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INFORMACION DEL PROYECTO

1. TITULO DEL PROTOCOLO.

DESCRIPCION DE LA EXPERIENCIA EN EL CIERRE POR INTERVENCIONISMO DE LA COMUNICACION
INTERAURICULAR TIPO OSTIUM SECUNDUM REALIZADO EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL 20 DE
NOVIEMBRE DEL ANO 2014 AL 2020.

2. RESUMEN.

La comunicacién inter atrial tipo ostium secundum es una de las cinco principales cardiopatias congénitas
tanto en el paciente pedidtrico como en el adulto, durante las dos primeras décadas de la vida el paciente
suele ser asintomatico, no obstante, los estudios respecto a la historia natural de la enfermedad
muestran menor sobrevida y deterioro en la clase funcional en aquellos portadores de esta cardiopatia.
El desarrollo de la medicina ha favorecido el poder contar con un diagndstico de cardiopatia congénita
en la edad pediatrica incluso en aquellos pacientes asintomaticos o con pocos sintomas, de tal manera
que siendo el CMN 20 de Noviembre del ISSTE el hospital de alta especialidad en la atencién de estos
pacientes se cuenta con la factibilidad de realizar un estudio retrospectivo consistente en la revisién de
expedientes médicos de pacientes que han sido tratados con técnica percutdnea para cierre de esta
cardiopatia. Los antecedentes histdricos en promedio reportan 25 casos anuales de cierre de
comunicacién interatrial con técnica percutdnea. El objetivo de este estudio es valorar la experiencia en
la ejecucion de esta técnica en el cierre de la comunicacidn interatrial tipo ostium secundum dentro del
centro médico nacional en el periodo comprendido del 2014 al afio 2020. Con especial énfasis en los
resultados en términos de intencidn a tratar, morbilidad y mortalidad, asociados a el procedimiento.

Métodos: Se realizé una revision de expedientes que cumplan los criterios de seleccion y que permitan
dar respuesta al objetivo del estudio.

Resultados: no aplica en estos momentos.

3. INDICE.
Titulo del proyecto pagina 1
indice 2
Resumen 2
Abreviaturas 4
Introduccion 4




Antecedentes 5

Planteamiento del problema 19
Justificacion 19
Hipotesis (si es el caso) 20
Obijetivo General 20
Objetivos particulares 20
Metodologia de la Investigacion 20
Poblacion de estudio 21
Descripcion operacional de variables 23
Procesamiento y andlisis estadistico 29
Tabla de recoleccion de datos 30
Aspectos éticos 31
Resultados 32
Resultados esperados y productos entregables | 35
Aportacion o beneficios para el Instituto 35
Difusién 35
Referencias bibliograficas 35




4. ABREVIATURAS.

AP: Atresia pulmonar

AT: Atresia tricuspidea

CC: Cardiopatia congénita

CIV: Comunicacion interventricular

FSP-BT: Fistula sistémico pulmonar Blalock-Taussig
PCA: Persistencia del conducto arterioso

SCIH: Sindrome de corazén izquierdo hipoplasico.
TGA: Transposicion de grandes arterias

TOF: Tetralogia de Fallot

CIA: Comunicacidn inter auricular

DSA: Defectos Septales Atriales

SVIH: Sindrome de corazon izquierdo hipoplasico

5. INTRODUCCION.

El siguiente estudio buscé revisar la ejecucion de la técnica endovascular en el cierre de la comunicacion
interauricular tipo ostium secundum para tal fin se hace una descripcidn tedrica del tema, con los conceptos
mas actualizados sobre el desarrollo del tratamiento endovascular. Es necesario realizar una descripcion
sobre los tipos de defectos atriales existentes y con mayor énfasis sobre el defecto interauricular tipo ostium
secundum ya que el objeto de este estudio se centrd en el cierre de dicho defecto.

Cualquier apertura del septo interauricular es considerada un defecto del mismo. Se clasifican segun su
posicion con respecto a la fosa oval, su embriogénesis y su tamafo: -Comunicacién interauricular (CIA) tipo
ostium secundum, alrededor de la fosa oval. -CIA seno venoso, posterior a la fosa oval. Practicamente
siempre con drenaje venoso pulmonar andmalo parcial a vena cava superior o a auricula derecho asociado.
-CIA del seno coronario, préxima a la desembocadura del mismo, habitualmente con vena cava superior




izquierda persistente. -CIA ostium primun, caudal a la fosa oval (derivado de defectos de los cojines
endocardicos).

La comunicacién inter atrial es una de las cinco principales cardiopatias congénitas tanto en el paciente
pediatrico como en el adulto, durante las dos primeras décadas de la vida el paciente suele ser asintomatico,
no obstante, los estudios respecto a la historia natural de la enfermedad muestran menor sobrevida y
deterioro en la clase funcional en aquellos portadores de esta cardiopatia. El desarrollo de la medicina ha
favorecido el poder contar con un diagndstico de cardiopatia congénita en la edad pediatrica incluso en
aquellos pacientes asintomaticos o con pocos sintomas, de tal manera que siendo el CMN 20 de Noviembre
del ISSTE el hospital de alta especialidad en la atencidn de estos pacientes se cuenta con la factibilidad de
realizar un estudio retrospectivo consistente en la revision de expedientes médicos de pacientes que han
sido tratados con técnica percutdnea para cierre de esta cardiopatia. Los antecedentes histéricos en
promedio reportan 25 casos anuales de cierre de comunicacién interatrial con técnica percutanea. El
objetivo de este estudio fue valorar la experiencia en la ejecucidon de la técnica, en el cierre de la
comunicacién interauricular tipo ostium secundum dentro del centro médico nacional en el periodo
comprendido del 2014 al afio 2020. Con especial énfasis en los resultados en términos de intencién a tratar,
morbilidad y mortalidad, asociados a el procedimiento 2

6. ANTECEDENTES.

Los defectos cardiacos son las malformaciones congénitas mas frecuentes presentes en la poblacién, con
una incidencia que se ha estimado entre 4-12 por cada 1000 recién nacidos vivos y que se incrementa en los
nacidos muertos. Las diferencias en la tasa de los distintos estudios se deben principalmente a los diferentes
criterios de registro, y diagndstico, asi como la época en que se realizaron. Con esto se ha observado un
aumento aparente en la incidencia de las cardiopatias congénitas (CC) en trabajos recientes, en especial en
las cardiopatias mas leves como la comunicacion interventricular (CIV) y permaneciendo constante la
prevalencia de las mas severas como la transposicion de las grandes arterias (TGA) o el sindrome de corazén
izquierdo hipoplasico (SVIH). Esto hace pensar que el incremento se deba a una mejora en las técnicas de
diagndstico, fundamentalmente el Ecocardiograma Doppler, capaz de detectar comunicaciones
interventriculares de muy pequefio tamafio que con frecuencia se cierran espontaneamente en los primeros
meses de vida. Alrededor del 25-30% de los nifios con cardiopatia congénita se presentan en el contexto de
sindromes mal formativos (hernia diafragmatica, atresia duodenal, atresia de esoéfago vy fistula traqueo
esofdgica, ano Imperforado, asociacidn VACTERL o CHARGE) o cromosomopatias y que en algunas en
especial como las trisomias 21,13, 18 (50%, >90% y >90% respectivamente) o el sindrome de Turner 45X
(25%) es muy elevada. La mortalidad por cardiopatia congénita en nifios <lafio supone algo mas de 1/3 de
las muertes por anomalias congénitas y alrededor de 1/10 de todas las muertes en ese periodo de la vida.
Con los avances de la tecnologia la mortalidad por esta causa ha disminuido en los Ultimos afos; los
diagndsticos, tratamiento quirdrgico y cuidados postoperatorios han permitido que esto sea posible. En EUA
esta cifra ha sido hasta una reduccién del 40% entre 1979 y 1997. Los estudios de mayor relevancia
epidemioldgica mas reciente como el Baltimore- Washington InfantStudy (BWIS) concluyd lo siguiente: la
tercera parte de los recién nacidos con cardiopatia congénita presenté un sindrome genético o una anomalia
extra cardiaca; la asociacidon mas frecuente se observd con las anomalias cromosdmicas al ser 120 veces mas




frecuentes en los casos que en los controles; los padecimientos mendelianos y las asociaciones sindrémicas
fueron mas comunes en pacientes con cardiopatia congénita.!

En México en el afio 2006 hubo casi 2 millones de nacidos vivos por lo que se calcula que aproximadamente
16 mil nacieron con una cardiopatia congénitay de ellos la mitad tuvo una cardiopatia congénita significativa.
Si bien se desconoce la prevalencia real de las cardiopatias congénitas en México, se cuenta con las tasas de
mortalidad que nos habla de su importancia y repercusion. En menores de 1 afo las cardiopatias
constituyeron la segunda causa de mortalidad a partir de 2005. En lo que corresponde en nifios entre 1y 4
afios, son la tercera causa de muerte desde el afio 2002. La mortalidad total de la poblacién pedidtrica menor
de 10 aflos desde 204 a 2007 fue de 15548 nifios de los cuales el 83% correspondié a menores de 1 afio.

En México en un analisis de 2547 pacientes con cardiopatia congénita se encontré que la comunicaciéon
interatrial se presentd en el 16.8% de los casos ; la comunicacidn interventricular con el 11%; la tetralogia
de Fallot y atresia pulmonar con comunicacion interventricular con el 9.3%, respectivamente; la coartacion
de aorta y estenosis pulmonar con el 3.6% y la conexidn anédmala total de venas pulmonares con el
3%,comparado con publicaciones mundiales en las cuales se sitla en primer lugar la comunicacién
interventricular 41% y comunicacién interatrial 8.6%. En EUA en un periodo de 1940 a 2002 se identificaron
1.2millones de pacientes con cardiopatia en la cual las mas frecuentes fueron comunicacion interventricular,
persistencia de conducto arterioso y estenosis pulmonar; de este total 10% 00,000 fueron cardiopatias
complejas. La sobrevida de pacientes portadores de cardiopatias simples y de moderada complejidad fue de
752 80% y 40% para las cardiopatias complejas; por lo que se ha visto que una atencién oportunay adecuada
incide en la disminucién de la mortalidad en nifios con cardiopatias. 2

Para lograr la atencidn oportuna y de calidad se requiere de una infraestructura hospitalaria, tecnolégica y
de recursos humanos; con esto las normas internaciones o recomendaciones acerca de las cirugias
cardiovasculares establece que se necesita realizar un minimo de 250 cirugias por afio/ centro hospitalario
y que deba de existir un centro hospitalario por cada 4 millones de habitantes para poder otorgar una
atencion oportuna y de calidad para estos pacientes; en México el nimero de cirugias por millén de
habitantes es de 40 y existen 10 centros médico quirurgicos especializados en la atencién de estos
pacientes.3

Con todo esto el cateterismo cardiaco intervencionista y que a finales de los afios 90 se introducen los
dispositivos para cierre de defectos intracardiacos. El cateterismo intervencionista ha ido fortaleciendo su
presencia en México y ha permitido resolver diversas cardiopatias congénitas de una forma creciente, como
la estenosis pulmonar, la comunicacion interatrial, persistencia de conducto arterioso y la coartacién adrtica.
Aungue en este momento el nimero de recursos humanos, materiales y tecnoldgicos es insuficiente a nivel
nacional con lo que hay una gran concentracién a nivel de los grandes centros hospitalarios nacionales
localizados en 3 ciudades principalmente Distrito federal, Guadalajara y monterrey que concentran al 60%
de cardidlogos pediatras y 75% de la actividad terapéutica y que provoca retardo en el diagndstico y
tratamiento de estos pacientes.?

