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RESUMEN.

Objetivo: Describir los resultados a largo plazo del cierre percutaneo con dispositivo Amplatzer ® (ASO) en
la CIA.

Material y Métodos: Estudio de cohorte retrospectivo realizado en la UMAE Hospital de Pediatria de CMN
SXXI en pacientes aceptados a cierre percutaneo de comunicacion inter atrial (CIA) con dispositivo oclusor
de defecto atrial (ASO) de Enero 2008 a julio 2019. Seguimiento hasta 5 anos. Estadistica descriptiva y
analitica con SPSS 20.0.

Resultados: Un total de 88 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion. El 66% eras del sexo
femenino; la edad minima al seguimiento fue de 91 meses y la maxima de 140 meses.-5 paciente tenia
patologia cardiaca asociada, siendo la mas comun la estenosis pulmonar leve en 60% y 35% con conductos
arteriosos permeable; persistiendo en el seguimiento 5.6% con estenosis pulmonar leve y 2.2% con PCA
silentes. Las Complicaciones a largo plazo (5 afos): cefalea n=6 (6.8%), fuga residual n=1 (1.1%), erosiones
n=0.

Conclusion: El cierre percutaneo de la CIA es seguro y con buenos resultados. Se presentaron
complicaciones menores. En los pacientes a quienes se sobredimensionaron el dispositivo sin presencia de

erosion posterior a los 5 afos.



ANTECEDENTES.

INTRODUCCION.

Las cardiopatias congénitas son las malformaciones congénitas mas frecuentes, afectando al 1%
de los recién nacidos vivos. (1) Estas se definen como malformaciones cardiacas o de sus grandes vasos
que estan presentes al nacimiento y que se originan en las primeras semanas de gestacion, por factores que

actuan alterando o deteniendo el desarrollo embriolégico normal del sistema cardiovascular (2).

La prevalencia por 1000 recién nacidos vivos varia en diversas publicaciones: 2.1 en un reporte de
Nueva Inglaterra, 2.17 en Toronto, Canada, 8.6 en Navarra, Espafia, 10.6 en Japén y 12.3 en Florencia,
Italia. (3) En México, Mendieta y colaboradores reportan una prevalencia de 7.4, naciendo cada afio de 18

mil a 21 mil nifios con algun tipo de malformacién cardiaca (4).

La informacion de la que se dispone acerca de la importancia y repercusion de las malformaciones
congénitas cardiacas se basa en las tasas de mortalidad, que en 1990 las ubicaban en sexto lugar como
causa de muerte en los menores de un afo, pasando a ocupar el cuarto en 2002; a partir del 2005 toma el
segundo lugar como causa de mortalidad. En lo que corresponde a los nifios entre uno y cuatro afios, de ser
la novena causa en 1990, se incrementd a la tercera en 2002 y se mantuvo en ese lugar desde 2005. La
mortalidad total de la poblacién pediatrica menor de 10 afos fue de 15 548 pacientes desde 2004 hasta
2007, de los cuales el 83% corresponde a menores de un afio. (5) Este aumento se debe a que el
diagndstico de las cardiopatias congénitas ha sido posible con el advenimiento de métodos de diagnoéstico
que han facilitado su deteccion. (6)

En la serie del Instituto Nacional de Cardiologia "Ignacio Chavez" la frecuencia de la comunicacién
interauricular ocupa el tercer lugar (un 17.13%), después de la persistencia del conducto arterioso y del

defecto septal interventricular. (7)

Un analisis de 2257 pacientes con cardiopatia congénita realizado en el Hospital de Cardiologia del
Centro Médico Nacional Siglo XXI, mostré que la persistencia del conducto arterioso representd 20% de los
casos, considerando esta en relacion con la altura de la Ciudad de México y zonas conurbadas; le siguié la
comunicacién interauricular (16.8%); comunicacion interventricular (11%); tetralogia de Fallot y atresia
pulmonar con comunicacién interventricular (9.3%); coartacién adrtica y estenosis pulmonar (3.6%)
respectivamente, y la conexién andémala total de venas pulmonares (3%). (6) En la actualidad, la sobrevida

global de los recién nacidos con cardiopatia congénita, se situa en alrededor de 85%.(5)

En nuestro medio existen 10 centros médico-quirirgicos Institucionales especializados en la
atencion para estos pacientes; ocho de ellos ubicados en la Ciudad de México, uno en la ciudad de
Monterrey y otro en la ciudad de Guadalajara. En nuestro pais, practicamente el 50% de las cardiopatias
congénitas estan representadas por la persistencia del conducto arterioso y la comunicacién interventricular

e interauricular, las cuales estan siendo resueltas, en estos Centros de Alta Especialidad. (6)
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COMUNICACION INTERAURICULAR.

Definicion.

Los defectos atriales (CIA) se definen como una comunicacién entre ambas auriculas, lo cual
genera un cortocircuito de izquierda a derecha con sobrecarga de volumen a cavidades derechas e hiperflujo
pulmonar, que depende de varios factores; como el tamafo del defecto septal, el gradiente de presion entre
las auriculas, que depende de la relacion entre las resistencias vasculares pulmonar y sistémica. Se pueden
localizar en varios sitios del septum y varian en tamafo. Es 2-3 veces mas comuin en mujeres que en
hombres y ocurre usualmente en pacientes por lo regular asintomaticos. Puede presentarse como lesién
Unica, asociada a otras cardiopatias o con un desorden hereditario como el Sindrome de Holt-Oram o a una

genopatia como el sindrome de Down. (3,8)

Embriologia.

