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TITULO

EXPERIENCIA INICIAL CON EL NUEVO DISPOSITIVO “CERA”
PDA OCCLUDER PARA EL RATAMIENTO PERCUTANEO

DEL CONDUCTO ARTERIOSO EN EL CMN LA RAZA



RESUMEN

INTRODUCCION: La presencia del conducto arterioso persistente genera un
cortocircuito de izquierda a derecha entre la aorta descendente y la arteria
pulmonar izquierda, incrementando el flujo sanguineo pulmonar vy, por
consiguiente, el retorno venoso hacia la auricula izquierda. Lo anterior incrementa
la precarga del ventriculo izquierdo en grado variable segun el tamafio del ductus
y la resistencia vascular pulmonar. La sobrecarga volumétrica induce dilatacién
progresiva de la pared ventricular, a medida que aumenta el tamafo aparecen los
signos de sobrecarga volumétrica de la auricula y el ventriculo izquierdo y, por
consiguiente, los signos de insuficiencia cardiaca progresiva si el paciente no
recibe tratamiento. El cierre transcateterismo para muchos autores, se ha
convertido en el método de eleccion para la mayoria de las formas de conducto
arterioso; recientemente Lifetech Scientific introdujo un dispositivo auto expandible

de nitinol cubierto de una capa de ceramica.

OBJETIVO: Reportar la experiencia inicial del uso del dispositivo Cera PDA

occluder para el cierre del conducto arterioso en el CMN la Raza.
TIPO DE ESTUDIO: Estudio observacional, retrospectivo, descriptivo.

MATERIAL Y METODOS: El estudio se realizé en el Hospital General del Centro
Médico Nacional La Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social, en el Servicio
de Hemodinamia Pediatrica de enero 2013 a Julio de 2015.

Se incluy6 a nifios portadores de conducto arterioso los cuales fueron candidatos
a cierre por via percutdnea, durante el periodo de 2 afios. Evaluando el resultado
inmediato con angiografia aortica a los 10 minutos posteriores a la oclusion del

conducto.



RESULTADOS: Se obtuvo un porcentaje de éxito del 100% del uso del dispositivo
Cera occluder. El 68% de los pacientes fueron de sexo femenino, la edad fluctué
entre los dos y tres afios (50.7%), la clasificacion de Krinchenco fue de tipo A
(62.7%), la presencia de hipertension arterial pulmonar leve de 50.7%. No se

observaron complicaciones inmediatas al uso del dispositivo.



MARCO TEORICO

Se estima una prevalencia de cardiopatia congénita de 60 a 105/ 10 000
nacimientos, excluyendo prematuros y recién nacidos menores de 6 semanas la
prevalencia de la persistencia de conducto arterioso se estima de 2.9/10 000 NV.
(Reller MD, 2008).

La Persistencia del Conducto Arterioso (PCA) es la cardiopatia congénita mas
frecuente en México. En el Instituto Nacional de Cardiologia se describe una
frecuencia del 24.84% de todas las cardiopatias congénitas en la edad pediatrica;
en la edad adulta solo constituye el 2% y en la mayoria de estos casos se
presenta como anomalia Unica (Vazquez-Antona CA, 2004). En el Instituto
Nacional de Pediatria se encontr6 ocupando 48.9% de las cardiopatias en el
periodo neonatal. En el H. Gral. CMN " La Raza" IMSS la frecuencia es de 20.8%,
siendo la 2da cardiopatia mas frecuente vista en la consulta cardiolégica
pediatrica. Su incidencia aumenta directamente en prematuros. Se reporta una

predominancia en el sexo femenino con una relacién 2:1 (Badui ED, 1992) (2.1).

El conducto arterioso persistente es una estructura vascular que comunica la
porcion distal del arco aortico con la region proximal de la arteria pulmonar
izquierda. Su presencia es necesaria en la vida fetal para desviar la sangre del
tronco pulmonar hacia la aorta descendente; durante este periodo se denomina
ductus arterioso permeable, se localiza justo entre las arterias pulmonares, tiene
morfologia tubular y su diametro puede ser mayor que el de cada arteria pulmonar,

ya que por su luz circula el 70% del gasto cardiaco fetal (1, 2).



EMBRIOLOGIA

Los arcos aérticos son formaciones vasculares incluidas en el mesénquima de los
arcos faringeos, que conectan el saco aortico-pulmonar con las aortas dorsales.
Tedricamente se forman seis pares de arcos aorticos, aunque el 5° par no llega a
desarrollarse en el hombre, y en ningin momento estan todos presentes al mismo
tiempo. Al principio, los conductos arteriales principales estan representados por
un par de vasos: las aortas dorsales, que se extienden a todo lo largo del embridn.
Estas aortas dorsales se conectan al saco aortico-pulmonar a través del ler par de
arcos aorticos (arcos mandibulares). Una vez formados los 1° arcos, se forman los
2° arcos aodrticos, apareciendo paulatinamente a medida que el corazon y saco
aortico-pulmonar sufren un desplazamiento caudal. El 4° arco adrtico derecho dara
origen a la parte proximal de la arteria subclavia derecha, mientras que el 4° arco
izquierdo formara la porcion media del cayado de la aorta. Después del
nacimiento, la porcion distal del 6° arco izquierdo o conducto arterioso también se

oblitera, formando el ligamento arterioso. (3)