La comunicacién interauricular (CIA) es un defecto cardiaco congénito cuya incidencia es de 3,78/10.000
nacidos vivos® y ocupa el cuarto lugar en frecuencia entre los defectos cardiacos en la poblacidn pediatrica?.

En los Ultimos afos se han disefiado e introducido una amplia variedad de dispositivos para el cierre
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percutdneo de la CIA ostium secundum7°, y en la actualidad este procedimiento constituye, con algunas
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limitaciones, una alternativa al cierre quirdrgico bajo circulacidon extracorpérea. Recientemente se ha
disefiado un dispositivo (Amplatzer) auto expandible, de malla de Nitinol, formado por 2 discos unidos por
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un cuello %, cuya eficacia inicialmente probada de manera experimental® se ha puesto de manifiesto
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clinicamente®**>, superando algunas de las limitaciones de otros dispositivos.

Una comunicacion interauricular (CIA) es una comunicacion directa entre las cavidades auriculares, que
permite el cortocircuito de la sangre. La morfologia de los diferentes tipos de CIA se basa de acuerdo a la
posicién del foramen oval. Las CIA ostium secudum defectos de la fosa oval- son, con diferencia, las mas
habituales. La CIA tipo seno venoso superior ocurre cuando se produce un defecto en la pared auricular cerca
de la vena cava superior (VCS). Con mayor frecuencia, las venas pulmonares procedentes del pulmdn
derecho también estan involucradas, desembocando de forma anémala en VCS, cerca de su unidon con las
auriculas. La CIA tipo seno venoso inferior, a nivel de la vena cava inferior (VCl), es mucho menos frecuente.
El tipo mas raro de CIA es un déficit del tabique de separacion entre el seno coronario y la auricula izquierda,
provocando una comunicacién interauricular- a través de la boca del seno coronario, la denominada CIA de
tipo seno coronario. Las CIA tipo ostium primun o defecto del tabique auriculoventricular (DTAV) parcial El
tamafio de la CIA vy la relativa distensibilidad del ventriculo derecho y del lecho vascular pulmonar (en
relacién con el ventriculo izquierdo) determinan el grado de cortocircuito inter-auricular (de izquierda a
derecha en circunstancias normales para la gran mayoria de CIA aislada)®

Lesiones asociadas: Los pacientes diagnosticados de CIA tienen otras malformaciones en un 30% de casos,
aproximadamente. ¢ Conexiones andmalas parciales de las venas pulmonares (casi universal con la CIA tipo
seno venoso superior, menos habitual con la CIA ostium secundum y rara en la CIA ostium primun). e
Estenosis valvular pulmonar, comunicacion Interventricular, conducto arterial persistente, coartacién de
aorta etc. Incidencia y etiologia ® Es uno de los defectos cardiacos congénitos (CC) mas frecuentes, como
lesién aislada, presente en cerca del 6-10% de todas las malformaciones cardiacas. Los defectos tipo ostium
secundum son los mas frecuentes (60%), suponiendo el ostium primum un 20% y los defectos tipo seno
venoso superior el 15%. Los otros tipos son infrecuentes Presentacién y evolucién e La mayoria de nifios con
una CIA tienen un soplo y estan asintomaticos. Ocasionalmente, a los nifios les puede faltar el aire, tener
infecciones torécicas recurrentes e incluso insuficiencia cardiaca®

e Los nifios con una CIA grande y dilatacion de cavidades derechas deberian someterse al cierre electivo de
su defecto por cuestiones pronosticas durante la primera década de vida, independientemente de los
sintomas. ¢ La mayoria de adultos presentan sintomas habitualmente durante la tercera o cuarta década de
la vida: disnea de esfuerzo y/o palpitaciones por taquiarritmias auriculares. A menudo esto se correlaciona
con un aumento del cortocircuito izquierda-derecha, que se ve incrementada con la edad. eOcasionalmente,
en los adultos de diagnostica una CIA en el estudio de cardiomegalia en la radiografia de térax rutinaria o de
un soplo. Esta ultima situacion es especialmente habitual entre las mujeres embarazadas, debido a la
potenciacion de los signos clinicos (se hacen mas obvios el soplo de hiper-flujo y el desdoblamiento fijo del
segundo ruido cardiaco), que reflejan el incremento del volumen plasmatico circulante. ¢ Las complicaciones
tardias de las CIA no reparadas son la insuficiencia cardiaca derecha, las neumonias recurrentes y la
hipertensién pulmonar, el flutter, la fibrilacién auricular, las embolias paradéjicas y el ictus. Si la CIA se repara
después de los 25 afios persiste el riesgo de presentar arritmias auriculares.?




Las exploraciones diagndsticas tienen como objetivos: 1. Documentar la CIA, su tipo y su tamaio 2.
Determinar su efecto hemodindmico: a. presencia y grado de dilatacidon de la auricula y el ventriculo
derechos b. estado de la funcién ventricular derecha c. magnitud del cortocircuito d. presién arterial
pulmonar 3. Determinar la presencia de anomalias asociadas que deban ser corregidas.

Las exploraciones basicas 1. Historia clinica o Disnea, severidad y tiempo de evolucidn o Antecedentes de
arritmias, insuficiencia cardiaca e ictus 2. Exploracion fisica que depende del tamafio de la CIA y la sobrecarga
hemodindmica o desdoblamiento del segundo ruido amplio y fijo aunque no siempre esta presente o soplo
sistélico de eyeccidn pulmonar ( hiper-flujo) o soplo meso diastdlico tricuspideo en el margen esternal
izquierdo inferior, que puede irradiar hacia el dpex cardiaco ( CIA grande , la Insuficiencia tricuspide es
funcional) o componente pulmonar del segundo ruido cardiaco acentuado, sugiriendo una presion arterial
pulmonar elevada ECG o son frecuentes la desviacion del eje hacia la izquierda y el bloqueo incompleto de
rama derecha o signos de hipertrofia ventricular derecha y alargamiento del intervalo PR. Grandes ondas P,
sugestivas de sobrecarga auricular. Radiografia de térax; con una CIA importante muestra: cardiomegalia
con obliteracion del espacio retro-esternal en la placa lateral o dilatacién auricular derecha, arterias
pulmonares centrales prominentes con vasos pulmonares marcados.

Ecocardiografia: El diagndstico se confirmé mediante la ecocardiografia. El hallazgo mas importante es un
ventriculo derecho dilatado. La presencia de insuficiencia tricuspidea permitié estimar con el Doppler la
presion arterial pulmonar. Se requiere un alto indice de sospecha para hacer el diagnéstico correcto y a
menudo es necesario hacer un ecocardiograma transesofagico en el paciente adulto para establecer el lugar
y el tamafio del defecto y la conexidn de las venas pulmonares 3.

Actualmente, las indicaciones para el cierre de una CIA son las siguientes: ¢ Presencia de una CIA con
cardiomegalia en la radiografia de tdrax o una presidon media del 50% o menos con respecto a la presion
adrtica, independiente de los sintomas (muchos de estos pacientes tienen sintomas como limitacién al
ejercicio, sin ser conscientes de ello). Todos los pacientes, jovenes y mayores, se benefician del cierre de una
CIA con respecto al tratamiento médico en cuanto a: supervivencia; clase funcional y tolerancia al ejercicio
reduccion del riesgo de insuficiencia cardiaca reduccién del riesgo de hipertensién pulmonar eAntecedentes
de ALT o ictus idiopaticos en presencia de una CIA o un foramen oval permeable y un cortocircuito derecha-
izquierda demostrado mediante ecocardiografia con contraste.

Entre las contraindicaciones para el cierre estan: Resistencias vasculares pulmonares superiores a 7-8
unidades Wood Diametro del defecto inferior a 8 mm (sin signos de dilatacién de cavidades derechas) en un
paciente asintomatico. Todos los defectos tipo Ostium secundum deberian plantearse para cierre
percutaneo con el dispositivo septal Amplatzer. Los defectos muy grandes de la fosa oval (mayor de 40 mm)
y las CIA que no sean OS requieren cirugia para el cierre del defecto®.

Manejo médico Este consiste basicamente en el tratamiento de las complicaciones asociadas del fallo
cardiaco derecho, las taquiarritmias auriculares y la hipertensién pulmonar si es severa.

Profilaxis de endocarditis La profilaxis antibiética solamente es necesaria en los defectos tipo ostium primum
y en pacientes con insuficiencia valvular u otras lesiones asociadas. La profilaxis de endocarditis también se




recomienda en pacientes que se hayan sometido a un cierre percutaneo durante los 6 meses posteriores al
mismo.

Puntos clinicos claves e Las CIA con dilatacidon de cavidades derechas requieren un cierre electivo para
mejorar los sintomas y el pronéstico, independientemente de la edad. ¢ El cierre percutdneo es preferible
y, de hecho, posible en la mayoria de CIA tipo ostium secundum. e Las taquiarritmias auriculares es probable
que persistan o aparezcan tras un cierre tardio de la CIA. Se recomienda la anticoagulacion profilactica
durante 6 meses tras el cierre en los pacientes mayores, mientras tiene lugar el remodelado de cavidades
derechas.

DEFINICION: Un defecto septal auricular (ASD) es una deficiencia del tabique interauricular que permite la
comunicacidén entre las auriculas derecha e izquierda. Es una de las anomalias cardiacas congénitas mas
comunes, presente en 10% a 15% de los pacientes con cardiopatia congénita.>.