El fundamento para el analisis y abordaje de la comunicacion interauricular parte del conocimiento
del desarrollo embriolégico normal que se inicia al final de la cuarta semana de vida intrauterina. En la region
media del techo de la auricula comun se forma una cresta falciforme, que se denomina como septum
primum, crece en direccidn inferior hacia las almohadillas endocardicas del canal atrioventricular. (7) El
orificio que se encuentra entre el borde inferior del septum primum y las almohadillas endocardicas es el
ostium primum, a través del cual en esa etapa, pasa sangre de derecha a izquierda. Durante el desarrollo
ulterior aparecen prolongaciones de las almohadillas endocardicas superior e inferior, que siguen el borde
del septum primum y, gradualmente, lo ocluyen. Sin embargo, antes de completarse el cierre, la muerte
celular produce perforaciones en la porcidn superior del septum primum que al hacer coalescencia, forman el
ostium secundum asegurando de tal manera el paso del flujo sanguineo desde la auricula primitiva derecha
a la izquierda. Cuando aumenta el diametro de la auricula derecha como consecuencia de la incorporacion
de la prolongacién sinusal, aparece un nuevo pliegue semilunar, el septum secundum. Este nuevo pliegue
no forma una separacion completa de la cavidad auricular. Su segmento anterior se extiende hacia abajo
hasta el tabique del canal auriculo ventricular. Cuando la valvula venosa izquierda y el septum primum se
fusionan con el lado derecho del septum secundum, el borde céncavo libre de este ultimo comienza a

superponerse al ostium secundum. (7, 8, 9)

El septum secundum da origen al foramen oval, al desaparecer en forma gradual la parte superior
del septum primum, deja un remanente que se transforma en la valvula del agujero oval situado del lado
izquierdo en forma de “una hendidura oblicua y alargada” lo que facilita que la sangre con mayor oxigenacién
que proviene de la placenta y que tiene mayor presion pueda abrirla y permita el paso de sangre de derecha

a izquierda. En condiciones normales, después del nacimiento, cuando se inicia la circulaciéon pulmonar y



aumenta la presion y el volumen en la auricula izquierda, la valvula del foramen oval se adosa contra el

septum secundum vy lo oblitera, separando la auricula derecha de la izquierda. (8, 10,11)

El ostium secundum (OS) es formado por una reabsorcion excesiva del septum primum o una
deficiencia del septum secundum. El ostium primum (OP) se produce cuando el crecimiento de los cojinetes
endocardicos es deficiente. El tipo seno venoso (SV) se presenta cuando la uniéon se hace de manera
incompleta entre el seno venoso y la auricula propiamente dicha, es la menos frecuente. El foramen oval se

cierra de manera funcional a los 2-3 meses de vida en la mayoria de los pacientes. (12)

Clasificacion.

La tipo ostium secundum es la mas frecuente hasta el 75% de los casos y se encuentra localizada
en la parte central del septum (Fosa oval), pudiendo estar asociada al prolapso de la valva antero-septal de
la valvula mitral. El tipo ostium primum ocupa el 15% y se ve en la porcion baja del septum por arriba de las
valvulas auriculoventriculares, puede asociarse con hendidura de la valva antero-septal de la valvula mitral y
generalmente se considera como parte de un grupo de defectos del septum atrioventricular, (13) la
regurgitaciéon mitral es comun y el tamano del defecto no disminuye con el tiempo. El tipo seno venoso
puede ser superior e inferior, ocupa el 10% y no disminuye su tamafio con el tiempo. Cuando es superior se
encuentra en la parte posterior y alta del tabique, en la zona de unién con la vena cava superior,
frecuentemente se asocia con conexion y/o drenaje pulmonar anémalo parcial, cuando es inferior se localiza
en la parte posterior e inferior del septum cerca de la unién de la vena cava inferior. La persistencia de
foramen oval permeable se localiza en la parte media del septum atrial cuando tiene una valvula
incompetente o ausente no va a cerrar, pero si es de buen tamafio y solo esta elongada, como seria en
recién nacidos con hipertension pulmonar, puede cerrar espontaneamente en forma tardia. Se considera que
permanece permeable pero no funcional toda la vida en el 20-25%, predominantemente en el sexo
femenino. Cuando persiste permeable puede ser un factor de riesgo para que se presente un accidente
cerebral vascular. (14)

Clinica.

En la historia clinica los lactantes y nifios con CIA suelen estar asintomaticos o tener cianosis al
llanto debido a incremento en la presién a nivel de la auricula derecha, lo que genera un corto circuito de
derecha a izquierda. (15). El tamafo del defecto y la presién pulmonar condicionan el mayor o menor
cortocircuito, el exceso de volumen favorece la dilatacion del ventriculo derecho de acuerdo con su
distensibilidad, lo que determina la patofisiologia del defecto. A la exploracién fisica, con frecuencia los
pacientes tienen peso inferior al percentil 10. La exploracidbn mas frecuente en area precordial es
hiperactividad con desdoblamiento fijo del segundo ruido que se da por un volumen pulmonar incrementado
que ocasiona retraso en el cierre de la valvula pulmonar, EI aumento de flujo hacia la auricula derecha,

ventriculo derecho y circulacién pulmonar, produce un soplo sistélico eyectivo en el 2° espacio intercostal



izquierdo 2-3/6 ocasionado por la estenosis relativa de la valvula pulmonar. Si existe un gran cortocircuito de
izquierda a derecha se puede auscultar un soplo protomesodiastélico o retumbo en el borde esternal inferior
izquierdo, por relativa estenosis tricuspidea (representa el exceso de flujo a través de la valvula tricuspide).
(12, 13,14)

Si existe hipertension pulmonar significativa, los hallazgos clinicos cambian debido a que el
cortocircuito a través de la CIA disminuye; el desdoblamiento del segundo ruido desaparece, porque el
componente pulmonar se acerca al aértico auscultandose segundo ruido Unico e intenso, el soplo sistélico se
hace mas corto y puede desaparecer, si tenia un soplo mesodiastélico desaparece y puede aparecer un

soplo protodiastdlico de insuficiencia pulmonar. (13)

No existen los hallazgos auscultatorios clasicos en la CIA a menos que el corto circuito sea
razonablemente grande (al menos Qp/Qs de 1.5 o mayores). Los tipicos hallazgos auscultatorios pueden
faltar en los lactantes y los preescolares, incluso en portadores de un gran defecto, si el ventriculo derecho

es poco distendible. (12)

Después del periodo neonatal, al caer la presién pulmonar y la postcarga del ventriculo derecho
(VD), disminuye la hipertrofia del VD y. consecuentemente, la presion atrial derecha también baja,

aumentando el flujo de izquierda a derecha. (11,12)