FISIOPATOLOGIA

La presencia del ductus arterioso persistente permite un cortocircuito de izquierda
a derecha entre la aorta descendente y la arteria pulmonar izquierda,
incrementando el flujo sanguineo pulmonar y, por consiguiente, el retorno venoso
hacia la auricula izquierda. Lo anterior incrementa la precarga del ventriculo
izquierdo en grado variable segun el tamafio del ductus y la resistencia vascular
pulmonar. La sobrecarga volumétrica induce dilatacion progresiva de la pared
ventricular y activa los mecanismos neurohumorales del eje renina-angiotensina-
aldosterona. En los pacientes portadores de ductus pequeiios, el incremento del
flujo sanguineo pulmonar es minimo o imperceptible, por lo tanto, ellos son
asintomaticos. A medida que aumenta el tamafio aparecen los signos de
sobrecarga volumétrica de la auricula y el ventriculo izquierdo y, por consiguiente,
los signos de insuficiencia cardiaca congestiva compensada, inicialmente, y

descompensada si el paciente no recibe tratamiento.

El hiperflujo pulmonar crénico induce cambios histolégicos sucesivos en el lecho
vascular pulmonar: hipertrofia de la capa media, infiltracion celular y posterior
fibrosis de la intima, lesiones plexiformes, arteritis necrotizante y, finalmente,

necrosis fibrinoide, llevando a hipertension pulmonar en forma progresiva.

Es necesario realizar el cierre del ductus oportunamente para evitar que dichos
cambios se hagan irreversibles y el paciente desarrolle un sindrome de

Eisenmenger. (4)

10



PRESENTACION CLINICA

El cuadro clinico del conducto arterioso persistente depende del tamafio y de la
resistencia vascular pulmonar, variando desde la ausencia de sintomas hasta la
limitacion fisica severa asociada a cianosis. Asi, en los pacientes con ductus
pequefios (tamafo inferior a 1,5 mm), generalmente, no se presentan sintomas y
el unico hallazgo es la presencia de un soplo sistélico eyectivo en el foco pulmonar
0 en la region infraclavicular izquierda que frecuentemente se irradia a la region
paravertebral izquierda. En los pacientes con ductus de moderado calibre (2 mm
en la lactancia hasta 3,5 mm en la edad escolar) se presentan signos de
congestion venosa pulmonar como disnea con actividad fisica leve, infecciones
respiratorias recurrentes y disminucion de la velocidad de crecimiento. En el
examen fisico se encuentra un soplo sistodiastolico continuo o en maquinaria a
nivel del foco pulmonar o de la regién infraclavicular izquierda; el segundo ruido

esta ligeramente reforzado y los pulsos son hiperdinamicos en forma difusa. (5)

Los portadores de conducto arterioso persistente grande (mayores de 4 mm), en la
infancia presentan disnea y taquicardia en reposo, a su vez, tienen historia de
infecciones respiratorias recurrentes y complicadas y desnutriciébn crénica. Al
examinarlos muestran hiperdinamia precordial a expensas del ventriculo izquierdo,
punto de maximo impulso hacia la linea axilar anterior izquierda; soplo sistélico
eyectivo en el foco pulmonar y soplo diastélico en foco mitral con segundo ruido

reforzado.

En los adolescentes y adultos no tratados se puede presentar cianosis con el
ejercicio 0, incluso, en reposo y sincope secundario al desarrollo de hipertension
pulmonar suprasistémica. Estos pacientes presentaran en el examen fisico
hiperdinamia precordial a expensas del ventriculo derecho, con punto de maximo
impulso hacia la linea paraesternal izquierda con cuarto espacio intercostal; soplo
de regurgitacion tricuspidea y segundo ruido palpable en foco pulmonar e
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intensamente reforzado; no se encuentra soplo en la region ductal. Los pulsos son

de amplitud normal y existen diversos grados de hipocratismo digital.

En un pequefio porcentaje de pacientes con conducto arterioso, se puede
presentar un cuadro febril subagudo secundario a la presencia de endarteritis

infecciosa (6)

RADIOGRAFIA DE TORAX

Segun el tamafio del DAP, los hallazgos radiol6gicos pueden variar desde una
placa normal en los pacientes con conductos pequefios hasta una francamente

anormal en los pacientes con conductos grandes.

En los portadores de un defecto de moderado calibre es evidente el incremento en
el flujo sanguineo pulmonar, con cardiomegalia a expensas de la auricula y el

ventriculo izquierdo, dilatacion del arco pulmonar y el botén adrtico. (7)

ELECTROCARDIOGRAMA

Permite establecer la existencia de signos de sobrecarga volumétrica en cada
caso. Sus alteraciones dependen del tamafio y repercusion del ductus arterioso
persistente. En pacientes con ductus pequefios el electrocardiograma es
generalmente normal. En aquellos con ductus de moderado calibre es posible
encontrar onda P bifasica en V1 con componente negativo mayor que el positivo y
signos de sobrecarga volumétrica del VI con eje de gRS izquierdo; y R de gran
voltaje en aVL, V5 y V6. Los pacientes con ductus grandes presentan complejos
gRS isobifasicos y de gran voltaje desde V2 a V6 indicando sobrecarga
biventricular. (6). Signos de crecimiento de cavidades izquierdas: S profunda en
V1, Ro QR enV5yVe6, Panchaen D1 o mas-menos en V1.
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ECOCARDIOGRAMA