Embriologia: El tabique auricular se forma como resultado de la fusidn de varias estructuras. La parte
superior muscular del tabique auricular (septum secundum) se forma por la invaginacion del techo de la
auricula embrioldgica. Su margen libre inferior esta marcado por el limbo. La parte inferior del tabique
auricular estd formada por un delgado tejido del tabique primario que se conecta con los cojines
endocardicos fusionados. El foramen secundum es una abertura en el tabique primario donde se crea un
pasaje entre el borde libre del tabique primario que se superpone al limbo en su cara auricular izquierda.
Esta caracteristica anatdmica crea una valvula unidireccional que permite el trdnsito de sangre umbilical
principalmente oxigenada desde la auricula derecha (AR) hacia la auricula izquierda (LA) durante la vida
fetal a través del agujero oval. Después del nacimiento, el aumento de la presidn auricular izquierda hace
que el tabique primario movil se apoye en el limbo, donde la fusidn final completa la septacién auricular.

Anatomia

Existen multiples tipos de defectos del tabique auricular. Un foramen oval permeable (PFO) ocurre en
aproximadamente el 17% al 35% de la poblacién general®. Un PFO resulta de una fusién inadecuada del
tabique secundario y del tabique primario. Por lo general, esto no tiene ninguna consecuencia clinica, ya
gue el mecanismo de aleteo entre estas estructuras evita la derivacion de izquierda a derecha en
condiciones normales. Sin embargo, una presién auricular derecha elevada con distension ensancha el
agujero, lo que resulta en una derivacion significativa de derecha a izquierda y de saturacion arterial. Esto
puede ocurrir de forma aguda con embolia pulmonar o iatrogénicamente después de procedimientos en el
lado derecho del corazén o después de una neumonectomia.

Una deficiencia del tabique primario produce el defecto septal auricular del tipo ostium secundum figura.1.
Esto es lo mds forma comun de ASD y representa dos tercios de todos los ASD. Un ASD secundum es una
abertura de tamafio variable, generalmente de forma ovalada, ubicada en el drea de la fosa oval. El tejido
septal circundante puede adelgazarse y fenestrarse, lo que da como resultado multiples comunicaciones
interauriculares.

Aproximadamente el 10% de los ASD son de tipo vena cava superior, en los que la comunicacion
interauricular se produce justo debajo de la unién de la vena cava superior (SVC) y la auricula derecha
figura. -1. El margen inferior del defecto es el tabique limbico superior. El orificio de la vena cava superior




estd mal posicionado hacia la izquierda, de modo que anula las auriculas derecha e izquierda. El defecto
casi siempre se asocia con una conexidon andmala parcial de las venas pulmonares superiores y medias
derechas a la VCS o auricula derecha.

El defecto septal auricular de la vena cava inferior es un tipo de ASD secundaria y representa
aproximadamente el 20% de dichos defectos. En esta condicidn, no hay borde de tejido septal entre la
porcidn inferior del defecto y el orificio de la vena cava inferior. La vena cava inferior puede parecer que
drena parcialmente hacia la auricula izquierda. Estos defectos a veces se denominan ASD de tipo venoso
sinusal inferior (ver. Figura. -1). La asociacién con la conexidon andémala de la vena pulmonar del [6bulo
inferior derecho con la auricula derecha es menos comun que el drenaje pulmonar andmalo que ocurre en
el defecto vena cava superior. Este defecto puede pasarse por alto con la ecocardiografia transtoracica
estandar. Un estudio transesofagico es mas preciso para estos defectos.

En situaciones donde existe un defecto en la pared del seno coronario al atravesar la auricula izquierda, se
produce una comunicacidén entre las auriculas izquierda y derecha. Este defecto se denomina ASD de seno
coronario o un seno coronario sin techo. A menudo se asocia con una vena cava superior izquierda® 2.

Un defecto septal auricular primario, que es un defecto en la porcién del tabique auricular justo por
encima de las valvulas auriculoventriculares, en realidad es parte de un defecto septal atrioventricular
(canal). En raras ocasiones, el mal desarrollo de todo el tabique auricular, incluida la falla del tabique
primario para fusionarse con los cojines endocardicos, da como resultado una verdadera auricula comun vy,
por lo tanto, se clasifica como parte del espectro de defectos del tabique auriculoventricular®.

FIGURA-1 Varios tipos de defectos del tabique auricular (TEA) vistos a través de la auricula derecha (ostium
secundum, ostium primum, seno venoso). Un seno coronario sin techo también puede actuar como un
TEA.

= :-‘ \\\
. Ostium _
“~.secundum T

A |
Tricuspid
valve

Coronary

FIGURA-1. sinus
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Lesiones Asociadas

Los defectos septales auriculares (ASD) pueden ser una anomalia cardiaca aislada y tener su propio
problema fisiopatoldgico primario, o pueden estar asociados con una variedad de otros defectos cardiacos
congénitos que incluyen (pero no se limitan a) estenosis pulmonar (10%), retorno venoso pulmonar
andémalo parcial (7%), defectos del tabique ventricular (5%), conducto arterioso permeable (3%) y
enfermedad de la valvula mitral (2%). 50 El sindrome de Lutembacher consiste en estenosis mitral
reumatica y un TEA. Los defectos septales auriculares tipo ostium secundum pueden asociarse, aunque
raramente, con una vélvula mitral hendida.

Existe una alta incidencia de ASD tipo ostium secundum en pacientes con deformidades caracteristicas de
las manos, lo que se denomina sindrome de Holt-Oram. Los pacientes con los sindromes de Noonan,
Marfan y Turner también tienen una mayor incidencia de ASD que la poblacion general 7.

FISIOPATOLOGIA E HISTORIA NATURAL

La direccién y el volumen del flujo sanguineo a través de un ASD dependen del tamafio del defecto y el
flujo a nivel de los ventriculos; en didstole normalmente, el ventriculo derecho es mas complaciente que el
ventriculo izquierdo, lo que da como resultado una presion auricular derecha inferior en relacién con la
presion auricular izquierda. Aunque la variacion respiratoria en la presidn auricular derecha puede causar
flujo bidireccional, la derivacion es predominantemente de izquierda a derecha. En un paciente con un ASD
no restrictivo, el flujo sanguineo pulmonar puede ser de dos a cuatro veces mayor que el flujo sistémico.
Esto produce elevaciones de oxigenacion en la arteria pulmonar, figura. -2.

FIGURA-2 Fisiopatologia de la comunicacidn interauricular. Observe el aumento de la saturacién de 02
desde la vena cava inferior (68%) hasta la auricula derecha (84%), lo que indica una derivacion neta de
izquierda a derecha. Es tipico que las presiones del ventriculo derecho (30/4) y de la arteria pulmonar

(30/15) tengan una elevacion minima a pesar de la sobre circulacion pulmonar. M: presidon media.
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El lecho vascular pulmonar altamente complaciente puede acomodar inicialmente flujos tan altos sin una
elevacidn significativa en la presién de la arteria pulmonar. La resistencia vascular pulmonar en nifios con
ASD es normal o reducida. Aunque la hipertrofia medial y la proliferacién intimal pueden desarrollarse
temprano en la vida, los cambios avanzados e irreversibles que conducen a la hipertensién pulmonar
pueden no ocurrir hasta la tercera o cuarta década’. La creciente incidencia de hipertensién pulmonar con
el incremento en la edad se ilustra en un estudio que mostrd una presidn arteria pulmonar sistélica mayor
de 50 mm Hg en el 7%, 26%, 32% y 25% de los pacientes en la tercera, cuarta, quinta y mayor de la quinta
década, respectivamente 7#17. A pesar del flujo sanguineo pulmonar excesivo, el gasto cardiaco sistémico
puede ser mantenido en reposo y durante el ejercicio ligero. Sin embargo, con una actividad extenuante,
los pacientes no pueden mantener el gasto cardiaco sistémico mas alto de lo necesario y pueden volverse
cada vez mds intolerantes al ejercicio.

Puede ocurrir el cierre espontaneo de pequefios ASD tipo ostium secundum en el primer afo de vida, pero
es raro después de ese periodo. Aunque la sobrecarga de volumen del ventriculo derecho se tolera bien
durante muchos afios, la incidencia de enfermedad vascular pulmonar, insuficiencia ventricular derecha y
arritmias auriculares aumenta en la tercera y cuarta décadas de la vida. A medida que disminuye la
compliance del ventriculo derecho, la derivacion de izquierda a derecha disminuye y, eventualmente, con
el inicio de la enfermedad vascular pulmonar severa, la derivacion puede revertirse y dar lugar a cianosis
(sindrome de Eisenmenger). El promedio de vida de los pacientes con ASD sin tratamiento es de 50 afios, y
la mayoria de los pacientes sucumben a la insuficiencia cardiaca congestiva (CHF)” 1% 13,

DIAGNOSTICO
Sintomas

Los ASD tipo ostium secundum a menudo se detectan en nifios asintomaticos después de la evaluacion de
un soplo durante el examen fisico de rutina. En el interrogatorio, mas de la mitad de los pacientes admiten
fatiga facil e intolerancia al ejercicio. Con poca frecuencia, los bebés presentan insuficiencia cardiaca
congestiva significativa y déficit de crecimiento. Debido a que el ASD aislado es una causa inusual de CHF
temprana, tales pacientes deben ser evaluados cuidadosamente para descartar un conducto arterioso
permeable o lesiones obstructivas del lado izquierdo, como estenosis mitral o coartacién adrtica. Con la
falta de crecimiento y la ausencia de otros signos de insuficiencia cardiaca, se deben investigar las
etiologias no cardiacas. Los adultos con ASD pueden ser asintomaticos o pueden quejarse de disnea por
esfuerzo o palpitaciones. Los adultos también pueden presentar aleteo auricular o fibrilacién”- & %7,

SIGNOS FisSICOS

Los pacientes con derivaciones grandes pueden caer en los percentiles mas bajos de talla y peso. Se puede
palpar un impulso ventricular derecho prominente a lo largo del borde esternal inferior izquierdo. Un soplo
de eyeccion sistélica debido al aumento del flujo a través de la valvula pulmonar generalmente de grado 2-
3/ 6, se puede escuchar a lo largo del borde esternal izquierdo. Un soplo diastélico de llenado que se
escucha cerca del dpice se debe al flujo rapido de sangre a través de la valvula tricispide. El segundo
sonido cardiaco puede dividirse y desdoblarse y a menudo se incrementa de intensidad. Ocasionalmente,
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se identificard un ASD o PFO después de que el paciente se presente con un ataque isquémico transitorio o
accidente cerebrovascular.