Cuando la comunicacién es pequefia, puede ser asintomatico y tener pocos datos a la exploracion
de area precordial; en cambio, si la comunicacién es grande, el cortocircuito también, pudiendo presentar
datos de dificultad respiratoria, fatiga o disnea con el esfuerzo, poco incremento ponderal a pesar de ingesta
adecuada, infecciones de vias respiratorias bajas de repeticion y, ocasionalmente, manifestaciones clinicas

de insuficiencia cardiaca.(12)

En el adolescente, cuando la comunicacidon es grande se incrementa la disnea de esfuerzo,
pudiendo aparecer arritmias secundarias a la dilatacion auricular derecha significativa y manifestandose esta
como palpitaciones. En el adulto con mas frecuencia puede presentar datos de falla ventricular derecha y
desarrollo de hipertension pulmonar progresiva. (3,9,10). La auricula izquierda también se dilata en relacién
directa con el aumento del retorno venoso pulmonar con el paso de flujo aumentado de izquierda a derecha
y, a través de la comunicacion, se produce dilatacién significativa del ventriculo derecho con desplazamiento
del tabique interventricular hacia la cavidad ventricular izquierda que ocasiona disminuciéon de su tamaro,
alterando la funcion diastdlica del ventriculo izquierdo. En el sindrome de Lutembacher se asocia la
comunicacion interauricular con estenosis mitral que incrementa la dilatacién auricular. Como consecuencia,

se produce una gran incidencia de arritmias auriculares como fibrilacion auricular. (16)

Los estudios electrofisiolégicos de nifios con CIA tipo ostium secundum presentan mayor prevalencia
de intervalos prolongados del PR y PA (conduccién intraauricular), tiempos de recuperacion del nodo sinusal
corregido prolongado y ocasionalmente disfuncién del nodo AV. Aquellos que tienen disfuncion sinoauricular
tienden a ser de mayor edad, con una relacion mayor entre flujo pulmonar y flujo sistémico, y es mas
probable que tengan un defecto de tipo seno venoso que un ostium secundum. En la edad pediatrica es raro
que se presenten arritmias, las que pueden presentarlas son las tipo seno venoso o en el postoperatorio de
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comunicaciones sobre todo las primum. Se estima que la disfuncién sinusal ocurre en alrededor de la mitad
de los adultos afectados. Los retardos de la conduccién en el ventriculo derecho son tipicos a cualquier edad
y pueden tener criterios de bloqueo de rama derecha (el 90% de los pacientes tiene un patron de bloqueo

incompleto de rama derecha en la derivaciéon V1) (17)

Se ha estimado una incidencia de alrededor del 30 por ciento de taquiarritmias en la totalidad de los
pacientes con CIA, variando segun la edad, presentandose en alrededor de un 10% en menores de 30 afios
hasta llegar al 67% por encima de los 50 afios. Predominan la fibrilacion y el aleteo auricular. La incidencia
de arritmias también aumenta cuando hay una relacién entre flujo pulmonar y flujo sistémico por encima de 3
a1.(17)

Auxiliares Diagnésticos.

La radiografia de térax presenta usualmente cardiomegalia, dilatacién de la auricula y el ventriculo
derecho directamente relacionado al cortocircuito y la presion pulmonar. Cuando el cortocircuito es
significativo se observa cardiomegalia con dilatacion de la arteria pulmonar y flujo pulmonar aumentado.
(12)

El electrocardiograma de 12 derivaciones, puede ser normal en defectos pequefios, mostrando
desviacion del eje a la derecha de +90 a +180 grados, hipertrofia ventricular derecha con duraciéon normal
del complejo QRS, bloqueo incompleto (BIRDHH) o completo de la rama derecha del haz de His (BCRDHH)
con imagen rSR, rSr’, RSR’, en V1 y V2, signo electrocardiografico de sobrecarga diastdlica o de volumen
del ventriculo derecho. El eje de la onda P es inferior a los 30 grados en cerca del 50% de los pacientes con
una CIA tipo seno venoso. En caso de hipertension arterial pulmonar, las ondas P se hacen prominentes en
DIl e hipertrofia ventricular derecha (R Unica no mellada en V1). 2° Pueden observarse una variedad de
arritmias, que se incrementan con la edad, a partir de la adolescencia, sobre todo supraventriculares como

fibrilacién y flutter auricular, incluso después de la cirugia. (12,14)

El ecocardiograma transtoracico (ETT) permite demostrar la solucion de continuidad a nivel del
septum interauricular que identifica su variedad anatomica y el grado de repercusién hemodinamica y
descarta otras anormalidades asociados. El ETT inicial nos confirma el diagndstico y la susceptibilidad del
defecto a cierre con el dispositivo. La imagen subcostal es utilizada en nifios pequefios, determinando la
localizacion del defecto interauricular, su diametro y los margenes. La longitud del septum interatrial se mide

en la imagen en cuatro camaras. (18)

Existen reportes de pacientes menores de 5 afios en donde se utiliza Unicamente el
ecocardiograma transtoracico para definir adecuadamente la anatomia del defecto. Este nos permite medir
el diametro de la CIA, la longitud del septum interauricular, asi como la distancia a las venas pulmonares,
valvula mitral, vena cava superior e inferior. (19) Puede ser suficiente para el diagndstico y planteamiento

quirargico de estos pacientes, sin la necesidad de realizar un ecocardiograma transesofagico. (20)



El ecocardiograma transesofagico (ETE) se utiliza principalmente en pacientes con mala ventana
ecocardiografica, para tener una mejor visualizaciéon de los bordes de separacion del defecto con las
estructuras vecinas y, durante el cierre percutaneo, resulta fundamental en la seleccién del tipo y tamafio del

dispositivo, control de su posicionamiento y liberacién ulterior. (14).

