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. RESUMEN

“Cierre percutaneo de comunicacion interauricular en pacientes pediatricos en
el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente”.

Antecedentes: La comunicacion interatrial es un defecto cardiaco congénito que
permite la comunicacién entre la auricula derecha y la auricula izquierda y representa
el 10% de las cardiopatias congénitas. Los resultados obtenidos con el cierre
percutaneo de la comunicacion interauricular, han colocado a este procedimiento
como una alternativa inicial de tratamiento con una alta tasa de éxito y de cierre
completo de los defectos, practicamente sin complicaciones.

Objetivo: Describir el cierre percutdneo de comunicacion interatrial y su evolucién en
la UMAE Hospital de Pediatria del CMNO vy las complicaciones asociadas en un
periodo de tiempo de 13 afos.

Material y métodos: Estudio descriptivo, analitico, retrospectivo en pacientes
menores de 16 afos con comunicacion interatrial sometidos a cierre percutaneo de la
comunicacion interatrial en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO de marzo de 2005
a julio de 2019. Se revisaron expedientes que cumplieron con los criterios de
inclusion, se analizaron los datos en el SPSS 21.0. Para el analisis estadistico
descriptivo se utilizaron frecuencias simples y porcentajes, asi como medias y
medianas. Se realizd la prueba de X°. Se considerd significancia estadistica con
p<0.05.

Resultados: Se realizaron 107 procedimientos. La mediana de edad fue de 6 + 4
anos. Se logré la implantacién correcta del dispositivo en 93 de los 107 pacientes
(87%). Se tuvo una tasa de éxito del cierre percutaneo de la CIA en el 100% de los
pacientes donde se colocaron los dispositivos. Se encontré relacion entre el sexo del
paciente y el éxito del procedimiento, teniéndose un éxito en el 93.2% de las nifias y
en el 72.7% de los nifios. El 5.6% de los pacientes presentaron complicaciones
inmediatas. La tasa de complicaciones tardias fue del 7.5%. Tuvimos cero por ciento
de mortalidad

Conclusiones: La experiencia y los resultados obtenidos hasta el momento en el
cierre percutaneo de comunicacion interauricular en los pacientes pediatricos en el
Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente son alentadores Se
consiguié la implantacién correcta del dispositivo en 93 de los 107 pacientes (87%).
Se tuvo una tasa de éxito del cierre percutaneo de la CIA en el 100% de los
pacientes donde se colocaron los dispositivos. Se encontré relacion entre el sexo del
paciente y el éxito del procedimiento, teniéndose un éxito en el 93.2% de las nifias y
en el 72.7% de los ninos.No se encontrd asociacion entre el éxito del procedimiento y
la edad, grupo etario, peso, el tipo de puncion o el dispositivo empleado.



Il. MARCO TEORICO

La comunicacion interatrial es un defecto cardiaco congénito que permite la
comunicacién entre la auricula derecha y la auricula izquierda y representa el 10%
de las cardiopatias congénitas. Existen distintos tipos de defectos, de los cuales el
mas comun es el tipo ostium secundum, presente en la region de la fosa oval y que
representa el 75% de los casos, es mas comun en mujeres que en hombres con una

relacion de 2:1. 1

Los defectos del tipo ostium primum, representan de un 15 a 20% de los tipos de
comunicacion interauricular y se encuentran en la parte inferior del septum, cerca de
la cruz del corazon. Los del tipo seno venoso ocurren en 5 a 10% de los casos en la
parte superior o inferior, cerca de la desembocadura de las venas cavas. Los de
Seno venoso superior se asocian a drenaje parcial andmalo de las venas
pulmonares. Los menos frecuentes son los de seno venoso coronario, con una

frecuencia menor al 1%.2

Clasificacion.

En cuanto a la anatomia de cada tipo de defecto en primer lugar, se hace
mencion sobre el foramen oval permeable, el cual es un espacio entre un septum
primum bien desarrollado y un septum secundum bien formado. Es una
comunicacion interauricular normal durante la vida fetal y se caracteriza por permitir
el paso de sangre oxigenada del ductus venoso y la vena cava inferior hacia el atrio
izquierdo, el cual posterior al nacimiento debido al aumento de presion en la auricula
izquierda hace que el septum primum se aponga sobre el septum secundum,
situacion que provoca el cierre de este foramen. Puede persistir abierto en algunos
recién nacidos pero su frecuencia disminuye conforme avanza la edad, alcanzando

su cierre anatémico completo en 70 a 75% de los adultos. 3.



El cierre electivo del foramen oval se lleva a cabo incluso en la edad adulta
debido a que se ha asociado a embolismo paraddjico, el cual fue descrito en 1877
por Julius Cohnheim durante la autopsia de una mujer joven con oclusién fatal de
una arteria cerebral. El observéd que la paciente tenia un trombo significativo en una
extremidad inferior y un foramen oval permeable amplio el cual fue conducto para el
paso de un émbolo que paraddjicamente se formd en la circulacion venosa. De esta
manera comenzo la busqueda del mismo y su deteccion con el advenimiento de la
ecocardiografia, encontrando una prevalencia de hasta 54% en pacientes de menos
de 55 afos con infartos criptogénicos, lo cual en la actualidad persiste ya que el
riesgo de desarrollarlo se ha estimado en 1 de cada 1000 por afio en los Estados

Unidos de América. 2

Como se menciona, el defecto interauricular del tipo ostium secundum es el
mas frecuente en nuestro medio, el cual existe entre la fosa oval y el septum primum
por lo general el septum secundum esta bien formado en la mayoria de este tipo de
defectos. Su tamafio varia desde algunos milimetros hasta 2-3 cm. Los defectos
amplios por lo general se asocian a una deficiencia o ausencia completa del septum
primum, el cual ademas de ser el mas frecuente, es el que comunmente se logra

ocluir por via percutanea y el que la mayoria de los estudios y articulos describen. *

La comunicacion interauricular tipo ostium primum forma parte del espectro de
los defectos del canal auriculoventricular. Se dice que se debe a una migracién
anormal de las células mesenquimales, se asocia a una valvula auriculoventricular
comun y su cierre por via percutanea no esta indicado por su relacion con la valvula

auriculoventricular.®

Las de tipo seno venoso superior son menos comunes y ocurren por ausencia
total o parcial del septum del seno venoso entre la VCS, ademas de que se
acompana de conexiéon normal de las venas pulmonares derechas, pero con drenaje
anomalo de las mismas hacia la auricula derecha. Las de tipo seno venoso inferior
son mucho mas inusuales, ya que existe comunicaciéon entre la vena pulmonar
inferior derecha y la VCI e incluye drenaje anémalo de la vena pulmonar inferior

hasta 90% de los casos y estas tampoco se pueden cerrar via percutdnea. La de tipo

3



seno coronario, es una de las formas mas raras de CIA en donde la pared del seno
coronario es deficiente o ausente y el cierre percutaneo es posible solo en algunos

casos. 8

De manera general, la mayoria de los defectos interatriales son esporadicos

sin una causa identificable.

Se han reportado casos familiares en los cuales se han encontrado distintos
modos de herencia, siendo mas frecuente la autosémica dominante. Ademas, se han
asociado mutaciones en genes que son esenciales para la septacion cardiaca y que
se han asociado a defectos interatriales incluyendo: NKX2-5, GATA4 yTBX5, MYH6

localizados en el gen 14q12. 7

El riesgo de presentar un defecto del tipo ostium secundum aumenta en
familias con historia de enfermedad cardiaca congénita, especialmente si un
hermano cuenta con este defecto interatrial. La comunicacion interatrial del tipo
ostium secundum se ha asociado de manera frecuente a distintos sindromes
genéticos tales como: Holt-Oram, Ellis van Creveld, Noonan, Down, Budd-Chiari,
Jarcho-Levine, por mencionar algunos. En el sindrome Holt Oram (relacionado a

mutacion en el gen NKX2-5), se observa este defecto hasta en 66% de los casos.®
Fisiopatologia.

En la mayoria de los pacientes el defecto interauricular resulta en la presencia
de un shunt de izquierda a derecha, la direccion y la magnitud del cortocircuito son
determinados por el tamafio del defecto y las presiones relativas de las auriculas que

se relacionan con la complianza de ambos ventriculos.®

Al nacimiento, las resistencias vasculares pulmonares son altas y la
complianza del ventriculo derecho es baja, situacién que cambia al nacimiento. Los
hallazgos hemodinamicos usuales en un defecto interauricular del tipo ostium
secundum son cortocircuito de izquierda a derecha durante la telesistole y al inicio de
la diastole, aumentando durante la contraccion atrial y la espiraciéon. Casi todos los

defectos menores de 10 mm se asocian con un cortocircuito pequefo y dilatacion



minima de las cavidades derechas del corazén, sin embargo en defectos mas
amplios, el flujo pulmonar puede exceder al sistémico y producir cambios en el

miocardio y en la vasculatura pulmonar.®

Un corto circuito de larga evolucion resulta en disfuncion de la reserva atrial y
alteracion del mecanismo de bomba del ventriculo derecho, produciendo su
dilatacion, hipertrofia y fibrosis del miocardio y dafo celular que se manifiesta con
concentraciones séricas aumentadas de troponina. El lecho pulmonar vascular sufre
remodelaciéon con proliferacion de las células de la capa miointima, aumento de la
capa muscular media y depdsito de colageno que produce una disminucion del

calibre arteriolar y como resultado final hipertensiéon pulmonar.”

La evolucion clinica de una comunicacion interauricular aislada varia de

acuerdo el tipo de defecto, tamano y factores especificos de cada paciente.

El del tipo sino venoso superior y ostium primum se asocian a un cortocircuito
hemodinamicamente significativo, no disminuyen de tamafo y en su mayoria
requieren de cierre quirurgico. En contraste, para el caso del defecto ostium
secundum varia ampliamente, incluyendo el cierre espontaneo si se trata de defectos

pequefios en pacientes jovenes.™

Diagndéstico.

El diagndstico de esta patologia incluye la clinica de presentacion, radiografia,
electrocardiograma, ecocardiograma transtoracico y ecocardiograma transesofagico

principalmente.

