.

Riesgos inherentes al procedimiento de anestesia general: circunstancias diversas
(alergia, caida en la saturacion de oxigeno, caida en la tension arterial sistémica)
asociadas a la induccion o mantenimiento de la anestesia. Variable cualitativa

nominal dicotémica. Escala de medicion presente/ausente.

Endocarditis: proceso infeccioso e inflamatorio del endocardio, requiere de uso de
antimicrobianos al menos 4 semanas por via endovenosa. Variable cualitativa

nominal dicotémica. Escala de medicion presente/ausente.

Defuncién. Perdida de vida Variable cualitativa nominal dicotdmica. Escala de

medicion presente/ausente.
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MENORES:
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Infeccion de herida quirdrgica: infeccion localizada a nivel de piel y tejidos
subcutaneo. Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicién

presente/ausente.

Dehiscencia esternal: inestabilidad del cuerpo esternal no relacionada a proceso
infeccioso. Variable cualitativa nominal dicotdbmica. Escala de medicion

presente/ausente.

Laringitis crénica: Disfuncién de laringe y cuerdas bucales relacionada a
intubacion. Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicion

presente/ausente.

COMO EFECTO DEL USO DE CIRCULACION EXTRACORPOREA:

0]

(0]

(0]

(0]

Plaguetopenia: disminucién de la cuenta absoluta de plaquetas, documentada en
citologia hematica. Variable cualitativa nominal dicotdmica. Escala de medicion

presente/ausente.

Hemodilucién: Disminucion en la cuenta total de las series blanca, roja y plaquetas
de la citologia hemaética respecto a citologia hemaética previa al procedimiento
quirdrgico. Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicion

presente/ausente.

Alargamiento de tiempos de coagulacion: aumento en la duracién de las pruebas
de coagulacion respecto a pruebas de coagulacion previos al procedimiento
quirdrgico. Variable cualitativa nominal dicotdmica. Escala de medicidn

presente/ausente.

Hipoperfusion tisular: Estado de choque Variable cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicidn presente/ausente.
-1
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Desequilibrio &cido-base: Alteracion del sistema acido base respecto a parametros
de referencia documentados por gasometria arterial. Variable cualitativa nominal

dicotémica. Escala de medicidn presente/ausente.

Insuficiencia renal (Pre-renal): disminucién de la funcion depuradora renal,
documentada por examenes sanguineos y de orina. Variable cualitativa nominal

dicotémica. Escala de medicidn presente/ausente.

PARA LA TECNICA PERCUTANEA

MAYORES

(0}

Embolizacidn de dispositivo: Fuga del dispositivo del septo interatrial y
alojamiento del mismo en partes diferentes del septo interatrial en el sistema
cardiovascular. Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicion
presente/ausente.

Luxacion del dispositivo: Desprendimiento del dispositivo de parte de septo
interatrial permaneciendo libre en una parte y sujeto en otra. Variable cualitativa
nominal dicotomica. Escala de medicion presente/ausente.

Perforacion cardiaca: perforacion de alguna de las cdmaras cardiacas asociada al
uso de catéter durante el procedimiento de cateterismo. Variable cualitativa
nominal dicotémica. Escala de medicion presente/ausente.

Lesion vasos femorales: Espasmo, perforacion, trombosis de venas femorales.
Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicidn presente/ausente
Trombos intra-cavita rios: formacion de un coagulo dentro de cavidad cardiaca.
Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicidn presente/ausente.
Fistula aorto-atrial: Formacion de un tanel no nativo entre la aorta y el atrio
asociado a la técnica de cierre percutaneo. Variable cualitativa nominal

dicotémica. Escala de medicidn presente/ausente.



MENOR:

@]

Hemopericardio: Acumulo de sangre entre el pericardio visceral y el parietal
Variable cualitativa nominal dicotdmica. Escala de medicion presente/ausente
Endocarditis en dispositivo: Formacion de proceso infeccioso localizada en el
dispositivo. Variable cualitativa nominal dicotémica. Escala de medicion
presente/ausente.

Sangrado trans y post procedimiento: Necesidad de mayor nimero de
hemoderivados a los considerados como uso habitual para el cierre percutaneo.
Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicion presente/ausente.
Muerte: Perdida de vida. Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de

medicion presente/ausente.

Arritmia auricular sin necesidad de tratamiento médico cronico: Fibrilacion atrial
o fluter atrial que no requieran de medicacion anti-arritmica. Variable cualitativa
nominal dicotomica. Escala de medicion presente/ausente.
Cefalea: dolores y molestias localizadas en cualquier parte de la cabeza, reportadas
durante la estancia hospitalaria relacionada al cierre percutaneo de la CIA OS
Variable cualitativa nominal dicotémica. Escala de medicion presente/ausente.
Hematoma en sitios de puncidn: Acumulo de sangre por dafio en venas iliaca o
femoral Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicion
presente/ausente.
Lesiones vasculares. Espasmo, trombosis, perforacion de los vasos que forman
parte del trayecto necesario para realizar la técnica de cierre percutaneo de la
CIA. Variable cualitativa nominal dicotomica. Escala de medicion

presente/ausente.
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7.- ANALISIS ESTADISTICO:

.|
La informacion obtenida se integré en una base de datos en el programa Excel y el programa

estadistico Stata versién 8 para el analisis de normalidad se realiz6 la prueba de Shapiro-Wilk, los

datos fueron expresados como media + desviacién estandar SD, o mediana con rangos, y rango

intercuartilar para los costos. La diferencia entre técnicas fue analizada con t de student para

variables numéricas continuas y chi cuadrada para las categoricas, la prueba U de Mann-Whitney

fue utilizada como prueba no paramétrica como analoga de T de student. Consideramos

significancia estadistica con p< 0.05

8.- ASPECTOS ETICOS
.|

La presente investigacion corresponde a un modelo econémico, parte del hecho de que la
eficacia y seguridad de las alternativas en comparacion ya han sido probadas, de hecho se utiliza la
informacién ya publicada para correr el modelo, no obstante también seran consignadas para cada
poblacién en manejo.