La exploracidon con Doppler pulsado revelara un caracteristico patron de flujo con aparicion del
maximo cortocircuito de izquierda-derecha en la diastole. La ecocardiografia en modo M puede mostrar un
aumento en las dimensiones del ventriculo derecho y el movimiento paraddjico del septo interventricular, que

son signos de la sobrecarga de volumen del ventriculo derecho. (12)

La ecocardiografia intracardiaca (ECI) es un procedimiento necesario en pacientes pediatricos
utilizado durante el procedimiento percutaneo abordando la extremidad contralateral, habitualmente el
procedimiento lo realiza un solo operador. La definicion de las estructuras intracardiacas es 6ptima, permite
corroborar si el defecto tiene los bordes que permitan la liberacion del dispositivo y que no obstruya ninguna
estructura adyacente. (11) Actualmente el ECI puede introducirse a través de introductores hasta 8 a 10
French, lo que ha permitido efectuar el procedimiento en pacientes menores de 15kg anteriormente se
requerian introductores de 11 French para introducir un ECI de 10 French en la vena femoral contralateral lo

que era muy cruento. (21, 22).
Tratamiento.

En el tratamiento médico no es necesario restringir el ejercicio, no esta indicada la profilaxis de la
endocarditis bacteriana, a menos que el paciente presente una CIA tipo ostium primum o se acompafie de
insuficiencia mitral, se recomienda tratamiento médico en los lactantes cuando llegan a presentar
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) por su gran tasa de éxito y por la posibilidad del cierre espontaneo

del defecto si el defecto es menor de 5mm. (12)

El cierre de la comunicacion esta indicado cuando existe relacion Qp/Qs mayor de 1.5:1 con
sobrecarga de volumen de cavidades derechas. La edad aceptada en general para hacer el cierre esta entre
los tres y cinco anos. En el grupo especifico de los infantes, el cierre esta indicado en todos los pacientes
sintométicos con repercusion hemodinamica importante y con algun sindrome (Down) que produzca

hipertension arterial pulmonar y/o cambios vasculares pulmonares tempranos. (13, 14,23)

Cierre quirargico.

El tratamiento quirdrgico se efectia a través de una incisibn medio esternal con derivacién
cardiopulmonar mediante sutura simple. Puede utilizarse también parche pericardico o de teflén cuando el
defecto es muy grande y no puede cerrarse mediante sutura porque ocasionaria obstruccién de venas
pulmonares o venas cavas. Es una modalidad segura y eficaz, con una mortalidad quirdrgica del 0.5-1%, con
mayor riesgo en los lactantes pequefios y quienes tienen un aumento de la resistencia vascular pulmonar.
Conlleva las complicaciones propias de una esternotomia, con la posibilidad de sangrado, accidentes

cerebrovasculares, arritmias (que contindan durante el periodo posquirdrgico), enfermedades ocasionadas
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por el uso de hemoderivados, sindrome pospericardiotomia y cortocircuitos residuales. El prondstico si se

efectua a la edad ideal es excelente. (3, 9, 10,12)

Cierre percutaneo.

El cierre percutaneo de CIA tipo ostium secundum fue descrito por primera vez por King y Mills en
1976. En 1983 Rashkind reporté el uso de un dispositivo con disco unico que fue el precursor de los
dispositivos posteriores con sistema de doble disco, que al principio eran dispositivos rigidos y de dificil
manejo. La técnica se popularizdé con los trabajos de Lock y colaboradores en Boston Children’s utilizando

el dispositivo modificado de Rashkind para cerrar diversos defectos cardiacos. (24)

Desde 1995 se inicia la experiencia con oclusor Amplatzer, con el cual se pueden cerrar
comunicaciones de hasta 40mm y complejas, fenestradas, muliples, foramen oval, con aneurismas del
tabique interatrial y en ocasiones bordes septales deficientes. Se han realizado multiples estudios para CIA
ostium secundum, foramen oval y fenestrada, analizando los diferentes tipos de dispositivos, valorando
fundamentalmente el riesgo de embolizaciones, capacidad para manipularlos y el éxito basado en el
porcentaje de cortocircuitos residuales y comparando el costo del procedimiento en relacion al tratamiento

quirargico. El progreso de la bioingenieria médica ha contribuido a crear nuevos dispositivos. (11,13, 25).

El cateterismo cardiaco terapéutico permite tratar con éxito y escasa morbilidad este padecimiento y
de esta manera evitar los inconvenientes de la cirugia convencional como bypass cardiopulmonar, eliminar
las cicatrices quirdrgicas, obteniendo una menor hospitalizacion, disminucion de la necesidad de
hemoderivados, menos molestias en los pacientes, con resultados similares y disminuyendo los costos.
Existen criterios definidos para intervencion y tratamiento especifico, ademas de que puede realizarse la
evaluacion diagnéstica para cuantificar el valor exacto de la presion arterial pulmonar al descartar

hipertension arterial pulmonar o considerando el grado de gravedad de la misma. (10,26)

Frente a una CIA tipo OS, la opcién percutanea es el método de eleccion de cierre cuando se
cumplen los siguientes criterios: a) bordes netos de separacién con las estructuras vecinas (venas
pulmonares derechas, venas cavas, seno coronario, valvula mitral, aorta) de tamafo y consistencia
adecuados (mayores de 4-5mm y sin evidencias de hiperlaxitud); b) ausencia de enfermedades coexistentes
que tengan sancién quirdrgica; c) consentimiento firmado para la realizacién del procedimiento. En las CIA
de gran tamafo, se debe ser cauto en la decision, en los pacientes pediatricos, cuando el tamafio de los
dispositivos podrian condicionar la aparicion de complicaciones y aumentar los riesgos se prefiriere el

tratamiento quirdrgico. (27, 49)

De todos los tipos de comunicacion interatriala, aproximadamente 70% de los casos son
susceptibles de cierre percutaneo y para valorarlo debe tenerse en cuenta la cardiopatia asociada,
repercusion clinica, el tamafio del defecto y su localizacion anatémica. De las tipo osteum secundum en la
ultima década posterior a el perfeccionamiento de los dispositivos; el tratamiento de eleccion en este y otros

hospitales es cierre percutdneo. Se puede utilizar Unicamente el ecocardiograma transtoracico y en caso de
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que existan dudas realizar un ETT o intracavitario para definir la morfologia y diametro del defecto auricular.
(22,28)

Los riesgos de no cerrar el defecto son agrandamiento de cavidades derechas y disminucién de la
distensibilidad derecha, embolismos paraddjicos, arritmias, y enfermedad vascular pulmonar obstructiva (<

10%) asi como sindrome de Eisenmenger en la vida adulta. (3, 9, 10)

DISPOSITIVO.