Clinicamente la mayoria de los pacientes que tienen una CIA aislada, no
presentan cianosis, y pueden tener muy pocos o practicamente ningun sintoma. El
precordio es hiperdinamico a la palpacidn, el segundo ruido se encuentra
evidentemente desdoblado sin variacion con la respiracion. La intensidad del
componente pulmonar del segundo ruido corresponde a la presion pulmonar, por lo

que, si se encuentra intenso, podemos asumir que el paciente tiene hipertension



arterial pulmonar. Puede auscultarse un soplo sistdlico de grado bajo a nivel del foco
pulmonar y un retumbo diastélico a nivel de la parte baja del esterndén del lado
izquierdo que corresponde a aumento de flujo a través de la valvula tricuspide. Si
existe un soplo Holo sistdlico a nivel del apex es indicativo de regurgitaciéon mitral lo
cual nos debe hacer sospechar de la presencia de un defecto de tipo ostium primum
o la presencia de prolapso valvular mitral. Los signos de falla cardiaca derecha son

raros, pero podemos encontrarlos en adultos con hipertension pulmonar. °

En cuanto a los hallazgos en el electrocardiograma podemos encontrar ondas
P picudas que nos hablan de crecimiento de la auricula derecha, bloqueo incompleto
de la rama derecha del Haz de His y desviacion del eje a la derecha. El ritmo es
tipicamente sinusal, pero en pacientes adultos es frecuente encontrar flutter o
fibrilacién auricular. La hipertrofia del ventriculo derecho es evidente en pacientes
con cierto grado de hipertensiéon pulmonar. Si el eje se encuentra desviado a la

izquierda, es sugestivo de defecto tipo ostium primum.

En la radiografia de térax esperariamos encontrar crecimiento de cavidades
derechas en pacientes que cuentan con un defecto hemodinamicamente significativo.
También puede haber dilatacion del botdn pulmonar en casos que se acompafian de
hipertension pulmonar. Puede haber crecimiento auricular izquierdo de igual manera
cuando se trata de un defecto tipo ostium primum o si se asocia a defectos que
cursan con regurgitacion a nivel de la valvula mitral. La vasculatura pulmonar es

prominente.®

La ecocardiografia transtoracica es el método diagndstico primario de eleccion
en esta cardiopatia por medio del cual podemos determinar la presencia, localizacion
tamafo y caracteristicas hemodinamicas del defecto interatrial mediante las
imagenes bidimensionales y con Doppler color que nos orientan a la localizacién,
tamano del defecto y direccién del flujo y cortocircuito del mismo. Con el Doppler
color también es posible medir velocidades de flujo de la valvula tricispide y estimar
las presiones de ventriculo derecho y de la arteria pulmonar. Su sensibilidad
diagnostica es excelente en pacientes jévenes pero menor en pacientes con

ventanas acusticas restringidas debidas a obesidad, pacientes mayores o con

6



historia de cirugia toracica previa. Tiene la ventaja de ofrecer multiples planos en los
cuales es posible evaluar el septum interatrial, siempre y cuando la ventana acustica
del paciente sea adecuada. La ecocardiografia en pacientes que se someteran a
cierre percutaneo del defecto es crucial para la eleccion de pacientes, incluso para
guia tiempo real durante el procedimiento, control posterior al cierre del defecto y
para evaluar la eficacia y complicaciones a mediano y largo plazo. Si el cierre
percutaneo esta indicado clinicamente, es necesaria la evaluacion intensiva del
septum interatrial y las estructuras circundantes para la seleccion correcta de los
candidatos y como guia al momento de la colocacidén de dispositivos para el cierre

del defecto. '

El ecocardiograma transesofagico es una excelente alternativa en pacientes
con mala ventana acustica, sobre todo en los que se quiere valorar si son candidatos
a cierre percutaneo del defecto ya que permite evaluar correctamente todos los
bordes del mismo que en ocasiones no es posible realizarlos por medio del
ecocardiograma transtoracica. Provee informacién en tiempo real y altamente
detallada sobre el septum interatrial, estructuras circundantes, catéteres,
caracteristicas del dispositivo utilizado para el cierre del defecto, aunque requiere
sedacion consciente para su realizacion o anestesia general con intubacion
endotraqueal para minimizar el riesgo de aspiracion, ademas de un ecocardiografista
con experiencia. También se ha utilizado la ecocardiografia contrastada mediante la
inyeccion de solucién salina a través de una vena periférica durante el estudio
ecocardiografico especialmente en pacientes con mala ventana acustica. En caso de
que el paciente cuente una vena cava superior izquierda, la inyeccidn de solucion
salina en una vena periférica del brazo izquierdo puede orientar el diagnéstico hacia
un defecto del tipo de seno coronario con la aparicion de contraste en el atrio

izquierdo antes de su aparicion en el atrio derecho. '

Con el advenimiento del ecocardiograma transesofagico tridimensional se ha
logrado definir claramente la anatomia de los defectos interatriales y el foramen oval
permeable, que permite visualizar el defecto de una manera mas adecuada y sus

estructuras circundantes gracias a la reconstruccion multiplanar que permite esta



herramienta, permite ademas una medicion adecuada tanto de dimensiones grandes
o pequenas del o los defectos, facilitando la seleccion del dispositivo ideal para la
oclusién del mismo. Ademas, la realizacion de ecocardiograma 3D durante el cierre
percutaneo permite valorar adecuadamente la colocacion del dispositivo y su relacion
con las estructuras vecinas de interés para evitar en medida de lo posible las
complicaciones asociadas a este procedimiento. La ecocardiografia intracardiaca es
otra herramienta de interés que ha sido utilizada de manera extensa para guiar el
cierre percutaneo de los defectos interatriales o foramen oval permeable como una
opcidn de imagen intraprocedimiento en muchos centros hemodinamicos. Las
ventajas de la ecocardiografia intracardiaca incluyen que aporta una calidad de
imagen similar mas no idéntica al ecocardiograma transesofagico, facilitando la
localizacion y tamano de los defectos, la viabilidad de los bordes del septum
interatrial y la localizacion de las venas pulmonares, permitiendo valorar de manera
mas adecuada, comparado con el transesofagico, la porcion inferior y posterior del
septum, ademas de que puede realizarse unicamente con sedacidén consciente y asi
evitar el uso de anestesia general e intubacion. Un intervencionista puede realizar el
ecocardiograma intracardiaco sin necesidad de un ecocardiografista como tal. Sin
embargo, cuenta con desventajas potenciales como un campo de vision limitado,
inestabilidad del catéter, el costo de los mismos, necesidad de entrenamiento

adicional para llevarlo a cabo y el riesgo de producir arritmias al realizarlo. '

La resonancia magnética permite delimitar los defectos interatriales, asi como
conocer sus consecuencias hemodinamicas, especificamente con las imagenes de la
modalidad de cine que actualmente representa el Gold standard para medir los
volumenes y funcion de los ventriculos, asi como la direccién de los flujos e incluso la
relacion de flujos sistémicos y pulmonares. Permite también valorar si es que hay
defectos venosos sistémicos o pulmonares asociados, aunque si se trata de un
defecto aislado, rara vez es necesaria a menos que sea un defecto de tipo seno

coronario, ya que frecuentemente se asocian a drenaje pulmonar venoso anémalo. '

La tomografia contrastada de alta resolucion es capaz de delinear la anatomia

de los defectos interatriales, sin embargo, el riesgo aumentado de desarrollar cancer



secundario al alto grado de radiacién limita su uso a pacientes muy especificos en

los que el resto de métodos de imagen resultan insuficientes. °

El cateterismo cardiaco diagnostico raramente es utilizado, ya que la mayoria,
como compete a nuestro estudio, se realiza con fines intervencionistas para el cierre
del defecto, se realiza de manera diagndstica previo al cierre para valorar las
presiones pulmonares y sistémicas y en pacientes seleccionados se realizan
angiografias para valorar anomalias que no hayan sido evidentes con métodos de

imagen no invasivos. 12
Tratamiento.

En cuanto al tratamiento del cierre de los defectos describiremos las indicaciones y

contraindicaciones de este procedimiento de manera general.

El cierre de un defecto septal interauricular esta indicado en presencia de un
shunt hemodinamicamente significativo que cause el crecimiento de las cavidades
derechas y la presencia de sintomas. Antes del advenimiento de técnicas de imagen
no invasivas, se consideraba significativo un shunt cuando la relacion de flujo
pulmonar con el flujo sistémico era mayor a 1.5, la cual es la magnitud de flujo
necesaria para que exista sobrecarga del ventriculo derecho e hiperflujo pulmonar.
Otras indicaciones incluyen la sospecha de embolismo paraddjico en ausencia de
otras causas aparentes o en situaciones raras la presencia de disnea e hipoxemia al
cambiar de posicidon de cubito a una posicion supina. Independientemente del
cortocircuito. Un defecto pequeno sin evidencia de sobrecarga de volumen en las
cavidades derechas sin ninguna otra indicacién para su cierre debera manejarse de
manera expectante, tomando en cuenta que el cortocircuito pudiera aumentar en un

futuro. 13

La hipertension arterial pulmonar no es una contraindicacion absoluta para el
cierre del defecto. Las guias de practica Americana o Europea mencionan que el
defecto puede cerrarse si la resistencia vascular pulmonar es menor de dos tercios
de la resistencia vascular sistémica (ya sea de base o después de prueba reto de

vasodilatacion pulmonar) aunque existe evidencia de que un Qp:Qs mayor de 1-5



(clase IIB, nivel de evidencia C). Una presion vascular pulmonar calculada mayor de
8 U Wood por lo general contraindica el cierre del defecto al igual que la presencia de
sindrome de Eisenmenger. Otra contraindicacion es cuando el defecto sirve como
valvula de escape al flujo en alguna situacion. Pacientes con hipertension arterial
pulmonar necesitan atencion y manejo especial en un centro experimentado,

incluyendo la posibilidad de cierre del defecto mediante intervencionismo. #

De acuerdo al tipo de repercusion hemodinamica del defecto interatrial se
decidira el tiempo ideal para el cierre del mismo, el cual debera de ocurrir de manera
electiva una vez que se haya instaurado el diagndstico. Aunque no hay una edad
minima requerida, muchos clinicos deciden referir nifos a pesar de que no tengan
sintomas a evaluar el cierre del defecto aproximadamente entre los 3 y 5 afios de
edad. En el otro espectro de edad, la evidencia indica que con la excepcion de las
contraindicaciones que acabamos de comentar, el cierre del defecto es seguro y

efectivo para mejorar la calidad de vida de los pacientes. 2

Estrategias de tratamiento.

La comunicacion interatrial tipo seno venoso, seno coronario u ostium primum
requieren cierre quirurgico. Las de tipo ostium secundum pueden cerrarse ya sea por
cirugia o via percutanea con un dispositivo oclusor, aunque en defectos muy grandes

0 muy pequeiios la via percutanea no es lo ideal. #

Sin embargo, existen reportes que han llevado a cabo el cierre percutaneo exitoso de
defectos fenestrados o de distinta localizacion al tipo ostium secundum, aunque por
lo general no se recomienda en los previamente mencionados debido al riesgo

elevado de complicaciones que se pueden presentar. '
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Tratamiento quirurgico.