En el caso de los costos, éstos dependen de los estilos de préactica clinica, los cuales pueden
ser muy diferentes en los distintos paises como se refiere en la introduccion; por lo que no se puede
utilizar la informacion disponible en la literatura médica extranjera. Por otro lado en México no
existe informacion de este tipo que sea Util para aplicarla al modelo, por lo que es necesario
recabarla de los pacientes que atiende el ISSSTE en cada caso que corresponden a los estados de
salud descritos para este modelo. Contribuyendo con esto a esclarecer dudas respecto al impacto

economico de las 2 técnicas terapéuticas.
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Tanto el cierre quirdrgico como el percutdneo de la CIA implican riesgos en la salud
propios de cada técnica, el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre ISSSTE realiza ambos
procedimientos de manera rutinaria y mantiene tasas de complicacion semejantes a las reportadas
en la literatura medica internacional, para cada caso se solicitdo la firma del consentimiento
informado al momento de explicar los riesgos del procedimiento previo a realizar el mismoy en la
cohorte prospectiva el consentimiento se logré dentro de las citas habituales ya programadas para

dichos pacientes. Anexo Il

De igual manera se ha cumpli6 con los aspectos establecidos por la institucién en materia

de investigacion clinica y ética, y ha sido aceptado por comités de ética e investigacion del CMN 20
de Noviembre ISSSTE con el folio 09-09, en fecha 16 de Julio de 20009.

Finalmente, observando los articulos 5°, 6°, 7°y 10° del C6digo Sanitario y los articulos 7°y 12°

del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General de los Estados Unidos Mexicanos, se ha

puesto especial cuidado en los siguientes aspectos:

O Confidencialidad de la informacion obtenida: los pacientes y sus familiares tienen el

derecho al anonimato en la documentacion publicada.

O Integridad de la informacidn: la informacion obtenida no debe ser utilizada en detrimento

de las personas que lo han dado.
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9.- RECURSOS:

HUMANOS
Dr. Antonio Salgado Sandoval/ Dr. Alejandro Flores A. Procedimiento de cierre percutaneo
Carditlogos Intervencionista pediatrico.
Dra. Sandra Patricia Antunez Sanchez Evaluacién ecocardiogréafica
Ecocardiografista pediatrica
Dr. José Luis Aceves Chimal*/ Dr. Joaquin Zepeda/ Cierre quirdrgico

Dr. Octavio Herrera Verduzco
*Coordinador de Investigacion Clinica
Cirujano Cardiotoracico

Dr. Humberto Garcia Aguilar/ Dra. Sandra Antunez S. Seguimiento clinico
Dr. Antonio Salgado Sandoval/ Dr. Alejandro Flores A.
Cardidlogo pediatra

Servicio de Cardiologia pediétrica

Dra. Iris Contreras Hernandez Anélisis Econdmico
Investigador Asociado B

Unidad Investigacion en Economia de la salud
UMAE IMSS CMN SXXI

CP. Juan Manuel Trejo Cervantes Aportacion de informacion de costos
Jefe direccidn recursos financieros unitarios generados por tratamiento
CMN 20 de Noviembre ISSSTE

FiSICOS

e Consultorios No 305, 309 y 310 torre de consulta CENTRO MEDICO NACIONAL 20
DE NOVIEMBRE ISSSTE

e Laboratorio de ecocardiografia 3er piso torre de consultorio CENTRO MEDICO
NACIONAL 20 DE NOVIEMBRE ISSSTE

e Camas 5401, 5402, 5406, 5407 del servicio de cardiologia pediatrica en 5° piso torre
hospitalizacion CENTRO MEDICO NACIONAL 20 DE NOVIEMBRE ISSSTE

e Camas en UTIP 5° piso torre hospitalizacion CENTRO MEDICO NACIONAL 20 DE
NOVIEMBRE ISSSTE

e Laboratorio de intervencionismo en cardiopatias congénitas 6° piso torre

hospitalizacion CENTRO MEDICO NACIONAL 20 DE NOVIEMBRE ISSSTE
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e Sala de quirdfano 6° piso torre hospitalizacion CENTRO MEDICO NACIONAL 20

DE NOVIEMBRE ISSSTE

FINANCIAMIENTO
El cierre percutaneo y quirdrgico de la Comunicacion Interatrial Ostium Secundum se realizaron
como parte de la asistencia médica de la institucion. No se utilizaron recursos provenientes de la

industria.
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10. RESULTADOQOS
.|
Entre Enero de 2009 y Diciembre de 2009, 89 pacientes fueron tratados de cierre de CIA OS como
defecto aislado, fuese con técnica quirtrgica (TQ) o técnica percutanea (TP) dentro del CMN 20 de
Noviembre ISSSTE, 38 pertenecientes a la cohorte percutanea y 51 a la quirdrgica. La relacién de
géneros fue 1.7:1 a favor del femenino. El estadistico Shapiro Wilk descartd distribucién normal
para las variables edad, peso, defecto de CIA vy relacion de gastos QP:QS, por lo que se describen
en términos de medianas y rangos; identificAndose las siguientes medianas: edad 13 afios, peso:
50kg, didmetro de defecto 20mm. El estadistico U de Mann Whithney, no document6 diferencia de
comportamiento entre ambos grupos en términos de edad, peso, relacion de géneros y relacion de
gastos QP:QS; excepto para el diametro del defecto con una p<0.001, siendo 4mm mas grande en
el grupo quirurgico. La presion sistdlica pulmonar no mostr6 diferencias entre los grupos siendo
para ambos en promedio de 35mmHg, tampoco en estancia intra hospitalaria. Ningln paciente del
grupo percutaneo requirié de estancia en UTIP ni paso de hemoderivados, las medianas de tiempo
para CEC y pinzamiento adrtico fueron 48 y 25min. Para la técnica percutanea el didmetro strech
promedio fue de 17mm, con un rango de didmetro del oclusor de 1-5mm mayor respecto al

didmetro stech obtenido, la moda en diametro del ASO® fue 24mm. Tabla 5

Efectividades:

Al final del horizonte temporal no se encontraron diferencias significativas en términos de cierre del
defecto, siendo 97% para el grupo percutaneo y 98% para el quirdrgico (p=0.42); hubo un caso de
CIA residual en grupo percutaneo, y una muerte en el grupo quiruargico. En éste, la muerte ocurri6
en un varon de 4 afos con defecto de 20mm, PSP 30mmHg, cuya nota pos quirargica inmediata al
cierre fue referida con un cierre de la CIA de modo habitual sin incidentes ni complicaciones, con
tiempos quirdrgicos de pinzamiento adrtico en 22min. y circulacién extracorpérea de 36min.
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El deceso ocurriéd 20 horas después al cierre quirargico. Posterior a reingreso al quiréfano indicado
por sangrado masivo por sellos de drenaje. La re-intervencion para exploracion reporto: dehiscencia
de hilos de sutura a nivel de pared anterior del atrio vs. ruptura atrial secundaria a masaje cardiaco,

los padres no autorizaron estudio postmortem. Figura 3

Complicaciones:

Se documentaron 8/38 pacientes de la técnica percutanea vs. 23/51 quirdrgicos con complicacion
mayor (p=0.01). También 17/38 pacientes de la técnica percutanea vs. 13/51 con complicaciones
menores (p=0.05), se registré cada evento de complicacién y en la mayoria de los pacientes
complicados se documenté mas de una complicacion. En términos de eventos se documentaron
73% mas de eventos de complicaciones mayores para el grupo quirdrgico (p=0.001) y 29% mas de
eventos de complicaciones menores para el grupo percutaneo (p=0.05) Figuras 4,56, y 7. Las
principales complicaciones mayores identificadas fueron para la técnica quirdrgica: el sangrado, la
hemodilucion y plaguetopenia que representaron el 52%. En tanto que la luxacion del dispositivo
representd el 64% de las complicaciones mayores para la técnica percutanea. La embolizacion del
oclusor se document6 en 2 pacientes, mismos en los que se logro retirar el oclusor embolizado y
colocar un oclusor de mayor tamafo, cerrando el defecto, sin la necesidad de cirugia de urgencia.

Tablas 5,6,y 7.

El siguiente arbol de decisidon, permite la identificacion de los costos y resultados clinicos
mostrando en el primer nodo de decision no probabilistico con las “n” de cada cohorte. Los
subsecuentes nodos probabilisticos muestran la n, los costos con su respectivo rango inter-cuartilar,

y los porcentajes de cada rama.
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Sincomplicaciones n=30
(79%) 0.79 IC{ 0.65-0.92)
$102,128.10
{5100,586.5-5101,149.1)
Cierre n=37

5103,018. 65
5100,386.50- 5102,018.3

Técnica percutanea

n= 38

Con complicaciones n=8
(21%) 0.21 IC (0.07-0.34)
5 58.24

($100,589.30-5102,867.20)

Paciente con CIA
n=8%
\plicaciones n=28

0.551C (0.41-0.688)
$118,662.62

($111,844.2-5126,266.6)

Cierre =50

$134,851.03
$117,475.50- $146,614.90

Tecnica guirdrgica
n=51

Arbol de decision. Que muestra en cada nodo probabilistico los costos y porcentajes con su medida
de dispersion en términos de intervalo de confianza al 95% y rango inter-cuartilar.

COSTOS:

En términos exclusivos de costos el uso de quir6fano o sala de hemodinamia e insumos para el
cierre de la CIA OS, sin considerar estancias hospitalarias en piso, terapia intensiva, estudios para-
clinicos, etc. resulté $20,656.00 pesos mas cara para la técnica percutanea respecto a la técnica
quirargica. Considerando cada insumo utilizado durante todo el horizonte temporal el costo
promedio por paciente CPP fue de $103,018.65 ($100,986.50-$102,019.30) para la TP; respecto a
un CPP para la TQ de $134,851.03 ($117,475.50 - $146,614.90). Asi la sumatoria de todos los
insumos para obtener el cierre por técnica resulto mas econémico para el grupo percutaneo en

$31,832.38.
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El grupo percutdneo no generd costos por estancia en cuidados intensivos, en tanto que el grupo
quirurgico gener6 gastos promedios por grupo de $ 39,766.00 siendo ésta practicamente el costo de
la diferencia dada como CPP entre un grupo y otro. Tabla 8.

Una vez identificado el costo promedio por paciente. Dada la importancia y la presencia de
complicaciones, se analizé la presencia de las mismas identificando solo la existencia de diferencia
estadisticamente significativa entre las complicaciones mayores descritas tanto en términos de
eventos como en términos de pacientes complicados, como se ha comentado la mayor parte de
pacientes complicados presentaron casi 2 complicaciones mayores en promedio. Dados los
hallazgos comentados surge un aspecto clinico de importancia es saber ;Qué ahorro representa el
tratar a un paciente con CIA OS cerrada en ausencia de complicaciones mayores? Es decir el costo
efectividad promedio. Para dicho célculo se han tomado encuentra las diferencias entre ambos
grupos en términos: a) los costos promedios para cada técnica, b) la porcién de pacientes libre de
complicaciones mayores; con lo anterior se calculan las diferencias en costos, diferencias en
efectividades, y se calcula la razén costo efectividad promedio (RCEP) y la razén costo efectividad
incremental (RCEI). Decidimos no tomar en cuenta la diferencia en la efectividad en términos de
ausencia de corto circuito residual al final del horizonte temporal ya que no mostré diferencias
estadisticamente significativas, ni tendencia en términos de ndmero absolutos de fracasos o
porcentaje de los mismos. Asi el célculo generado muestra un costo efectividad promedio RCEP
para la TP de $130,403.35 vs. $245,183.69 para la TQ, existiendo una diferencia de $132,634.92 a
favor de la TP. Es decir la razén costo efectividad incremental RCEI o el ahorro econémico que se
generd por cada caso de CIA OS cerrada con ASO®, libre de complicacion mayor fue de
$132,634.92 como se detalla en la tabla 9. Siendo la técnica con ASO® en términos graficos de
costo-efectividad una técnica dominante. Como lo demuestra el analisis de sensibilidad de primer

orden de Monte Carlo con la curva de aceptabilidad. Figura 9

54



11. CONCLUSIONES
.|

1) La efectividad en términos de ausencia de cortocircuito residual inter atrial no mostrd
tendencias ni diferencias estadisticamente significativas entre ambas técnicas.

2) Los costos de atencion, de la técnica quirirgica y percutdnea, mediante la suma de los
costos médicos, directos generados en el tratamiento de la CIA OS, mostraron un ahorro de
$31,832.38 pesos en la cohorte de pacientes tratados con técnica percutanea.

3) La razon costo efectividad promedio para la cohorte percutdnea fue de $103,018.65, en
tanto que para la técnica quirdrgica fue de $134,851.03

4) Al analizar cuanto cuesta cada caso cerrado de CIA libre de complicaciones se identifica
gue la técnica percutanea, es la técnica dominante y representa un ahorro de $132,634.92
respecto a la quirdrgica.

5) Las complicaciones impactan mas en términos de morbilidad, costos y hospitalizaciones en
el grupo quirdrgico.