En términos generales, se ha considerado que el dispositivo oclusor ideal es aquel que utiliza
catéteres de bajo calibre, que sea susceptible de ser reposicionado, que el sistema de liberacion del
dispositivo sea eficaz, que se de facil manejo, ademas de tener menos porcentaje de cortocircuitos

residuales y menor costo, lo cual es un factor muy importante a considerar sobretodo en nuestro medio. (29)

Se han descrito casos de pacientes con alergia al niquel, manifestada como edema pulmonar no
cardiogénico en paciente postcierre de CIA con Amplatzer, que han sido resueltas de manera satisfactoria
con tratamiento médico. (30)

Aparte de lo anterior, existen adicionalmente otros factores que redundan en la idoneidad del
dispositivo, tales como la experiencia del equipo intervencionista y de ecocardiografia, el tiempo promedio

del procedimiento (que va acorde con la curva de aprendizaje) y el tamafio del defecto. (31)

Caracteristicas ideales de los dispositivos oclusores para CIA.

Tedricamente los dispositivos deberian cumplir las siguientes caracteristicas: Durante la oclusion:
introductores pequefios, ajustables y recuperables antes de la liberacion, mecanismo flexible de
autocentralizacion, ajustable a varias topografias del tabique, costo accesible, facilidad de implantacion. (32)
Sin embargo, hasta el momento no existen introductores pequefios, para la evaluacion hemodinamica se
utilizan vainas venosas de 6-7 French, y es necesaria una predilatacion generosa de los tejidos para el
intercambio de vaina. Ademas son necesarias vainas venosas de 8-10 French para el uso de

ecocardiograma intracavitario. El acceso arterial es opcional, con vainas de 4 French. (33)

Después de la oclusion sin éxito: minimo estrés hemodinamico en caso de embolizacion, facilidad de
recuperacion después de la liberacion. (34) Aunque ningun dispositivo hasta el momento tiene facil

recuperacion, incluso con cirugia. (33)

Después de la oclusién con éxito: buen anclaje en el tabique con bajo perfil, prétesis cubierta con
material que promueva una endotelizacién completa, integridad confiable hasta endotelizacién, minima

sobreposicion para proteger estructuras adyacentes. (30,34)

El dispositivo oclusor Amplatzer.
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El doctor Kurt Amplatz, profesor de Radiologia en Minnesota, fue quien disefié el oclusor septal
Amplatzer (ASO), un dispositivo autocentrable y que junto con el dispositivo Gore-Helex son los Unicos
aprobados actualmente por la Food and Drug Aministration (FDA) para el tratamiento endovascular. En el
estudio clinico de la FDA los efectos adversos mayores se mostraron en 1.6%. Con una tasa de éxito de
cierre del 82-97% a las 24 horas y de 90-98% al afo. (35)

El Amplatzer esta construido por un denso entramado de finas guias de nitinol (aleacién de niquel
55% vy titanio 45%) con propiedades de elasticidad, memoria térmica del material y posibilidad de
autocentrado, contiene poliéster en su interior para facilitar trombosis y oclusion total del defecto y consta de
dos discos unidos por una cintura central de 4 mm de longitud, que define el diametro del dispositivo y facilita

el autocentrado en el defecto. El nitinol tiene demostrada biocompatibilidad. (35,36)

El ASO se ha disenado para el cierre via percutanea de defectos septales auriculares variedad
Ostium Secundum. El tamafio del dispositivo viene dado por el diametro del cuello, que es el que se debe
adaptar estrechamente a los bordes del defecto interauricular, y esta disponible actualmente entre 4 y 38
mm, con variaciones de 1 mm hasta el de 20 mm, y con variaciones de 2 mm en tamafos superiores. El
diametro del disco auricular derecho es 8 mm mayor, es decir, sobresale del cuello 4 mm en toda la
circunferencia. El diametro del disco auricular izquierdo es 10 mm mayor (sobresale 5 mm del cuello
circunferencialmente), excepto para los dispositivos de tamafo superior a 10 mm, en los que es 14 mm
mayor (sobresale 7 mm circunferencialmente. El dispositivo va enganchado al sistema transportador
mediante una microtuerca en el centro del disco auricular derecho. Todo el sistema-dispositivo se implanta
por via venosa a través de un introductor largo del 6F al 12F segun el tamafo del dispositivo elegido que

varia entre 4 y 40mm. (33)

Las ventajas de esta opcién son evidentes: no precisa esternotomia, evita la necesidad de
circulacién extracorpérea, hemotransfusiones y disminuye la morbilidad asociada, los tiempos de

hospitalizacién y la interrupcion de la actividad cotidiana del nifio y su familia. (33, 37, 38)

El dispositivo Amplatzer se ha estandarizado como pieza fundamental del manejo endovascular con
numerosas revisiones que reportan excelentes resultados con cerca de 200,000 dispositivos

implantados.(11)
El dispositivo oclusor Figulla.

Esta formado por una malla de alambre de nitinol. Se compone de 2 discos de retencidn, conectados
a través de una cresta delgada y flexible. Las propiedades de disefio permiten que se adapte a la pared
septal y cierre el defecto. Dos parches de poliéster muy finos cosidos en el disco auricular izquierdo (LA) y el
disco auricular derecho (RA) aseguran la detencién instantanea del flujo sanguineo a través del defecto, asi
como el crecimiento éptimo del tejido. El tamafio del dispositivo estd determinado por el diametro de la
cintura, disponible en el rango de 4 a 40 mm con un incremento de 1 mm para tamafos de 4 a 20 mm e

incrementos de 2 mm para tamafos de 20 a 40 mm.
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Las diferencias con el dispositivo ASO es la presencia de un disco auricular izquierdo de capa unica sin un
centro y una reduccion en la carga de metal auricular izquierdo para mejorar la flexibilidad y la adaptacién al
tabique interauricular. También se caracteriza por su capacidad de reposicionar o recapturar el dispositivo

incluso después del despliegue de los discos, antes del lanzamiento.

