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| RESUMEN ESTRUCTURADO

TITULO: “EXITO EN CIERRE PERCUTANEO DE COMUNICION INTERATRIAL EN UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL”. INTRODUCCION: Las cardiopatias congénitas
representan un problema de salud a nivel mundial que afecta la calidad de vidas de millones
de personas, tiene una prevalencia a nivel mundial de 9.1 por cada 1000 recién nacidos
vivos, mientras que la comunicacion interatrial (CIA) se presenta en 1.64 por cada 1000
recién nacidos vivos convirtiéndose asi en la cardiopatia congénita mas frecuencia a nivel
mundial en el adulto’, su diagndstico y tratamiento oportuno disminuye las complicaciones
que se presentan en la historia natural de la enfermedad si se deja a evolucion. El
tratamiento puede ser quirargico o intervencionista, de acuerdo a las condiciones
anatémicas del paciente. JUSTIFIACION: El defecto de tabicacion interatrial corresponde
del 10-15% de todas las cardiopatias congénitas, ya sea asociada a condiciones
sindromicas o de manera aislada 2. En México la incidencia de la comunicacion interatrial
se acerca al 17% y afecta con mayor frecuencia a mujeres con una frecuencia de 2:1. La
presentacion clinica es muy variable dependiendo del tamafo del defecto. El tratamiento
intervencionista disminuye tanto las complicaciones postquirdrgicas como los gastos
hospitalarios. PREGUNTA DE INVESTIGACION: ;Cual es el éxito en cierre percutaneo
de comunicion en la UMAE de Pediatria de CMNO? OBJETIVO: El objetivo de este estudio
sera determinar la prevalencia y evolucién clinica que se tiene en UMAE HP CMNO en el
cierre de CIA con dispositivo percutaneo. MATERIAL Y METODOS: A través de un estudio
retrospectivo se realizara una busqueda en los expedientes de la poblacion pediatrica de la
UMAE de CMNO en la que se haya establecido el diagndstico de CIA y se haya cerrado de
manera percutanea, el estudio se realizara en dicha unidad, el tamafio de la muestra se
realizara por convenencia, se incluirdn expedientes de pacientes que cumplan con los
criterios de inclusién en el periodo establecido que fueron valorados en CMNO.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO: El estudio sera valorado y aprobado por el
comité de ética del hospital, posteriormente se acudira a la base de datos de cierre
percutaneo con dispositivo de CIA en el departamento de Cardiologia pediatrica, se
revisaran los expedientes y seran evaluados mediante las hojas de recoleccion de datos,
posteriormente se elaborara una base de datos en el programa Excel 2019 para su posterior
andlisis en el programa SPSS 23. Finalmente se redactaran resultados acorde a los

objetivos para emitir conclusiones y su posterior presentacion en formato de tesis.



ANALISIS ESTADISTICO: Se realizara estadistica descriptiva de la poblacién estudiada.
Para variables cuantitativas, se calcularan mediana y rangos, en caso de curva no simétrica
de los datos o bien media y desviacion estandar, en caso de curva simétrica de los datos y
para las variables cualitativas se reportara frecuencia y porcentaje. Para evaluar la
distribucion de datos cuantitativos se utilizara la Prueba de Kolmogorff Smirnov si la muestra
es de 50 o mas y si es menor sera con la Prueba de Shapiro Wilks. La base de datos se
llevara a cabo en Excel 2019. Los datos recabados seran capturados en el paquete
estadistico Statistal Packege for Social Sciences para Windows, (SPSS VERSION 23)
ASPECTOS ETICOS: Este protocolo de investigacion se sometera para su revisién y
aprobacion ante el Comité de Etica en Investigacion y Comité Local de Etica en
Investigacion en Salud 1302 de acuerdo a lo establecido en la ley general de salud, asi
como buenas practicas clinicas y a las Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con los seres humanos elaborada por el Consejo de
organizaciones internacionales de las ciencias médicas en colaboracién con la
Organizacion Mundial de la Salud. El estudio sera realizado por el tesista asi como el apoyo
del asesor metodolégico y clinico, apoyado del servicio de Cardiologia Pediatrica, no
requiriendo de financiamiento debido a que se cuenta con los recursos humanos y fisicos
para su realizacion, disponiéndose de los servicios y la biblioteca para la recopilacién de
informacion. TIEMPO DE DESARROLLO: El protocolo se establecera en un aproximado
de 7 meses desde su aprobacion hasta su obtencion de resultados y posterior

interpretacion.

Il INDICE DE ABREVIATURAS

CC: Cortocircuito

CIA: Comunicacion interatrial

CIV: Comunicacion interventricular
CMNO: Centro Médico Nacional de Occidente
HAP: Hipertension arterial pulmonar
OP: Ostium primum

OS: Ostium secundum

RVP: Resistencia vascular pulmonar
UW. Unidaddes Wood

VD: Ventriculo derecho

VI: Ventriculo izquierdo



Il MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

INTRODUCCION

Los defectos interatriales fueron descritos por primera vez por Rokitanski en 1875; sin
embargo, el cuadro clinico no fue descrito sino hasta 1941 por Bedfor.

Las cardiopatia congénita representan un problema de salud a nivel mundial que afecta la
calidad de vidas de millones de personas, tiene una prevalencia a nivel mundial de 9.1 por
cada 1000 recién nacidos vivos, mientras que la comunicacion interatrial (CIA) se presenta
en 1.64 por cada 1000 recién nacidos vivos convirtiéndose asi en la cardiopatia congénita
mas frecuencia a nivel mundial en el adulto’. El defecto de tabicacion interatrial corresponde
del 10-15% de todas las cardiopatias congénitas, ya sea asociada a condiciones
sindromicas o de manera aislada 2. En México la incidencia de la comunicacion interatrial

se acerca al 17% y afecta con mayor frecuencia a mujeres con una frecuencia de 2:1 3

La comunicacion interatrial se define como la falta de continuidad del septum interatrial, lo
que permite la comunicacién entre la auricula derecha y la auricula izquierda, generando
un cortocircuito entre ambas y un flujo a través de esta que dependera de las condiciones
clinicas del paciente 3. Esta comunicacion puede estar localizada en cualquier parte del
tabique, lo que dara pie a diferencias clinicas y su momento de presentacion asi como el

tratamiento al que sera sometido.

El origen embriolégico del defecto interatrial partira de las estructuras anatémicas que
participan en la adecuada septacién de la auricula comun durante su formacion, haciendo
participe el septum primum, septo secundum, cojin endocardico inferior asi como el cuerno

izquierdo del seno venoso *

CLASIFICACION

La clasificacion de la CIA dependera de la topologia en donde se encuentre el defecto en

el tabique, la cual podra ser dividida en las siguientes situaciones anatémicas®:

e Comunicacion interatrial tipo ostium secundum: Es la forma de presentacion mas
frecuente, representan cerca del 70% de todas las CIA, se encuentra limitada a la
fosa oval y se debe de una falta de continuidad del septum primum o una perforacion

en este.



e Tipo seno venoso: Puede localizarse en la desembocadura de la vena cava superior
o vena cava inferior, representa entre el 5-10% de todas las comunicaciones
interatriales. Son consecuencia de la reabsorcion incompleta del seno venoso en el
atrio derecho o del crecimiento insuficiente del septum secundum. Casi siempre
existe una incorporacion anémala de la vena cava correspondiente de forma que
ésta cabalga sobre el tabique. Se acompafa con frecuencia de anomalias en

drenaje venoso pulmonar

e Tipo ostium primum: Es la segunda localizacion anatdmica en frecuencia,
encontrandose entre el 13-15%, anatomicamente se define cuando se localizan en
la parte inferior del tabique interauricular. Teniendo en cuenta que este tipo de CIA
es un defecto de los cojines endocardicos y se suele asociar a otros defectos como
el cleft mitral, presencia de valvula auriculoventricular comun y comunicacion

interventricular del septo de entrada.