6) No hubo mortalidad en el grupo percutaneo, en tanto que se registré una muerte, 2% en el

grupo quirurgico.
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12. DISCUSION:
.|
Desde la década de los afios setenta se han disefiado diversos dispositivos para el cierre de la CIA

0S. La experiencia inicial del Dr. King y Mills?® impulsé una serie de investigaciones con miras a

mejorar el dispositivo (inicialmente rigido) y la técnica (inicialmente inapropiada y no compatible

con edades pediatricas). Investigaciones durante los 20 afios posteriores, han llevado al desarrollo

del ASO®? el cual ha demostrado mejoras importantes respeto a generaciones previas.**

La historia natural de la enfermedad implica el desarrollo de hipertension pulmonar, situacion

habitualmente encontrada y en mayores de 10 afios en la mayor parte de las series,*®’

al respecto en
nuestro estudio se documentd una PAP media superior a 25mmhg en el 57% pacientes, sin embargo
no se encontrd diferencia significativa al comparar la presencia de hipertension pulmonar entre
ambos grupos.

Pocos estudios han comparado los aspectos econdmicos entre la cirugia como estandar de oro de
tratamiento y la técnica percuténea, particularmente en poblacion con anatomia favorable para
cierre con ASO® asignados a una u otra técnica.

Una vez implantado el ASO®, la recomendacion de seguimiento ecocardiografico con fines de
documentar corto circuito residual son realizar ETT en los tiempos: dial, mes 3, mes 6, mes 12 y
mes 24. %" En dichos seguimientos se ha documentado disminucién en el corto circuito residual de
la CIA en un 15% entre el dia 1 y el mes 1, dicho porcentaje solo disminuye entre un 2% y 1%
cuando el estudio se realiza entre el mes 6 y el 12 y si se compara entre el mes 12 'y el mes 24 es
aun menor, por lo que el mejor momento para identificar la disminucion del corto circuito residual

es en el primer mes posterior al cierre.**®’

Nosotros decidimos dar un seguimiento de 8 meses,
tiempo en el que consideramos se pueden registrar la mayor parte de eventos médicos relevantes,
particularmente tasas de cierre y complicaciones, no obstante, sabemos de la necesidad de estudios

a mas largo plazo, incluidos aquellos comparan la presencia de arritmia en ambos grupos después
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de 10, 15 y més afos. Sin lugar a dudas la seleccion adecuada del caso, influye en un resultado de

58,60

cierre favorable,”™"" siendo los estudios de ETT y ETE fundamentales para documentar la presencia

de bordes suficientes y anatomia favorable, en algunos casos el uso del ecocardiograma
intracardiaco en sala de hemodinamia también ha mostrado utilidad.*>%%

El presente trabajo compara las 2 técnicas de manejo actual en la CIA OS dentro del CMN 20 de
Noviembre ISSSTE, la técnica percuténea siendo una técnica joven al compararse con el estandar
de oro, el cierre quirdrgico, muestra importantes ahorros econémicos para el prestador de servicio,
en tanto que han sido ya demostrados sus beneficios, en términos de ser menos cruenta y permitir
una pronta incorporacion a actividades habituales, sin el paso de hemoderivados y sin estancia en
unidades de cuidados intensivos. La Unica defuncion identificada se presentd en el grupo
quirdrgico, siendo éste grupo el que tuvo mayor presencia de complicaciones mayores, como ha
sido publicado en trabajos previos."**® Por su parte la presentacion perpendicular del ASO®
represento la complicacion mayor mas frecuente con un 57%, situacion técnicamente corregible 'y
que como mostramos en este estudio no generd mayores costos ya que se resuelve con 1os mismos
catéteres que se utilizan en el procedimiento de cierre. La complicacion mas temida es la
embolizacion del oclusor que en esta serie se identifico en 2 pacientes, mismos en los que se logrd
recuperar el dispositivo, y cerrar el defecto con un dispositivo de mayor tamafio. Dado que la
recuperacion del dispositivo se logré sin dafiar el mismo, el proveedor solo cobré el uso de un Unico
oclusor (acuerdo de licitacion ISSSTE). La Unica diferencia demografica estadisticamente
significativa en el estudio, ha sido el diametro de defecto probablemente asociado a un sesgo en la
medicion realizada por 2 formas diferentes, una subjetiva por parte del cirujano que media el
defecto por célculo visual a corazén abierto; en tanto que la medicion en sala de hemodinamia se
realiza obteniendo una cintura del defecto con un balén de medicion siendo éste dato el indicativo

de referencia para la medida de oclusor debe de utilizarse (habitualmente 2 mm mas grande).
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El aspecto mas valioso que consideramos en este estudio, ha sido el que la muestra sélo ha incluido
a pacientes con anatomia favorable para cierre con oclusor, independiente de la técnica a la que se
sometieron, ya que un paciente que no tenga anatomia favorable para cierre con oclusor, la
informacién que se genere de este tipo de estudios, carecerd de validez ya que su Unica opcion de
manejo es la quirtrgica. Sesgo identificado practicamente en la mayoria de las publicaciones
revisadas. 2°3%4243

Dos ultimos aspectos que consideramos importantes: 1) es el que teniendo variaciones amplias, en
términos de costos por unidad de oclusor entre los diferentes paises, consideramos valiosos los
resultados que bien pueden generalizarse al sector de la seguridad social ya que los costos tanto para
la secretaria de salud, PEMEX, IMSS suelen ser muy semejantes a los ofertados al ISSSTE, 2) El
tomador de decisiones contard con una vision mas amplia y profunda de los ahorros y gastos por
cada técnica de manejo, haciendo una asignacion de los recursos mas homogénea acorde a los
resultados encontrados, particularmente en el grupo de pacientes con defecto cerrado y libre de
complicacion mayor. Diversas publicaciones con seguimiento largo coinciden en los resultados
preliminares encontrados en nuestro estudio.®® Finalmente hoy en dia sabemos que el impacto

psicolégico en nifios y familiares es minimo al egresarse deambulando a las 48hrs post

procedimiento, sin cicatriz toracica permanente.
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13. LIMITACIONES
.|
La primera y quiza mas importante ha sido la no asignacion aleatoria. Puede representar
limitaciones, de hecho no existen publicaciones con asignacion aleatoria en estudios comparando

técnicas de cierre de CIA OS, como se comento se trata de un estudio pragmatico “de la vida real”

donde, estadisticamente no se encontraron diferencias demogréficas entre los grupos. Se trata de un

estudio a nivel del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado

ISSSTE, con limitada validez externa para el sector de la salud privada, por ser costos
institucionales, no obstante mencionados costos son semejantes a los manejados en IMSS y en la
Secretaria de Salud que atienden en conjunto la salud del 65% de la poblacion de la Republica
Mexicana. EIl seguimiento de los pacientes no complet6 el afio recomendado por los lideres de
opinion,?% pero sabemos que las complicaciones mayores en ambos grupos ocurren de manera
general en el seguimiento inmediato y consideramos que el horizonte temporal estudiado de 8

meses tiene una aceptable representacion y documentacién de potenciales complicaciones.  Son

necesarios futuros estudios a largo plazo, para confirmar los hallazgos encontrados en este estudio.
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ANEXO |

PROCEDIMIENTO DE ECOCARDIOGRAFIA TRANS TORACICAETT:

Realizado con equipo Phillips EI33 de ecocardiografia con software para exploracion cardiaca
pedidtrica y adulta; sonda 3-5mhz, en sus modalidades bidimensional, modo M, doppler pulsado,
doppler continuo, doppler color. Realizado secuencialmente en proyecciones sub costal, 4 cdmaras,
5 camaras, eje corto y eje largo.