ELECTROCARDIOGRAFIA

Los hallazgos electrocardiograficos comunes incluyen desviacidn del eje a la derecha e hipertrofia
ventricular derecha. La morfologia de la onda P puede sugerir crecimiento auricular, y es caracteristico un
intervalo PR prolongado con bloqueo incompleto de rama derecha y patrén RSR en la derivacion V114,

RADIOGRAFiIA DE TORAX:

La radiografia de térax puede ser relativamente normal o pueden demostrarse diversos grados de
cardiomegalia debido a la dilatacién auricular derecha y ventricular derecha. También se puede observar
prominencia arterial pulmonar y aumento de la vascularizacién pulmonar” 817,

ECOCARDIOGRAFIA

La ecocardiografia bidimensional transtordcica y las imagenes de flujo doppler color pueden demostrar el
tamafio y la ubicacion del defecto (ver la figura. -3) y la direccién del flujo a través del defecto. La
sobrecarga de volumen ventricular derecho y el movimiento septal ventricular paroxistico son hallazgos
caracteristicos. Se pueden detectar la mayoria de las lesiones asociadas, incluida la conexién venosa
pulmonar andmala. Ocasionalmente, el defecto puede ser dificil de visualizar, como con un tipo de seno
venoso. La inyeccidn venosa de solucidn salina agitada con una maniobra de Val salva durante la
evaluacion eco cardiografica a menudo puede demostrar un defecto auricular al revelar el contraste de la
burbuja auricular izquierda del flujo de derecha a izquierda a través del defecto. En la gran mayoria de los
casos, la ecocardiografia es el estudio de imagen definitivo para un ASD.

CATETERISMO CARDIACO.

El diagndstico de la presencia de un defecto septal auricular (ASD) rara vez requiere cateterismo cardiaco.
Esta modalidad puede ser util para evaluar anomalias asociadas, como las de la conexidn venosa pulmonar.
En pacientes mayores o pacientes con trisomia 21, el cateterismo puede estar indicado para medir las
presiones de la arteria pulmonar y la resistencia vascular pulmonar (PVR) para garantizar la operatividad.
Un aumento de la saturacion de oxigeno en la auricula derecha es caracteristico de un ASD (ver la figura-2),
y se puede determinar el grado de derivacion de izquierda a derecha (Qp: Qs). En casos de PVR elevada, se
puede administrar oxigeno al 100% u 6xido nitrico durante el cateterismo para confirmar la reversibilidad.
Si el PVR cae por debajo de 6 unidades Wood, el cierre de ASD generalmente es seguro®®.
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FIGURA -3 La ecocardiografia bidimensional transtordcica puede demostrar el tamario y la ubicacién de la
mayoria de los ASD. En este caso se muestra un ASD tipo ostium secundum. LA, auricula izquierda; LV,
ventriculo izquierdo; R, a la derecha; RA, auricula derecha; RV, ventriculo derecho; S, superior.

Para cierre de la CIA tipo ostium secundum se utiliza el dispositivo de Amplatz o Amplatzer el cual; estd
formado por 2 discos unidos por un cuello, compuestos por una fina malla de Nitinol (aleacién de niquel y
titanio con propiedades de elasticidad y memoria), y contiene poliéster en su interior para facilitar la
trombosis y oclusion total del defecto figura 4. El tamafo del dispositivo viene dado por el didmetro del
cuello, que es el que se debe adaptar estrechamente a los bordes del defecto interauricular, y esta disponible
actualmente entre 4 y 38 mm, con variaciones de 1 mm hasta el de 20 mm, y con variaciones de 2 mm en
tamafios superiores. El diametro del disco auricular derecho es 8 mm mayor, es decir, sobresale del cuello 4
mm en toda la circunferencia. El didametro del disco auricular izquierdo es 10 mm mayor (sobresale 5 mm
del cuello circunferencialmente), excepto para los dispositivos de tamarfio superior a 10 mm, en los que es
14 mm mayor (sobresale 7 mm circunferencialmente). La implantacion en el defecto auricular se efectta en
3 tiempos: despliegue del disco auricular izquierdo, correcta aposicidon del mismo al tabique interauricular y
despliegue del disco auricular derecho. El dispositivo va atornillado a un cable liberador y el conjunto puede
ser progresado, o retirado si es necesario, a través de vainas largas introductoras entre 7y 12 French.

FIGURA-4: dispositivo Amplatzer.
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TECNICA

Bajo anestesia general, con intubacién traqueal y respiracion espontanea, se efectua inicialmente un
ecocardiograma transesofagico en el plano longitudinal y transverso para evaluar y comparar los hallazgos del
ecocardiograma transtoracico, especialmente el tamafio y consistencia de los bordes del defecto y su relacion con
las venas cavas, venas pulmonares, seno coronario, raiz de aorta y valvulas AV, asi como la existencia de
perforaciones multiples en el tabique interauricular y la presencia en auricula derecha (AD) de una vélvula de
Eustaquio muy desarrollada y de red de Chiari'°.

Al inicio del cateterismo se debe administrar 100 U/kg de peso (hasta un maximo de 5.000 Ul) de heparina y una
primera dosis de cefalosporina, manteniéndose la heparinizacidn y la profilaxis antibidtica en las siguientes 24 h.
El «didametro distendido» (strechted diameter) de la CIA debe ser estimado (por ecografia y radioscopia) mediante
el inflado de catéter baldon PTA-OS en el defecto del tabique interauricular (ver las figuras. 5 y 6). Se debe
seleccionar un dispositivo de tamafio similar o 1 mm superior al del didametro «distendido» de la CIA, realizandose
la implantacidn bajo control radioscépico y ecografico®.
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FIGURA-5: Arriba izquierda: imagen de CIA con Doppler color. Arriba derecha: imagen de fosa oval multiperforada.
Abajo izquierda: imagen ecografica de tallado de CIA con baldn. Abajo derecha: control de ETE tras implantacién

de Amplatzer.

Figura 6. Arriba izquierda: balén PTA-OS tallando la CIA. Arriba derecha: dispositivo amplatzer ocluyendo la CIA
unido al cable liberador. Abajo izquierda: dispositivo implantado, proyecciéon oblicua anterior izquierda. Abajo
derecha: dispositivo implantado, proyeccién anteroposterior.

La experiencia mundial del cierre ASD transcatéter utilizando Omeish informo el oclusor septal Amplatzer
15 Hubo una tasa de complicaciones menores de 2.8% y no hubo muertes relacionadas con el dispositivo.
En los 3535 pacientes que recibieron uno o mas dispositivos, el 97.4% de los procedimientos fueron
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exitosos. La tasa de éxito aumenté al 99,2% a los 3 meses y alcanzdé el 100% a los 3 afios. Cabe sefalar que
el "éxito" se caracterizdé como la oclusidon completa del TEA o la presencia de una derivacion residual trivial
a pequeiia. Otros estudios de resultados a mediano y largo plazo han revelado tasas de derivacion residual
de hasta 10% a 40%. Los dispositivos mas nuevos parecen ser mas efectivos, pero se necesita un
seguimiento mas prolongado. Estudios mas recientes han demostrado la eficacia del cierre del dispositivo
en el caso de un presunto embolismo paraddjico.

Comparaciones de oclusidn del dispositivo versus cierre quirurgico se han realizado de forma prospectiva.
Las estadias hospitalarias son mds cortas, la incomodidad es menor y el tiempo requerido para la
convalecencia se reduce para los pacientes sometidos a un cierre exitoso del dispositivo. Los costos
hospitalarios son similares. La regresion de la dilatacion ventricular derecha fue similar para ambos grupos
de pacientes!’. Sin embargo, existen algunas complicaciones especificas relacionadas con el dispositivo.
Estos pueden incluir complicaciones locales relacionadas con el acceso femoral, asi como la embolizacién o
la colocacidn incorrecta del dispositivo. Se ha informado de trombosis relacionada con los dispositivos
oclusores del tabique'® La tasa de complicaciones disminuye y el éxito aumenta con los dispositivos mas
nuevos, y el cierre del dispositivo de los defectos del tabique auricular se ha vuelto bastante estandar para
los ASD no complicados.

FIGURA-7 Método basado en catéter para el cierre de la comunicacion interauricular (CIA) utilizando un
oclusor septal Amplatzer. Se muestra una serie de imagenes de eco intracardiaco. A, se muestra un ASD
secundum entre la auricula derecha (RA) y la auricula izquierda (LA). También se observa el seno coronario
(CS) y la vena pulmonar superior izquierda (LPV). B, la vaina de entrega del dispositivo (flecha) se muestra
cruzando el defecto desde el RA hasta el LA. Su punta estd anclada en la vena pulmonar superior izquierda
(LUPV). C, se ha desplegado el disco auricular izquierdo (flecha) del dispositivo. D, se ha desplegado la
cintura de conexion (flecha) del dispositivo. E, se ha desplegado el disco auricular derecho (flecha). F, La
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posicién final del dispositivo de cierre de ASD. Tenga en cuenta la posicion del dispositivo con respecto a la
raiz aortica (Ao). (Adaptado de Koenig P, Cao Q, Heitschmidt M, Waight DJ, Hijazi ZM: papel de la guia eco
cardiografica intracardiaca en el cierre transcatéter de defectos del tabique auricular y foramen oval
permeable utilizando el dispositivo Amplatzer. J Interv Cardiol 16: 51-62, 2003; con permiso® - 18,

El cierre quirdrgico bajo circulacion extracorpdrea ha sido el método cldsico de tratamiento de la CIA tipo OS.
Diferentes modelos de dispositivos se han desarrollado en los ultimos afios en un intento de reemplazar el
tratamiento clasico por un método menos agresivo que disminuyese la incidencia de complicaciones y acortase
el tiempo de hospitalizacion®> 16

Los dispositivos empleados previamente a la utilizacién del Amplatzer han presentado uno o varios de los
siguientes inconvenientes: limitacion para abordar defectos de gran tamanio, dificultad para su extraccion por via
percutanea cuando la implantacion no era satisfactoria, y excesiva rigidez con riesgo de fractura o perforacion.
Las condiciones de flexibilidad y elasticidad del Amplatzer, la posibilidad de repliegue dentro de la vaina
introductora cuando la implantacion es inadecuada y la disponibilidad de una amplia variedad de tamanios hizo
qgue nos decantaramos por la eleccidén de este dispositivo, al iniciar en nuestro hospital el programa de cierre
percutaneo de la CIA tipo OS.