¢ CIA mixta: Cuando existen dos mecanismos de los previamente mencionados

Es importante considerar que existen dos situaciones que si bien permiten el flujo
sanguineo a través de una cavidad a otra, no se consideran anatomicamente como una

comunicacion interatrial, como se describe a continuacién®;

e Foramen oval permeable: Es un espacio potencial entre el septum primum y
secundum, los cuales se encuentran adecuadamente desarrollados. Se
considera normal al nacimiento y se encuentra permeable hasta en el 20% de la

poblacion adulta.

e Seno coronario destechado: Se trata de una comunicacién entre el seno

coronario y la auricula izquierda, con un tabique interatrial integro.

e Auricula unica: Es un gran defecto de la formacién del tabique interauricular, que
afecta las diferentes estructuras embrionarias que dan origen al tabique

interauricular; por esta razén se forma parte de cardiopatias muy primitivas y de



defectos con alteracién del patron de asimetria normal del individuo, dando como

resultado una cavidad con distencion morfoldgica izquierda y derecha

e Auricula comun: Cavidad auricular comun, con ausencia de tabique interatrial y

sin diferenciacion morfoldgica entre una auricula derecha ni izquierda

Existe una clasificacién de acuerdo al tamafo de la comunicacion interatrial ©

e < 5mm: defecto pequefio, no presentan sintomas hasta la 4-5ta década de la vida

¢ 5-10 mm: defectos medianos, presentacion clinica mas precoz

e >10 mm: defectos grandes, presentan sintomas de insuficiencia cardiaca en la
tercera década de la vida asi como incremento en el riesgo de arritmias

supraventriculares.

EMBRIOLOGIA

Si se tiene un adecuado analisis del proceso de tabicacion auricular resulta facil determinar
la mayoria de las condiciones que pudieran culminar en una CIA 7. Las comunicaciones
ostium secundum se produce por una reabsorcion (apoptosis) del septum primum en la
zona del foramen oval, con lo cual desaparece el mecanismo de valvula que normalmente
ocluye el foramen oval después del nacimiento y permite el cortocircuito a través de las
cavidades auriculares’.

Por otro lado, las comunicaciones tipo seno venoso se debe a la apoptosis de la parte
proximal del septum secundum cercano a la desembocadura de la vena cava superior o
vena cava inferior (porcion distal del septum secundum)’

Asi mismo, las comunicaciones interatriales ostium primum se deben primordialmente a la
falta de desarrollo del cojin endocardico inferior, condicionando pérdida de la cruz cordis y

por consiguiente, un cortocircuito interauricular®.

FISIOPATOLOGIA

El proceso fisiopatolégico dependera en gran medida del tamafo del defecto asi como de
las condiciones hemodinamicas que se presenten en el contexto de cada paciente?®.

En el caso del foramen oval permeable se presenta con un cortocircuito izquierda a derecha

(encontrandose de derecha a izquierda en el periodo fetal).



Las verdaderas comunicaciones interatriales condicionaran un cortocircuito izquierda a
derecha que dependera de la distensiéon del ventriculo derecho asi como de las presiones
pulmonares establecidas en determinado momento?.

La CIA es un cortocircuito dependiente, una vez que disminuyen las presiones pulmonares
y la distension del ventriculo derecho, se establecera el cortocircuito francamente®. Debido
a que se trata de cavidades de baja presion y el cortocircuito se va estableciendo a través
del tiempo, la clinica franca de la cardiopatia comiunmente se presente después del periodo
lactante, siendo sumamente rara la presencia de insuficiencia cardiaca en pacientes

menores de 2 afios de edad®.

Con el paso del tiempo se establece el cortocircuito izquierda a derecha condicionando
sobrecarga diastolica de cavidades derechas, dilatacion de la arteria pulmonar pulmonar y
sus ramas. El hiperflujo a través de las cavidades derechas ocasionara una estenosis
relativa de la arteria pulmonar asi como un flujo turbulento que dara origen al soplo

pulmonar eyectivo caracteristico de la CIA °

La sobrecarga de volumen de las cavidades derechas da origen a un retraso de la eyeccion
del ventriculo derecho vy, por lo tanto, al cierre retrasado de la valvula pulmonar, lo que se

manifiesta en el desdoblamiento permanente del segundo ruido *°

Si el cortocircuito se mantiene se desarrollaran datos de hipertension pulmonar, siendo esta
mucho menos frecuente encontrarla antes de la segunda o tercera década de la vida, a

diferencia de la comunicacion interventricular o la persistencia del conducto arterioso®.

CUADRO CLIiNICO

El cuadro clinico se instaura a través de los afios. Al momento del nacimiento son pacientes
que pasan por sanos al no mostrar sintomatologia ni clinica de cardiopatia congénita.
Conforme van pasando los afos se va establecimiento totalmente el cortocircuito izquierda
a derecha. Durante la primera infancia se puede llegar a auscultar un soplo eyectivo en el
foco pulmonar de baja intensidad®. Cuando este soplo se asocia a una desdoblamiento fijo
del segundo ruido puede hacer sospecha de una comunicacion interauricular. Como se ha
comentado anteriormente, la presencia de insuficiencia cardiaca es muy poco frecuente en

la edad pediatrica en esta patologia®.
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Observacion: Al ser una cardiopatia acianégena, a simple vista pueden pasar por pacientes
sanos. Conforme pasan los hayas sufren de infecciones respiratoria repetidas asociadas a

un hipodesarrollo ponderoestarual por la falla en el medro, tomando un aspecto gréacil®.

Palpacion: Ocasionalmente cursan con un precordio hiperdinamico, rara vez se puede

palpar frémito en foco pulmonar por el hiperflujo secundario al cortocircuito.

Auscultacion: Durante la valoracion podemos encontrar ruidos cardiacos ritmicos con desd
desdoblamiento en forma permanente del segundo ruido, secundario a la sobrecarga de
volumen del ventriculo derecho y, por lo tanto, al retraso del cierre de la valvula pulmonar,
también puede hacer reforzamiento del segudo ruido de acuerdo al grado de hipertension
pulmonar presente; en el segundo espacio intercostal con linea paraesternal izquierda se
encuentra un soplo eyectivo, originado en la estenosis relativa de la valvula pulmonar por

el hiperflujo™.

Ocasionalmente pueden cursar con retumbo diastdlico en foco tricuspideo, con datos
francos de sobrecarga diastolica del ventriculo derecho, secundario a la estenosis relativa
de la valvula mitral por el hiperflujo.

Cuando el cortocircuito es progresivo se invierten las presiones, disminuye el soplo,
desaparece el desdoblamiento del segundo ruido y se intensifica acompafiado de un grado

variable de cianosis, como dato de hipertension pulmonar.

AUXILIARES DIAGNOSTICO

Electrocardiograma: El electrocardiograma (ECG) es una herramienta diagndstica de alta
utilidad para el diagnéstico de la CIA'. Generalmente muestra desviacion del eje aQRS a
la derecha (Excepto en CIA ostium primum normalmente desviada a la izquierda). La
desviacion del eje a la derecha se debera en primera instancia al crecimiento de cavidades
derechas y posteriormente relacionado a datos de hipertension pulmonar. Secundario a la
sobrecardia hidrica (diastdlica del ventriculo derecho) estos pacientes cursan con bloqueo
incompleto de rama derecha (rSR, rSr’' o RSR" en V1)'2. Cuando mas hipertenso se
encuentro, mas caracteristico se encontrara el ECG. Conforme evoluciona la historia natural
de la enfermedad encontraremos datos de crecimiento auricular derecho y arritmia

supraventriculares. En el destechamiento del seno coronario, el electrocardiograma
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también ayuda, pues muestra un eje de P izquierdo de alrededor de 0 a -30° (P negativa en
D2- D3) y en la auricula unica, tal como se asocia a los sindromes de asplenia y polisplenia

la mayoria de las veces, el eje de P es anormal'’.

Radiografia de térax: Radiograficamente la comunicacion interatrial dependera del tamafio
y la localizacién de esta'. De manera caracteristica se mostrara con cardiomegalia a
expensas de cavidades derechas (ventriculo y auricula), abombamiento de la arteria
pulmonar e hiperflujo pulmonar. De igual manera, al encontrarse con sobrecarga diastdlica
por el cortocircuito izquierda a derecha, las cavidades y vasos izquierdos pudieran

aparentar de menor tamafio®.