Se ha reportado en multiples estudios la seguridad del dispostivo a corto y largo plazo, y se han realizando
comparaciones con el dispositivo ASO de amplatzer, concluyéndose que su uso da resultados muy similares

y es seguro en nifios pequenos.
Técnica.

Los nifios se someten a anestesia general durante el procedimiento, se canaliza la vena femoral
derecha, por donde se realiza la técnica, se realiza registro no invasivo para monitorizacion de presién. Se
administra heparina sodica 100 U/kg y se ajusta la dosis para ACT de 300 s. Se realiza un cateterismo
derecho con toma de presiones intracavitarias de auricula derecha, auricula izquierda, ventriculo derecho,
tronco de arteria pulmonar, ventriculo izquierdo, gasometrias y angiografias en vena pulmonar superior
derecha en proyecciones cuatro camaras y posteroanterior. Toda la técnica se podra monitorizar mediante
ETE o ECI midiéndose en cuatro camaras (borde anteroinferior) y  bicaval, la longitud del

septointerauricular, borde adrtico y los bordes libres. (9,33, 38)

A través de un catéter multipropoésito (MP) y apoyado con la guia de Terumo recta o curva, se pasa
del atrio derecho al atrio izquierdo a través del defecto septal, el catéter se coloca enclavandolo con apoyo
de la guia de Terumo en la vena pulmonar superior izquierda, se retira la guia de Terumo y se avanza la
guia de intercambio hacia dicha vena a través del catéter MP. Se coloca la guia de intercambio en dicha
vena para introducir un catéter balén para medir el defecto septal. Colocado el catéter balén en el defecto, se
insufla hasta ocupar completamente el diametro del mismo con contaste diluido. Bajo observacién con el eco
intracavitario, se corrobora que el balén ocluya completamente el diametro del defecto y la ausencia de
cortocircuitos. Se desinfla el catéter balén y una vez fuera se procede a insuflarlo con la misma cantidad que
obliter6 el defecto, llevando el catéter-balon a un calibrador para conocer la medida del mismo. El oclusor
debe tener 1-2mm, de mayor diametro que el defecto septal atrial para que la oclusidon sea completa. A
través de la guia colocada en la vena pulmonar superior izquierda, se avanza la funda de Mullins con
dilatador, hasta la auricula izquierda, en donde se retira el dilatador y la guia, se deja solo la funda, hasta la

vena pulmonar superior izquierda y se avanza el oclusor seleccionado. (38).

Otra tecnica descrita para medicion del defecto septal es mediante el ecocardiograma intracardiaco, los
planos estandar utilizados son: uno longitudinal en el que se visualizan las cuatro camaras cardiacas,
especialmente ambas auriculas y uno transversal a nivel del plano valvular adrtico, donde se realiza la

medicion del defecto y los bordes para la colocacién adecuada del dispositivo.(38)

Al observar por fluoroscopia y por eco intracavitario la progresién del oclusor, se retira la funda de la

vena pulmonar hasta caer en el atrio izquierdo y se inicia la liberacion o exteriorizacion de la porcién distal
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del oclusor, liberada la porcién distal, se lleva el oclusor y funda hasta el defecto septal atrial, a continuacion

se inicia la liberacién de la porcién proximal del oclusor. (33)

Antes de hacer la liberacion total del dispositivo debe valorarse que la implantacién sea correcta
evaluada por fluoroscopia y ecocardiograma intracavitario, en caso de implantacién incorrecta se procedera
a la recolocacion del mismo cuantas veces sea necesario, incluso se procedera a implantar un nuevo oclusor

de mayor o menor diametro de acuerdo a cada caso en particular, (9, 33, 38).

En caso de implante correcto, se verifica la estabilidad del dispositivo mediante la maniobra de
Minnesota (empuje y traccion del mismo), en ocasiones puede persistir un cortocircuito residual transoclusor
transitorio, cuando se valora que tiene posibilidad de cierre total a corto plazo, se hace la liberacion en forma
definitiva. (10)

Previo a la aplicacion del dispositivo, se puede indicar de manera profilactica (a eleccion del
cardidlogo hemodinamista) una primera dosis de antibidtico (cefotaxima a dosis de 50 mg x kg IV o
amoxicilina 50mg x kg IV), que se continta cada 12 horas hasta completar un total de tres dosis, durante los

seis primeros meses se indica aspirina a 5 mg/kg/dia. (23, 33, 36)

Complicaciones.

Las complicaciones asociadas reportadas varian entre el 1.1 al 7.1%, son raras, y la mayoria pueden
ser manejadas en el propio centro de hemodinamia en virtud de que las complicaciones ocurren en el
periodo inmediato postimplante. Complicaciones significativas incluyen perforaciéon cardiaca, malposicion o
embolizacion del dispositivo (hacia la arteria pulmonar o sus ramas o hacia la auricula izquierda, en caso de
no poderse recuperar requerira resolucidon quirargica), cortocircuitos residuales, trauma vascular, formacién
de trombos, insuficiencia de las valvulas auriculoventriculares, insuficiencia adrtica, arritmias auriculares,

muerte y endocarditis infecciosa. (18, 36)

Entre las complicaciones comunmente descritas se encuentran los trastornos del ritmo, muchos de
los cuales no requieren tratamiento porque revierten espontaneamente. Otras complicaciones reportadas,
aunque menos frecuentes estan representadas por los trastornos de la conduccion, cefalea, elevacién

transitoria del ST, embolismo aéreo, derrame pericardico y hematomas locales. (35)

La perforacién es la complicacion mas temida descrita en la literatura, ocurre durante el cateterismo,
el paciente puede presentar hemopericardio y colapso cardiovascular, los sitios mas vulnerables son la
pared auricular anterosuperior y la aorta adyacente. Tardiamente el dispositivo mal colocado puede
ocasionar perforaciones, hay reportes de dicha complicacién tardia después del implante del dispositivo. Los
pacientes con borde adrtico o superior deficiente se encuentran en un riesgo mayor de sufrir erosiones por el
dispositivo. Pueden formar trombos, se ha visto que la fibrilaciéon auricular y el aneurisma septal persistente,

son predictores importantes para su formacion.(38)
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Everett y colaboradores en el estudio multicéntrico MAGIC reportan como complicaciones:
embolizacidbn con extraccion quirdrgica como complicacion mayor, existen otras como trombos
intracardiacos, o sobre el dispositivo y pseudoaneurismas. Las arritmias fueron la complicacion menor pero
mas frecuente, sobredosis de heparina, reaccién adversa a farmacos (medio de contraste o antibiéticos),

acidosis, fiebre, derrame pericardico pequefio y hematoma en el sitio de insercion.(25)