En la seleccion del paciente merece especial atencion la edad del mismo en relacidn al tamafio de la comunicacion.
Es conocido que comunicaciones interauriculares moderadas pueden disminuir de tamafio hasta los 4-5 afios de
edad. Por el contrario, comunicaciones inicialmente pequefias pueden excepcionalmente manifestar sobrecarga
hemodinamica afios mas tarde; Algunas cardiopatias obstructivas del lado derecho llevan asociada una CIA que,
segun los criterios de SDVD, se considera insignificante o no susceptible de tratamiento en el momento de la
intervencién quirurgica o percutanea de la cardiopatia de base. La evolucién a largo plazo puede condicionar
cierto grado de sobrecarga volumétrica ventricular derecha a la que se puede sumar el flujo a través del tabique
interauricular que, si bien es predominantemente de derecha a izquierda antes de tratar la lesion de base, puede
pasar a ser de izquierda a derecha a largo plazo y requerir el cierre de la misma, como ocurrié en dos de nuestros
pacientes.

Las relaciones anatémicas del defecto y el tamafo y consistencia de los bordes deben ser cuidadosamente
estudiados en el ecocardiograma transesofagico. Comunicaciones con bordes de buen tamarfio, pero finos y
«flapeantes» tuvieron un diametro «distendido» (tallado con catéter) superior al esperado y presentaron mayor
dificultad para conseguir una implantacién estable del dispositivo®> 1617,

INDICACIONES PARA LA REPARACION QUIRURGICA.

En general, se recomienda la reparacion de cualquier ASD de tamafio apreciable. En el pasado, la presencia
de una derivacién medida de izquierda a derecha (Qp: Qs) de mas de 1.5: 1 se usaba como una indicacién
para el cierre quirdrgico de un ASD. En pacientes asintomaticos, la presencia de un soplo diastélico en el
apice y el desdoblamiento fijo del segundo ruido, asociado con evidencia eco cardiografica de sobrecarga
del volumen ventricular derecho es una indicacién comun para la intervencion, ya que esto corresponde a
un shunt significativo de izquierda a derecha de mas de 1.5: 1. La edad ideal para el cierre es de 2 a 5 afios,
antes de que el nifio comience la escuela. Los bebés con un ASD que se presenta con ICC grave pueden
requerir intervencién en el primer afio de vida. El potencial de embolia paraddjica también puede usarse
como una indicacién para el cierre quirdrgico. Existe evidencia circunstancial para la embolizacién
sistémica paraddjica a través de un foramen oval permeable en pacientes jovenes que presentan un
accidente cerebrovascular®> 161718 | 3 trombosis venosa profunda es el supuesto origen de tales embolias.
No se considera que el riesgo de endocarditis sea elevado en pacientes con ASD aislado y esto no es una
indicacion de reparacion. Si la fibrilacién auricular es la indicacion para la cirugia, puede ser necesario un
procedimiento ablativo concomitantemente para controlar la arritmia auricular.

MORTALIDAD
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La mortalidad por reparacidn aislada de ASD en la infancia y la nifiez debe ser cercana a cero. La PVR
elevada y la disfuncién ventricular derecha en grupos de mayor edad se asocian con un mayor riesgo de
mortalidad. La morbilidad incluye arritmias auriculares en pacientes mayores, pericarditis y desarrollo de
derrame pericardico. Los cambios asociados con la sobrecarga de volumen del ventriculo derecho deben
disminuir a medida que mejora el estado funcional del paciente?®.

TERAPIA INTERVENCIONISTA

El cierre percutaneo de un defecto septal auricular se ha establecido como una alternativa segura 'y
efectiva a la reparacidn quirdrgica'’. La técnica consiste en la entrega transcatéter de un dispositivo en su
estado retraido a través de la vena femoral bajo guia eco cardiografica fluoroscépica y transesofagica. Los
dispositivos mas utilizados consisten en discos opuestos hechos de niquel y titanio (nitinol) con despliegue
del primer disco en la cara auricular izquierda del defecto seguido por el despliegue de un segundo disco
opuesto en el lado auricular derecho. Los discos expandidos son muy aproximados, lo que cierra el defecto
(ver la figura-9). El dispositivo se endoteliza con el tiempo. La terapia anti plaquetaria generalmente se
continda durante 6 meses. Las limitaciones en el uso de esta técnica incluyen el tamafio del defecto, la
ausencia de margenes adecuados, la proximidad a las estructuras cardiacas vitales y el peso del paciente?,

7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Los defectos del septum auricular es una de las cardiopatias congénitas mas frecuentes a nivel mundial
solo por debajo de la comunicacidn interventricular (CIV). Actualmente los avances en la cardiologia
pediatrica y en el intervencionismo en cardiopatias congénitas ha permitido que la resolucién no
quirurgica de los defectos septales auriculares (DSA) sea una realidad actual y que con esto se tenga
a la mano una herramienta mas para ofrecer una terapéutica para los pacientes portadores de DSA y
gue tenga menos riesgos o complicaciones para los pacientes. Con este estudio se busca conocer los
resultados del manejo con técnica percutdnea para cierre del defecto septal auricular tipo ostium
secundum en nuestra institucion y compararles con lo reportado en la literatura médica.

Por lo anterior nos establecemos la siguiente pregunta de investigacion.

¢éCudles son los resultados del cierre percutaneo de la Comunicacién Interauricular tipo Ostium
Secundum en el periodo comprendido de 2014 a 2020 atendidos por el servicio de Cardiologia
Intervencionista en Pediatria del CMN 20 de noviembre ISSSTE?

8. JUSTIFICACION

En nuestra institucion la comunicacidn interauricular (CIA) representa la tercera cardiopatia congénita
mas frecuente que se atiende, por lo que el tratamiento por intervencionismo ha representado ser
otra opcion de manejo respecto al tratamiento convencional (cierre quirdrgico) sin embargo, debido
a que no todos los tipo de defectos septales auriculares son candidatos para cierre por via
endovascular y esto es gracias al no tener los bordes anatdmicos adecuados para el implante del
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dispositivo de cierre por via endovascular sin embargo la realizacién de dicho procedimiento, ha
disminuido los riesgos para los pacientes asi como tiempo de hospitalizacion y de manejo
postquirdrgico en terapia intensiva pediatrica; ademas del bajo porcentaje de falla al momento del
cierre por intervencionismo; con esto se ha visto beneficiado y optimizado los recursos hospitalarios
en caminados a tiempo de espera para otras patologias que requieran de forma Unica el tratamiento
quirargico. Se reportaron los resultados en el cierre de la comunicacién Inter atrial tipo ostium
secundum y los comparamos con los referidos en la literatura médica.

9. HIPOTESIS.

No aplica.

10. OBJETIVO GENERAL.

Describir la experiencia en el cierre por cateterismo realizado por el servicio de Cardiologia
Intervencionista en Pediatria del CMN 20 de noviembre ISSSTE de la comunicacién interauricular tipo
ostium secundum en el periodo 2014 a 2020.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Describir la prevalencia de la comunicacién interauricular tipo ostium secundum en el Centro
Médico Nacional 20 de noviembre.

e Describir la frecuencia de la comunicacidn interauricular tipo ostium secundum cerrada por
método intervencionista.

e Describir la frecuencia de la comunicacion interauricular tipo ostium secundum cerrado por
los diferentes dispositivos.

e Describir la frecuencia de la comunicacion interauricular tipo ostium secundum fallido por
método intervencionista.

12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

12.1 Disefio y tipo de estudio.

Tipo de estudio: Retrospectivo, transversal, observacional y descriptivo.

Asignacion: No aplica.
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Numero de sedes: Centro Unico (ISSSTE Centro Médico Nacional “20 de noviembre”, Ciudad de
México)

Modelo de Intervencion: Sin Intervencién.
Cegamiento: No Aplica.

Propésito primario: Identificacion De Resultados Del Tratamiento Percutaneo.

12.2 Poblacién de estudio.

Pacientes pediatricos ingresados al ISSSTE Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” con
diagndstico de defecto septal auricular tipo ostium secundum que cumplan criterios de inclusion.

12.3 Universo de trabajo

Periodo comprendido: mayo 2020 a noviembre 2020.

Lugar: ISSSTE Centro Médico Nacional “20 de Noviembre”

12.4 Tiempo de ejecucion.

7 meses.

12.5 Esquema de seleccion.

12.5.1 Definicion del grupo control.

Pacientes pediatricos ingresados al ISSSTE Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” con
diagndstico de defecto septal auricular tipo ostium secundum.

12.5.2 Definicion del grupo a intervenir.
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Pacientes pediatricos ingresados al ISSSTE Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” con
diagnostico de defecto septal auricular tipo ostium secundum que cumplan criterios de
inclusion.

12.5.3 Criterios de inclusion.

Expedientes médicos de los pacientes con diagndstico de comunicacion interauricular tipo ostium
secundum atendidos en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre por el servicio de Cardiologia
Pedidtrica.

Expedientes médicos de los pacientes con diagndstico de comunicacién interauricular tipo ostium
secundum con estudio ecocardiografico favorable para el cierre por método intervencionista.

Expedientes médicos de los pacientes atendidos por el servicio de Cardiologia Intervencionista
Pedidtrica entre los afios 2014 y 2020.

12.5.4 Criterios de exclusion.

Expedientes de pacientes con diagndstico de comunicacion interauricular tipo ostium secundum que
se acompafien de otras cardiopatias.

e Expedientes médicos que no cuenten al menos con 80% de las variables a investigar.

12.5.5 Criterios de eliminacion.

Sin criterios de eliminacién.

12.6 Tipo de muestreo.

12.6.1 Muestreo probabilistico.

No aplica.

12.6.2 Muestreo no probabilistico.
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No aplica

12.7 Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafo de la muestra.

No aplica.