Ecocardiograma: La correcta definicion de estas lesiones, con base en el ultrasonido y en
otros criterios no invasivos, permite realizar la cirugia sin cateterismo cardiaco y con

resultados excelentes™.

El estudio ecocardiografico de las comunicaciones interauriculares debe enfocarse en
determinar':

1. La localizacion y el tamano del defecto;

2. La conexién de las venas pulmonares y sistémicas;

3. Anomalias asociadas;

4. La repercusion hemodinamica;

5. El calculo de la magnitud del cortocircuito, y

6. La presién pulmonar.

Para precisar el tamafo, forma y localizacion del defecto deben usarse varias proyecciones
con el fin de optimizar la visualizacién del tabique inteatrial, que es una estructura muy
delgada, principalmente en la zona del foramen oval, y valorar su relacion con estructuras
adyacentes, poniendo especial cuidado para relacionar el defecto con la vena cava superior

e inferior, las venas pulmonares y el seno coronario '°

El ecocardiograma modo-M nos permite valorar el tamafio del ventriculo derecho y la
presencia de movimiento septal paradojico como dato de sobrecarga de volumen del
ventriculo derecho, aunque este ultimo hallazgo puede no encontrarse en algunos nifios

con defecto interatrial.
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El septum interauricular puede observarse mediante ecocardiografia bidimensional a través
de los ejes paraesternal corto y apical de cuatro camaras; sin embargo, las vistas
subcostales sagital y coronal son mejores para este propésito; ademas, facilitan el estudio
Doppler, ya que cualquier flujo anormal observado con el color es paralelo al haz de
ultrasonido y se acerca al transductor, por el contrario, debido a la orientacién del haz de
ultrasonido, la proyeccion apical de cuatro camaras puede dar una impresion erronea de un
defecto en la zona de la fosa oval; sin embargo, esta proyeccion permite correlacionar el
defecto con las valvulas atrioventriculares, la medicion de la totalidad del septum y tamafio
auricular para futuro tratamiento'. En pacientes mayores se dificulta el estudio subcostal,
y la vista paraesternal derecha puede ser una alternativa asi como el estudio

transesofagico' .

CIA OS: Este defecto septal se observa en las proyecciones subcostales como una falta de
ecos remarcada por un borde mas hiperrefringente, correspondiente al limbo de la fosa
oval. El llamado artefacto “T” se produce por las fuertes diferencias en las densidades entre
la sangre y el tejido, como también por el hecho de que el limbo de la fosa oval tiene un
grosor un poco mas reflectivo. La posicion de la vena pulmonar derecha superior también
puede verse en este plano. Otra vista para definir el defecto tipo ostium secundum es el
apical de cuatro camaras, aunque puede no definir bien el piso de la fosa oval dando un
falso positivo. El plano paraesternal eje corto derecho, util en nifios con mala ventana o
mayores, se obtiene en espacios intercostales bajos, haciendo una variacion intermedia en
el barrido entre paraesternal y apical'*"°.

Si estamos frente a un defecto tipo fenestrado, el estudio anatdomico re-sulta insuficiente
para definir este aspecto y es aqui donde el Doppler color ofrece un apoyo muy importante
para localizar los cortocircuitos asi como la valoracion mediante un estudio

transesofagico™.

CIA seno venoso: Estos defectos ubicados en la uniéon del atrio con la vena cava superior
y vena pulmonar derecha superior se visualizan mejor en la proyeccion subcostal, vista
coronal, detectandose la pérdida de ecos en esta region''°. Dichos defectos casi siempre
se asocian con una vena pulmonar andémala drenando al atrio derecho, como ya se
menciond. En nifios pequefios o lactantes, esta area puede ser observada desde la vista

supraesternal, lo cual es muy util para identificar el drenaje de las venas pulmonares y la
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presencia de vena cava superior izquierda. El doppler color es un apoyo significativo en

estos casos'1°.

CIA OP: Desde el punto de vista ecocardiografico, las manifestaciones de repercusion
hemodinamica son la dilatacion de cavidades derechas y del tronco de la pulmonar vy el
movimiento plano y, principalmente, el movimiento paraddjico del tabique interventricular,
sin perder de vista que estos hallazgos no son exclusivos de los defectos

interauriculares''°.

Estudio Doppler: El estudio modo-M y el bidimensional son importantes para el detalle de
la anatomia de las estructuras cardiacas, pero tienen limitaciones para detectar las
condiciones del flujo sanguineo, por lo que el Doppler pulsado y el continuo han ofrecido
una informacion importante sobre la hemodinamica, incluida la valoracion de la presion
pulmonar con base en la insuficiencia tricuspidea utilizando la ecuacion de Bernoulli'1®.
Por otra parte, el color ha sido una gran ventaja en el diagndstico, pues permite valorar la
orientacion del cortocircuito, asi como la amplitud y el tamafo del defecto. Como hemos
sefalado anteriormente, el color permite observar otros defectos, su caracteristica como
tipo fenestrado o la coexistencia de defectos secundum y primum, asi como la
incompetencia del foramen oval en lactantes pequefios''°.

En esta patologia es importante la ecocardiografia transesofagica, principalmente en nifios

grandes y obesos'"®

CATETERISMO CARDIACO

Un estudio ecocardiografico completo que precise las diferentes caracteristicas del defecto,
como el tamanfo, la localizacién y la valoracién de la repercusion hemodinamica, hace
innecesario el cateterismo, el cual debe hacerse solo cuando persista alguna duda o exista
alguna cardiopatia asociada. Por las razones sefaladas es necesario practicar el
cateterismo, debe hacerse en forma completa con el fin de valorar las presiones y cuantificar
el cortocircuito. El cateterismo debe hacerse por puncién de vena femoral derecha, debido
a la facilidad que ofrece de pasar a cavidades izquierdas a través de la CIA. Una vez hecho
el abordaje con el catéter, se toman presiones y oximetrias para realizar los calculos
correspondientes (resistencias y magnitud del cortocircuito) y posteriormente se pasa a la

auricula izquierda y de aqui a la vena pulmonar superior derecha donde se hace una
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inyeccion de material de contraste en proyeccion hepatoclavicular con el fin de ver el tipo

de defecto y su tamafio™.

HISTORIA NATURAL DE LA ENFERMEDAD

El primer aspecto que hay que tener en cuenta es que las comunicaciones interauriculares
pueden tener cierre espontaneo y que algunas CIA que inicialmente originan una
importante repercusién hemodinamica pueden llegar a compensarse posteriormente al
disminuir de tamafio®. Segun el estudio de Radzik en nifios menores de tres meses, cuando
los defectos median entre 3 y 5 mm de diametro, se cerraban en 87% de los pacientes;
cuando estaban entre 5 y 8 mm, se cerraban en 80%, y cuando median mas de 8 mm de
diametro, no se cerraban®.

Otro grupo de pacientes inicialmente cursa asintomatico y muchas veces el diagndstico se
hace porque en la valoracion pediatrica se encuentra un soplo y el nifio es enviado a estudio
cardioldgico. Un numero significativo de ellos permanece asintomatico hasta la
adolescencia, edad en que empiezan a tener disnea de esfuerzo, pero ello depende del
tamafio de la CIA®. Cuando esta es grande, la sintomatologia empieza antes, y los pacientes
pueden presentar problemas pulmonares repetidos. Si los pacientes no han recibido
tratamiento, durante la tercera década pueden presentar disnea importante, insuficiencia
cardiaca, y es frecuente que sufran, ademas, de trastornos de ritmo, y no es rara la
fibrilacién auricular. Solo cuando el defecto es grande, no es raro que presenten
neumopatia vascular obstructiva, es decir, sindrome de Eisenmenger °. Otra complicacion
que debe tenerse en cuenta, incluso en presencia de un foramen oval, son las embolias

paradgjicas’®.