Desde los reportes de Murray, quien fue el primero en cerrar un defecto
interatrial sin visualizaciéon directa del mismo en 1948, posteriormente Lewis y Taufic
que utilizaron hipotermia y cierre del defecto bajo visualizacién directa en 1952, son
mas de 50 anos de experiencia que en la actualidad han resultado en una
intervencién quirdrgica segura con menos de 1% de mortalidad. El cierre del defecto
se realiza actualmente bajo visualizacion directa y con el uso de bypass
cardiopulmonar mediante sutura directa o con colocacion de un parche sintético o de
pericardio mediante esternotomia medial, incision submamaria, toracotomia lateral,

transxifoidea u otras como la toracoscopia han demostrado su feasibilidad. °

Los resultados del cierre de defectos del tipo secundum en la era moderna son
excelentes con casi cero por ciento de mortalidad para defectos aislados. Algunas
morbilidades como arritmias, sangrado, neumotoérax, derrame pleural o pericardico
usualmente son transitorias, denotando que la presencia de arritmias produce
estancias prolongadas en la terapia intensiva (>3 dias) sobre todo en pacientes
adultos. Los resultados a largo plazo del cierre de estos defectos son excelentes en
pacientes menores de 25 afos en donde la curva de supervivencia es practicamente
igual a la de un individuo sano, en contraste con pacientes que se operan entre los
25 y 41 afnos en donde la supervivencia es menor comparada con la de un individuo

sano.’

Cierre percutaneo.

El presente estudio se enfoca al manejo mediante cierre percutaneo de cardiopatia

tipo ostium secundum.

Desde que King y colls."”® Reportaron el primer cierre percutaneo de
comunicacion interatrial tipo ostium secundum en 1976, el campo hemodinamico ha
evolucionado sustancialmente con un rango amplio de dispositivos oclusores y

catéteres disponibles en la actualidad. Las mejoras en los dispositivos han permitido

11



disminuir el numero de casos llevados a cirugia en multiples centros y preferido
adoptar como primera opcion el cierre percutaneo de CIA OS. Los defectos del tipo
ostium secundum mayores a 36 mm en diametro mayor, bordes inadecuados para la
colocacién de un dispositivo y la interferencia del mismo con estructuras vecinas
tales como valvulas AV o venas pulmonares generalmente son contraindicaciones
para realizar este tipo de cierre del defecto. El dispositivo se introduce mediante un
catéter a través de la vena femoral y su liberacion es guiada mediante fluoroscopia y
ecocardiografia, ya sea transtoracica o transesofagica bidimensional o tridimensional.
El ultrasonido intracardiaco también es util y el uso de antiagregantes es

controversial posterior al implante del dispositivo. 16

Dispositivos para cierre de defectos interatriales.

A lo largo del tiempo se han desarrollado muchos dispositivos, hasta el momento

solo 2 aprobados por la FDA en los Estados Unidos de América.

1. Oclusor Septal Amplatzer. Es uno de los dispositivos que se utilizan en EUA
manufacturado por St Jude Medical. Consiste en dos discos de retencion hechos de
nitinol unidos por una cintura pequefia, la cual centra el dispositivo en el defecto y lo
ocluye, mientras que los discos de retencion le proveen estabilidad en ambos lados
del defecto. El tamafo esta determinado por el tamafo de la cintura, en rangos de 4
hasta 40 mm, sin embargo, el dispositivo de 40 mm no esta aprobado en algunos

centros. 7

2. Oclusor septal Gore Helex. Es el segundo dispositivo aprobado en EUA y es
manufacturado por WL Gore & Associates. No se han reportado casos de migracion
o erosidon con este dispositivo, el cual esta compuesto por una cobertura expandida e
hidrofilica de politetraflouretileno, soportada por una capa de nitinol. Tiene forma de
doble disco que ocluye el defecto, su diametro no debe exceder mas del 90% de la
longitud total del septum. Los margenes del tejido septal deben ser suficientes en
tamano para prevenir la embolizacion del dispositivo. Los shunts residuales son mas

comunes cuando el defecto mide mas de 18 mm. Se realizé un estudio amplio en el
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cual, el 87% de 342 pacientes tuvieron una implantacién exitosa de este dispositivo.
Hubo eventos adversos significativos (principalmente la remocion del dispositivo por
distintos motivos) reportados en 5.8% de los pacientes. El resultado final de éxito fue
de 91.5%, aunque se report6é shunt residual significativo o fractura del dispositivo, sin
embargo, no se reportd erosion o perforacion cardiaca con este dispositivo. Existe
una nueva modificacion para este dispositivo, el oclusor septal Gore, el cual también
tiene una capa delgada de nitinol con politetrafluoretileno, formado por 5 cables que
le dan un disefio conformable, permitiendo que cada cable individual ya sea dentro
del atrio derecho o del izquierdo se adapten a la forma del corazén. Incluye una
superficie hidrofilica que facilita la realizacion de ecocardiograma del dispositivo y

tejidos circundantes durante su implantacion. 17

3. Dispositivo Occlutech Figulla Flex Il. Es un dispositivo autoexpandible con un cable
de nitinol, muy similar al Amplatzer en forma, pero con un disefo distinto que elimina
el micro disco izquierdo, este dispositivo es completamente recapturable y
reposicionable ya que su flexibilidad es mayor comparada con la del Amplatzer. El
cable liberador de igual manera facilita el posicionamiento a través del septum, lo

cual le da una ventaja especial en defectos amplios. '’

4. Dispositivo parche. Utiliza un parche de poliuretano montado en un baldn, poroso
en combinacion con un sistema de oposicion e inmovilizacion hasta que el parche se
integra a los tejidos circundantes, este dispositivo es flexible y se va degradando in
situ de manera paulatina hasta que finalmente se reemplaza con tejido fibrético

nativo. 17

5. Cardioseal/Starflex. Consiste en dos parches de poliéster rectangulares tejidos a
mano con un esqueleto de acero inoxidable. Usualmente se utiliza para cerrar
defectos menores a 16 mm. Los manufacturadores de este dispositivo
desaparecieron (Nitinol Medical Technologies) y la tecnologia se vendié a WL Gore &

Associates.!”

6. Dispositivos bioabsorbibles (biostar, biotrek). Son Unicos ya que utilizan materiales

bioabsorbibles para optimizar la respuesta bioldgica del cierre del defecto y reducen
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la posible reaccién al material prostético que queda en el corazén una vez que se
cierra el defecto. Biostar esta hecho con la base de colageno de intestino del porcino

mientras que Biotrek usa el polimero sintético: poli-4-hidroxibutirato. ”

7. Dispositivos Cardia. Hay multiples generaciones de dispositivos oclusores Cardia
(manufacturados por Cardia Inc). Este dispositivo cuenta con dos especies de
sombrillas con un marco de 4 brazos, los cuales han evolucionado y mejorado

remarcablemente en las ultimas 2 décadas. 7

8. Dispositivo oclusor Solysafe. Consiste en un dispositivo con dos parches de
polyester unidos a 8 cables metalicos hechos de finox, material utilizado en multiples
implantes quirdrgicos durante anos. Esta disposicion permite que el dispositivo se
ajuste a distintos diametros de los defectos con un diametro maximo dado por la
distancia entre los cables. Hay 5 tamanos, los cuales permiten cierre de defectos de
manera efectiva de hasta 30 mm, el detalle es que Gielen et al reporté en su mas
reciente estudio una incidencia alta de fractura del dispositivo de hasta 82.3%
después de 5 afnos de implante ademas de que también se asocio a erosion por lo

que se discontinud su uso. "7

Indicaciones y contraindicaciones del cierre percutaneo.

Las indicaciones para el cierre percutaneo de defecto interatrial en la poblacion

pediatrica son similares en los articulos revisados para este fin.

En circunstancias usuales, el cortocircuito a través del defecto es de izquierda a
derecha, pero este depende de varios factores tales como el tamano del defecto, la
complianza de los ventriculos y las resistencias vasculares pulmonares. Si el
cortocircuito es grande, eventualmente va a representar una sobrecarga ventricular y
auricular derecha, que conllevara a que el paciente experimente sintomas tales como
disnea, disminucion de la tolerancia al ejercicio o palpitaciones en la segunda o
tercera década de la vida. 5%- 10% de los pacientes que cuentan con esta

sobrecarga de volumen desarrollaran complicaciones tardias tales como disminucion
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de la capacidad de ejercicio, arritmias atriales, o elevacion de las resistencias
vasculares pulmonares, aunque intervenciones en pacientes mayores han
demostrado ser ventajosas y logrado un aumento en la supervivencia de pacientes
sintomaticos mayores a 40 afos que se han sometido a correccidn quirdrgica

comparados con los que solo recibieron manejo médico. 3

El cierre percutaneo de los defectos interatriales es factible si durante la medicion
con catéter balén traduce un diametro menor de 35 mm y si el defecto tiene bordes
adecuados (mayores a 5 mm) de los tejidos circundantes. Sin embargo, también en
algunos casos se ha llevado a cabo el cierre del defecto en bordes insuficientes,
particularmente en el anterosuperior, aunque no se recomienda el cierre en pacientes
con 2 o mas bordes inadecuados, ya que la embolizaciéon del dispositivo se ha
asociado mas frecuentemente a bordes posterior o inferior insuficientes. Otra
consideracion a tomar en cuenta es el peso, sin embargo, en multiples estudios han

demostrado seguridad y eficacia incluso en pacientes menores de 15 kilos. '8

Las contraindicaciones para el cierre percutaneo incluyen resistencias vasculares
pulmonares aumentadas (mas de 7 U Wood), aunque puede llevarse a cabo en el
caso de defectos de tipo ostium secundum con hipertension arterial pulmonar con
buenos resultados. Otras contraindicaciones incluyen sepsis reciente o aguda, o

pacientes que tengan contraindicado el uso de antiagregantes plaquetarios. °

Técnica.

Existen variantes en distintos estudios en cuanto a la técnica de colocacion del
dispositivo para cierre del defecto sin embargo en la mayoria se llevaron a cabo con
la técnica descrita en seguida, realizada en el Instituto Nacional de Cardiologia de

México.