12.8 Descripcién operacional de las variables.

Unidad de
Definicion
Nombre Variable Definicion Conceptual operacional Tipo de Variable | medida
Nocién o denominacién que
se destina a la identificacion Nombre del
de seres que pueden ser paciente incluido Obtenido del
animados o bien, inanimados enel
con el propdsito de estudio extraido expediente
individualizarlo y reconocerlo del expediente
Nombre frente a otros. clinico Cualitativa, nominal | médico
Valor numérico
consecutivo que
se otorga para
identificar el total Expresado en
Hoja de libro o impreso, en de sujetos nimeros
especial cuando esta incluidos en la Cuantitativa,
FOLIO numerada. base de Excel. continua, discreta | consecutivos
Numero que
identifica dentro
de nuestra
institucion el
paciente incluido Obtenido del
Nocién que se destina a la en el estudio,
identificacion institucional obtenido del expediente
con el fin de distinguirlo expediente
EXPEDIENTE entre los asegurados médico Cualitativa, nominal | médico
Se tomara acurde
Nocién que se destinaa la alos dos dltimos | Cualitativa,
identificacién entre digitos del nominal/dicotémica | 0= Femenino
GENERO masculino y femenino expediente 1= Masculino
médico donde
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07=masculinoy
08=femenino

Peso, como tal, designa la
medida resultante de la
accion que ejerce la
gravedad terrestre sobre un
cuerpo. Como peso también

Peso registrado en
hoja de
enfermeria
correspondiente al

PESO AL MOMENTO puede entenderse una mismo dia de Cuantitativa
DEL CIERRE magnitud de dicha fuerza. cateterismo continua, kilos
Periodo de tiempo desde el Edad registrada
nacimiento de una persona en historia clinica
hasta la actualidad, en este del paciente Cuantitativa,
caso hasta el momento en correspondiente a | continua
que se realiza el cierrede la | su internamiento
EDAD AL CIERRE CIA para cateterismo Afios

Del latin facta, una fecha es
una data (una indicacion del
tiempo en que ocurre o se
hace algo). Cierreesla
accion y efecto de cerrar o

Corresponde a la
misma fecha
registrada en el
reporte oficial del
cierre de la CIA

Cualitativa, nominal

Expresada en

FECHA DEL CIERRE | cerrarse. D/M/A
Se obtendra del
Longitud maxima medida en | Gltimo reporte o
DIAMETRO o . - . Cuantitativa
milimetros del defecto inter- | oficial emitido por Conti Se expresa en
ontinua
MAXIMO DE CIA auricular determinado por el departamento
POR ECO ecografia. de ecocardiografia mm
Procedimiento
complejo e
invasivo que
Cateterismo intervencion: consiste en la
aquel que se realiza ademas | introduccion de
i jsti unos catéteres
de diagndstico una 0= Derecho.
intervencién con fines de que se llevan
TIPO DE tratamiento curativo, o hasta el corazon 1= Izquierdo.
CATETERISMO paliativo. // Cateterismo para valorar la Nominal Politémica
CARDIACO diagnéstico: aquel en el cual | anatomia del 2 = Derecho-
se realiza mediciones de mismo y de las .
arterias lzquierdo.

oximetrias, presiones hechas
de forma directa a través de
un catéter cardiaco.

coronarias, asi
como para ver la
funcioén del
corazoén (cuanta
sangre bombea),
medir presiones
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de las cavidades
cardiacas

OTRAS
CARDIOPATIAS
CONGENITAS

DIAGNOSTICADAS
DURANTE EL
CATETERISMO
(LLEVAR A NIVEL DE
MEDICIONES DE
CATE)

Alteraciones del corazény
los grandes vasos que existen
desde antes del nacimiento.

Cardiopatia
congénita se
refiere a
problemas con la
estructuray
funcionamiento
del corazén
debido a un
desarrollo
anormal de éste
antes del
nacimiento.
Congénito
significa presente
al nacer.

Nominal
Dicotémica

Se trata de una medicién
antropométrica relacionada
con dos datos principales: el
pesoy la altura (en ocasiones

Unidad de
superficie del
Sistema
Internacional, de
simbolo m2, que
equivale al area de

Se expresa en

metros
también se usa el datodela | uncuadradode 1 | Cuantitativa
METRO 2/ASC edad del individuo metro de lado. nominal cuadrados.
Longitud maxima del Medicidon maxima
defecto auricular medida por | a lo largo del Se expresa en
D-MAX POR ecografia sobre la superficie | defecto por
ECO/M2ASC corporal. ecocardiografia nominal metros.
PRESION Es una presion arterial alta Se obtendra del Milimetros de
en las arterias de los reporte oficial de | Cuantitativa
PULMONAR pulmones. ecocardiografia Nominal mercurio

HIPERTENSION

Presion media de la arteria

Se obtendra del
reporte oficial de
cateterismo

Cuantitativa

Milimetros de

PULMONAR pulmonar alta, > 25 mmHg. | cardiaco. Nominal mercurio
. Relacién de gasto
En la arteria pulmonar esta
) pulmonar /gasto
. cifra es el gasto pulmonar L
QP/QS cateterismo i . sistémico Normal .
(QP) en la raiz aortica el . Continua
cardiaco. 1:1 obtenido por

gasto sistémico (QS) y el
cociente es el QP/QS.

cateterismo
cardiaco.

Litros/minutos
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Cualquier
respuesta o

0=no
mecanismo que
sea nocivo y no
intencionada, que
Agravamiento de una sea consecuencia
enfermedad o de un del tratamiento de | Nominal
procedimiento médico con enfermedades, o | Dicotémica
una patologia intercurrente, | parala
que aparece restauracion, 1=si
espontdneamente con una correccién o
relacion causal mas o menos | modificacion de
directa con el diagndstico o funciones
COMPLICACION el tratamiento aplicado. fisioldgicas
Instrumento
oclusor con el cual 0=ASO
se realizé el ler .
. Nominal Amplatzer
cierre dela
comunicacion Septal Occluder.
TIPO DE interauricular
Dispositivo oclusor con el
DISPOSITIVO P
cual se realizé el ler cierre 1= Medstent
USADO ( 1ER dela CIA Politémica
DISPOSITIVO Septal Occluder
2= Helix septal
occluder
3=0Otros
Dislocacién completa
Salida del defecto
que se produce cuando .
septal auricular 0=no
LUXACION DEL se sale el dispositivo del | 44| primer
PRIMER OCLUSOR orificio a ocluir. dispositivo oclusor | nominal 1=si
Del latin dispositus
(“dispuesto”), un Debido a la salida
segundo dispositivo es del defecto septal
un aparato o mecanismo | auricular del
rimer dispositivo
que desarrolla P P
. . oclusor, se
NECESIDAD DE USO | determinadas acciones, )
_ requiere un 0=NO
DE UN SEGUNDO posterior a falla de un segundo
DISPOSITIVO primer dispositivo. dispositivo. nominal 1=S|
Dispositivo es un aparato o 0= ASO
mecanismo que desarrolla Nominal, polito
TIPOS DE determinadas acciones. Su Dispositivo oclusor | mica. Amplatzer
DISPOSITIVO nombre estd vinculado a que | con el cual se
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(SEGUNDO
DISPOSITIVO)

dicho artificio esta dispuesto
para cumplir con su objetivo.
En este caso a la oclusion de
un defecto septal auricular.

realizé el 2Do
cierre de la CIA

Septal Occluder
1= MEds tent

Septal Occluder.

2= Helix septal
occluder.
3= otros.
Conjunto de las
dimensiones
TAMARO DEL Conjunto de las dimensiones | fisicas de una cosa
fisicas de una cosa material, | material, por las
DISPOSITIVO por las cuales tiene mayor o | cuales tiene
(SEGUNDO menor volumen. En este caso | mayor o menor CUANTITATIVA
DISPOSITIVO) dispositivo oclusor. volumen. DISCRETA MILIMETROS
Se calculara con
base en el
El analisis porcentaje de
por intencidn de tratar (AIT) | pacientes que
es un analisis de los ingresan a sala de
participantes en un ensayo Hemodinamia con
clinico basado en el grupo al | intensién de
que se han asignado cerrar el defecto
inicialmente y no en el inter atrial y
INTENSION A tratamiento recibido obtiene el cierre
TRATAR finalmente. percutaneo nominal Porcentaje
Se obtendrd del
expediente
médico con base
en las notas
médicas y reporte
de enfermeria
es el indice de personas posterior al NOMINAL 0= AUSENTE
enfermas en un lugary cateterismo CUALITATIVA
MORBILIDAD tiempo determinado cardiaco DICOTOMICA 1= PRESENTE
Para fines del
estudio
consideramos
morbilidad leve
cantidad de individuos aquella
considerados enfermos o presentada
que son afectados por una posterior a el NOMINAL 0= LEVE
TIPO DE enfermedad en un espacioy | ingresoasalade | cyaiTaTiva
MORBILIDAD tiempo determinado Hemodinamiay | picoTomica 1= SEVERA

que no afecto la
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estancia
hospitalaria que se
requiere.
Habitualmente
para la atencion
percutanea de
esta enfermedad y
que limitamos a
48 horas
posteriores a la
realizacion del
cateterismo. Para
los casos en los
que la estancia
hospitalaria
supere las 48
horas se
considerara
complicacién
grave.

Se consideraran
aquellos eventos
que no afecten el
tiempo habitual
de estancia para el

0= Hematoma
de region
femoral,
1=dolor
moderado en
sitio de puncidn,
2=valoracion

por servicio de

vascular
periférico.

3=Trastorno del

Morbilidad es el indice de manejo NOMINAL ritmo transitorio.
TIPO DE personas enfermas en un percutaneo de CUALITATIVA
MORBILIDAD LEVE | lugary tiempo determinado. | esta enfermedad. | POLITOMICA

Complicaciones a corto plazo | Se consideraran 0=ECV
TIPO DE especificas de condiciones aquellos eventos | NOMINAL 1= TAPONA-
COMPLICACION pediatricas graves y que si afectan el CUALITATIVA
GRAVE utilizacion de recursos para | tiempo habitual POLITOMICA MIENTO

su manejo en el

de estancia para el
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departamento de manejo CARDIACO,

Emergencias. percutaneo de
2= ARRITMIA

esta enfermedad.
FATAL,

3= BLOQUEO
Av,

4= REINTER
-VENCION,

5 = PERFORA-

CION.

SE CONSIDERARA
DEFUNCION
SIEMPRE Y
CUANDO ESTA SEA
DOCUMENTADA
EN EL
TRANSCURSO DE
LAS SIGUIENTES
24 HORAS DE
REALIZACION DEL
CATETERISMO
CON BASE EN LA
PRESENCIA DE
FOTOCOPIA DEL
ACTA DE
DEFUNCION EN EL
Muerte de una persona, cese | EXPEDIENTE

Nominal Politdmica | 0=no 1=si

DEFUNCION de las funciones vitales MEDICO.
LAS 3 PRINCIPALES 0= Cardioldgica
CAUSAS
ESTABLECIDAS EN | Dicotomica 1=No

CAUSA DE Motivo que propicié la EL CERITIFCADO

DEFUNCION muerte de la persona DE DEFUNCION. cardioldgica

12.10 Procesamiento y analisis estadistico.

Se utilizé el programa Excel de office para la captura de datos, asi como la informacion de los
expedientes de los pacientes que se encuentren con el diagnéstico de comunicacidn interauricular
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tipo ostium secundum, asi como la base de datos de cateterismos del servicio de cardiologia
pediatrica del CMN 20 de Noviembre.

13.