TRATAMIENTO
INDICACIONES DE TRATAMIENTO

Los paciente con cortocircuito significativos (datos de sobrecarga diastolica del ventriculo
derecho y URP <5 UW deberan ser llevados a cierre independientemente de la clinica
presentada. La reparacion de la CIA en ausencia de hipertension arterial pulmonar (HAP)
tiene una mortalida baja (<1%)'®. Se deberéa sesionar aquellos casos con URP 6-8 UW. En
caso de embolismo paraddjico se debera cerrar el defecto independietemente de su tamafio

o de su clinica. Los pacientes con CIA que ya han desarrollado HAP se debera considerar
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su cierre aquellos con URP>5 UW siempre y cuando mantengan una relacion RVP/RVS
<0.6 y una presion media de la artyeria pulmonar <60% de la presion media de la aorta con
pruebas de reactividad pulmonr positivas. No se recomienda cierre de CIA en pacientes con

sindrome de Eisenmenger™.

En general, la edad aceptada para hacer el cierre de la CIA OS esta entre tres y cinco afos,
pero podria hacerse a mas temprana edad. Las CIA seno venoso, OP o seno coronario
destechado tienen escasa probabilidad de cierre después del afio de edad, por lo que se

recomienda su cierre posterior a este periodo de tiempo®.

CONTRAINDICACIONES DE CIERRE

No se recomienda el cierre de una CIA en pacientes con un cortocircuito de derecha a
izquierda clinicamente significativo y aquellos con HAP severa (RVP de >8 unidades Wood
o enfermedad oclusiva vascular pulmonar irreversible, desaturacion en reposo)'’. Hay datos
emergentes que respaldan que los pacientes con una presién arterial pulmonar de menos
de dos tercios de la presion arterial sistémica, una RVP de menos de dos tercios de la
resistencia sistémica o una respuesta positiva a la prueba de vasodilatador pulmonar puede
considerarse para el cierre de la CIA como se comentd ateriormente'®. En estos casos, a
menudo se considera un dispositivo fenestrado para asegurar que haya un "salto"
adecuado, de modo que si la presion del atrio derecho aumenta por encima de la presién
del atrio izquierdo, se conserva el gasto cardiaco. Las contraindicaciones relativas al cierre
generalmente se consideran para casos percutaneos e incluyen: defectos mayores de 36
mm, margenes y bordes inadecuados para anclar el dispositivo de manera segura y/o

interferencia del dispositivo con las valvulas auriculoventriculares o el drenaje venoso®.

TRATAMIENTO MEDICO

El tratamiento de la CIA dependera de las condiciones clinicas, de tamafo del defecto, de
la localizacion del defecto y dela repercusion hemodinamica que éste esté ocasionando®.
En caso de datos de sobrecarga hidrica y repercusion, el uso de diuréticos es util para
disminucion del volumen circulantes y mejoria de condiciones generales. En caso de
dilatacion y datos de falla cardiaca, el uso de iECA parece mejorar las sobrevida de los

pacientes pediatricos®.
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CIERRE QUIRURGICO

La via de acceso puede ser:

1. A través de la linea media con esternotomia mediana (forma convencional);

2. Por pequenfa incision mediana con apertura parcial (tercio distal) o total del esternén, se

puede abordar a través de una toracotomia anterolateral derecha.

La cirugia se realiza con circulacion extracorporea, haciendo canulacion de ambas venas
cavas en forma selectiva y en bypass total. La administracion de cardioplejia es importante
para dar proteccidén miocardica y tener un campo quirurgico adecuado. El procedimiento se
realiza en normotermia’®.

Inicialmente se debe evaluar la apariencia externa del corazén para descartar la presencia
de una vena cava superior izquierda que amerite canulacién selectiva, o la presencia de
drenajes venosos andmalos parciales de venas pulmonares que se asocian con frecuencia
y pueden determinar cambios en el plan quirtrgico'®.

Antes de hacer la correccién, se debe tener en cuenta la localizacién del nodo AV y la de la
valvula de Eustaquio, asi como el drenaje de las venas pulmonares, para evitar los bloqueos
del sistema de conduccion y la creacion iatrogénica de drenajes venosos anormales con la
colocacion del parche. También es fundamental hacer la evaluaciéon de las valvulas mitral
y tricuspidea en los casos que se haya detectado insuficiencia valvular moderada o grave
en el ecocardiograma preoperatorio con el fin de planear su reparacion antes del cierre del
defecto septal interauricular'’.

Se practica la auriculotomia derecha respetando el area del nodo sinusal y se realiza el
cierre del defecto, ya sea en forma directa con una sutura de monofilamento no absorbible
4/0 6 5/0 en dos planos, o mediante la colocacién de un parche de pericardio autélogo y
con sutura de monofilamento no absorbible 4/0 6 5/0""8,

La utilizacion o no del parche depende en gran medida del gusto del cirujano. Se han
reconocido como indicaciones para la utilizacion del parche, la presencia de una CIA muy
amplia y/o la presencia de tejidos friables que no garanticen una sutura segura. Desde el
punto de vista de complicaciones de tipo embdlico, no existe diferencia entre pacientes

sometidos a las dos técnicas 17 8.

CIERRE PERCUTANEO

El cierre transcatéter se ha convertido en una alternativa aceptada para la reparacion

quirargica en adultos con CIA ostium secundum y bordes de tejido adecuados. Aunque se
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han estudiado muchos dispositivos, solo los siguientes dispositivos de cierre CIA estan
disponibles de forma rutinaria en la mayoria de los centros: Oclusor cardiofrom de Gore,
oclusor Cucoon, Oclussor CeraFlex, Oclusor Figulla Flex Il y Oclusor Septal amplatzer'®. El
oclusor septal Amplatzer es actualmente el dispositivo mas utilizado en los Estados Unidos
porque es facil de implantar y se fabrica en tamafios que permiten el cierre seguro de
defectos relativamente grandes. Segun lo encontrado por Du®® al realizar un ensayo
multicéntrico no aleatorizado de 1998 a 2000, donde se inscribieron 596 pacientes (cierre
transcatéter en 442 pacientes, cierre quirurgico en 154 pacientes) la tasa de éxito del cierre
en ambos grupos fue similar. Sin embargo, hubo diferencias notables en cuestiones de
seguridad. La tasa global de complicaciones fue del 7,2 % en el grupo transcatéter, mientras
que fue del 24 % en el grupo quirurgico. La tasa de complicaciones mayores fue del 1,6 %
en el grupo del dispositivo y del 5,2 % en el grupo quirurgico. Las complicaciones asociadas
con el cierre percutaneo incluyen arritmias, bloqueo auriculoventricular, erosion del
dispositivo y tromboembolismo. Segun lo reportado por Ming Yang en 2019?' las
complicaciones mas frecuente encontrados en el cierre percutaneo son la embolizacién del
dispositivo (0.2-0.43%), erosion cardiaca (0.05-0.46%), Flutter/fibrilacion auricular (11%),
bloqueo AV (0.22-1%) y eventos tromboembodlicos (0.03-2%)Cuando las CIA se cierran por
via percutanea, los pacientes requieren tratamiento antiplaquetario normalmente durante 6

meses, aunque este requisito varia segun la experiencia del operador y del centro.
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IV. PLANTAMIENTO DEL PROBLEMA

Las cardiopatias congénitas afectan a 9 de cada 1000 recien nacidos vivos en el mundo.
Dentro de este tipo de patologias se encuentra la comunicacién interatrial, siendo la
cardiopatia congénita mas frecuente en la edad adulta y la tercera en la edad pediatrica,
aunque se considera subdiagnosticada. La mayoria de las CIA tenderan a un cierre
espontaneo antes de los 5 afios, sin embargo cuando esto no se lleva acabo, se presentan
datos de sobrecarga diastélica derecha, hiperflujo pulmonar e insuficiencia cardiaca en la
edad adulta. El tratamiento de esta patologia puede establecerse desde una simple
vigilancia con valoracion cardiolégica periddica, tratamiento médico con diuréticos e iIECA
hasta el cierre del defecto septal. Este cierre puede establecerse mediante minima

intervencion (cierre percutaneo con dispositivo) hasta un cierre quirargico.