En los pacientes con conducto arterioso pequefio, las dimensiones de la auricula y
el ventriculo izquierdo son normales, no existen signos de hipertension pulmonar y
el anico hallazgo es la presencia del conducto entre la porcién proximal de la
arteria pulmonar izquierda y la region distal del arco adrtico con un cortocircuito de
izquierda a derecha, flujo sistodiastdlico continuo con calibre, hay dilatacion de la
auricula y el ventriculo izquierdo, signos de hipertension pulmonar leve a
moderada, cortocircuito de izquierda a derecha en la region ductal y gradiente
aortopulmonar aproximado al 50% de la presion sistémica. Cuando el ductus es
grande, la dilatacion de la auricula y el ventriculo izquierdos es importante; existen
signos de hipertension pulmonar moderada a importante y el gradiente
aortopulmonar es menor al 30% de la presion sistémica (8).

En el plano paraesternal eje largo podemos medir la auricula izquierda y
relacionarla con la raiz adrtica (relacion de tamafio normal Al/Ao <1.3, dilatacion
severa > 2), objetivaremos si existe dilatacion del ventriculo izquierdo
(habitualmente aumento del diametro diastolico con diametro sistélico normal y

elevacion de la fraccion de acortamiento y de eyeccion).

CATETERISMO CARDIACO

El cateterismo cardiaco derecho es el estandar de oro y debe realizarse en todos
aguellos pacientes que se estan estudiando por hipertensién arterial pulmonar, no
s6lo confirma la presencia de la enfermedad, sino también es util en el diagndstico
diferencial, evalla la severidad de la hipertension y sobre todo es posible
determinar un factor prondstico a través de la respuesta que se obtiene durante la
administracion de vasodilatadores. Los vasodilatadores que en la actualidad se
utiizan durante la prueba de reactividad vascular pulmonar son adenosina,

prostaciclina o analogos y 6xido nitrico. Los pacientes considerados con respuesta
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son aquéllos en los cuales hay una disminucién en la presion pulmonar media < 40
mmHg, o cuando menos del 10% de la misma. En todo paciente con PCA siempre
hay que establecer si existe HAP y determinar su grado. Sospechar presencia de
HAP severa y/o enfermedad vascular pulmonar en los siguientes casos: Pacientes
con PCA y cuadro clinico de no caracteristico - Saturacion periférica < 90% por
oximetria de pulso debido a la inversion del cortocircuito. - Pacientes con URP > 8
debe ser evaluado con prueba de vasoreactividad pulmonar, oclusion del conducto
para establecer la posibilidad de reversibilidad. La biopsia pulmonar no presenta

suficiente valor predictivo. (10)

El cierre con dispositivo se ha desarrollado en los ultimos afos, desde las
descripciones iniciales en la década de los 70 realizadas por Porstmann con el
dispositivo tipo ‘tapon’ y en la de los 80 por Rashkind con el dispositivo tipo ‘doble
paraguas’. Las modificaciones técnicas y escasas complicaciones han hecho esta
técnica de eleccion frente al cierre quirdrgico en la mayor parte de los centros, en
la mayor parte de los pacientes y en la mayor parte de los tipos de PDA. Se han
utilizado diferentes tipos los dispositivos. Muchos de ellos no estan aprobados por
la FDA (11, 12).
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CLASIFICACION DE KRICHENKO

Clasificacion angiografica de la morfologia de la luz ductal, su relacion espacial

con la traquea, estableciendo cinco tipos (A, B, C, D, E).

Type A ("conical”} ductus, Type B ductus{"window ")

Well-defined aortic ampulla and Wide and short : ductus
almost blends with PA.

constriction near the pulmonary ;
artery end. (Mo demarcation batwesn
aortc and pumaonary end )
Medified from Krichenko 4m J Cardiol, 1989 83: 577 879 weww drsvenkatesan.com
Type C ("tubular”) ductus,. Type D ("complex”) ductus,

www, drsvankatesan com|

Long,with remote constriction

Miecifiad fram Krichenkn AN 1928 wuw disuarkstazan com
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INDICACIONES PARA CIERRE:

El cierre quirargico o percutaneo esta indicado en pacientes con signos de
sobrecarga de volumen de ventriculo izquierdo, pacientes con hipertension arterial
pulmonar pero con una presion sistolica de la arteria pulmonar (PSAP) o unas
resistencias vasculares pulmonares (RVP) 1.5, o cuando muestra vaso-reactividad
pulmonar en la prueba preferentemente con éxido nitrico. Todo paciente con PCA
sintomatico, pacientes con crecimiento de ventriculo y/o auricula izquierdos, si hay
hipertension arterial pulmonar (leve, moderada o severa) con cortocircuito
izquierda-derecha evidente y significativa. Cuando hay antecedentes de
endarteritis. (2.1)

TRATAMIENTO: ¢ QUIRURGICO O PERCUTANEO?