TABLA DE RECOLECCION DE DATOS

TIPO DE
oo | oeroente | emneRo Mﬁa@&ﬂ EDAD AL | FECHA DEL |DIAMETRO MAXIMO DE | CATETERISM mA&@?mﬁx;ﬁ:ﬁﬁ:ﬁgﬁmo METRO | D-maxpor | presion |WiperTension| % | compuicacio
CIERRE CIERRE LACIA POR ECO o . 2/A5C ECO/M2ASC | PULMONAR | PULMONAR N
DEL CIERRE (LLEVAR A NIVEL DE MEDICIONES DE CATE) cardiaco.
CARDIACO

1 MAOL761106/07] M 22kilos | 13 ANOS [22/01/2014 13 mm 0 0 0,848 1535 | 15mmhg 0 15:1 1
2 UIPL710819/08 F 17.5kilos | 7ANOS [19/02/2014 16.14 mm 2 1: PCA 0,702 2299 | 20 mmhg 0 12:1 1
3 MECI730408/08 F Slkilos | 15ANOS |5/03/2014 32 mm 0 0 1,457 217 | 31mmhg 1 1.7:1 0
q SINK750519/07 M 66.5 kilos | 13 ANOS |26/03/2014 13,4 mm 0 1: FORAMEN OVAL PERMEABLE 1785 75 39 mmhg 1 11 0
5 SAPNE5D123/08 F 18kilos | 7ANDS |3/04/2014 18 mm 0 0 0756 2 22 mmhg [} 21 [}
6 VIMD790925/07| M Skilos | 1ARO |28/05/2014 6.5mm 2 0 0.438 147 34mmh 1 111 1
7 [ZAMR6S0607/07] M 37kilos | 11AROS | 5/06/2014 &mm 0 1: CIA CON ANEURISMA 12 B 20 mmhg [} 11 1
8 |AAFMG91119/08 F 16kilos | 5ANOS |11/06/2014 128 mm 2 1: CIA FENESTRADA 0.669 128 | 28 mmhg 1 24:1 [}
9 BACRG60828/08 F 42.5kilos | 9 AfIOS |16/07/2014] 16.4 mm 0 0 129 1271 | 38mmh 1 21 1
10 | BACKB10904/07 M 205 kilos | 8ANOS [30/07/2014 15.5 mm 0 0 0.83 1867 | 27 mmhg 1 2.2:1 1
11 [BAMV721212/07] ™ 1lkilos | 4ANOS | 6/08/2014 10.5 mm 0 0 0.51 2058 | 30 mmhg 1 1.5:1 0
12 | MISA760822/07 M 25kilos | 10ANOS [ 3/09/2014 16 mm 0 1: PCA CERRADO EN EL 2011 0.92 17.39 | 20 mmhg 0 11 0
13 PESE7E0408/08 F 23kilos | 9ANOS |25/092014 11 mm 0 0 0.93 11.82 33 mhg 1 1.4:1 0
14 CUGA281113/07 M 15kilos | 5AfDs |13/11/2014 14 mm 0 0 065 20 25mmhg a 18:1 1
15 TASL700525/02 F Glkilos | 44 ANOS [26/11/2014 34.8 mm 2 1: HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR | 1.57 221 62 mmg 1 41 1
16 |GAHA730623/08 F Slkilos | SANOS |4/12/2014 9 mm 0 0 10 B 20 mmhg 0 1.4:1 0
17 | MERT710921/08 F 4lkilos | 15ANOS [18/12/2014] 21.8 mm 2 0 134 162 | 48 mmhg 1 481 1
18 | SOSP050428/08 F 35kilos | 9ANOS |28/01/2015 20 mm 2 0 1.08 20 42 mmhg 1 5.4:1 1
15 | ROZCA40410/08 F Slkilos | 15AROS |29/01/2015 22 mm 2 [ 145 147 | 43mmhg 1 3.1:1 1
0 |MAMGT30507/07 M ATkilos | 12 ANOS |11/03/2015 21 mm [ [ 1.50 14 38 mmhg 1 31 0
0 OEIF720223/7 M 13kilos | 3ANOS | 9/04/2015 73 mm 2 1: CIA PCA HAP 0.58 125 | 38mmhg 1 14:1 1
3 OEMV700512/7 M 265 kilos | BANOS |16/04/2015 30mm [ [ 0.52 326 | 68mmhg 1 411 0
24 | MAREG640621/08 F 48kilos | 15ANOS | 6/06/2015 20mm [ [ 140 123 | 25mmhg 0 12:1 0
25 |PEGMBG30621/07 M 26kilos | 9 ANOS [10/06/2015 17 mm a a 097 13 35 mmhg 1 5:1 a
26 | HUOR740925/08 F 48kilos | 12aR0S |23/07/2015 13mm 0 0 150 14 25 mmhg 0 121 1
27 LATEB20110/07 M 25kilos | 11AROS |30/07/2015 16 mm 2 0 092 173 | 34mmhg 1 27:1 0
28 SACIE40111/08 F 18kilos | 5AN0S |30/07/2015 9.8 mm 2 0 0.65 15 40 mmhg 1 SHL 0
29 NUHMEE08E29 F 20kilos | 2 ANOS [10/09/2015 19.6 mm 0 0 0.82 239 | 25mmng 0 111 0
30 | AACL7S0319/08 F 27kilos | 12 ANOS | 8/10/2015 15 mm 0 0 103 15 26 mmhg 1 18:1 0
31 MOIP791027 F S53kilos | 9ARNDS [26/11/2015 17 mm 1 a 146 1164 | 22 mmhg a 24:1 a
32 |GAMGA30413/08| F 45kilos | 16ANOS | 2/12/2015 g mm 0 0 142 633 | 25mmhg 1 14:1 0
33 SAGL760216/8 F 47kilos | 17 ANOS | 4/12/2015 25 mm 0 0 144 1736 | 44 mmhg 1 291 0
4 BASF720825/8 F 49kilos | 15 ANOS |25/01/2016 18 mm 2 0 149 12 27 mmhg 1 14:1 1
35 EIRZB00529/08 F 74kilos | 17 AROS |27/01/2016 8 mm 0 0 184 434 | 27 mmhg 1 14:1 0
36 | MEAXT30510007 M 20kilos | 9af0s | 3/02/2016 17 mm 0 0 084 2023 | 75 mmhg 1 141 0
37 EIGE670214/7 M 22kilos | 7afos |16/02/2016 18 mm 0 0 0.87 206 20mmhg 0 2.1:1 0
38 |BAMCB20728/07 [ 16kilos | 4ANOS [ 2/06/2016 12 mm ] ] 0.65 184 | 40mmhg 1 3.5:1 ]
35 |SOBH791210/07 M 27kilos | 7ANOS | 14/06/201 13 mm 0 0 091 142 | 40mmhg 1 3.2:1 0
40 EAVG6740810 F 15kilos | 7Af0s |27/07/2016 16.9 mm a a 0.66 256 | 27 mmhg 1 121 a
- B 1: CONEXION ANOWMALA PARCIAL DE

GOHAE21008 M 19kilos | 6AROS | 3/08/2016 155 mm 2 VENAS PULMONARES 0.80 1937 | 23 mmhg 0 2.8:1 0
[ CAAH700305 F 34kilos | 13ANOS [14/12/2016 193 mm 0 0 123 1569 | 32 mmhg 1 211 0
@ MABA700623 E 14kilos | 5ARNOS |14/12/2016 181 mm 0 0.59 306 | 33mmhg 1 2.21 1
[ LOT8650322 F 64kilos | 15ANOS [15/12/2016 23 mm 0 165 127 | 25mmhg 1 21 0
- M 15kilos | SANOS |15/12/2016 16 mm g 1: CONDUCTQ ARTERIOSQ PERSISTENTE | 0.64 25 3% mmhg 1 121 g
6 GOIL830610 M 23kilos | 6ANOS |21/12/2016 137 mm 0 0 0.857 152 | 25mmhg 1 16:1 0
47 PARAG31111 F 29kilos | 9ANDS [26/01/2017 17 mm [} [} 100 17 32 mmhg 1 17:1 [}
18 TOMAB30315 E 427 11 AROS | 3/05/2017 10 mm [} [} 102 10 25 mmhg [} 1:1 1
20 VEHRTRNATTINR E s afins [ amsfm7 161 mm 2 n nag R 20 mmho 1 21 n
49 |vAHs780611/08 F 22kilos | 6ANOS [ 4/05/2017 16.1 mm 2 0 0.88 182 | 39 mmhg 1 21 0
59 MAMC770903 F 365 kilos | 12 ANOS |10/05/2017] 14.8 mm 2 0 116 1275 | 29 mmhg 1 18:1 0
60 LOCLE31108 F 2B kilos | 5ANOS [10/11/2017 25.8 mm 2 0 0918 281 | s1mmhg 1 13:1 0
61 LEGI640510/03 F 67 kilos | 52 ANOS | 7/12/2017 27 mm 2 1: HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR | 1.741 155 | 28 mmhg 1 21 )]
62 |RAGG771115/08 F 22kilos | 7ANOS [10/01/2018 5.5 mm 2 1: CIV 2.5MM, CAPVP DERECHAS 0.827 6.65 | 52mmhg 1 2.3:1 0
63 IEHTB70323/07 M 20kilos | 6ANOS [11/01/2018 11 mm 0 0 0.783 1404 | 29 mmhg 1 2.5:1 0
64 | CANE6BO510/08 F S0kilos | 9ANOS [25/01/2018 19 mm 2 0 1044 1819 | 31 mmhg 1 2.2:1 0
65 IABIM791004/08 F 74kilos | 16 ANOS [14/02/2018 15.5 mm 0 0 1859 833 | 16 mmhg o 11 0
66 CALLB70816/07 M 44kilos | 10ANOS | 1/03/2018 16.4 mm 0 0 131 125 | 27 mmhg 1 2.7:1 0
67 | GABRES0220/07| M 175kilos | 4Af0s | 7/03/2018 10.6 mm 2 1: COMUNICACION INTERVENTRICULAR | 064 165 | 27 mmhg 1 15:1 1
68 | GASV751223/08 F 23kilos | 6ANOS | 2/04/2018 17 mm 0 0 0.87 195 | s4mmhg 1 18:1 1
69 | VATL921029/07 M 5 kilos | BANOS [12/04/2018 14 mm 0 0 0923 13.65 | 25 mmhg o 21 0
70 LOLAG70402/07 M T1kilos | 17 ANOS |18/04/2018 24 mm 0 0 1805 1333 | 45 mmhg 1 29:1 0
71 OENJ700512/07 M 45kilos | 11ANOS |17/05/2018] 235 mm 2 1: HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR | 1.38 16.66 | 70 mmhg 1 a1 0
72| VITM701107/07 M 155kilos | 4ANOS | 6/06/2018 24.2 mm 0 1: HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR | 0.656 36.89 | 46 mmhg 1 21 0
73 FIGG720704/08 F 1Bkilos | 7ANOS [13/06/2018 10 mm 0 0 0.751 1331 | 40 mmhg 1 16:1 0
74 TISA771204/07 M 29kilos | 7ANOS | 4/07/2018 20.6 mm 0 0 1016 2027 | 36 mmhg 1 13:1 0
75 |GURGT11122/07] M 20kilos | 6ANOS [11/07/2018 18 mm 2 1:CIV, PCA 0.79 227 | 46 mmhg 1 11 0
76 | CAAATD1108/07 M 115kilos | 3AROS |[12/07/2018 41mm 2 1:CIV PEQUERA 0517 793 | 25mmhe [ i 0
77 | GAVCTS0815/08 F 186kilos | 6ANOS |19/07/2018 19.6 mm 0 0 0.65 3015 | 46 mmhg 1 31 0
76 |NOMRB00S0S/07] M 3okilos | GANOS |19/09/2018 23 mm 0 0 123 186 | slmmhg 1 15:1 1
75 OICA750911/07 ™ 21kilos | 7ANOS |30/10/2018 15 mm 0 0 0.846 2245 | 44mmhg 1 31 0