Durante los ultimos afios ha tenido un gran auge el cierre de los defectos septales
interatriales a través de dispositivos para cierre percutaneo, con una tasa de éxito muy
similar al cierre quirurgico y una disminucion sumamente importante en los riesgos vy

complicaciones posquirurgicas.

Existen numerosos estudios donde se establece la gran ventaja que ofrece el cierre
percutaneo vs el cierre quirurgico de la CIA. Alguno de los mas destacables es evitar la
circulacion extracorporea, una anestesia general mas amigable, menor riesgo de sangrado,
infeccion del sitio quirurgico y dafio miocardico. Ademas; el cierre percutaneo ha permitido
la disminuir la necesidad de espacio fisico en las unidades de cuidados intensivos
cardiovasculares, menos dias de estancia intrahospitalaria, disminucion en los costos y una

evolucion mas favorable.

En la Unidad Médica de Alta Especialidad CMNO es uno de los procedimientos que se

realiza rutinariamente, solo por debajo del cierre de PCA y cateterismo diagnostico.

A pesar de ser un procedimiento sumamente frecuente, se desconoce de manera detallada
la evolucion clinica con la que cursan los pacientes posterior al cierre de defecto septal con
dispositivo a corto y mediano plazo. Debido a estas condiciones, surge la siguiente pregunta

de investigacion.

¢ Cual es el éxito en cierre percutaneo de comunicion en la UMAE de Pediatria de
CMNO?
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V. JUSTIFICACION

MAGNITUD: La cardiopatia congénita representan un problema de salud a nivel mundial
que afecta la calidad de vidas de miles de personas, tiene una prevalencia a nivel mundial
de 9.1 por cada 1000 recién nacidos vivos, mientras que la comunicacion interatrial (CIA)
se presenta en 1.64 por cada 1000 recién nacidos vivos. El defecto de tabicacion interatrial
corresponde del 10-15% de todas las cardiopatias congénitas, ya sea asociada a
condiciones sindrémicas o de manera aislada. En México tiene una gran magnitud, al tener
una incidencia alrededor del 17% de todas las cardiopatias y afecta con mayor frecuencia
a mujeres con una relacion 2:1. El cierre de la CIA puede ser quirdrgico o de manera

percutanea.

TRANSCENDENCIA: Diversos estudios han establecido las grandes ventajas del cierre
percutaneo de la CIA, encaminados en la disminucién del riesgo quirdrgico, una anestesia
general mas amigable, menor riesgo de infeccion del sitio quirurgico asociado a menos dias
de estancia intrahospitalaria y disminucion de los gastos derivados de la intervencion.
Ademas de esto, el éxito de ambas técnicas es muy similar, con una disminucién importante

del riesgo de complicaciones comparado con el cierre quirurgico.

VULNERABILIDAD: Se debera tener especial cuidado durante la ejecucion de la
planeacion, puesto que el estudio es vulnerable a errores en la recoleccion de datos o

incorporar expedientes sin la adecuada informacion para su inclusion dentro del estudio.

FACTIBILIDAD: Sin embargo la realizacién del presente protocolo de estudio es factible,
ya que se cuenta con el recurso humano para su realizacion, asi como el material
necesarios para la inclusién de variables requeridas en el estudio, se cuenta con el espacio
fisico y servicio de Cardiologia Pediatrica con sala hemodinamica en la Unidad Médicas de
Alta Especialidad del Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional de Occidente y una

poblacién de estudio suficiente para la realizacién del protocolo de investigacion.
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VI. OBJETIVOS
Objetivo general

Determinar la prevalencia de complicaciones en cierre percutaneo de comunicacion

interatrial en un hospital de tercer nivel.

Objetivos especificos

-Describir el porcentaje de éxito en el cierre percutaneo
-Describir tipos de dispositivos utilizados

-ldentificar las complicaciones tempranas y tardias mas frecuentes en pacientes

postintervencionismo de cierre de CIA con dispositivo
-Describir las caracteristicas demograficas

VII. HIPOTESIS

No se considera en este protocolo de estudio la realizacién de hipotesis, ya que se trata de

un estudio meramente descriptivo.
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VIIl. MATERIAL Y METODOS.

DISENO DEL ESTUDIO.

Tipo de estudio: Retrospectivo.

UNIVERSO DE TRABAJO.

Poblacion pediatrica referida a la unidad de tercer nivel en la que se establezca el

diagnéstico de comunicacion interatrial

POBLACION DEL ESTUDIO

Poblacion pediatrica referida a la unidad de tercer nivel en la que se establezca el

diagnéstico de comunicacién interatrial y que se sometieron a cierre percutaneo

LUGAR DONDE SE DESARROLLARA EL ESTUDIO.

Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente del Instituto Mexicano del

Seguro Social, en Guadalajara, Jalisco, México.

MUESTREO.

No probabilistico de casos consecutivos

TAMANO DE MUESTRA.

Se incluiran a todos los expedientes de pacientes que se ingresaron a sala con plan de

cierre percutaneo de enero de 2017 a diciembre de 2022

CRITERIOS DE SELECCION.

-Expedientes de pacientes pediatricos con diagndstico de comunicacion interatrial que se

sometieron a cierre percutaneo con dipositivo

-Expedientes de pacientes con edad comprendida entre los 0 meses a 17 afios 11 meses,
29 dias de vida.

22



-Expedientes de pacientes con género masculino o femenino.

CRITERIOS DE NO INCLUSION.

-Expedientes de pacientes con comunicacion interatrial que no se llevaron a cierre

percutaneo

-Expendientes incompletos

VARIABLES.

e Variable independiente: Cierre percutaneo de comunicacion interatrial

e Variable dependiente: Prevalencia de complicaciones del precedimiento
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion Escala Estadistica Indicador
operacional
Edad Afios cumplidos desde el | Cuantitativa | Media y | En afos: 1, 2,3..
nacimiento  hasta el desviacion
Discreta.
momento de del cierre de estandar o
la CIA
Mediana vy
Rangos.
Sexo Condicion aceptada como | Cualitativa. Frecuencia y | 1= Femenino,
hombre y mujer. porcentaje
Nominal. 2= Masculino
Cierre exitoso | Ausencia de cortocircuito | Cualitativa Frecuencia y | 1= Si
residual después de la porcentaje
. . " Nominal 2=No
colocacién del dispositivo
Complicacione | Presencia de | Cualitativa Frecuencia y | 1= Si
s tempranas complicaciones porcentaje
L ., Nominal 2= No
(Embolizacién,  erosion
cardiaca, trastorno del
ritmo, infeccion del sitio
quirdargico, hematomas)
en las primeras 24 hrs
postprocedimiento
Complicacione Cualitativa Frecuencia y | 1= Si
s tardias porcentaje
Presencia de | Nominal 2= No

complicaciones
(Embolizacién,  erosion
cardiaca, trastorno del
ritmo, infeccion del sitio

quirargico, hematomas)
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<24 hrs a 3 meses del

postprocedimiento

Mortalidad Ausencia de signos vitales | Cualitativa Frecuencia y | 1=Si
porcentaje
Nominal 2= No
Tipos de | Oclusor cardiofrom de | Cuantitativa Media y | Cantidad por
dispositivo Gore, Oclusor Cucoon, desviacion dispositivo
Discreta. )
Oclussor CeraFlex, estandar o
1= Oclusor
Oclusor Figulla Flex Il y
Mediana vy | cardiofrom de Gore
Oclusor Septal amplatzer
Rangos. 2= Oclusor Cucoon,
3= Oclussor
CeraFlex, 4= Oclusor
Figulla Flex I 5=
Oclusor Septal
amplatzer
Estancia Dias desde el ingreso | Cuantitativa Media y | Endias: 1, 2,3...
Hospitalaria hasta el egreso desviacion
, . Discreta. .
hospitalario estandar o
Mediana vy
Rangos.
Manejo Utilizacion de farmacos | Cualitativa Frecuencia y | 1= Si
antiagregante/ | antiagregantes porcentaje
. . Nominal 2= No
anticoagulante | (ASA/clopidogrel)
Clase Determinacion de estadio | Cualitativa Frecuencia y | 1= Clase | Sin
Funcional clinico en pacientes con porcentaje limitaciones o
. L i Ordinal sintomas
antes del | insuficiencia cardiaca
2= Clase Il Infantes:
cierre mediante la escala de taquipnea leve o
diaforesis con la
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ROSS o NYHA

alimentacion

Nifios mayores:
Disnea leve a
moderada en el
esfuerzo

3= Clase lll Infantes:
Insuficiente
crecimiento y
marcada taquipnea o
diaforesis con la
alimentacion