El cierre quirdrgico NO es de primera eleccion para tratamiento de PCA en adulto.
Son indicacion del cierre quirdrgico de la PCA: Conductos con crecimiento
auricular y ventricular izquierdo en presencia de corto circuito de izquierda a
derecha. Conductos arteriosos que por tamafio y/o localizacibn sobrepasan
tamafos de dispositivo disponible, que impide, dificulta 0 aumenta los riesgos de
la colocacién. Conducto arterioso aneurismatico y antecedente de endarteritis.
Diagnéstico y Tratamiento de la Persistencia del Conducto Arterioso en nifios,
adolescentes y adultos Decisidén del paciente y/o familiar responsable, por opcion
quirargica. Pacientes que fueron sometidos a cierre percutaneo con corto circuito

residual persistente, significativo y que no fue posible su resolucion percutanea.

El cierre quirtrgico de la PCA debe ser mediante cirugia de minima invasion: Via
extrapleural en pacientes con menos de 20kg de peso corporal Transpleural en
pacientes con 20kg o mas de peso corporal Seccion y sutura (doble) del conducto
o utilizar grapas de titanio. La cirugia de minima invasion es una alternativa en el

cierre de la PCA con baja incidencia de complicaciones y menos costosa. La

16



cirugia por toracoscopia para el cierre de la PC puede ser una opcion en
conductos con diametros entre 4 a 8 mm, en caso de que no se cuente con

posibilidad de cierre percutaneo.

El cierre percutaneo de la PCA: Es una alternativa eficaz, menos invasiva no deja
cicatriz. Debe plantearse como método de cierre de primera eleccion cuando sea
posible. Puede realizarse en pacientes con mas de 5kg de peso corporal Esta
indicado en: PCA pequefios asintométicos. PCA con HAP con corto circuito de

izquierda a derecha. (2.1)

CATETERISMO CARDIACO

Desde que Gross y Hubbard en 1939 en Boston realizaran la primera ligadura del
ductus arterioso persistente, el manejo quirdrgico de esta patologia se convirtié en
un procedimiento seguro y efectivo. En 1967 Postman y cols., introdujeron el cierre
por Cateterismo por diseccibn y mas recientemente Rashkind y Cuaso
describieron el cierre percutaneo mediante un mecanismo de doble paraguas.
Desde entonces, el meétodo se ha ido perfeccionando paulatinamente,
disminuyendo el tamafio de los catéteres necesarios para efectuar el cierre y
desarrollando nuevos dispositivos con mejores resultados a largo plazo (13, 14 15,
16). El cierre del conducto arterioso por cateterismo ha demostrado ser a través de
los dltimos 10 afios, un procedimiento seguro y efectivo, con minimas
complicaciones menores. Sin embargo, un porcentaje relativamente alto de
cortocircuito residual con algunos dispositivos o mantiene como motivo de

controversia.

¢, Cuales son las condiciones que debe tener el dispositivo ideal para el cierre de

este defecto?
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1) Debe ser facil de usar. Deberia ser un procedimiento que pueda desarrollarlo
cualquier grupo entrenado en procedimientos terapéuticos en cardiopatias

congénitas.

2) Debe poder extraerse en el mismo método en casos necesarios o debe poder
reposicionarse cuando la colocacion no lo haya dejado puesto en la situacion

correcta.

3) El método debe ser efectivo, es decir, poder completarse en forma exitosa en la

gran mayoria de los pacientes.

4) Uno de los problemas mas importantes, que ha retrasado la utilizacion del
procedimiento, ha sido la relativamente alta incidencia de cortocircuito residual con
algunos dispositivos. Por lo tanto actualmente debe ser alto el porcentaje de cierre

completo.

5) ElI mecanismo de liberacion debe ser pequefio para poder ser utilizado en

pacientes de bajo peso sin lesionar los vasos arteriales y venosos.

6) No por ser el ultimo de la lista es el menos importante, el dispositivo ideal debe
ser econémico Con estas condiciones podemos analizar los diferentes dispositivos
para ver cudles se adaptan mejor al ideal. El cierre con el tapén de Ivalon que
describiera Porstman, ya no se utiliza debido al tamafio de los catéteres que

debian introducirse por via arterial.

El doble paraguas que desarrollara Rashkind se usé durante mucho tiempo. Habia
2 tamafos de dispositivo: de 12 mm que necesitaba una vaina transeptal de 8
French y el de 17 mm que debia colocarse a través de una vaina de 11 French.
Este método era efectivo en su colocacion, pero tenia un porcentaje de

cortocircuito residual muy alto del 11 al 38% (17, 18).

Posteriormente se describio el cierre con coils de Gianturco con un porcentaje de

efectividad muy alto y escaso shunt (o cortocircuito) residual. Este método es
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particularmente efectivo para ductus de didmetro menor a 2,5 mm pero cuando el
defecto es mayor aumenta el nimero de complicaciones como embolizaciones y el
cortocircuito residual (9-12). Mas tarde, Ronald Grifka describid la bolsa que lleva
su nombre, sin embargo el procedimiento es complicado, fundamentalmente su
liberacién y actualmente su uso se recomienda solo en los ductus tubulares o tipo

C, de acuerdo a la clasificacién de Toronto.