1: ESTENOSIS PULMONAR LEVE CON

80  [comBssozoi/os]  F 185kilos | 4afios |17/01/2019 185 mm 0 INSUFICIENCIA 074 25 28 mmhg 1 11 0
81 |peGMO70315/04] ™ 44kilos | 11ANOS | 6/02/2019 25 mm 0 1: CAPVP 1.287 194 | 60mmhg 1 451 0
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B2 TESR700830/08 F 135kilos | 9ANOS |13/02/2019] 9.5 mm 2 Q2 0.591 16 31 mmhg 1 21 ']
83 CAPE710812/07 M 54 kilos 13 ARlos [20/02/2019] 19.3 mm 2 [ INSUFICIENCIA PULMONAR MODERADA 155 124 38 mmhg 1 21 1
84 PEZR740712/07 M 145kilos | 4AR0OS [30/04/2019] 10.1 mm ) ) 0.62 162 33 mmhg 1 21 1
85 PIMM770521/08 F 17 2 kilos 6AR0S [12/08/2019] 83 mm 2 ) 070 1185 41 mmhg 1 161 0
B6 LOMMB01128/08| F 238 kilos | 5AR05 [15/08/2019) 158 mm 0 0 0.856 1845 39 mmhg 1 21 [}
B7 ‘CARSBDD105/07 M 255 kilos | 12 ANOS [29/08/2019)] 20 mm Q2 Q2 0.961 20.81 40 mmhg 1 21 ']
B8 ROCP830909/08 F 175kilos | 5ANOS [19/09/2019)] 22.7 mm 2 Q2 0.723 3139 35 mmhg 1 331 ']
90 HEMC780630/08 F 17 kilos 7 ANOS |13/11/2019] 18 mm 2 2 0.699 25.75 37 mmhg 1 141, ']
o1 HAIC770405/07 F 18 kilos 4aR0S [15/01/2020| 85mm 0 1: FORAMEN OVAL PERMEABLE 0.748 1136 37 mmhg 1 17:1 1]

14. ASPECTOS ETICOS.

El presente estudio se realizd con base a la normatividad legal correspondiente para estudios de
investigacion en salud establecida por la Secretaria de Salud y sefialada en Ley General de Salud vy el
REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de servicios de atencidon médica 'y
REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.

Podemos indicar que el presente estudio comprende el analisis de tratamientos médicos que
contribuyeron al conocimiento de la practica médica clinica; la prevencidn y control de uno de los
varios problemas de salud que se consideran prioritario para la poblacién mexicana. Este estudio se
basé en los principios cientificos y éticos que justifican la investigacidon médica, como es el cédigo de
Helsinki, las Guias de buena practica clinica para estudios en humanos, Niremberg y la carta general
de los derechos de los pacientes; ademads de que es un estudio que no expone a riesgos ni dafios
innecesarios a ningun individuo, ya que sélo se analizara el expediente clinico; por tal motivo todos
los datos procedentes de los pacientes serdn manejados con confidencialidad y de acuerdo a los
criterios y recomendaciones emitidas por la LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN
POSESION DE LOS PARTICULARES, la NOM012SSA32012 y Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-
2012 del expediente clinico. El procesamiento de los datos, se realizard bajo los preceptos de la ley
federal de proteccion de datos personales en posesion de los particulares. Sélo podran tener acceso
a los datos las personas autorizadas para tal efecto de acuerdo a las disposiciones generales, los
principios de proteccion de datos personales, de los derechos de los titulares de los datos personales,
del ejercicio de los derechos de acceso, rectificacidn, cancelacién y oposicidn, de la transferencia de
datos, del procedimiento de derechos, del procedimiento de verificacion y demds disposiciones en
dicha ley. La presente investigacién contemplé los principios Bioéticos de beneficencia; este estudio
permitié describir las caracteristicas del cierre endovascular en la comunicacién auricular tipo ostium
secundum el cual, contribuyd a el conocimiento médico favoreciendo no sélo el tratamiento oportuno
de los pacientes sino salvara vidas de pacientes que desconocen padecer esta condicidn. Principio de
no maleficencia: en ningln caso se manipulé la informacién y no se le causé dafio. Principio de justicia
los datos del expediente son tratados de igual forma sin distincion de ninglun tipo y con
confidencialidad, con base en las recomendaciones del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a
la Informacién y Proteccion de Datos Personales INAI, en posesion de los particulares. Ademas, los
nombres de los pacientes fueron cambiados por un nimero de identificacidn; solo los investigadores
del estudio, el Comité de Etica del Hospital y las agencias regulatoria nacionales (COFEPRIS) tienen
acceso a la informacién completa.

15. RESULTADOQOS.
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El tamarfio de los dispositivos oclusivos empleados oscild entre 6 y 35 mm (con una media de 16.67 y
una mediana del5. Un total de 91 pacientes (60.5) fueron tratados con éxito y dados de alta a las 24
horas tras un control con ecocardiograma transtoracico. 36 pacientes, en los que el dispositivo habia
sido liberado, precisaron tratamiento quirurgico debido a inestabilidad del dispositivo o presencia de
bordes no dptimos para la colocacion del mism0. En dos de los pacientes con defecto biperforado el

dispositivo fue retirado antes de ser liberado debido a que no se consiguié la oclusién completa.

Figura 2. Ecocardiograma transtoracico de control mostrando adecuada posicidn de dispositivo
amplatzer
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Figura 3. Ecocardiograma doppler color transtoracico de control, mostrando ausencia de
cortocircuito residual.

La utilizacion de ecocardiograma intraesofagico o transtoracico es de vital importancia sin embrago,
el primero requiere de anestesia general e intubacién traqueal. Con la llegada del eco transtoracico
se logra una notable optimizacion de las imagenes sobre todo con respecto a los bordes del defecto,
si no que el mismo evita la necesidad de llevar el paciente a anestesia general e intubacién traqueal.

COMPLICACIONES:

Embolizacién o migracién del dispositivo: esta complicacidn si bien es poco frecuente puede
producir eventos criticos por lo tanto debe ser recordado oportunamente sobre los defectos de gran
tamaio con déficit de alguno de los bordes los cuales terminaran siendo manejados de forma
quirdrgica (39.5% en nuestro estudio).

Arritmias: la presencia de arritmias supraventriculares no fueron frecuentes en nuestro estudio (2% )
inmediatamente a la colocacién del dispositivo, pero la gran mayoria de estos fueron limitados y
asintomaticos, los cuales solo necesitaron vigilancia médica.

Perforaciones cardiacas: (1%) solo un caso descrito en nuestro estudio el cual fue manejado y
corregido de forma quirurgica. Y recibié seguimiento estricto ecocardiografico de control.

CONSIDERACIONES FINALES: Cuando comparamos el cierre percutaneo de CIA con el oclusor
amplatzer ASD Y FUGULLA FLEX, con la cirugia convencional encontramos los siguientes resultados:
El tiempo de hospitalizacidn tasa de complicaciones y los costos financieros fueron menores en los
procedimientos percutdaneos comparados con los procedimientos manejados quirdrgicamente.

CONCLUSIONES: el diagnéstico de una comunicacién interauricular se realiza a partir

de criterios clinicos, ecocardiograficos y angiograficos. El cierre de una comunicacién
interauricular ostium primum y seno venoso se realiza exclusivamente a través de la

via quirurgica. La via de eleccidon para el cierre de una comunicacién

interauricular ostium secundum, siemprey cuando cumpla con

determinados criterios, es la percutdanea donde los dispositivos Figulla y el Amplatzer septal
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occluder son los dispositivos mas utilizados con similitud de éxito en el cierre y sin efectos

adversos. El cierre de un defecto septal auricular esta contraindicado en pacientes con
hipertension pulmonar secundaria también denominada fisiologia de Eisenmenger. El cierre
percutaneo con dispositivo de Amplatzer ) 29 pacientes) y el dispositivo figulla )30 pacientes)es un
método efectivo para el tratamiento de la CIA tipo ostium secundum; b) la baja incidencia de
complicaciones y el corto periodo de estancia hospitalaria convierten a este procedimiento en el
método electivo de tratamiento de estos pacientes, y c) defectos excesivamente grandes. El numero
de dispositivos colocados en todo el mundo con los escasos reportes de complicaciones graves asi lo
aseguran.

16.1 RECURSOS HUMANOS.

Dr. Diego Fernando Mazuera Polanco. Recoleccidn y captura de datos, revision de expedientes
Dr. Alejandro Flores Realizacidn de cateterismos cardiacos, analisis de datos.

Dr. Antonio Salgado Sandoval. Realizacion de cateterismo cardiacos, analisis de datos

Dra. Sandra P. Antunez. Realizacion de ecocardiogramas

Dr. Francisco Montalvo. Realizacion de cateterismo cardiaco, analisis estadistico.

Dr. Humberto Garcia Aguilar. Realizacion de andlisis estadistico.

16.2 RECURSOS MATERIALES.

Para la captura de datos se utilizd: Laptop, hojas blancas, l1apiz, pluma, memoria USB, programa de
Excel para vaciamiento de datos. Expedientes fisicos y electrénicos del CMN 20 de Noviembre.

16.3 RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Tesis para obtener la subespecialidad de cardiologia Pediatrica.

16.4 APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

El presente estudio tuvo el fin de demostrar el beneficio del cierre percutdneo de la comunicacién interauricular
tipo ostium secundum, siendo esta patologia frecuente dentro de la poblaciéon peditrica con cardiopatia
congénita de este CMN.

17 DIFUSION.

El presente estudio fue presentado a la jefatura de servicio de cardiologia pediatrica; y enviado al
comité de investigacion.
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