Los pacientes son llevados a la sala de cateterismo cardiaco y bajo sedacidn
profunda o anestesia general e intubacién orotraqueal, con monitorizacion continua

del electrocardiograma (ECG) y de la saturacién arterial de oxigeno transcutanea, se
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realiza un ecocardiograma transesofagico y se determina la ubicacién y el tamafo
exactos del defecto en el septum auricular. En algunos centros se utiliza la sedacion
superficial sin intubacion y la ecocardiografia intracardiaca. Posteriormente a la vena
femoral derecha se punciona en la forma rutinaria, se lleva a cabo una evaluacion
hemodinamica completa y se administran 50 U/kg de heparina. Para los casos
realizados con ecocardiografia intracardiaca, se punciona también la vena femoral
izquierda, sitio por donde se introduce la sonda para introducir el transductor con la
cual se explora el septum interauricular. Se realiza angiografia en la vena pulmonar
superior derecha en proyeccidon oblicua anterior izquierda y con angulacion craneal
para demostrar la comunicacion. Se introduce un catéter con globo para ocluir el
defecto y determinar el diametro expandido. Se escoge un dispositivo igual, o
ligeramente mas grande, que el diametro expandido del defecto (en el caso de
Amplatzer, el cual es de eleccion en la mayoria de los centros y estudios que
revisamos). El introductor femoral se reemplaza por un introductor largo con dilatador
central y se introduce sobre la guia en la auricula izquierda. Se va avanzando el
oclusor septal por esta camisa empujando el cable. Bajo control fluoroscépico y
ecocardiografico se despliega el disco distal y la cintura central en la porcion media
de la auricula izquierda y se retira contra el septum auricular. El disco derecho se
despliega en la auricula derecha, retrayendo el introductor y manteniendo traccion
ligera en el cable. En algunos de los casos es necesario realizar alguna maniobra
especial para la colocaciéon adecuada del dispositivo. La posicidon apropiada del
dispositivo a través de comunicacion interauricular es valorada mediante
ecocardiografia. La estabilidad del dispositivo es valorada empujando y arrastrando
suavemente con el cable de liberacion. El rotor plastico es conectado al cable de
liberacién, el tornillo fijo se aprieta y el rotor se gira en forma antihoraria. La
separacion del dispositivo del cable liberador se observa mediante fluoroscopia y por
ecocardiografia. Se pasa un catéter angiografico a la arteria pulmonar o en la
auricula derecha y se realiza una angiografia para comprobar la posicion del
dispositivo y el cierre del defecto. Se finaliza el procedimiento repitiendo las

mediciones hemodinamicas. 1°
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Resultados clinicos y hemodinamicos del cierre percutaneo de la CIA.

Los resultados actuales del cierre percutaneo de defectos interatriales del tipo
ostium secundum han mostrado alta seguridad y eficacia. En un estudio
retrospectivo, multicéntrico de 478 pacientes que se sometieron a cierre percutaneo
con oclusor del tipo Amplatzer (St Jude Medical, Plymouth, MN, USA) a una edad
media de 6 afnos, mostraron un éxito del cierre de 96%. De igual manera un estudio
realizado en 650 pacientes adultos con una edad media de 45 afios mostro

resultados similares.

En un estudio prospectivo multicéntrico de tipo cohorte para evaluar la eficacia del
dispositivo Helex (W L Gore & Associates, Flagstaff, AZ, USA) se demostré una

eficacia del 93%. 2

Los pacientes comunmente reportan mejoria subjetiva de la sintomatologia
posterior al cierre del defecto interatrial. En nifios jovenes, el crecimiento somatico
puede aumentar, incluso algunos estudios han demostrado incremento en la
capacidad de ejercicio posterior al cierre del defecto, pero en pacientes que se
encontraban previamente asintomaticos puede no existir ninguna diferencia, de lo
contrario, pacientes muy sintomaticos presentan una mejoria notable al realizarse el
cierre del defecto. La respuesta hemodinamica al cierre incluye reduccion paulatina
del ventriculo y auricular derechos, la mayor parte del descenso de los mismos
ocurre inmediatamente después con posterior remodelacidon durante 1 a 2 afos.
Entre mas jovenes sean los pacientes cuando se realiza el cierre, menor es el grado
de dilatacidn de las cavidades derechas por lo que la normalizacidn ocurre de
manera mas temprana en estos pacientes. El crecimiento de cavidades derechas se
ha reportado que en ocasiones persiste hasta en 1/3 de los pacientes, sobre todo en
adultos en los que se cerr6 el defecto y que contaban con importante dilatacion de

estas cavidades.'

Los indices ecocardiograficos de la funcion ventricular derecha antes y después del
cierre del defecto han mostrado distintos resultados, en algunos ningunos cambios y

en otra importante mejoria de los mismos. El llenado del ventriculo izquierdo es
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mejor en niflos y en adultos jovenes, sin embargo, en adultos en los que existia una
falla al llenado del ventriculo izquierdo con disminucién de su complianza, un
aumento agudo en la precarga asociada al cierre del defecto puede conllevar a que
su estado clinico empeore y cursen con datos de hipertension venosa pulmonar y
datos de falla cardiaca. Comunmente la presion arterial pulmonar se normaliza,
excepto en casos en que esta ya era moderada a severa previamente al cierre del

defecto. "

Diversos estudios realizados en distintos centros en los que se comparan ciertas
variables, no se han demostrado diferencias significativas en cuanto a éxito de cierre
del defecto. Por ejemplo, en el estudio de Godart et al. (2015) no hubo diferencias
significativas entre dos grupos sometidos a cierre percutaneo con Amplatzer y con
otro dispositivo oclusor del defecto a pesar de las distintas caracteristicas de los
pacientes, como el diametro del defecto, sexo, edad, y tamano del dispositivo, los

resultados fueron muy similares en ambos grupos. 2°

Complicaciones.

Las complicaciones que se relacionan al procedimiento o al tipo de dispositivo con el
cual se realiza el cierre son raras. Las que comentaremos a continuacion pueden
ocurrir durante la colocacion del mismo como lo son: migracidén del dispositivo, mal
posicion del dispositivo, erosion o perforacion cardiaca que puede traer como
resultado taponamiento cardiaco, muerte, bloqueo atrio ventricular y endocarditis

bacteriana. 2!

Las complicaciones asociadas al cateterismo cardiaco incluyen embolismo aéreo,

infeccién y hematomas, principalmente. '°

Las complicaciones también pueden variar de acuerdo al dispositivo que se utiliza,
por ejemplo, el Helex no se ha asociado a erosion cardiaca; sin embargo, con este
dispositivo se han reportado numerosos casos de fractura de los cables de metal con

una incidencia de hasta 5 a 7%, particularmente con el mas largo que es el de 35
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mm. Aunque estas fracturas no causan ninguna secuela clinica, algunos casos raros

de dafio a la valvula mitral han sido reportados. %2

Con el Amplatzer, 25 estudios relevantes han descrito casos de erosion cardiaca: 21
casos confirmados mediante cirugia, un evento sospechoso y 79 distintos eventos

reportados en series de casos y articulos de revision. 23

La embolizacién del dispositivo es la complicacién de la cual se habla mas en la
literatura, la cual se relaciona directamente con la presencia de bordes inadecuados,
tamano inadecuado del dispositivo o de la posicion del mismo. Arritmias es la
segunda complicacibn mas comun que se menciona sobre la colocacion del

dispositivo. 2

También se ha descrito la erosion de la raiz adrtica a través del techo de la auricula
derecha o izquierda y es una de las complicaciones mas serias, sin embargo, es
extremadamente rara con una incidencia aproximada del 0.1% en EUA. En una
presentacion durante el PICS (Pediatric Interventional Cardiac Symposium de abril
de 2012), la revision de bases de datos de multiples fuentes, sugirieron una
incidencia de erosion de 0.07%-0.11% en EUA y del 0.04%-0.17% en el resto del
mundo. Todos los casos reportados a excepcion de dos, tenian un borde supero-
anterior deficiente o el tamano del dispositivo era muy grande para el defecto. La
sintomatologia asociada reportada fue dolor toracico, mareo, disnea, choque
hemodinamico, muerte subita o incluso pacientes sin ningun sintoma. Se asoci6 esta
complicacion a la presencia de derrame pericardico, hemopericardio, taponamiento
cardiaco e incluso fistulas atrioadrticas secundarias a erosién cardiaca posterior al
cierre percutaneo con dispositivo oclusor. La mortalidad reportada asociada a esta
complicacion fue de 0.004%- 0.015% en el resto del mundo y 0.008%-0.016% en
EUA. %4

En otros estudios se ha comentado que el dispositivo Amplatzer no ha sido el unico
que se ha asociado a erosion, sino otros que también cuentan con dos discos
(Starflex; CardioSeal). La mayoria de las erosiones ocurrieron en el techo auricular,

cerca de la raiz adrtica con desarrollo de los sintomas 72 horas después del
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procedimiento. Un numero pequeio se reporta dentro de los siguientes 8 meses a 6

anos posteriores al cierre del defecto. 2°

Un metaanalisis de 145 series de casos mostrd mayor porcentaje de complicaciones
peri procedimiento en 1.6% (IC 95%1-4-1-8), con un 0.7 % de embolizacién del
dispositivo que posteriormente requirié cirugia y taponamiento cardiaco en 0.1%. Las
complicaciones menores mas comunes fueron arritmias, complicaciones vasculares y
bloqueo cardiaco transitorio. Como complicaciones tardias se comenta: arritmias
cardiacas (1.5%), trombosis del dispositivo (0.4%), erosion de la pared atrial hacia la
raiz aortica, infarto cerebral (0.4%), embolizacién del dispositivo (0.1%) y muerte
(0:1%). 4

También se ha descrito ampliamente migrafia de reciente instauracion o
empeoramiento de la migraia en algunos pacientes, lo cual se ha relacionado al

niquel de los dispositivos.®

Seguimiento.

24 horas después al implante del dispositivo, se debe realizar un ecocardiograma
transtoracico a todos los pacientes para evaluar posicion del dispositivo, buscar
evidencia de cortocircuito residual y descartar las principales complicaciones que
hemos mencionado previamente (erosién, embolizacion, etc.). También se
recomienda realizar un electrocardiograma de doce derivaciones para descartar la
presencia de arritmias cardiacas, sobre todo con dispositivos amplios. El seguimiento
posterior al egreso hospitalario debera realizarse al mes, a los 6 meses, al afio y
posteriormente cada 1 o 2 afos, en la cual se debera realizar un examen fisico, un
electrocardiograma y un ecocardiograma de control en cada visita. Si se corrobora el
cierre completo del defecto a los 6 meses posteriores a la colocacion del dispositivo,
puede suspenderse el uso de antiagregantes de los cuales ya comentamos
previamente que su uso es controversial. Asi como evaluar la retraccion del volumen
de las cavidades derechas mediante ecocardiografia o radiografia, la cual puede

ocurrir dentro del primer mes o incluso no ocurrir durante todo el seguimiento. '
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IIl. JUSTIFICACION

El Hospital de Pediatria del CMNO, es un hospital de tercer nivel y de referencia para
el occidente del pais, abarcando aproximadamente 5 estados y en apoyo a otras
UMAE en los cuales no se cuenta con una sala hemodinamica para la resolucidn

percutanea de una de las cardiopatias congénitas mas frecuentes en nuestro medio.