Kurt Amplatz hace pocos afios desarroll6 el Amplatzer PDA device, que esta
constituido por una malla de Nitinol con auto centrado, que tiene en su interior
parches de polyester que aseguran su trombosis para cerrar el defecto. El sistema
de liberacién consta de una vaina de 6 French, un cable que se atornilla en el
centro del oclusor, el cual una vez colocado es liberado girando 5 vueltas el cable
en el sentido contrario a las agujas del reloj. (19, 20)

Recientemente Lifetech Scientific introdujo un dispositivo auto expandible de
nitinol cubierto de una capa de ceramica. El oclusor de cera PDA: esta indicado
para el cierre del conducto arterioso permeable, o con conducto arterioso
permeable, con enfermedad cardiaca leve que pese mas de 6 kg, y 6 meses de
edad, o mas o si la porcibn mas angosta del conducto arterioso permeable es de 2
mm o mas. Con la misma técnica empleada que se utiliza para los dispositivos

como el amplatzer.

El oclusor es una protesis auto expandible constituida de un cono truncado de
nitinol, revestido de ceramica. La extremidad proximal (pulmonar) tiene una rosca
hembra para conexién con el sistema de entrega, y mide 2 mm a menos que la
extremidad distal (adrtica) del cono. En la extremidad adrtica existe un disco de

retencion que mide 4 mm de mas que el diametro de la extremidad distal.

Su gran flexibilidad permite el dimensionamiento de la prétesis con relacion al
diametro del canal, sin, aparentemente, acarrear dafios a las estructuras

circunvecinas, eso hace que la prétesis quede mas estable (mayor constriccion en
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su porcion céntrica), ofertando, como consecuencia, mas pequefio riesgo de

embolizacgion del dispositivo. (23)

El introductor largo permite atravesar por curvas acentuadas sin presentar
dobladuras o quiebras. Otra ventaja es la presencia de marca radiopaca en la
extremidad distal, que permite saber con seguridad la real posicion de la vaina

larga durante todas las etapas del implante.

Se realizd un estudio prospectivo en Rio de Janeiro Brasil, conducido en dos
centros, en el cual fueron incluidos todos los pacientes sometidos a cierre de canal
arterial con proétesis Cera PDA occluder entre marzo de 2010 y diciembre de 2011.
En el total, 18 pacientes fueron encaminados para oclusion percutanea con la
protesis Cera, siendo 61,2% del sexo femenino. Las edades variaron de 1 afio a
33 afos (13,7 £ 9,3 afos) y los pesos variaron de 10 kg a 72 kg (42,9 = 20,1 kg).
En esta experiencia inicial, la prétesis Cera pudo ser utilizada en canales de

pequefio o gran calibres.

El uso de este dispositivo se mostrd facil, extremadamente seguro, con baja
morbilidad y alta eficacia. Los procedimientos de implante son bastante
semejantes al de las demas prétesis de malla de nitinol existentes actualmente.
(23)
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JUSTIFICACION

En este momento las malformaciones congénitas representan la 2da causa de
mortalidad en menores de 5 afios y especificamente las malformaciones cardiacas
aisladas se encuentran en noveno lugar. La PCA se encuentra dentro de las
primeras dos cardiopatias congénita mas frecuentes en pacientes con sindrome
de Down con una incidencia hasta en 58%. En un alto porcentaje (40%) la
persistencia del conducto arterioso se encuentra asociado a otras cardiopatias
entre las cuales se encuentran principalmente la comunicacién interventricular,
interauricular, valvula aortica bivalva, estenosis pulmonar (valvular vy

supravalvular), coartacion de aorta.

El cierre transcateterismo para muchos autores, se ha convertido en el método de
eleccion para la mayoria de las formas de conducto arterioso, con menores

riesgos quirdrgicos y la mas pronta recuperacion del paciente, recientemente

Lifetech Scientific introdujo un dispositivo auto expandible de nitinol cubierto de
una capa de ceramica, con el que pretendemos reportar la experiencia inicial con
el dispositivo de Cera PDA occluder (CPO), en el CMN la Raza, pretendiendo
contribuir el reporte de la tasa de éxito de dicho dispositivo en el tratamiento de los
pacientes pediatricos, ademas de contribuir en posteriores estudios comparativos
respecto a otros tipos de dispositivo.

Debido a la alta incidencia que representa la persistencia del conducto arterioso y
la repercusion a corto, mediano y largo plazo en la calidad de vida del paciente, es
de gran interés el estudio de los tratamientos actuales, como lo es el manejo

percutaneo con el nuevo dispositivo de Cera PDA occluder en nuestra unidad.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Persistencia del Conducto Arterioso (PCA) es la cardiopatia congénita mas
frecuente en México. Reportandose en la unidad de hemodinamia la cardiopatia

mas frecuente.

La presencia del ductus arterioso persistente permite un cortocircuito de izquierda
a derecha presentando signos de sobrecarga volumétrica de la auricula y el
ventriculo izquierdo y, por consiguiente, los signos de insuficiencia cardiaca
congestiva compensada, inicialmente y descompensada si el paciente no recibe

tratamiento.

El cierre percutaneo de la PCA es una alternativa eficaz, menos invasiva no deja
cicatriz. Recientemente Lifetech Scientific introdujo un dispositivo auto expandible
de nitinol cubierto de una capa de ceramica. En algunos estudios el uso de ese
dispositivo se mostré facil, extremadamente seguro, con baja morbilidad y alta

eficacia.

El objetivo de este estudio es reportar la experiencia inicial con el uso dispositivo
de Cera PDA occluder (CPO) en el CMN la Raza.
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OBJETIVO GENERAL

Realizar el reporte inicial del uso del dispositivo de Cera PDA occluder en el CMN
la Raza de mayo de 2012 a mayo de 2015 en la unidad de hemodinamia del
servicio de cardiologia pediatrica

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir los resultados inmediatos tras el cierre del conducto arterioso del
dispositivo de Cera PDA occluder en el CMN La Raza del servicio de Cardiologia

Pediatrica.