Con la modalidad bidimensional simple y color; y las proyecciones:

a) Subcostal servird para evaluar la parte mas posterior del defecto y el eje de cavas aporta
informacion sobre la presencia de defectos residuales o no a nivel de desembocadura de
venas cavas, con ello evaluando los bordes postero-superior y posterio-inferior.

b) La proyeccion de eje corto dara informacion respecto al borde mas anterior superior
también llamado retro aortico

c) La proyeccién de 4 cAmaras aporta informacion respecto al borde hacia las valvulas atrio
ventriculares también llamado infero-anterior;

La modalidad M

a) En la proyeccion de eje largo se evaluard didmetros del ambos ventriculos (por tanto

dilatacion de cavidades derechas) y movimiento septal paradéjico
La modalidad doppler pulsado y continuo

a) En eje corto aporta informacion de insuficiencia tricuspidea modo de célculo de la presion
sistolica de arteria pulmonar

b) La proyeccién de eje corto aporta informacién de la velocidad en el tracto de salida del
ventriculo derecho y arteria pulmonar; de este modo calculando el gasto pulmonar QP

¢) La proyeccion de 5 cdmaras aporta informacion de la velocidad en la via de salida del

ventriculo izquierdo y la arteria aorta de este modo estimando el gasto sistémico QS.
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La integracién de la informacién obtenida se respaldara en unidad de almacenamiento digital cd; y
se usara para emitir el diagndstico tanto previo como posterior al cierre, independiente de la técnica
gue sea utilizada; en caso de corto circuito residual posterior al cierre del defecto, se cuantificara en
milimetros el didmetro del mismo; asi como su relacion con las estructuras vecinas y bordes

posteriores (superior e inferior) y anteriores (superior e inferior).
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ANEXO 1l

CEDULA RECOLECCION DE DATOS DEMOGRAFICOS DEL CIERRE PERCUTANEO:

Paciente: Sexo: Registro:
Edad: afios/meses Peso: Kg Talla: cm TA mmHg
Hb inicial g/dl TP TPT INR

Sintomatologia:

Fecha de sesion Qx: (dia/mes/afio) Fecha de Tx: (dia/mes/afio)

Rx inicial cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique):

Hiperflujo pulmonar si/no

ECG: PR duracién mseg Blogueo RDHH Si/no A QRS °
ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal
paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS Qp:Qs

Otros:

Registro trans intervencionista

PRESIONES AD: mmHg Al: mmHg PSAP: mmmHg

GASTOS QP: I/min QS: I/min DIAMETROS Diametro Strech: __ mm

Diametro Oclusor: mm Tiempo Procedimiento: min  Tiempo Radiacion:
min Sangrado aprox: ml Transfusion Requerida (tipo/cantidad): ml

Anestesia General (si/no): Intubacion (si/no):

Complicaciones (si/no) Complicacion (describir) :

Seguimiento:

INMEDIATO: re intervencion quirdrgica o intervencionista si/no (si aplica definir):
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Lesion vascular: (si/no) Arritmia (si/no):

Interconsulta a otro servicio (si/no) ¢Cual? Necesidad

de Medicacion por més de 7 dias (si/no) : Medicacién por mas de 7

dias (en caso afirmativo) que medicamentos:

Infeccion (si/no):

DIA: 1 Exploracién Fisica

Rx cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique): Hiperflujo

pulmonar si/no

ECG: PR duracion mseg Blogueo RDHH Si/no A QRS °
Eco Cinta: Fecha: (dia/mes/afio) CIA residual (si/no)
CIA residual (en caso afirmativo) mm  PSAP

mmHg Movimiento septal paraddjico (si/no):

Dias de estancia totales (noche)

MES 1 Exploracidn Fisica:

Rx cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique): Hiperflujo

pulmonar si/no

ECG: PR duracién mseg Blogueo RDHH Si/no A QRS °
ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal
paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS Qp:Qs

Otros:

MES 3 Exploracion Fisica:
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Rx inicial cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique):

Hiperflujo pulmonar si/no

ECG: PR duracion mseg Bloqueo RDHH Si/no A QRS °
ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal
paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS Qp:Qs

Otros:

MES 8 Exploracion Fisica:

Rx cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique): Hiperflujo

pulmonar si/no

ECG: PR duracion mseg Blogueo RDHH Si/no A QRS 0
ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal
paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS Qp:Qs

Otros:

Comentarios:
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CEDULA RECOLECCION DE DATOS DEMOGRAFICOS DEL CIERRE QUIRURGICO:

Paciente: Sexo: Registro:
Edad: afios/meses Peso: Kg Talla: cm TA mmHg
Hb inicial g/dl TP TPT INR

Sintomatologia:

Fecha de sesion Qx: (dia/mes/afio) Fecha de Qx: (dia/mes/afio)

Rx inicial cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique):

Hiperflujo pulmonar si/no

ECG: PR duracion mseg Bloqueo RDHH Si/no A QRS °
ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal
paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS: Qp:Qs

Otros:

Registro trans quirdrgico
Tiempo Procedimiento: min  Pinzamiento aértico: min CEC: min

Transfusion (tipo y unidades) :

Complicaciones (si/no) Complicacién (si aplica definir)

Seguimiento:

INMEDIATO: re intervencion quirdrgica o intervencionista si/no (si aplica definir):
Lesidn vascular: (si/no) Arritmia (si/no):

Estanciaen UTIP (noches) Interconsulta otros servicios (si/no)

¢Cual? Necesidad de Medicacion por més de 7 dias
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(si/no) : Medicacién por més de 7 dias (en caso afirmativo) que

medicamentos:

Infeccidn (si/no):

DIA: 1 Exploracion Fisica

Rx cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique): Hiperflujo

pulmonar si/no

ECG: PR duracion mseg Bloqueo RDHH Si/no A QRS °
Eco Cinta: Fecha: (dia/mes/afio) CIA residual (si/no)
CIA residual (en caso afirmativo) mm PSAP

mmHg Movimiento septal paraddjico (si/no):