Se considerd importante conocer la proporcién de cierre percutaneo del defecto
interauricular, asi como la prevalencia de complicaciones y tasa de éxito de este

procedimiento.

-Magnitud:
En Estados Unidos, se reporta la realizacion aproximada de 1,200 a 1,500

cateterismos por ano en los centros pediatricos de referencia de Boston o Texas. En
Espafna, el Hospital Sant Joan de Déu, uno de los principales centros de referencia
para el tratamiento de las cardiopatias congénitas, reporta la realizacion de 560
cateterismos cardiacos intervencionistas en etapa fetal y pediatrica, siendo una
tercera parte de sus pacientes menores a 1 afio, con una tasa de éxito del 96% y con

una tasa de complicaciones graves de 0.08% y moderadas del 0.24%.

En nuestro centro, en los afos a estudiar, se reportan entre 350 y 450 cateterismos
por afo, de los cuales seria importante conocer cuantos corresponden al cierre
percutaneo de una de las cardiopatias mas frecuentes a nivel mundial como lo es la

comunicacion interatrial.

-Trascendencia:

El tratamiento de cardiopatias congénitas mediante el cateterismo intervencionista ha
revolucionado la historia natural de la comunicacién interauricular, ya que influye de

manera positiva el prondstico y expectativa de vida de los pacientes, evitando que

21



cierto numero de pacientes con esta cardiopatia sean sometidos a una cirugia

cardiovascular disminuyendo la morbimortalidad asociada a este procedimiento.

-Factibilidad:

Este estudio es factible ya que en este hospital se realizan cateterismos cardiacos
intervencionistas para resolver esta cardiopatia congénita. Se cuenta con servicio de
cardiologia pediatrica con médicos cardidlogos pediatras con alta especialidad en
hemodinamia y sala de hemodinamica equipada con un arco biplanar y una amplia
gama de dispositivos y material de acuerdo a la edad del paciente para este tipo de

defecto cardiaco.

-Vulnerabilidad:

Al tratarse de un estudio retrospectivo, fue necesaria la revision de expedientes

clinicos que pudieron no contar con los datos e informacién requerida para este

estudio.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cateterismo cardiaco es una técnica que se realiza desde hace 90 afos en
pacientes adultos y en niflos desde hace 70 anos, por lo que los avances en los
ultimos afos han permitido que menos pacientes sean llevados a correccion

quirurgica o procedimientos paliativos de algunas cardiopatias.

El cateterismo cardiaco ha pasado de ser una herramienta diagnostica a una
modalidad terapéutica en el cierre de comunicacion interauricular, siendo de primera
eleccidn en pacientes con comunicacion interatrial tipo ostium secundum y bordes

adecuados.

En el CMNO se realizan aproximadamente 250 a 400 cateterismos al afio, de los
cuales, hasta un 60% tienen una modalidad intervencionista, disminuyendo la
morbimortalidad asociada al tratamiento quirurgico de estas patologias y con ahorro
potencial en los costos institucionales por los pacientes postquirurgicos y estancias

en terapia intensiva.

Desde el aino 2005 se cuenta con una sala de hemodinamica especializada para la
realizacion de este tipo de procedimientos, por lo que el presente estudio busca
describir la experiencia y el analisis de los casos sometidos a cierre percutaneo con
las variantes que se describiran posteriormente y las posibles complicaciones a fin de

poder aportar posibles beneficios a la atencién de los pacientes.
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V. OBJETIVOS

Objetivo general

Describir el cierre percutaneo de comunicacion interatrial y su evolucion en la UMAE

Hospital de Pediatria del CMNO y las complicaciones asociadas en un periodo de

tiempo de 13 anos.

Objetivos especificos

Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes con
cierres percutaneos de comunicacion interatrial que se realizaron en la UMAE
Hospital de Pediatria del CMNO de marzo del 2005 a junio de 2019.
Cuantificar todos los cierres percutaneos de comunicacion interatrial en
periodo de tiempo establecido.

Describir la tasa de éxito del cierre percutaneo de la comunicacion interatrial
realizados en pacientes pediatricos con esta cardiopatia congénita.

Cuantificar los casos de cierres percutdneos de comunicaciones
interauriculares complejas.

Identificar las complicaciones asociadas a este procedimiento en la unidad
que se presentaron desde su realizacidon hasta 6 meses después de la

intervencion.
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VI. HIPOTESIS

Por tratarse de un estudio descriptivo no se formuld una hipoétesis.

25



VII. MATERIAL Y METODOS

A) Diseino de investigacion de estudio

Se realizd un estudio descriptivo retrospectivo en el servicio de cardiologia pediatrica
intervencionista en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del IMSS.

B) Universo de trabajo

Pacientes pediatricos con comunicacion interauricular que fueron llevados a
cateterismo cardiaco con fines intervencionistas para el cierre percutaneo del defecto
en la UMAE Hospital de Pediatria desde marzo del 2005 hasta junio del 2019 y que

cumplan con los criterios de inclusion.

C) Tamaiio de la muestra

No se realiz6 calculo de tamano de muestra ya que fue incluido todo el universo de
pacientes con comunicacion interauricular llevados a cateterismo cardiaco
intervencionista en la UMAE Hospital de Pediatria del CMNO del IMSS que
cumplieron con criterios requeridos. Sistema de muestreo no probabilistico de casos

consecutivos por censo.

D) Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

Pacientes con comunicaciéon interauricular sometidos a cateterismo cardiaco con
cierre percutaneo del defecto en el servicio de hemodinamica de la UMAE Hospital
de Pediatria.

Derechohabientes del IMSS.

Pacientes entre 0 y 16 afnos.

Criterios de no inclusion:

Expediente clinico incompleto.
Pacientes sometidos a cateterismos cardiacos diagnosticos.

Pacientes con cardiopatias complejas o multiples que requirieron manejo quirurgico.
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F) Definicién operacional de variables

Variables dependientes:

Variable: Exito del procedimiento

Definicién conceptual: Consecuencia acertada o positiva de la intervencién realizada.
Definicién operacional: Se busco en el expediente de los pacientes, considerandose:
Exito del procedimiento intervencionista: se considerd exitoso cuando se corroboré
mediante ecocardiograma o angiografia la adecuada posicion del dispositivo y
oclusion del defecto, sin lesién al aparato valvular mitral o tricuspideo sin datos de
obstruccién a nivel de venas cavas o venas pulmonares.

Procedimiento intervencionista no exitoso: se consideré cuando no fue posible
colocar el dispositivo oclusor en el defecto interauricular, cuando caus6 obstruccion
anatdbmica de venas cavas o pulmonares, lesion en valvula mitral o tricuspidea que
amerito retiro del dispositivo o posicion inadecuada del dispositivo.

Unidad de medida: 1. Presente 2. Ausente.

Tipo de variable: Nominal.

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal

Variables independientes:

Sexo:

Definicidn conceptual: Se refiere al sexo bioldgico de una persona determinado por el
cariotipo o por las caracteristicas de sus genitales externos.

Definicidn operacional: Se buscé en el expediente para determinar esta variable.
Unidad de medida: 1. Masculino 2. Femenino.

Tipo de variable: Nominal.

Edad:

Definicién conceptual: Lapso de tiempo que transcurre desde el nacimiento hasta la
actualidad.

Definicién operacional: Se busco en el expediente edad del nifo al momento del

estudio.
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Unidad de medida: afios.
Tipo de variable: cuantitativa numérica.

Escala de medicion: intervalo.

Complicacién inmediata:

Definicién conceptual: Problema médico que se presenta durante las primeras 24
horas de haberse realizado la intervencion.

Definicién operacional: Se buscé en el expediente problema médico que se asocie al
procedimiento, tal como: embolizacién, derrame pericardico, tamponade, bloqueo
cardiaco, lesion valvular.

Unidad de medida: 1. Presente 2. Ausente.

Tipo de variable: cualitativa dicotomica.

Escala: nominal.

Complicacién tardia:

Definicién conceptual: problema médico que se presenta después del primer mes de
haberse realizado la intervencion.

Definicién operacional: se buscaron en el expediente problemas médicos que se
asociaron al procedimiento, tales como: embolizacion tardia, derrame pericardico,
tamponade, bloqueo cardiaco, lesién valvular, perforacion.

Unidad de medida: 1. Presente 2. Ausente.

Tipo de variable: cualitativa dicotomica.

Escala: nominal.

Estancia hospitalaria:

Definicién conceptual: total de dias que un paciente pasa ingresado en el hospital.
Definicién operacional: se buscé en el expediente del paciente el numero de dias de
estancia intrahospitalaria.

Unidad de medida: dias.

Tipo de variable: cuantitativa numérica.

Escala de medicion: intervalo
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Variable

Material y métodos

Material y métodos

Material y métodos

Material y métodos

Material y métodos

Material y métodos

H) Desarrollo del estudio o procedimientos

Unidad de medida

1.

2.

. Exitoso

No exitoso

ANos

. Masculino

Femenino

Presente

Ausente

Presente/ausente

Dias

Tipo de variable

Cualitativa

Cuantitativa numeérica

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa numeérica

Se realizé un censo de poblacion total sometida a cateterismo cardiaco en la UMAE

Hospital de Pediatria CMNO del IMSS desde marzo del ano 2005 a julio del 2019 y

se consideraron candidatos aquellos pacientes con comunicacidn interauricular que

fueron sometidos a cierre percutaneo del defecto y que cumplieron con los criterios

de inclusion. Se revisaron los expedientes clinicos fisicos o electronicos para obtener

la informacién necesaria y se registraron los datos obtenidos en hoja de recoleccién

de datos disefiada para este propdsito.

29



I) Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

La informacion obtenida de los expedientes se registré en la hoja de recoleccion de
datos elaborada previamente para dicho fin en Excel para Windows de Microsoft
Office XP y posteriormente se vaciaran a una base de datos disefiada en el

programa SPSS version 21.0.