Nifios mayores:
Disnea marcada en el
esfuerzo

4= Clase IV Sintomas
en reposo tales como
taquipnea,
retracciones,
grufidos o diaforesis

Cortocircuito Presencia de pase de | Cualitativa Frecuencia y | 1= Si
residual sangre entre ambas porcentaje
. , Nominal 2= No
cavidades (auricula
izquierda 'y derecha)
demostrada mediante
ecocardiorafia o}
cateterismo
Dilatacion de | Diametro medio con un Z- | Cualitativa Frecuencia y | 1=Si
ventriculo score >2 establecido para porcentaje
Nominal 2= No
derecho peso y talla
Dilatacion de | Diametro mayor o menor | Cualitativa Frecuencia y | 1= Si
auricula con un Z-score >2 porcentaje
, Nominal 2= No
derecha establecido para peso y
talla
Presencia de | Mediciéon de la presion | Cualitativa Frecuencia y | 1= Si
hipertension media de la arteria porcentaje
Nominal 2= No
pulmonar pulmonar >20 mmHg
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

e El presente estudio se presentara al Comité de Etica en Investigaciéon y Comité
Local de Etica en Investigacion en Salud 1302 del CMNO y posterior a su aprobacion
se iniciara el presente protocolo de estudio. Se buscara en la base de datos del
servicio de Cardiologia Pediatrica el registro de los pacientes con diagnostico de
CIA que fueron cerrado mediante dispositivo de enero de 2011 a diciembre de 2022

e Se acudira al registro del archivo clinico del CMNO Hospital de Pediatria se
identificaran los expedientes clinicos de pacientes con diagnostico de defecto del
tabique auricular y se analizaran los datos que se requieren para el estudio.

e Se verificara el diagnostico de CIA y que haya sido cerrado mediante
dispositivo. Se tomaran otros datos como: edad, sexo, peso, talla, tipo de
dispositivo utilizado, presion media de la arteria pulmonar, si exitan datos de
sobrecarga diastolica o crecimiento de cavidades derechas, presencia de
complicaciones tempranas y tardias, cortocircuiro residual después de la colocacion
del dispositivo, la clase funcional y la utilizacién del terapia antiagregante.

e Los datos obtenidos se registraran en la hoja de recoleccion de datos y
posteriormente:

e Se elaborara una base de datos en el programa Excel 2019 para su posterior analisis
en el programa SPSS 23.0

e Se redactaran resultados acorde a los objetivos para emitir conclusiones y su

posterior presentacion en formato de tesis.
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ANALISIS ESTADISTICO.

Se realizara estadistica descriptiva de la poblacion estudiada. Para variables cuantitativas,
se calcularan mediana y rangos en caso de curva no simétrica de los datos o bien media y
desviacion estandar en caso de curva simétrica de los datos y para las variables cualitativas
se reportara frecuencia y porcentaje. Para evaluar la distribucion de datos cuantitativos se
utilizara la Prueba de Kolmogorff Smirnov si la muestra es de 50 o mas y si es menor sera
con la Prueba de Shapiro Wilks.

La base de datos se llevara a cabo en Excel 2019. Los datos recabados seran capturados
en el paquete estadistico Statistal Packege for Social Sciences para Windows, (SPSS
VERSION 23.0)
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RESULTADOS

SEXO FRECUENCIA | PORCENTAJE

FEMENINO 113 61.7
MASCULINO 70 38.3
TOTAL 183 100

Del total de 183 pacientes, el 61.7% de los pacientes fueron de sexo femenino versus un

38.3% correspondientes al sexo masculino.

SEXO

MASCULINO

Tres fueron los dispositivos mayormente utilizados, la mayoria de la casa amplatzer.

38.3

FEMENINO
61.7

DISPOSITIVO FRECUENCIA PORCENTAJE

AMPLATZER 128 70
FIGULLA 42 23
GORE 13 7
TOTAL 183 100

Se enconetré un éxito en el cierre percutaneo en un total de 87% de los pacientes que

fueron sometidos al procedimiento

CIERRE EXITOSO

=Sl mNO
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Las complicaciones tempranas se encontraron en 4 de los 183 pacientes, correspondiendo
al 2.5%

COMPLICACIONES
TEMPRANAS (<24
HRS) FRECUENCIA PORCENTAJE

) 14 7.5
Si 4 25
NO 158 86
SIN DATOS 7 4
TOTAL 183 100

Y no se presentd ninguna complicacion tardia durante el estudio

COMPLICACIONES TARDIAS

4% 8%

\

n//
mNO

SIN DATOS

La mayoria de los pacientes tenian una clase funcional | previo al cierre del defecto

CLASE FUNCIONAL
PREVIO A CIERRE

DE CIA FRECUENCIA PORCENTAJE
CLASE| 161 88
CLASEIII 15 8
SIN DATOS 7 4
TOTAL 183 100
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Se encontré un cortocircuito residual solo en el 0.5% de los pacientes sometidos al

procedimiento

CORTOCIRCUITO
RESIDUAL FRECUENCIA PORCENTAJE
I 14 7.5
NO 161 88.5
Si 1 0.5
SIN DATOS 7 3.5
TOTAL 183 100

La dilatacién del ventriculo derecho previo a al cierre estuvo presente en casi el 20% de los

pacientes

DILATACION DEL VD

u Sl
mNO
m SIN DATOS

Mientras que la dilatacion en el atrio derecho se encontré en el 16% de los pacientes

DILATACION DEL AD

mSI
mNO

= SIN DATOS
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La hipertension arterial se encontré en el 12% de los pacientes que fueron llevados al cierre

percutaneo

HAP PREVIA
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DISCUSION

En la actualidad el cierre percuataneo de CIA ha tomado gran auge en los distintos
centros de Cardiologia Pediatrica

En nuestra serie resulta el marcado predominio de sexo femenino como lo estable
la literatura en CIA OS

El cierre exitoso es consistente con los demas estudio contemporaneos,
encontrandose hasta en el 97% de los cierres percutaneos

La incidencia de complicaciones fue menor al 5% como lo reportado por Fernandez-
Ruiz 2021

Los cambios ecocardiograficos de repercusion hemodinamica se presentaron en
menos del 10% de los pacientes durante el estudio consistente con Khatri 2012

El dispositivo mayormente utilizado para cierre percutaneo fue Amplatzer, como lo
arrojado por Delgadillo-Perez en 2015
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CONCLUSIONES

La prevalencia de complicaciones se encuentro en el 2.5% de nuestros pacientes
El porcentaje de éxito en el cierre percutaneo fue del 85%

Los dispositivos utilizados con mator frecuencia fue Amplatzer (70%) Figulla (23%) y Gore
(7%)

El predominio de la serie fue femenino en el 60% de los pacientes y la edad promedio de
7.6 afios

Se documento la presencia de HAP previo al cierre de CIA en el 12% de los pacientes

Al rededor de 10% de los pacientes tenian criterios ecocardiograficos de repercusion
hemodinamica
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IX ASPECTOS ETICOS

Este protocolo de investigacién se sometera para su revision y aprobacion ante el Comité
de Etica en Investigacion y Comité Local de Etica en Investigacion en Salud 1302, y esta
de acuerdo con las normas éticas; ademas, se apega a las consideraciones formuladas en
la investigacion para la salud de la Ley General de Salud de los Estados Unidos Mexicanos;
que en el articulo tercero establece “La proteccion de los derechos de nifias, nifios y
adolescentes, tiene como objetivo asegurarles un desarrollo pleno e integral, lo que implica
la oportunidad de formarse fisica, mental, emocional, social y moralmente en condiciones
de igualdad”; al instructivo para la operacion de la comisiéon de investigacion cientifica y de
los comités locales de investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, a las buenas
practicas clinicas y a las Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con
la salud con los seres humanos elaborada por el Consejo de organizaciones internaciones

de las ciencias médicas en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud.