Dias de estancia totales (noche)

MES 1 Exploracion Fisica:

Rx cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique): Hiperflujo

pulmonar si/no

ECG: PR duracién mseg Blogueo RDHH Si/no A QRS °
ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal
paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS Qp:Qs

Otros:

MES 3 Exploracion Fisica:

Rx inicial cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique):
Hiperflujo pulmonar si/no
ECG: PR duracion mseg Bloqueo RDHH Si/no A QRS °
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ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal

paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS Qp:Qs

Otros:

MES 8 Exploracion Fisica:

Rx cardiomegalia si/no grado (en caso que aplique): Hiperflujo

pulmonar si/no

ECG: PR duracién mseg Blogueo RDHH Si/no A QRS 0
ECO cinta: ECO Fecha: (dia/mes/afio) Mov septal
paradoj: (si/no) DIAMETROS: Diametro CIA: mm Bordes:
AS mm Al mm PS mm Pl mm
PRESIONES: PSAP: mmHg GASTOS Qp:Qs

Otros:

Comentarios:
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CEDULA RECOLECCION DE DATOS ECONOMICOS DEL CIERRE AMBAS TECNICAS:

Paciente: Sexo: Registro:
Fecha de sesion Qx: (dia/mes/afio) Fecha de Tx: (dia/mes/afio)
Fecha de ingreso (dia/mes/afio): Fecha de egreso (dia/mes/afio)

Procedimiento (percuntaneo/quirdrgico)

Totalidad de estudios tomados durante el protocolo en unidades:

No de laboratoriales no diferenciados

No de Rx tomadas
No de ECG tomados
No de ETT tomados

No de dispositivos utilizados en sala hemodinamia

No de unidades transfundidas en sala de hemodinamia

No de transfusiones realizadas en piso

No de Complicaciones (inmediatas)

Dias de estancia en piso

Dias de estancia en terapia intensiva

No de Complicaciones (mediatas)
CON BASE A DATOS ANTERIORES SE CALCULARA:

Costo hospitalizacion total de dias:

Costo procedimiento:

Costo complicaciones:

Costo para-clinicos (ECG; RX, laboratoriales):

Costo total aproximado:
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ANEXO 11l

ﬁﬁgﬁtﬂ?ﬂ de S%E“I'l'éi'i ¥ CENTRO MEDICO NACIONAL [
viclos Soclales =20 DE NOYIEMBRE"

Ios Trabajadoresde]
ISSSTE Estado

“ANALISIS COSTO EFECTIVIDAD DE EL CIERRE DE LA COMUNICACIQN
INTERATRIAL OSTIUM SECUNDUM CON TECNICA PERCUTANEA VS. QUIRURGICA”

Se me ha explicado que el protocolo al que me invitan a participar consiste en conocer las ventajas
y desventajas administrativas y econdmicas del cierre de la Comunicacion Inter Atrial por via
percutdnea y por via quirargica. También se me ha explicado que padezco (0 que padece mi
familiar en caso de ser menor de 18 afios) este tipo de enfermedad cardiaca y que es necesario sea
sometido al cierre del defecto cardiaco como parte de mi tratamiento, establecido en la en la Norma
Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2002, para la prevencion y control de los defectos al
nacimiento. Se me ha explicado y asi lo entiendo, que mi caso fue sometido a discusion en la sesion
médico-quirtrgica de la Division de Cardiologia y Cirugia Cardiaca del hospital y que en dicha
sesion se tomo la decision de la via de cierre que mas conviene de acuerdo a las condiciones
anatomicas y fisiopatoldgicas de mi enfermedad cardiaca. También se me ha explicado que las
indicaciones medicas para decidir la via de cierre que mas conviene para la correccion de mi
enfermedad cardiaca ya estan establecidas y aceptadas en la medicina mundial.

Entiendo que mi participacién en el estudio consiste Unicamente en obtener informacion de mi
expediente clinico y que el investigador principal y colaboradores no decidiran la forma en que
recibiré el tratamiento de mi enfermedad cardiaca. También se me ha informado que seré vigilado
por mi medico tratante que sera el responsable de mi tratamiento y por el Dr Alejandro Flores
Arizmendi quien obtendréa la informacidn necesaria para el estudio, quien también me ha informado
que existe otra carta de autorizacion de procedimiento percutaneo y quirtrgico diferente a esta
carta, la cual también debo firmar o ya he firmado para poder ser sometido a la correccion de mi

enfermedad. Esta carta de autorizacion de procedimiento sera proporcionada por el cardidlogo
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hemodinamista que realizar el cierre percutdneo o por el cirujano cardiovascular, quienes también
me explicaran los riesgos de cada tipo de procedimiento.

Entiendo que la informacion obtenida de mi expediente clinico como parte del tratamiento de mi
enfermedad serd utilizada en forma confidencial por el Dr. Alejandro Flores Arizmendi y le
pertenece al CMN 20 de Noviembre del ISSSTE. Podre tener acceso a esta informacién Gnicamente
a través del Dr. Alejandro Flores Arizmendi investigador principal en forma personal en el CMN 20
de Noviembre o comunicacion telefonica al teléfono 52005003 14456, 14348. También se me ha
explicado que puedo ser retirado del estudio por decision del investigador principal y no podre
establecer ningln tipo de querella o inconveniencia por esta decision.

Se me ha explicado, asi lo entiendo y estoy de acuerdo, que no recibiré ningln tipo de remuneracion
0 pago por aceptar participar en el estudio y que del mismo modo no estoy obligado a proporcionar
ninguna forma de pago para ser aceptado en el mismo. También entiendo que en caso de no aceptar
0 aceptar y posteriormente decidir retirarme en cualquier momento del estudio, no afectara mis
derechos institucionales y recibiré el tratamiento que mi enfermedad cardiaca requiere.

Se me ha explicado que mi participacion aportard informacion util, con la cual se podra conocer las
ventajas y desventajas administrativas y econdmicas que podran ayudar a la Institucion para tomar

decisiones en estos sentidos.

Entiendo que el estudio se ajusta a las normas y lineamientos éticos para investigacion con seres
humanos establecidos en la declaracion de Helsinki, en la Norma Oficial Mexicana NOM-034-
SSA2-2002, Para la prevencion y control de los defectos al nacimiento publicada en el Diario
Oficial de la Federacion y en el CMN 20 de Noviembre. Se me ha explicado que si tengo alguna
duda respecto a lo anterior puedo acudir con el Dr. Abel Archundia Garcia presidente del Comité de
Etica o comunicarme al teléfono 52005003 ext 14284. En caso que el paciente tenga menos de 18

afios, el padre, madre o tutor del mismo serén los responsables de firmar este documento.