Se realizd la base de datos en el programa Excel (Microsoft Office XP). Para el
analisis de datos se utilizé el programa estadistico SPSS version 21.0 para Windows.
Los resultados se sometieron a un analisis estadistico descriptivo que consistié en
agrupar, ordenar y clasificar los datos con el propdsito de construir graficos y
cuadros. Las variables cualitativas se analizaron con frecuencias y porcentajes
mientras que las variables cuantitativas con media y desviacion estandar cuando la
distribucion de los datos fue simétrica o con mediana y rangos si la distribucién fue
no simétrica. Adicionalmente, se realizd un analisis de X? para comparar

proporciones considerandose como significativa una p<0.05.
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VIIl. ASPECTOS ETICOS

El protocolo fue sometido para su revisién y dictamen por el Comité Local de Etica e
Investigacion en Salud de la unidad CLIEIS 1302.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud Titulo Il, Capitulo I, articulo 17 se clasifico por sus caracteristicas como
un estudio sin riesgo ya que no se realizé ninguna intervencion en los pacientes, por
lo que se solicité al Comité de Etica la omisién de la realizacion de la carta de

consentimiento informado.

Confidencialidad: En todo momento del estudio se respetd y resguardé la identidad
de los pacientes, ya que no se identificaron mediante su nombre o numero de
afiliacion se les asignd un numero consecutivo conforme se fueron incluyendo en el
estudio, la informacion de la relacion de dicho numero con sus datos generales se
anotd en una base datos a la cual unicamente tuvo acceso el investigador principal.
La informacion generada de dicho estudio fue documentada y resguardada en un
armario bajo llave al que solo tuvo acceso el investigador principal y el director de

Tesis.

Los procedimientos realizados en esta investigacion se llevaron a cabo con estricto
apego al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud en su ultima reforma publicada DOF 02-04-2104 Titulo I, Capitulo I, en los

siguientes articulos:

* Articulo 13: se respetara la dignidad del paciente en todo momento, asi como sus

derechos y bienestar.

* Articulo 14: existen estudios similares en otros hospitales que no son parte del
IMSS, cada uno reportando de igual manera el numero de procedimientos de cierre
percutaneo de comunicacion interatrial que realizan, asi como los resultados,
complicaciones y beneficios del cierre percutaneo a corto, mediano y largo plazo. La
informacion se tomara de los expedientes clinicos por lo que no representa ningun

riesgo para el paciente.
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Dicho estudio fue realizado por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia sobre esta patologia (director de la Tesis: Cardidlogo Pediatra con
Intervencionismo en Cardiopatias Congénitas, Asesor Metodoldgico: Pediatra y
Doctora en Ciencias Médicas y el Tesista: Residente de segundo afio de Cardiologia

Pediatrica.

Articulo 16: Como ya se menciond anteriormente se protegidé la privacidad del
individuo sujeto de investigacion al identificarlo por un niumero que se le asigné al

inicio de la investigacién y no por su nombre o numero de afiliacion.

Dentro del estudio también se considera lo establecido en los articulos 34, 35, 36 y
38 que hacen alusion a las especificaciones que deben cumplirse en investigaciones

llevadas a cabo en pacientes pediatricos como es el caso de nuestro estudio.

Este estudio se apega a las directivas de la Buena Practica Clinica de la Conferencia
Internacional de Armonizacion que contienen 13 principios basicos, los cuales se

basan en la Declaracion de Helsinki y las regulaciones locales.
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IX. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Los recursos y materiales fueron proporcionados por la UMAE Hospital de Pediatria
del CMNO del IMSS, sin inferirle un costo adicional al instituto ya que, al ser un
estudio retrospectivo, fueron revisados los resultados de procedimientos ya

realizados en nuestra institucion y que la patologia del paciente lo justificaba.

El equipo de computo y la papeleria, asi como los programas estadisticos para

realizar el analisis de los datos, se proporcionaron por los investigadores.

El estudio se llevd a cabo en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Pediatria, Centro Médico Nacional de Occidente, con domicilio en Belisario
Dominguez No. 735, Colonia Independencia, Guadalajara, Jalisco. Teléfono: 36 17
00 60, extension 31739.

Recursos materiales:
- Expediente clinico fisico y electronico, hoja de recoleccion de datos,
computadora, Software Microsoft Office, Windows XP (Word, Excel y Power
Point), programa para analisis estadistico SPSS en su version 21.0,

impresora, hojas, boligrafos, escritorio, sillas.

Recursos humanos:
- Médico residente de segundo afio de cardiologia pediatrica que funge como
investigador principal.
- Asesor clinico especialista en cardiologia adscrito al servicio de cardiologia
pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del IMSS.

- Asesor metodologico con posgrado en investigacion

Financiamiento:

- Los recursos econémicos fueron aportados por el investigador principal.
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X.RESULTADOS

En el presente estudio se describe la experiencia del Hospital de Pediatria del
Centro Médico Nacional de Occidente en el cierre percutaneo de comunicacion

interauricular en pacientes pediatricos durante el periodo comprendido de 2005-2019.

En este periodo de tiempo se ha intentado el cierre percutaneo de la CIA en
107 pacientes. Las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los mismos, se
presentan en la Tabla 1. La distribucién por genero tuvo predominio en el femenino
con 74 pacientes (69.2%), contra 33 pacientes masculinos que representaron el
30.8%.

La mediana de la edad al momento de realizar el procedimiento fue de 6 * 4
anos, siendo la edad minima registrada de 3 afios y la maxima de 15 afos. El 61.7%
de los pacientes fueron menores de siete afos (Tabla 1). La distribuciéon de los
pacientes por edad segun género se aprecia en la Figura 1. La mediana del peso fue

de 23.5+15.8 kg, con un rango que fue desde 11 a 55 kg.

30 1

EE Femenino
25 A [ Masculino

20 1

15 A

Frecuencia

10 1

2 4 6 8 10 12 14 16
Edad

Figura 1. Distribucién por edad segun género de los pacientes incluidos en el estudio.
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El total de los pacientes fue programado y el ecocardiograma empleado fue
transesofagico en el 99.1% (n=106) de los casos e intracardiaco en el restante 0.9%
(n=1). Respecto a la puncion, tuvo predominio la venosa femoral (91.6%, n=98)

respecto a la arterial femoral (8.4%, n=9) (Tabla 1).

Se consiguié la implantacion correcta del dispositivo en 93 de los 107
pacientes (87%). El dispositivo empleado con mayor frecuencia fue el Amplatzer
(n=87), también se colocaron en menor medida el Figula (n=4) y Helex (n=2). No fue
posible colocar el dispositivo oclusor en el defecto interauricular en 14 pacientes, en
siete debido a que no se ancld, en tres debido al disco de retencion grande, en dos
por bordes no adecuados, en uno por embolizaciéon y en otro a causa de una fuga
importante. En la revisidn que se realizdé después del procedimiento intervencionista,
en los 93 pacientes se corrobor6 mediante ecocardiograma o angiografia la
adecuada posicion del dispositivo y oclusion del defecto, sin lesion al aparato valvular
mitral o tricuspideo y sin datos de obstruccidon a nivel de venas cavas o0 venas
pulmonares. La tasa de éxito de colocacién del dispositivo con intencion de
tratamiento fue, por lo tanto, del 86.9% (Tabla 1) y la tasa de éxito del cierre
percutaneo considerando unicamente a los pacientes en los que se logré implantar el
dispositivo(n=93) fue del 100%.

La mediana de la estancia fue de 4+1dias, la cual vario de 2 a 15 dias. El
seguimiento fue de 14+26 meses, con un seguimiento minimo de 1 mes y un maximo
de 88 meses. Dentro de la evaluacion clinica de los pacientes durante las 24 horas
posteriores al cierre percutaneo, el 94.4% (n=101) de los individuos no presentaron
complicaciones inmediatas, el 1.9% (n=2) tuvieron corto circuito residual leve, un

paciente presenté cefalea, dos, embolizacion y otro, fuga (Tabla 1).

La tasa de complicaciones durante los primeros seis meses de seguimiento
fue del 7.5% (n=8). En un paciente (0.9%) se present6 bloqueo de rama derecha, y

en otro, movilizacion, y en el 5.7% (n=6), cefalea (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y quirurgicas de 107 pacientes pediatricos (3 a 15
anos) sometidos a cateterismo cardiaco con cierre percutaneo del defecto en el
Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente durante el periodo
comprendido de 2005-2019 clasificados segun éxito del procedimiento

Procedimiento

Total Exitoso No exitoso p
n=107 n=93 n=14
Edad (afos) 6+4 75 5+2.25 0.111
Grupo etario
1 a7 afos 66 (61.7%) 55 (83.3%) 11 (16.7%) 0.163
8 a 15 afios 41 (38.3%) 38 (92.7%) 3 (7.3%)
Peso (Kg) 23.5+15.8 24+16 18.25+10.63 0.116
Estancia (dias) 4+1 4+1 310 0.005
Seguimiento (meses) 14126 14126.5 14.5+24.25 0.732
Sexo
Femenino 74 (69.2%) 69 (93.2%) 5 (6.8%) 0.004
Masculino 33 (30.8%) 24 (72.7%) 9 (27.3%)
Programado 107 (100%) 93 (86.9) 14 (13.1%)
Ecocardiograma
Transesofagico 106 (99.1%) 92 (86.8%) 14 (13.2%) 0.697
Intracardiaco 1 (0.9%) 1 (100%) 0 (0%)
Puncién
Venosa femoral 98 (91.6%) 85 (86.7%) 13 (13.3%) 0.854
Arterial femoral 9 (8.4%) 8 (88.9%) 1(11.1%)
Dispositivo
Amplatzer 87 (81.3%) 87 (100%) 0 (0%) -
Figula 4 (3.7%) 4 (100%) 0 (0%)
Helex 2 (1.9%) 2 (100%) 0 (0%)
Ningun dispositivo 14 (13.1%) 0 (0%) 14 (100%) -
g:ﬁsa%c;ceie retencion 3 (2.8%) 0 (0%) 3 (100%)
Embolizacion a RDAP 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (100%)
No se anclo 7 (6.5%) 0 (0%) 7 (100%)
Bordes no adecuados 2 (1.9%) 0 (0%) 2 (100%)
Fuga importante 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (100%)
Complicacién inmediata
CC Residual leve 2 (1.9%) 2 (100%) 0 (0%) 0.193
Cefalea 1(0.9%) 1 (100%) 0 (0%)
Embolizacion 2 (1.9%) 1 (50%) 1 (50%)
Fuga intradispositivo 1(0.9%) 1 (100%) 0 (0%)
Sin complicacion 101 (94.4%) 88 (87.1%) 13 (12.9%)
Complicacioén tardia
Bloqueo rama derecha 1 (0.9%) 0 (0%) 1 (100%) 0.861
Cefalea 6 (5.7%) 6 (100%) 0 (0%)
mitl\/:g;;lhzamon (borde 1(0.9%) 1.(100%) 0 (0%)
Sin complicacion 99 (92.5%) 85 (85.9%) 14 (14.1%)

Los resultados se presentan en mediana + rango intercuartil y porcentajes absolutos
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En la presente investigacion, se encontro relacién entre el sexo del paciente y
el éxito del procedimiento (p=0.004), teniéndose un éxito en el 93.2% (n=69) de las
nifas y en el 72.7% de los ninos. Por otra parte, no se logré percibir una asociacion
entre el éxito del procedimiento y la edad, grupo etario, peso, el tipo de puncion o el

dispositivo empleado (Tabla 1).