Debido a que esta investigacion se considerara como tipo I, sin riesgo y en cumplimiento
con los aspectos mencionados con el Articulo 17 (debido a que se empleran técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos no se realizara ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables), este estudio se desarrollara conforme a los
criterios del reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigaciéon para la

Salud basados en su ultima reforma (2014) y las pautas éticas internacionales.

Como a lo establecido en el articulo 13, en esta investigacion prevalecera el respeto a la
dignidad y bienestar hacia humanos de los cuales se obtendra la informacioén a través de
su expediente clinico asi como se protegeran los derechos de estos mismos durante la

ejecucién y elaboracion de esta investigacion.

La presenta investigacion se ajusta a los principios éticos para justificar su ejecuacion,
debido a que los beneficios obtenidos derivados de esta investigacion sobrepasan los
riesgos que pudieran derivarse de la obtencion de la informacion de los expedientes en
cuestion. Para garantizar esto, la investigacion sera llevada acabo por personal profesional
del area de la salud con conocimiento y experiencia para sobreguardar la integridad de los
documentos utilizados para el presente estudio estando bajo la supervision de las
normativas institucionales que establece el Instituto Mexicano del seguro Social. El estudio

solo se llevara a cabo cuando se tenga autorizacién por parte del Comité de Etica en
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Investigacién y Comité Local de Etica en Investigacion en Salud 1302, esto en virtud de lo

establecido en el articulo 14 de la Ley general de salud.

De igual manera, como lo estipula el articulo 16, siempre se protegera la identificacion de
los expedientes utilizados en el estudio, identificandolo solo cuando los resultados lo
requieran. La forma de identificacion de los datos y de informacién se realizara mediante
codigo alfanumérico, cuidando la privacidad de los pacientes al no exponer sus datos
personales. La informacion recopilada sera resguardada durante un periodo comprendido
de 5 afios a partir del término de su utilizaciéon para futuras aclaraciones, posterior a este
tiempo la informacioén sera depurada. Los resultados conservaran la confidencialidad de los
datos y en ningun momento seran revelados en los mismos, ni el nombre ni otras
caracteristicas que pudieran permitir la identificacion del paciente en especifico. La base
de datos utilizada para la realizacién del presente estudio se guardara en computadora
personal, con contrasefia, a la cual solo tendran acceso el tesista, el director y co-director
de este trabajo. Los resultados se daran a conocer a la comunidad médica en formato de

tesis.

Asi mismo y basado en las Pautas Eticas Internacionales para la investigacion relacionada
con la salud con los seres humanos elaborada por el Consejo de Organizaciones
Internaciones de las Ciencias Médicas en colaboracion con la Organizacion Mundial de la
Salud, durante la elaboracién de este estudio se realizara la revision de expedientes clinicos
que cumplan con lo establecido en los criterios de inclusion. El tema central del presente
protocolo de estudio, es determinar la prevalencia de complicaciones en el hospital con el
cierre de CIA mediante dispositivo, los investigadores del presente protocolo de estudio solo
describiran la evolucion clinica del paciente previo y posterior al cierre del defecto y de
ninguna forma intervendran ni tendran contacto con el paciente, solo con el expediente
clinico. En ningun momento se sometera a estudio experimental con algun paciente, es por
esto que se le solicitara al Comité de Etica en Investigacion y Comité Local de Etica en
Investigacion en Salud 1302 la dispensa de Consentimiento Informado segun lo establecido
en la pauta 10 del CIOMS, ya que, al tratarse de un estudio descriptivo, no sera necesaria

la participacion activa de algun paciente.
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X. RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS

Tesista: Dr. Eulalio Gonzalez Fuentes residente de 2do afio de la especialidad
de Cardiologia Pediatrica, en el Hospital de Pediatria de CMNO quien sera encargado de
la elaboracion del protocolo de estudio, busqueda de registros de pacientesy de sus datos,
busqueda de expedientes, recopilaciéon de datos, analisis estadistico y reporte de

resultados.

Asesor: Dra. Paola Leticia Castro Santiago, Cardidloga Pediatra adscrito al servicio de
Cardiologia pediatrica del CMNO quien estara encargado del asesoramiento clinico, asi
como verificacion de que los procesos se realicen en tiempo y forma dictaminada. Revision

de captura de datos, resultados del analisis estadistico y reporte de resultados.

Dra. Rosa Ortega Cortés pediatra adscrito a la unidad médica de alta especialidad CMNO
HP quien estara encargado del asesoramiento metodoldgico del disefio del estudio, asi
como verificacion de que los procesos se realicen en tiempo y forma dictaminada. Revision

de captura de datos, analisis estadistico y reporte de resultados.

RECURSOS FiSICOS

e  Servicio de Cardiologia Pediatrica.

° Biblioteca del Hospital de pediatria del CMNO, lugar utilizado para recopilacion de

datos, analisis estadistico y busqueda de informacion actualizada.

e  Archivo del Hospital de Pediatria del CMNO.

RECURSOS MATERIALES

e  Programas estadisticos, computadora
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FINANCIAMIENTO

El presente estudio no requerira de financiamiento, ya que el IMSS cuenta con los recursos
fisicos, materiales y humanos necesarios para la realizacion del estudio. Cualquier costo

extra que se requiera correra a cargo de los investigadores.

FACTIBILIDAD

El presente trabajo presenta una adecuada factibilidad en los recursos para llevar a cabo
sus objetivos y metas sefaladas, por lo tanto, si es posible cumplir con las metas, tomando
en cuenta los recursos economicos para su realizacion son minimos y no implican un
problema en su realizacion y sus beneficios a obtener son superiores a sus costos, ademas,
también se cuenta en la institucion con el numero de pacientes, area fisica y personal

capacitado para su realizacion.
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Xll. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Realizacion
del

protocolo

Presentacion
del protocolo al
Comité de Etica
en Investigacion
y Comité Local
de Etica en
Investigacion en
Salud 1302

Noviembre

2022-Febrero
2023

Marzo-Abril
2023

Mayo-Junio
2023

Julio-

Diciembre
2023

Recoleccién

de datos

Analisis de la

informacion

Entrega de

resultados

39




XIl. BIBLIOGRAFIA

1.- Martin SS. Shapiro EP, Mukherjee M. Atrial septal defects-clinical manifestations, echo
assessment and internvention. Clin Med insights Cardiol. 2015 Mar 23;8 (Suppl 1): 93-8.
2.- Rao, P. S., & Harris, A. D. (2017). Recent advances in managing septal defects: atrial
septal defects. F1000Research, 6, 2042. doi:10.12688/f1000research.11844.1
https://www.ncbi.nlm.nih. gov/pmc/articles/PMC5701442/pdf/f1000research-6-12798.pdf
3.- Diagndstico y tratamiento de los defectos de los tabiques intercalar e interventricular en
menores de 18 afnos en segundo y tercer nivel de atencion (10-10-2022) Disponible en :
http://cenetec-difusion.com/CMGPC/GPC-SS-482-18/ER.pdf

4.- Langman. Embriologia Médica, 122 ed. Barcelona, Espafa: Ed. Lippincott/Williams &
Wilkins, 2012.

5.- Attie F, Zabal C, Buendia Hernandez A: Cardiologia Pediatrica. Diagnodstico y

Tratamiento. Editorial Médica Panamericana SA. 2012

6.- Geva T, Martins JD, Wald RM. Atrial septal defects. Lancet 2014; 383:1921.

7.- McElhinney DB. Patent foramen ovale closure: let's keep the heart in mind. Circulation
2019; 119:2967.