Knepp y colaboradores en su estudio con 52 pacientes pediatricos, reportan como reaccion
adversa mas comun el dolor toracico, cuyo origen cardiaco es raro. Las palpitaciones son infrecuentes en la
poblacion pediatrica, en 25% de los pacientes que tuvieron palpitaciones se documentaron arritmias.
Ninguno de los pacientes pediatricos tuvo recurrencia de la arritmia posterior a la colocacién del ASO. Se
presentd un caso de mortalidad de un paciente que presentd una enfermedad vascular cerebral a los 18
meses de la colocacion del ASO, de 25 meses de edad con un peso de 9kg, con una CIA amplia, trisomia

21, pobre crecimiento y enfermedad respiratoria que requirié multiples hospitalizaciones.(26)

Tehmina y colaboradores en un estudio con 204 pacientes entre 16 y 55 afios, con un seguimiento
hasta de un afio, reportaron como complicaciones mayores: muerte en un paciente que tenia diagndstico
previo de cardiomiopatia, falleciendo 15 dias después de la colocacién del dispositivo por bajo gasto
cardiaco y falla multiorganica, embolizacién que requirir6 manejo quirirgico en 2 pacientes, complicacion
que se presentd en las primeras 24 horas, bloqueo cardiaco en un paciente, presentandose durante el
procedimiento y fibrilacion auricular en otro paciente, también durante el procedimiento. Dentro de las
complicaciones menores reportaron: insuficiencia adrtica leve en 2 pacientes, durante su seguimiento a los
9-12meses, derrame pericardico en un paciente, que se presentd en las primeras 24 horas y desaparecio a
las 72 horas con manejo conservador, taquicardia supraventricular un paciente, durante el procedimiento
que requirid tratamiento con adenosina, cortocircuito residual tres pacientes y sangrado que requirid

transfusién en un paciente.(18)

La complicacion que ha recibido mas atencion en los ultimos afios es la erosion cardiaca relacionada
con el dispositivo. Se han registrado 28 casos, reportando que la deficiencia del borde adrtico esta presente
en el 90% de los casos. Se recomienda evitar sobreestimar el tamafio de dispositivo, asi como realizar una
determinacion del defecto mediante oclusion de flujo con baldén durante el procedimiento. Se comenta que
otros factores de riesgo incluyen la deficiencia del borde superior y un defecto interauricular alto. Asi mismo
los predictores ecocardiograficos de esta complicacién son: la introduccién de la pared libre atrial en el seno
transverso, la introduccidon del borde del disco entre la pared posterior y la aorta en la sistole atrial y el

derrame pericardico.(39)

Otra complicacion es la asociacion migrafia-defecto septal interauricular todas ellas relacionadas tras el
cierre percutaneo, Katrin Mortelmans et al (2005), realizaron un estudio con el objetivo de determinar el
efecto del cierre percutdneo del defecto septal interauricular y la prevalencia de migrafia. Estudidndose a
una poblaciéon de 114 pacientes mayores de 16 afnos de edad con CIA y cierre percutdneo con dispositivo
Amplatzer, encontrandose que un numero significativo de pacientes desarrollo migrafia después del cierre

de la CIA de novo con una incidencia del 19% (45).
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Ishido et al. (2013) encontraron en una poblacién de 207 pacientes, 23 presentaron migrafia de novo tras el
cierre percutaneo de la CIA y en 15 de ellos persistié la sintomatologia con una media de 45 meses. Llama
la atencion la edad como factor de riesgo, ya que en el mismo estudio se documenté que los pacientes con
migrafia de novo eran mas jovenes.

También se cuentan con algunos estudios en la poblacion pediatrica, en los cuales se observa una
variabilidad importante en la prevalencia de migrafia posterior al cierre percutaneo de la CIA, en los estudios
realizados por Lizonou et al. en la poblacién pediatrica de entre 10-18 afios de edad 6.8% debutaron con
migrafia en el posoperatorio temprano (primeros 3 dias) sin embargo sintomas asociados a migrana se
presentaron de forma transitoria en el 100% de los nifios estudiados tras el cierre del defecto (46). Amstrong
y Mahony reportaron que cuatro nifios entre 3 y 14 afos de edad, tres de ellos desarrollaron migrafia de
novo dentro de las primeras horas de la colocacién de un dispositivo Amplatzer para cierre del defecto septal
interauricular, el cuarto nifio desarrollo cefalea dentro de las primeras cuatro semanas posterior de la
reparacion septal percutanea. Los primeros nifios se les otorgo manejo con ASA por 3 meses, sin embargo
tras seguimiento a los 2 afos continuaban con sintomas persistentes de migrafa.

El estudio de Rodes-Cabau et al. Observo la presencia de migrafia de novo en un grupo pequefio de nifos
entre 5-15 afios de edad, los pacientes reportaron sintomas entre los 2 y 30 dias posteriores al cierre septal
auricular.

Existen multiples teorias que tratan de explicar la fisiopatologia de la cefalea migrafiosa tras el cierre
percutdneo de un defecto septal interauricular pudiendo estar relacionado a la formacién de un
microembolos en la auricula izquierda durante el proceso de endotelizacion con la subsecuente
embolizacién provocando la cefalea migrafosa, sin embargo esto no explica la persistencia de la
sintomatologia, asi como no existe evidencia de fendmeno embolico en los estudios de resonancia
magnética a un grupo de pacientes estudiados. Otra teoria considera la relacién entre la liberacién de niquel
del dispositivo tipo Amplatzer causando depresion cortical relacionada con el aura migrafiosa, sin embargo
existen estudios en los cuales los dispositivos utilizados carecen de dicho material y han desarrollan los

episodios de cefalea (47).