En la Tabla 2 se aprecian las complicaciones inmediatas de acuerdo al
dispositivo empleado, las cuales se presentaron en el 5.7% de los pacientes con el

dispositivo Amplatzer.

Tabla 2. Evaluacidén clinica de los pacientes 24 horas posteriores al procedimiento.
Complicaciones inmediatas clasificadas de acuerdo a dispositivo empleado.

Dispositivo

Total Amplatzer Figula Helex

n=107 (n=87) (n=4) (n=2)
CC residual leve 2 (2.2%) 2 (2.3%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Cefalea 1(1.1%) 1(1.1%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fuga intadispositivo 1(1.1%) 1(1.1%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Embolizacion 1(1.1%) 1(1.1%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Sin complicacion 88 (94.6%) 82 (94.3%) 4 (100.0%) 2 (100.0%)

En la Tabla 3, se observa que en el 93.1% de los pacientes en quienes se
empled el dispositivo Amplatzer, no se presentdé complicacion tardia, en el 4.5%
cefalea, en un 1.1% (n=1) bloqueo de rama derecha y en otro paciente, movilizacion.
Para los pacientes con dispositivo Figula o Helex, se reportd cefalea en un 25% y

50%, respectivamente.

Tabla 3. Evaluacion clinica de los pacientes durante los 6 meses posteriores al procedimiento.
Complicaciones tardias clasificadas de acuerdo a dispositivo empleado

Total Dispositivo
n=107 Amplatzer Figula Helex
(n=87) (n=4) (n=2)
Bloqueo rama derecha 1(1.1%) 1(1.2%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Cefalea 6 (6.4%) 4 (4.5%) 1(25.0%) 1 (50.0%)
Movilizacion (borde mitral) 1(1.1%) 1(1.2%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Sin complicacion 85 (91.4%) 81 (93.1%) 3 (75.0%) 1 (50.0%)
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En las Figuras 2 y 3 se presentan las complicaciones encontradas durante la
evaluacion clinica y ecocardiografica de los pacientes pediatricos a las 24 horas
(complicaciones inmediatas) y 6 meses (complicaciones tardias) posteriores a la
realizacion del cierre percutaneo en ambos sexos. No se encontraron diferencias
estadisticas significativas entre el desarrollo de complicaciones inmediatas (p=0.439)
o tardias (0.710) respecto al sexo del paciente. De igual manera, no se percibiod
relacion entre el tipo de complicacion y el sexo (p=0.479 y p=0.127,

respectivamente).

Evaluacion clinica y ecocardiografica durante
las 24 horas posteriores a la intervencion

2.7% 14% 70, 3.0%

eo

B CCresidual mCefalea MWFuga MEmbolizacion MENormal

Figura 2. Evaluacion clinica y ecocardiografica de los pacientes pediatricos durante las 24
horas posteriores a la realizacion del cierre percutaneo. a) Pacientes femeninos. b)
Pacientes masculinos.

Evaluacién clinica y ecocardiografica en los 6
meses posteriores a la intervencion
13%  6.8% 3.0% 3.0%

a c

= Blogueo de rama derecha = Cefalea = Movilizacion (borde mitral) = Normal

Figura 3. Evaluacién clinica y ecocardiografica de los pacientes pediatricos 6 meses
posteriores a la realizacion del cierre percutaneo. a) Pacientes femeninos. b) Pacientes
masculinos.
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Finalmente, en la Figura 4, se presenta el tipo de dispositivo empleado para el cierre
del defecto o la causa por la que no fue posible la implantacién por afio.
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Tipo de dispositivo empleado para el cierre del defecto
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Ano

Dispositivo

E Amplatzer
W Figula
W Helex

Ninguno/ Disco de retencién
.grande

[CINinguno/ Embolizacién a RDAP
[ Ninguno/ No se anclé
[CINinguno/Bordes no adecuados
[B Ninguno/Fuga importante

Figura 4. Tipo de dispositivo empleado para el cierre del defecto por afo.
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XI.DISCUSION

Las malformaciones cardiacas congénitas son las malformaciones mas
comunes al nacer, con una prevalencia de 8 casos por cada 1000 nacidos vivos.?526
La comunicacion interatrial (CIA) es un defecto que permite la comunicacion entre la
auricula derecha y la auricula izquierda y representa el 10% de las cardiopatias
congénitas. El defecto mas comun de la CIA, con el 75% de los casos, es el tipo

ostium secundum y esta presente en la regién de la fosa oval.’

Un corto circuito de larga evolucion resulta en disfuncién de la reserva atrial y
alteracion del mecanismo de bomba del ventriculo derecho, produciendo su
dilatacion, hipertrofia y fibrosis del miocardio y dano celular. El lecho pulmonar
vascular sufre remodelacion con proliferacion de las células de la capa miointima,
aumento de la capa muscular media y depdsito de colageno que produce una
disminucion del calibre arteriolar y como resultado final hipertension pulmonar.’ El
cierre de la comunicacion se indica en los pacientes con cortocircuito de izquierda a
derecha a través de una CIA con relacién de flujo pulmonar y flujo sistémico (Qp/ Qs)

igual o mayor de 1.5:1.%7

La comunicacion interatrial tipo ostium secundum puede cerrarse ya sea por cirugia o
via percutanea con un dispositivo oclusor.' El cateterismo cardiaco terapéutico
permite que esta afeccion se trate con éxito con las ventajas de que no requiere
esternotomia, evita la necesidad de circulacion extracorpérea y transfusiones de
sangre, disminuye la mortalidad, la duracion de la hospitalizacién y la interrupcion de

las actividades diarias para el nifio y la familia.?82°

En el CMNO se realizan aproximadamente de 250 a 400 cateterismos al ano, de los
cuales, hasta un 60% tienen una modalidad intervencionista, por lo que se disminuye
la morbimortalidad asociada al tratamiento quirdrgico y se tiene un ahorro potencial
en los costos institucionales por los pacientes postquirdrgicos y estancias en terapia

intensiva. Sin embargo, se considera necesario describir la experiencia y los
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resultados obtenidos hasta el momento en el cierre percutaneo de comunicacion
interauricular en los pacientes pediatricos en el Hospital de Pediatria del Centro
Médico Nacional de Occidente, con el objetivo de brindar una mejor atencién a los

pacientes.

Durante el periodo de 2009-2019, se realizaron 107 procedimientos, la distribucidn
por genero tuvo predominio en el femenino con el 69.2%. Lo cual concuerda con el
estudio realizado en Meéxico por Delgadillo-Pérez et al, (2015)%°, quienes
encontraron una mayor proporcion de pacientes similares (2/3 partes fueron
femeninos frente a 1/3 de pacientes masculinos) y con datos reportados en la
literatura que indican que esta afeccidn cardiaca es 2-3 veces mas comun en
mujeres que en hombres.3! Resulta interesante el hecho de que ademas se encontrd
relacidon entre el sexo del paciente y el éxito del procedimiento, teniéndose un éxito
en el 93.2% de las nifas y en el 72.7% de los nifios, sin embargo, hacen falta

estudios prospectivos y controlados para abordar este punto.

Se consiguié la implantacion correcta del dispositivo en 93 pacientes. El dispositivo
empleado con mayor frecuencia fue el Amplatzer, también se colocaron el Figula y
Helex. No fue posible colocar el dispositivo oclusor en el defecto interauricular en 14
pacientes, en siete debido a que no se ancld, en tres debido al disco de retencion
grande, en dos por bordes no adecuados, en uno por embolizacidén y en otro a causa
de una fuga importante. Al respecto, se sabe que las complicaciones pueden variar
de acuerdo al dispositivo; por ejemplo, con el Amplatzer, se han descrito casos de
erosion cardiaca,?® siendo la embolizacion del dispositivo la complicacion de la cual
se habla mas en la literatura y la cual se relaciona directamente con la presencia de
bordes inadecuados, tamafo inadecuado del dispositivo o de la posicion del mismo.
Arritmias es la segunda complicacién mas comun que se menciona.?' Por otra parte,
el Helex no se ha asociado a erosion cardiaca; sin embargo con este dispositivo se
han reportado numerosos casos de fractura de los cables de metal con una

incidencia de hasta 5 a 7%.22
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En nuestra experiencia, comprobamos la seguridad y eficacia de su colocacion, ya
que se logro el cierre de los defectos en el 100% de los casos donde se pudo colocar
el dispositivo. Al considerarse el total de los casos (incluyendo en los que no fue
posible la colocacién del dispositivo), la tasa de éxito de colocacion del dispositivo
con intencion de tratamiento fue del 86.9%.

Estos resultados son similares a los publicados por otras series. Asi pues, Herrador
et al., (2006)%? en Espaiia, reportaron su experiencia en 15 pacientes, donde lograron
un cierre sin complicaciones mayores en el 80% de los casos. En México, Zabal-
Cerdeira et al., (2014)* reportan 15 afios de experiencia en Instituto Nacional de
Cardiologia Ignacio Chavez, donde de los 721 pacientes en los que se intento la
colocacion del dispositivo, se logré al final cierre completo sin cirugia en 719 (99.7%),
incluso en aquellos con defectos septales multiples, por lo que concluyen que el
disefio del dispositivo Amplatzer permite lograr el cierre de la comunicacion

interauricular con una técnica sencilla y con seguridad para el paciente.