2. Describir las complicaciones y su porcentaje de presentacion en el manejo del
dispositivo de Cera PDA occluder en el CMN La Raza en el servicio de Cardiologia

Pediatrica.

HIPOTESIS

El dispositivo de Cera PDA occluder es exitoso en la intervencion del conducto

arterioso.
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MATERIAL Y METODOS

LUGAR

Unidad de Hemodinamia del Servicio de Cardiologia Pediatrica del Centro Médico

Nacional La Raza.

DISENO

Se realiz6 un estudio observacional, retrospectivo y descriptivo.

POBLACION

Expedientes de pacientes portadores de conducto arterioso sometidos a cierre por
via percutanea utilizando dispositivo de cera PDA occluder durante el periodo de 2
afios y 6 meses de enero de 2013 a julio de 2015 diagnosticados con
Ecocardiograma Transtoracico modo bidimensional y doppler de color. Se
reportara el resultado inmediato, con angiografia aortica, a los 10 minutos

posteriores a la oclusion del conducto.
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CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion.
Se incluyeron los expedientes de:

1. Pacientes del servicio de cardiologia pediatrica del CMN la Raza con

diagnostico de con conducto arterioso sin otra cardiopatia acompafante.

2. Pacientes sometidos a cateterismo cardiaco en el periodo de enero de 2013 a
Julio de 2015.

Criterios de exclusién

Expedientes incompletos de pacientes con cardiopatia compleja y comorbilidades.

PROCEDIMIENTO

Se realizo la busqueda de los expedientes de los pacientes con diagnostico de
persistencia de conducto arterioso registrados en el Servicio de Cardiologia de
enero 2013 a julio 2015, el médico de base y una residente de pediatria médica
fueron los encargados de realizar la revision de cada expediente que cumpliera

con los criterios de inclusion.

Se revisaron los expedientes clinicos completos, registrando las variables de

interés.
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VARIABLES (DEFINICIONES)

Variable: Definicion Definicion Categoria: | Escalade | Escalade
conceptual: operacional: medicion: analisis:
Sexo Es el conjunto | Se revis6 el | Cualitativa | Nominal. 1. Hombre.
de expediente y se 2. Mujer.
caracteristicas registro de
fisicas, acuerdo a lo
bioldgicas, acotado en la
anatdmicas vy | historia clinica.
fisiologicas de
los seres
humanos que
los definen
como hombre o
mujer.
Edad Tiempo de | Se calculé al | Cuantitativa | Numérica | Afios.
transcurre momento de
desde el | estudio.
nacimiento
hasta su
atencion inicial.
Peso Medida de la | Registro Cuantitativa | Numérica | Kilogramos.
fuerza obtenido y
gravitatoria que | medido en
actla sobre un | medicion de
objeto. kilogramos.
Diametro del | Medida del | Medicion del | Cuantitativa | Numérica | Milimetros.
conducto didmetro del | diametro por
arterioso. defecto cardiaco | medio del dap
(PCA). doppler color.
Anomalias Anomalia Se registré la | Cualitativa | Nominal 1. Si.
asociadas. congénita  que | presencia o] 2. No.
acompana a fia | ausencia de
PCA. anomalias.
Morfologia Forma del | Clasificacion Cualitativa | Ordinal 1. Tipo A.
del defecto | conducto Krichenco: 2. Tipo B.
del conducto | arterioso de | Tipo A, B,C,D,E. 3. Tipo C.
arterioso. acuerdo a la 4. Tipo D.
clasificacion de 5. Tipo E.
Krichenco.
Resultado Presencia del | A través de la | Cualitativa | Nominal 1. Exito.
del uso del | éxito o fracaso | fluroscopia, 2. Fracaso.
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uso del | por el uso del | técnica utilizada
dispositivo dispositivo Cera | 10 minutos
Cera PDA | PDA occluder. posterior a la
occluder. oclusion del
conducto
arterioso se
determiné el
éxito o fracaso
del uso del
dispositivo.
Medio de | Sustancia que | Se registrard la | Cuantitativa | Continua | Mililitros.
contraste se usa para | cantidad de
mejorar la | contraste
visibilidad de | utilizado en
estructuras 0 | cada paciente.
fluidos  dentro
del cuerpo.
Fluoroscopia | Técnica de | Se registra los | Cuantitativa | Discreta Minutos.
imagen usada | resultados en
en medicina | tiempo en
para obtener | minutos.
imagenes en
tiempo real de
las estructuras
internas de los
pacientes
mediante el uso
de un
fluoroscopio.
Superficie Medida 0 | Se calcula el | Cuantitativa | Continua | Metros
corporal (SC) | célculo de la|area de |Ila cuadrados
superficie  del | superficie
cuerpo humano. | corporal a partir
del peso y de la
altura
expresandose
en metros
cuadrados.
Hipertension | Aumento de la | Se registra el | Cualitativa | Ordinal Leve
Arterial presiéon en las | nivel de Moderada
Pulmonar arterias hipertension. Severa
pulmonares Se clasifica en
asociado a | leve, moderada

cardiopatias.