74



Yo (paciente/tutor de )

acepto participar en el estudio titulado “ANALISIS COSTO EFECTIVIDAD DE EL CIERRE DE
LA COMUNICACION INTERATRIAL OSTIUM SECUNDUM CON TECNICA PERCUTANEA

VS. QUIRURGICA”.

Paciente Firma
Direccion telefono
Testigo 1

Nombre Firma

Direccion telefono
Testigo 2

Nombre Firma

Direccion telefono
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LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Clasificacion Anatdmica de CIA.
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Figura 1. Clasificacion anatomica de la CIA: SVC variedad seno venoso superior, IVC:
variedad seno venoso inferior, Primum CIA OP, secundum CIA OS.

Figura 2. Bordes anatémicos de CIA.

Figura 2. Bordes SP supero posterior: distancia de tejido firme desde la vena cava superior
hasta el defecto, IP inferio posterior: distancia de tejido firme desde la vena cava inferior hasta
el defecto, IA infero anterior: distancia de tejido firme desde la valvula trictspide hasta el
defecto, SA supero anterior: distancia de tejido firme desde la aorta hasta el defecto. Ao= aorta,
IVC=vena cava inferior, SVC= vena cava superior, TV=vélvula tricuspide, ASD=CIA.
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Figura 3. Flujo grama de todos los pacientes ingresados al estudio.
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S n=8/38 (21%) n=23/51 (45%)
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=== complicacién menor === complicacién menor
=17/38 (44% =13/51 (25%
n=17/38 (44%) ) " /51 (25%) )

Figura 3. Flujograma de los pacientes participantes en el estudio, descripcidn en porcentajes
de los defectos cerrados, cortocircuitos residuales, asi como el nimero de pacientes complicados
durante el horizonte temporal en la cohorte.
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Figura 4. Complicaciones mayores para la técnica quirtrgica.

Eventos acumulados de complicaciones
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Figura 4. Veinte y tres pacientes de los 51 pacientes tratados quirdrgicamente presentaron
56 complicaciones mayores. El sangrado, la hemodilucion y la plaquetopenia representaron el 52%
de todas las complicaciones.

Figura 5. Complicaciones menores para la técnica quirdrgica.

Eventos acumulados de
complicaciones menores n=15

Waritmiaauri  Wcefalea ®infeccion M laringitis

Figura 5. Trece de 51 pacientes quirtrgicos documentaron 15 complicaciones menores. La
arritmia auricular represent6 el 60% de todas las complicaciones.
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Figura 6. Complicaciones mayores para la técnica percutanea.

Eventos acumulados complicaciones
mayores n=14 eventos

B Embolizacion M Luxacion ®™laso M Sincope

Figura 6. Ocho de 32 pacientes tratados con técnica percutanea presentaron 14
complicaciones mayores. La luxacion del ASO® represento el 57% de todas las complicaciones.

Figura 7. Complicaciones menores para la técnica percutanea.

Eventos acumulados complicaciones
menores n=22 eventos

B Hematoma M Aritmiaauricular ™ cefalea ®IVRA

Figura 8. Diez y siete pacientes de los 32 tratados con técnica percutanea presentaron 22
complicaciones menores. Cefalea y arritmia auricular representaron el 64% de todas las
complicaciones.
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Figura 9.

Analisis de Sensibilidad de Monte Carlo de primer érden, 100,000
iteraciones (comparador T. Quirurgica)
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LISTA DE TABLAS.

TABLA 1 CARACTERISTICAS DE LA TECNICA QUIRURGICA
Complicaciones
Ventajas Desventajas Procedimiento CEC*
Visualizacion Requiere Derrame pleural 5%

directa

Eficacia > 95% en
defectos grandes

Defecto residual 1%

e anestesia general

e Circulacion
extracorporea

e Pinzamiento
Adrtico

e Cuidados
Intensivos

e Hospitalizacion
promedio 5 dias

Complicaciones crénicas

e Arritmia auricular
<30% a 10-20 afios
de cerrado el
defecto

Abordaje por esternotomia
media

Arritmia auricular
4%

Tratamiento anti
arritmico cronico 2%

Tamponade 2%
Sangrado 1%

Desgarro auricular o
adrtico 1%

Embolizacion aérea
cerebral 1%

Neumonia por
ventilador 1%

Mediastinitis 1%
Endocarditis 1%
Laringitis 1%

Re intervencion por
desprendimiento del
parchel%

Microembolizacion
aérea cerebral 1%

Plaquetopenia 1%

Desequilibrio acido
base 1%

Alargamiento tiempos
coagulacién 1%

Muerte <1%

*CEC= Circulacion Extra Corporea

81




TABLA 2

CARACTERISTICAS DE LA TECNCA PERCUTANEA

Ventajas Desventajas Complicaciones/_tiempo de e
identificacién
No requiere de: Algunas complicaciones | Embolizacion de

e Anestesia General,
esternotomia, parada
Cardiaca, pinzamiento
Adrtico, CEC,
Cuidados Intensivos,
hemoderivados

Permite deambulacién a las
24hr de procedimiento

La cicatriz es de 3mm a nivel
de pliegue inguinal

Se deja un tiempo quirdrgico
liore  para  manejo de
cardiopatias complejas

Defecto Residual 1%
meses del procedimiento

a 3

requieren  de  tratamiento

quirdrgico urgente

del
doélares

Costo aproximado
dispositivo 5000
americanos en México.

Al compararse respecto a la
cirugia el seguimiento a largo
plazo es limitado (no més de
15 afos)

dispositivol%-5%/ dia 2, 1
aﬁO 33-36

Lesion vasos femorales 3% dia
1 14,33

Perforacion cardiaca 1%/mes
6-4 afios 2"

Trombos intracavitarios
1.2%/2° meses 3!

Arritmia auriculares 1%/mes11
32

Blogqueo AV completo <1%/
dia3*

Cefalea 1%/dia 3*

Fistula aorto atrial <1%/mes3
29

Hemopericardio <1%/mes 6 *

Endocarditis <1%/1 y 2afios
37,39

Muerte <1%/dia 4, lafio **°

*CEC= Circulacion extra corpérea
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TABLA 3 COMPARACION DE PORCENTAJES DE EFECTIVIDAD Y COMPLICACION DE

TECNICAS DE CIERRE.