Por su parte, Delgadillo-Pérez et al., (2015)%°, publicaron un andlisis de los resultados
obtenidos de 26 pacientes en el Hospital de Pediatria CMNO, Guadalajara, México
(2005-2013) empleando el dispositivo Amplatzer, reportando una tasa de éxito del
100%. Por otra parte, Fernandez Ruiz et al., realizaron un estudio de 1 afo de
duracion en el cual incluyeron 25 nifios de edades comprendidas entre los 3 y 15
anos (8,7 £ 3,1), y peso entre los 11 y 84 kg (31,8 + 16,7) lo cuales fueron sometidos
a cierre percutaneo de la CIA con dispositivo Amplatzer. Un total de 22 pacientes
(88%) fueron tratados con éxito y dados de alta a las 24 horas tras un control con
ecocardiograma transtoracico. Dos pacientes, en los que el dispositivo habia sido
liberado, precisaron tratamiento quirdrgico debido a compromiso de la funcion de la
valvula mitral (n = 1) y a la presencia de cortocircuito residual (n = 1). En uno de los
pacientes con defecto fenestrado, el dispositivo fue retirado antes de ser liberado

debido a que no se consiguid la oclusion completa.'®
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En el presente estudio, dentro de la evaluacion clinica de los pacientes durante las
24 horas posteriores al cierre percutaneo, el 1.9% de los individuos (n=2) tuvieron
corto circuito residual leve, un paciente presenté cefalea, dos, embolizacién y otro,
fuga. La tasa de complicaciones durante los primeros seis meses de seguimiento fue
del 7.5% (n=8). En un paciente (0.9%) se presenté bloqueo de rama derecha, en
otro, movilizacién, y en el 5.7% (n=6), cefalea. En estudios como el de Zabal-
Cerdeira et al., (2014)3 se reporta fuga intra dispositivo en el 54.9% de los pacientes,
ligera en el 10.4% y moderada en el 0.3%. Durante el seguimiento, se presento
cefalea en el 8.6%, arritmias supraventriculares nuevas en el 1.6%, complicaciones
en el sitio de puncion en el 0.6% y accidente vascular cerebral en un paciente (0.1%).
Delgadillo-Pérez et al., (2015) 3° informaron sangrado minimo durante el
procedimiento (7%), cefalea transitoria (18%) y disautonomia (4%). Cabe mencionar
que es importante no sobredimensionar excesivamente los dispositivos ya que el uso
de dispositivos con diametro mucho mayor que el tamano del defecto, se ha
asociado a erosion de la raiz aortica con fistulas hacia las auriculas, o del techo de
las auriculas con el

consiguiente taponamiento cardiaco y posible muerte.33

Finalmente cabe mencionar las ventajas que se han reportado del cierre percutaneo
con respecto a la cirugia, aun cuando la tasa de morbilidad fuese la misma, el tiempo
de estancia hospitalaria es mas corto, no se requiere la administracion de
hemoderivados, el tiempo de anestesia es menor, y se evita el dolor y la cicatriz de la

esternotomia.
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XII.LFORTALEZAS Y DEBILIDADES

Dentro de las fortalezas se encuentran que los asesores del presente trabajo tienen
participacion activa y efectiva como docentes. Ademas, el equipo médico tiene
amplia experiencia en el estudio y tratamiento quirurgico de la patologia.

La presente investigacion tiene sus limitaciones, por tratarse de un estudio de tipo
retrospectivo, ya que se basa en la revision de expedientes clinicos, con la
consecuente limitacion de no contar con la informacién completa sobre los estudios
cardiolégicos que se realizaron a los pacientes. Para mejorar la eficacia del
seguimiento de los pacientes hacen falta estudios prospectivos, comparativos y

aleatorizados.
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XIII.CONCLUSIONES

La experiencia en el cierre percutaneo de comunicacion interventricular en el periodo
de 2005 a 2019 en el CMNO mostro lo siguiente:

» Se realizaron 107 procedimientos de los cuales tuvo predominio el sexo
femenino (69.2%) respecto al masculino (30.8%). La mediana de edad al
momento de realizar el procedimiento fue de 6 + 4 afos, siendo la edad
minima registrada de 3 ainos y la maxima de 15 afos.

» Se consiguié la implantacién correcta del dispositivo en 93 de los 107
pacientes (87%). Se tuvo una tasa de éxito del cierre percutaneo de la CIA en
el 100% de los pacientes donde se colocaron los dispositivos.

» Se encontro relacidon entre el sexo del paciente y el éxito del procedimiento,
teniéndose un éxito en el 93.2% de las nifias y en el 72.7% de los nifios.

» No se encontré asociacion entre el éxito del procedimiento y la edad, grupo
etario, peso, el tipo de puncion o el dispositivo empleado.

> El 5.6% de los pacientes presentaron complicaciones inmediatas, dos
pacientes tuvieron corto circuito residual leve, un paciente presentd cefalea,
dos, embolizacién y otro, fuga.

» Tuvimos cero por ciento de mortalidad
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XV. ANEXOS

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

Nombre: NSS:

Edad: Estado de procedencia:

Peso: Talla:

Sexo: Indicacién: Programado / Urgente
Superficie corporal: Dias de estancia hospitalaria:
Estado clinico: Grave / Estable Fecha del cateterismo:
Diagnéstico:

Ecocardiograma: 1. Transesofagico 2. Intracardiaco

Sitio de puncion:
1. Venosa femoral 2. Arterial femoral 3. Venosa vy arterial femoral

4. Acceso diferente al femoral 5. Multiples accesos

Tipo de dispositivo:

Exito inmediato: 1. Si 2.No

Complicacion inmediata: 1. Si 2. No
En caso de presentarse, especificar cual:
En caso de presentarse, especificar manejo:

Complicaciones a largo plazo: 1. Si 2. No
En caso de presentarse, especificar cual:

En caso de presentarse, especificar manejo:

Comentarios:
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Anexo 2.- Carta de omision de consentimiento informado.

Martes 28 de mayo de 2019

Al Comité de Etica en Investigacion del CMNO de Occidente:

Por medio de |a presente carta solicito de la manera mas atenta permiso para la
omisidn de la realzacidn de la carta de consentimiento informado para el
protocolo “Cierre percutaneo de comunicacion interauricular en pacientes
pediatricos en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de
Occidente™ debido a los siguentes motivos

* Se trata de un estudio retrospectivo en el cual no se realiza ninguna
intervencion en los pacientes.

* Los pacentes no benen una cta proxama en la consulta externa que nos
permita recolectar los consentimientos informados de cada uno.

* Algunci pacientes ya no se encuentran en seguimiento en esta unidad
debido o que han alcanzado una edad de mas de 16 afhos.

*  Se perdid el seguimiento de algunos pacientes debido a que no acudieron
a sus ctas establecidas

Debido a lo anteror, solcito la omisidn del consentimiento informado,

apegandome a resguardar la confidenciabdad de los datos de los pacientes.
Sin mas por ¢/ momento, quedo de ustedes.

Atte.
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Anexo 3.- Consentimiento informado

X9

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLO DE

INVESTIGACION
Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):

Numero de registro:

Lugar y fecha:

Numero de participante
Teléfono de la participante

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre
resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

Disponibilidad de
tratamiento médico en
derechohabientes (si
aplica):

Beneficios al término del
estudio:

Cierre percutaneo de comunicacion interauricular en pacientes
pediatricos en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional
de Occidente.

No aplica

Guadalajara, Jalisco junio de 2019

Determinar la experiencia del centro en cierre percutaneo de
comunicacion interauricular, su tasa de éxito y complicaciones a
corto y largo plazo, ya que este procedimiento disminuye las
complicaciones postquirurgicas.

Se realizara un censo de pacientes sometidos a cateterismo
cardiaco para cierre de comunicacioén interauricular con dispositivo,
en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del IMSS desde marzo de
2005 hasta julio del 2019. Se revisararan los expedientes clinicos
fisicos o electrénicos para obtener la informacion necesaria.

Este estudio no representa riesgo ni molestia ya que trata de un
estudio de riesgo minimo.

Definir la tasa de éxito de este procedimiento en nuestra unidad.

Se publicaran los resultados en el servicio de Cardiologia Pediatrica
de nuestra unidad para valorar areas de oportunidad.

Todos los datos obtenidos en el estudio seran guardados en la mas
estricta privacidad y manejados en forma totalmente confidencial.

Determinar la tasa de éxito del procedimiento de nuestra unidad.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Lorenzo Gutierrez Cobian, UMAE HP CMNO con Teléfono:
Investigador Responsable: Teléfono: 3668 — 3000 extensiones 31663 y 31664.
Correo: lozo777@hotmail.com

Rosa Ortega Cortes.

Investigador Asociado: Teléfono: 3668 — 3000 extensiones 31663 y 31664.
Correo: drarosyortegac@hotmail.com
Gabriela Velasco Villa, Médico Residente en la especialidad de

Colaboradores: Cardiologia Pediatrica, con teléfono 6181320309 y correo
electrénico: gabu_w@hotmail.com

Nombre, firma y teléfono del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, teléfono, relacién y firma  Nombre, direccion, teléfono, relacién y
firma

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Clave: 2810-009-013
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Anexo 4.- Carta de Confidencialidad

Guadalajara, Jalisco a 17 de junio de 2019.

El C. Lorenzo Gutiérrez Cobian del proyecto titulado “Cierre percutaneo de
comunicaciéon interauricular en pacientes pediatricos en el Hospital de
Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente”, con domicilio ubicado en Av.
Belisario Dominguez No. 735, Colonia Independencia. C. P 44340. Guadalajara,
Jalisco; a 17 de junio de 2010, me comprometo a resguardar, mantener la
confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes,
estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas,
directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos,
archivos fisicos y/o electronicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o
informacion que documente el ejercicio de las facultades para la evaluacién de los
protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi caracter investigador
responsable, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos
personales contenidos en los sistemas de informacién, desarrollados en el ejercicio
de mis funciones como investigador responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a
la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares y el Cdédigo Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas

disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

Nombre y Firma
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL c

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
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Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 1302.

HOSPITAL DE PEDIATRIA, CENTRO MEDICO NACIONAL DE OCCIDENTE LIC. IGNACIO GARCIA TELLEZ,
GUADALAJARA JALISCO

Registro COFEPRIS 17 Cl 14 039 045
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 14 CEI 001 2018022

FECHA Lunes, 10 de febrero de 2020

Dr. Lorenzo Gutiérrez Cobian

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo “Experiencia de cierre pi de
comunicacién interauricular en pacientes pediatricos en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de
Occidente " que someti6 a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus
integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los requerimi de ética y de investigacion, por
lo que el dictamenes APROBADO: .

Numero de Registro Institucional

R-2019-1310-019

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser necesario,
requerira solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del mismo.

ATENTAMENTE

=
M.E. Ruth Alej ina Castillo Sanch

Presidente del Comité Local de Investigacién en Salud No. 1302
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