Yy Severa.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se clasifico como una investigacion sin riesgo, debido a que solo se
revisaron expedientes clinicos para obtener informacion ya registrada sin realizar
intervencion o modificacion del estado de salud de los pacientes y se mantuvo la

confidencialidad de los pacientes.

ANALISIS ESTADISTICO

La informacién recabada fue capturada en una base de datos (Excel) y se llevé a
cabo el andlisis estadistico en el paquete para las ciencias sociales (SPSS V.22).
Se calculd el tipo de distribucion de las variables y se obtuvo que la distribucion
fue libre, por lo que los mejores descriptores para la presentacion de los datos
son, frecuencias, porcentajes, mediana, valor minimo y maximo. Para comparar

las variables de estudio se calculé la prueba de chi cuadrada (X?).
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RESULTADOS

Se revisaron un total de 75 expedientes de pacientes con persistencia del
conducto arterioso que fueron atendidos de enero del 2013 a julio del 2015.

La edad minima fue de un afio y una edad maxima de 19 afios, con un valor de

mediana de 3 afios (36 meses).

Tabla 1. Frecuencias y porcentajes de la edad y sexo de 75 pacientes con

diagnéstico de persistencia del conducto arterioso por grupos de edad.

Frecuencia Porcentaje

Edad <1 afio 4 53
2y 3 aflos 38 50,7
4 a 6 afos 14 18,7
< 6 afios 1 mes 19 25,3
Sexo Femenino 51 68.0
Masculino 24 32,0

En cuanto al peso, se obtuvo una mediana de 13,660 kg con un peso minimo de 6,
200 kg y peso maximo de 69,500 kg.

Al calcular la superficie corporal se obtuvo una mediana de .59 con un valor

minimo de .33 y maximo de 1,78.
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Tabla 2. Frecuencias y porcentaje de caracteristicas anatémicas de 75 pacientes

con diagnéstico de persistencia del conducto arterioso.

Frecuencia  Porcentaje

Anomalias asociadas Ausencia 66 88,0
Presencia 9 12,0
Krinchenco Tipo A a7 62,7
Tipo C 53
Tipo D 4.0
Tipo E 21 28,0

Tabla 3. . Frecuencias y porcentaje de hipertension arterial pulmonar de 75

pacientes con diagndéstico de persistencia del conducto arterioso.

Frecuencia Porcentaje
HAP No 21 28,0
Leve 38 50,7
Moderado 12 16,0
Severa 4 5,3
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Tabla 4. Frecuencias y porcentajes del diametro de la PCA de 75 pacientes con

diagnéstico de persistencia del conducto arterioso.

Frecuencia Porcentaje

2X7 1 1,3
2.6X11.2 1 1,3
3.3X4.6 1 1,3
4X6 3 4,0
4.8X10 1 1,3
4.8X5.8 1 1,3
4X9 1 1,3
5.6X13.2 1 1,3
5x8 1 1,3
5.9X7.9 1 1,3
5.9X10 1 1,3
6x4 27 10,6
6x8 8 10,7
6X11 1 1,3
6.9X11.3 1 1,3
7X25 1 1,3
8x6 7 9,3
8x8 1 1,3
8x10 11 14,7
8X11 1 1,3
9X14 1 1,3
10x8 6 8,0
10x12 1 1,3
10x20 1 1,3
12x10 5 6,7
12x14 1 1,3
14x12 2 2,7
14.9X8 1 1,3
16X14 1 1,3
18x16 2 2,7
18X20 1 1,3
19X6 1 1,3
Total 75 100
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En la relacion a la presencia de complicaciones inmediatas al uso del dispositivo,
se reporta solo un incidente de tipo técnico; no hubo complicaciones médicas

inmediatas.

Tabla 5. Mediana, valores minimo y maximo de caracteristicas técnicas del
procedimiento realizado a 75 pacientes con diagndéstico de persistencia del

conducto arterioso.

Mediana Valor minimo Valor maximo
Fluoroscopia 8,14 3,30 54,14
Medio de contraste 90 20 230

En relacion al éxito del uso del dispositivo, se obtuvo que los 75 casos se

reportaron con éxito (100%, n=75).

Tabla 6. Frecuencias y porcentajes de la edad por grupo y la clasificacion
Krinchenco de 75 pacientes con diagndstico de persistencia del conducto. Con

reporte maximo de casos en el grupo etario de 13- 36 meses con 38 casos.

arterioso.
Krinchenco
TipoA TipoC TipoD TipoE  Total
1-12 meses 2 0 0 2 4
13 - 36 meses 24 3 3 8 38
37 - 72 meses 8 1 0 5 14
Mas de 73 meses 13 0 0 6 19
Total 47 4 3 21 75
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Se calculé la prueba de chi cuadrada para determinar las diferencias entre la edad

por grupo y tipo de HAP, se obtuvo un valor de 6.70 y una significancia de .66; sin

embargo no hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 7. Frecuencias y porcentajes de la edad por grupo y el tipo de hipertensién

arterial pulmonar de 75 pacientes con diagndstico de persistencia del conducto

arterioso.
HAP

No Leve  Moderado Severa Total
1-12 meses 0 2 1 1 4
13 - 36 meses 11 21 4 2 38
37 - 72 meses 4 6 4 0 14
Mas de 73 meses 6 3 1 19