8.- Goetschmann S, Dibernardo S, Steinmann H, et al. Frequency of severe pulmonary
hypertension complicating "isolated" atrial septal defect in infancy. Am J Cardiol 2008;
102:340.

9.- Diaz-Géngora G, Attie F, Quero-Jiménez M, Munoz L, Anderson RH, Tynan M, Bafo-
Rodriguez A: Secuencia diagndstica de las cardiopatias congénitas. Arch Inst Cardiol Méx
1982; 52: 59-61.

10.- Geva T, Martins JD, Wald RM. Atrial septal defect Lancet. 2014; 383(9932):1921-32
11.- Mori, et all. Diagnosing Atrial Septal Defect from Electrocardiogram with Deep Learning.
Pediatr Cardiol. 2021 Aug;42(6):1379-1387.

12.- Kamphuis, K et all. Electrical remodeling after percutaneous atrial septal defect closure
in pediatric and adult patients. Int J Cardiol. 2019 Jun 15;285:32-39.

13.- Torres, J. Hemodynamic assessment of atrial septal defects. J Thorac Dis. 2018
Sep;10(Suppl 24):S2882-S2889.

14.- Eidem, N et all. Ecocardiografia en enfermedad cardiaca congénita pediatrica y de
adulto. Amolca 2014.

15.- Lai W, Mertens L, Cohen M,Geva T. Echocardiography in pediatric and congental heart
disease. From fetus to adult. Wiley Black 2010.

40


http://cenetec-difusion.com/CMGPC/GPC-SS-482-18/ER.pdf

16.- Moss & Adams. Heart Disease in infants, Children, and Adolescents: Including the
Fetus and Young Adult. Wolters Kluwer 2021.

17.- Fraisse, A. et all. Atrial septal defect closure: indications and contra-indications. J
Thorac Dis. 2018 Sep;10(Suppl 24):S2874-S2881.

18.- Matthew, Liava et all. Surgical closure of atrial septal defects. J Thorac Dis. 2018
Sep;10(Suppl 24):S2931-S2939.

19.- Se Yong. Transcatheter closure of atrial septal defect: principles and available devices.
J Thorac Dis. 2018 Sep;10(Suppl 24):S2909-S2922.

20.- ZD Du , ZM Hijazi , CS Kleinman , NH Silverman , K. Larntz . Comparacién entre el
cierre transcatéter y quirdrgico de la comunicacion interauricular secundum en nifos vy
adultos: resultados de un ensayo multicéntrico no aleatorizado . J Am Coll Cardiol . 2002 ;
39:1836 — 1844

21.- Ming, Y. Recent review of transcatheter closure of atrial septal defect. Kaohsiung J Med
Sci. 2018 Jul;34(7):363-369.

41



XIll. ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

“EXITO EN CIERRE PERCUTANEO DE COMUNICION INTERATRIAL EN UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL”

Identificacion alfanumérica: EDAD: Anos.

SEXO: 1.Masculino( ) 2.-Femenino ( )

Tratamiento Cierre quirargico

Cierre percutaneo

Tipo de dispositivo Oclusor cardiofrom de Gore____
Oclusor Cucoon____

Oclussor CeraFlex___

Oclusor Figulla Flex I___

Oclusor Septal amplatzer

Cierre exitoso Si
No

Complicaciones temprana (<24 hrs)
Si
No

En caso de Si, especificar:

Embolizacién___
Muerte_

Erosion cardiaca____
Trastorno del ritmo____

Infeccion del sitio quirdrgico

Hematomas____
Otro
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Complicaciones tardia (>24 hrs a 3

meses)

Si
No

En caso de Si, especificar:

Embolizacién___
Muerte_

Erosion cardiaca____
Trastorno del ritmo____

Infeccion del sitio quirdrgico

Hematomas____
Otro

Clase funcional antes del cierre de CIA

1= Clase | Sin limitaciones o sintomas

I 2= Clase Il Infantes: taquipnea leve o diaforesis con la alimentacion

Nifos mayores: Disnea leve a moderada en el esfuerzo

Ml 3= Clase lll Infantes: Insuficiente crecimiento y marcada taquipnea o
diaforesis con la alimentacion

Nifos mayores: Disnea marcada en el esfuerzo

IV_ 4= Clase IV Sintomas en reposo tales como taquipnea, retracciones,

grunidos o diaforesis

Cortocircuito residual Si
No

Dilatacion del ventriculo derecho previoa | Si

Diametro medio con un Z-score >2 establecido
cierre de CIA No para peso y talla
Dilatacién de auricula derecha previo a Si o

Diametro mayor o menor con un Z-score >2
cierre de CIA No establecido para peso y talla
Hipertesion pulmonar previo a cierre de Si Presion media de la arteria pulmonar >20
CIA No mmHg determinada por cateterismo
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ANEXO 3.- CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Guadalajara, Jalisco Noviembre de 2022

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

La Dra. Paola Leticia Castro (Investigador responsable) del proyecto titulado “EXITO EN
CIERRE PERCUTANEO DE COMUNICION INTERATRIAL EN UN HOSPITAL DE
TERCER NIVEL “ con domicilio ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 735, Colonia
Independencia. C. P 44340. Guadalajara, Jalisco; 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 electrénicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién que
documente el ejercicio de las facultades para la evaluacion 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 Proteccién de Datos Personales en Posesion de los
Particulares y el Cddigo Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de Proteccién de
Datos Personales en Posesién de los Particulares, y demas disposiciones aplicables en la
materia.
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ANEXO 3. DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ '_W DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOBIERNO DE ‘ﬂ : UNIDAD DE ATENCION MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
MEXICO \D) @ UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA C.M.N.O
IMSS L JEFATURA DE CARDIOLOGIA, CARDIOCIRUGIA, NEUMOLOGIA,

ANGIOLOGIA, Y PERFUSION.

Guadalajara, Jalisco a 23 de Marzo de 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién de Unidad Médica de Alta Especialidad
en Padiatria del Centro Médico Nacional de Occidente IMSS que apruebe la excepcién de
la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion “EXITO EN
CIERRE PERCUTANEO DE COMUNICACION INTERATRIAL EN UN HOSPITAL DE
TERCER NIVEL” es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion
de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:
e Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
o Edad
o Sexo
o PesoyTalla
e Condiciones del cierre de la CIA y sus derivados
o Exito/No éxito
o Complicaciones tempranas
o Complicaciones tardias
e Dispositivo oclusor utilizado
o Marca
¢ Condiciones ecocardiograficas previas a la intervencion
o Dilatacién de atrio derecho o ventriculo derecho
o Presién pulmonar
o Clase funcional
e Utilizaciéon de antiagregacion

e Dias de estancia intrahospitalaria

) 2023
Francisco
VIEA
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GOBIERNO DE

MEXICO | &

@

;W DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
® UNIDAD DE ATENCION MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
@ UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA CM.N.O

JEFATURA DE CARDIOLOGIA, CARDIOCIRUGIA, NEUMOLOGIA,
ANGIOLOGIA, Y PERFUSION.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
“EXITO EN CIERRE PERCUTANEO DE COMUNICACION INTERATRIAL EN UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL” cuyo propodsito es la realizacion de un a tesis de
postgrado.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las

sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en
materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Dra. Paola icia Castro Santiafo
Cardiol Pediatra
Investigador Responsable

) 2023
Francisco
VIEA

4 REVOLLDORASID DEL PLEBLD
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13/6/23, 9:37

SIRELCIS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL : R
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS a [
Walud

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 CI 14 039 045
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 14 CEI 001 2018022

FECHA Martes, 13 de junio de 2023

Doctor (a) Paola Leticia Castro Santiago

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo EXITO EN CIERRE PERCUTANEO DE
COMUNICACION INTERATRIAL EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL que sometié a consideraciéon para
evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con
la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es

[*H

Numero de Registro Institucional

R-2023-1302-033

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 afo, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE ( ~

Doctor (a) Ruth Alejandrina Castillo Sanchez
Presidente del Comité Logal de Investigacién en Salud No. 1302
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