NUmero de sujetos o d e d
incluidos en el estudio PO{ cer)tgée de Porci:.ntaj_e N
acorde a técnica efectivida complicaciones Fuente
Quirdrgico/Percutaneo | Quirargico/Percutaneo | Quirdargico/Percutaneo
61/61 98%/98% 2%/2% Berguer *
46/45 100%/80% 21%/0% Collin *
154/460 100%/96% 24%/7% Zhong-Doung *°
44147 96%/98% 4%/0% Bialkowski **
19/24 100%/89% 21%/11% Thomson
19/43 100%/91% 10%/4% Hughes *
28/83 100%/87% 10%/4% Vladimiro
32/48 96%/95% 31%/10% Kim %
TABLA 4 COMPARACION DE COSTOS ACORDE A TECNICA
Costo por | Costo  por | Tipo Afo/Pais/moneda Anélisis Fuente
evento  en | evento en | Costeo sensibilidad
técnica técnica
quirdrgica* | percutdnea*
21,780 11,541 Directo | 2000/USA/d6lar N Kim*
americano
5,412 5,312 Directo | 2002/Inglaterra/libra % Thomson™
12,969 10,669 Directo e | 2002/Austria/euros ? Hughes®
Indirecto
3,329 4,521 Directo | 2006/Guatemala/délar 0? Vladimiro®
americano

* Costos expresados en la moneda reportada por los estudios
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Tabla5 DATOS DEMOGRAFICOS

Caracteristica General Oclusor Cirugia P
Mediana Mediana Mediana U Man
(rangos) (rangos) (rangos) Whitney
n=89 n=38 n=51
Edad en afios 13 115 16 0.36
(2-60) (4-58) (2-60)
Peso en Kg 50 43 57 0.46
(10-85) (10-85) (12-80)
Mujer:hombre 1.7:1 2:1 1.48:1 0.68
Defecto CIA en 20 18 22 0.00
mm (10-38) (10-32) (10-38)
Qp:Qs 2.1:1 2.1:1 2.1:1 0.38
(1.6:1-2.4:1) (1.6:1-3:1) (1.6:1- 4:1)
PSAP en mmHg 35 29 37 0.26
(15-100) (21-75) (15-100)
UTIP en dias NC 0 1 NC
(1-13)
EIH en dias 4 7 3 0.00
(1-17) (1-17) (2-10)
CEC en mins NC NC 48 NC
(22-76)
Pinzamiento Ao NC NC 25 NC
en mins (9-180)
¢ Strech en mm 17 NC
(7-30)
¢ ASO® en mm 22 NC
(8-35)
CIA residual 1 caso NC
Muerte 0 caso 1 caso 1

Qp:Qs= relacién de gasto sanguineo pulmonar vs, gasto sanguineo sistémico, PSAP= presion
sistolica arteria pulmonar, UTIP= unidad de terapia intensiva pediatrica, EIH= estancia intra
hospitalaria, CEC=Tiempo de circulacion extracorpdrea, Pinzamiento Ao= pinzamiento aértico, ¢

Stech= didmetro strech, ¢ ASO®= medida hominal del oclusor septal. NC no comparable.
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Tabla 5. Comparacion de complicaciones entre ambas técnicas.

Técnica Percutanea Técnica quirurgica | Valor P
n=38 n=51

Mayor total de eventos:
Presentacion perpendicular
ASO® 8 (57%) 0 NC
Necesidad Catéter Laso 3 (22%) 0 NC
Embolizacion ASO® 2 (14%) 0 NC
Sincope 1 (7%) 0 0.24
Sangrado 0 15 (27%) 0.00
Hemodilucién 0 8 (14%) 0.01
Plaquetopenia 0 6 (11%) 0.03
Desgarro auricular 0 5 (9%) 0.07
Re-intervencion 0 4 (7%) 0.07
Neumonia asociada a ventilador 0 3 (5%) 1.00
Anafilaxia 0 2  (4%) 0.50
Alargamiento tiempos
coagulacion 0 2 (4%) 0.50
Fibrilacion ventricular 0 2 (4%) 0.50
Desequilibrio acido-base 0 2 (4%) 0.50
Hipoperfusion 0 2 (4%) 0.50
Por Anestesia 0 2 (4%) 0.50
Mediastinitis 0 1 (2%) 1
Sdr pos pericardiectomia 0 1 (2%) 1
Hematoma pulmonar 0 1 (2%) 1
Total eventos mayores: 14/38 (37%) 56/51 (110%) 0.01
Menor total de eventos:
Cefalea 9 (41%) 1 (7%) 1
Infeccion VR altas 5 (23%) 2 (13%) 0.12
Hematoma sitio puncion 3 (13%) 0 NC
Arritmia auricular 5 (23%) 9 (60%) 0.03
Laringitis 0 3 (20%) 0.50
Total eventos menores: 22/38 (58%) 15/51 (29%) 0.05

Total complicaciones en base a
eventos:

36/38 (94%)

71/51 (140%)

NC= no comparables.
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Tabla 6. Efectividades, complicaciones por evento y mortalidad.

Amplatzer® Cirugia Valor P
Efectividad 37/38 97% 50/51 98% 0.42
C Mayores 14/38  37% 56/51 110% 0.001
C Menores 22/38 58% 15/51 29% 0.05
Mortalidad 0/31 0% 1/51 2% 1

Tabla 7. Efectividades, complicaciones por paciente y mortalidad.

Amplatzer® Cirugia Valor P
Efectividad 37/38 97 % 50/51 98 % 0.42
C Mayores 8/38 21% 23/51 45% 0.01
C Menores 17/38 44% 13/51 25% 0.05
Mortalidad 0 1/51 2% 1

Tabla8 DATOS DE COSTOS

Costos Amplatzer® Cirugia Pde U
Promedio Mann W
EIH $4,144.21 $8,412.55 0.00
UTIP $0.00 $ 39,766.00 0.00

Para clinicos | $ 6,301.05 $7,161.18

Quirdéfanoe | $87,606.00 $ 66,950.00 0.00
insumos

Costo $103,018.65 $134,851.03 0.00
promedio ($100,986.50 -$102,019.30) | ($117,475.50-$146,614.90)

por paciente

EIH= estancia intra hospitalaria, UTIP= Unidad de terapia intensiva pediatrica. (Rango
intercuartilar)

Tabla 9
Alternativas Costos Efectividades A costos* A efectividades** CEPt CEITt
Cirugia $134,851.03 55% $245,183.69
ASO® $103,018.65 79% $31,832.38 -24% $130,403.35 dominada -$132,634.92

*Diferencia de costos, **Diferencia en efectividades, TCEP= Costo-efectividad promedio,
tTCEIl= Costo-efectividad incremental
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