21 38 12 4 75

Se calculé la prueba de chi cuadrada para determinar las diferencias entre la edad

por grupo Yy tipo de HAP y se obtuvo un valor de 7.53 y una significancia de .58;

sin embargo no hay diferencias estadisticamente significativas.
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DISCUSION

La persistencia del conducto arterioso es la cardiopatia congénita mas
frecuente en México. Representado de un 20 a 25 % de todas las cardiopatias
congénitas en la edad pediatrica y en la actualidad el cateterismo es una practica
valida como alternativa a la quirdrgica, que en la actualidad esta siendo puesta en
practica de rutina a precios muy aceptables que compiten a la cirugia y con las
ventajas de estos métodos que no requieren mas de 72 horas de hospitalizacion,
con movilizacion precoz del paciente y la ausencia de cicatriz y de recuperacion
prolongada y mucho menos dolorosa. En este estudio ha reportado nuestra
experiencia inicial con el dispositivo Cera PDA Occluder para la correccion de
dicho defecto, reportandose de forma exitosa tanto como lo reportado en la

literatura.

Desde los primeros reportes de cierre transcateterismo del conducto arterioso
persistente por porstmann muchos meétodos y dispositivos han sido aplicados
exitosamente para cierre del defecto. La oclusion transcateterismo con dispositivo
cera PDA occluder es un método eficaz y seguro para cierre de PCA. Reportes
tempranos de oclusién de conductos arteriosos pequefios con dispositivos de este
tipo indican éxito inicial muy altos, asi como en nuestro trabajo obtuvimos 100 %
de éxito, en nuestra experiencia inicial, con 76 pacientes, la oclusion total fue de

100% inmediatamente después del implante. Solo con un reporte de erro técnico.

El 68% de los pacientes fueron de sexo femenino, la edad fluctué entre los dos y
tres afios (50.7%), y la clasificacién de krinchenco més frecuente en el uso de
dispositivo fue de tipo a (62.7%), no asi para la clasificacion de tipo ¢ y d con
reporte de caso de 4 y 3 pacientes para lo que posteriormente requiriera un

estudio con més volumen de pacientes para ser mas significativo.
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Se reportd la presencia de hipertension arterial pulmonar leve de 50.7%. No se

observaron complicaciones inmediatas al uso del dispositivo.

En nuestra experiencia con los 75 casos registrados la edad minima fue de un afio
y una edad maxima de 19 afios, con un valor de mediana de 3 afios (36 meses).

Con reporte maximo de casos en el grupo etario de 13- 36 meses con 38 casos.

En cuanto al peso, se obtuvo una mediana de 13,660 kg con un peso minimo de 6,

200 kg y peso maximo de 69,500 kg.

Al calcular la superficie corporal se obtuvo una mediana de .59 con un valor

minimo de .33 y maximo de 1,78.

Se calculé la prueba de chi cuadrada para determinar las diferencias entre la edad
por grupo y tipo de HAP y se obtuvo un valor de 7.53 y una significancia de .58;

sin embargo no hay diferencias estadisticamente significativas.

En cuanto a otro estudios reportados, a pesar que el dispositivo es relativamente
nuevo en el mercado y no se han realizados muchos estudios en comparacion a
otros dispositivos como Ampplatzer, encontramos en la revista brasileira de
cardiologia invasiva, (X) la experiencia con el uso de este dispositivo en el que
fueron remitidos para la oclusion percutanea de los cuales el 61,2% eran mujeres.
en cuanto a la morfologia, de los 18 casos, 11 canales fueron de tipo a, 6 eran de
tipo e, y 1 orificio residual después de la cirugia. el diametro promedio fue de 4,2

mm. el implante fue posible en todos los casos.
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Lo que nos hace pensar que el dispositivo en nuestra experiencia ha cumplido su
observo sin reportar complicaciones inmediatas, sin importar en nuestro trabajo
relacion con la edad, peso, superficie corporal, diametro del defecto y clasificacion

de krichenko, mostrando que con estas variables estudiadas seguir siendo eficaz.
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CONCLUSION

La oclusién completa del conducto arterioso persistente inmediatamente después
de la liberacion fue exitosa en el 100 % de los casos. En cuanto a la clasificacion e
krichenco tipo C y D en los que reportamos solo 3 y 4 casos respectivamente
tendria limitaciones en cuanto al volumen de pacientes, siendo por esto que se
necesitan investigaciones de este tipo con mayor volumen de casos para que los
resultados sean significativos y puedan ser comparados con otros métodos de
oclusion del conducto arterioso. Sin embargo, se pudo observar cierta tendencia
que coincide con lo reportado internacionalmente y en la experiencia inicial en
México, en cuanto a que es un tratamiento seguro y eficaz y que particularmente

es util para conductos pequefos. su costo-beneficio es mayor que con la cirugia.

El dispositivo PDA occluder puede ser usado para la oclusiébn de defectos
pequefios o grandes con excelentes resultados en nifios de cualquier edad y peso.
el procedimiento es facil, seguro, tiene una alta eficacia y baja morbilidad y puede

ser una excelente opcion para el cierre percutaneo del conducto arterioso.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

NSS:

Edad:

Sexo:

Peso:

Talla;

Diametro de defecto:

Clasificacion de Krinchenco:

Anomalias asociadas:

Complicaciones:

Resultado de la fluoroscopia:

Tipo de dispositivo:
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