Otra hipotesis describe que tras la colocacién del dispositivo de cierre, existe induccién de la
liberacién de péptido natriurético auricular de los miocitos auriculares, un vasoactivo antagonista de la

vasopresina que se ha propuesto como un vinculo entre el cierre de la CIA y la migrafia (48).

Zabala y colaboradores reportan que la ecocardiografia transtoracica con Doppler color realizada a
las 24 horas demostrd la ausencia de cortocircuito en todos los pacientes, consiguiendo por tanto, la
oclusién completa del defecto. En el seguimiento de 9,6 + 2,2 meses (rango: 7-12) no se produjeron
complicaciones clinicas, fracturas de la estructura visualizadas en los estudios radiologicos, ni se

demostraron cortocircuitos residuales por ecocardiografia transtoracica. (33)

Everett y colaboradores en su estudio multicéntrico MAGIC realizaron un seguimiento
ecocardiografico del cortocircuito, que era descrito como ninguno, trivial (<1mm), pequefio (1-2mm) y

moderado (>2mm) en 478 pacientes, con una media de edad de 6 afios (rango <1-83afios) con una media

17



de peso de 37.22kg, el 34% con un peso <16kg, 66% > 16kg. A las 24 horas postimplante se observo un
cierre adecuado en el 99.6% de los casos (definido como un cortocircuito pequefio o sin cortocircuito).
Encontrando que la falla al implante es rara, las causas mas frecuentes son por bordes insuficientes,
umbilicacién de dispositivo, disco del dispositivo demasiado grande, insuficiencia mitral con la colocacién del
dispositivo, defectos multiples, requerimiento de dispositivo muy grande para el defecto y enfermedad
coronaria. Los pacientes menores de 8kg tienen un riesgo mas del doble de tener un cortocircuito residual a

las 24horas del postimplante comparados con los mayores de 8kg. (25)

En nuestro pais también existe experiencia con el uso de estos dispositivos, por ejemplo el estudio
realizado en el Instituto Nacional de Cardiologia de México entre Febrero de 1999 y Septiembre del 2000
con la obtencién del registro de dispositivos Amplatzer. Se reportan los resultados de 118 pacientes a
quienes se les realiz6 cierre de CIA con una tasa de éxito inmediato en el 71.3% y el cierre completo a las
24 horas en el 99.1%. (32)

Munayer y colaboradores reportan en una serie de 42 casos, utilizando ecocardiograma
transtoracico la oclusion total inmediata en 37 pacientes (92.5%), dos con fuga trivial (5%) y uno con fuga
leve (2.5%). Al seguimiento un paciente que tuvo fuga trivial mostré oclusion a las 24 horas y el otro al mes.

El paciente con fuga leve presentd oclusion total a los seis meses de seguimiento. (23)

En el estudio realizado en el 2014 en nuestro centro se colocaron 82 dispositivos de manera exitosa,
los resultados a mediano plazo fueron alentadores, con complicaciones menores a corto plazo en el 9.7% de
los casos resolviendose de manera favorable en el seguimiento y las complicaciones a largo plazo en el
13.4% de los casos, de las cuales fue clinicamente significativa en el 1.2% de los casos, requiriendo retiro
del dispositivo. Concluyendo que en nuestra unidad el procedimiento es una buena alternativa para el

tratamiento de esta enfermedad.

Los estudios hasta ahora mencionados son algunos de los multiples que forman parte de los
antecedentes de la presente investigacion, con los que queda de manifiesto que el uso de dispositivos
oclusores como el Amplatzer u Occlutech representa una alternativa segura, eficaz y mas econémica para
los pacientes. Por lo que la cardiologia intervencionista es el importante para el tratamiento de estos
defectos. (42)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Tomando en consideracion que el cierre percutaneo de las cardiopatias congénitas es una técnica
frecuente en muchos centros de otros paises con resultados similares a los quirdrgicos, con conocidas
ventajas para el enfermo y sus familiares, es importante hacer el seguimiento adecuado de los pacientes que
han sido sometidos al procedimiento desde el punto de vista clinico y ecocardiografico, a fin de determinar
cudles son los resultados a largo plazo, asi como las complicaciones, en el paciente que fue colocado un
dispositivo Amplatzer con miras de mejorar las técnicas y materiales a futuro, y recomendar sustentado con

evidencia cientifica el cierre percutaneo de defectos cardiacos congénitos.
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JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION.

La comunicacion interauricular representa el 10% de todas las cardiopatias congénitas, ocupando
en México el tercer lugar en cuanto a frecuencia (17.13%) solo por detras del conducto arterioso y la
comunicacion interventricular y representa en nuestro servicio una de las cardiopatias congénitas mas
frecuentes que puede ser tratada en el servicio de hemodinamia. (7,25). En México el cierre percutaneo del
defecto interauricular (CIA) para el tipo ostium secundum, es el procedimiento de eleccion; en éste hospital
se empezo el cierre percutaneo a partir del 2008 en pacientes menores de 5 afos y actualmente en todas
las edades pediatricas. Existe un reporte preeliminar por Miguel Torres y col. Hasta el 2014; sin embargo es

importante dar seguimiento a la efectividad del procedimiento en nuestra poblacién (26).

Pregunta de investigacion.

¢Cuales son los resultados a largo plazo del cierre percutaneo de las cardiopatias congénitas tipo
Comunicacién Interauricular mediante dispositivo de oclusion atrial (ASO) en la Unidad Médica del Alta
Especialidad (UMAE) de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI (CMNSXXI) del Instituto Mexicano

del Seguro Social ?
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HIPOTESIS.
Los resultados a largo plazo del cierre percutaneo mediante dispositivo Amplatzer seran

satisfactorios entre el 97-99% de los pacientes con la cardiopatia congénita tipo comunicacion interauricular,

con complicaciones menores del 3% segun la literatura mundial.
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OBJETIVOS

a) GENERAL.

Describir los resultados a 5 afios de seguimiento posterior al cierre percutaneo mediante dispositivo de
oclusién atrial en los pacientes pediatricos con la cardiopatia congénita tipo comunicacion interauricular

ostium secundum, foramen oval y CIA fenestrada en el periodo comprendido entre 2008-2019.

b) OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1.- Describir las complicaciones atribuibles a la colocacién del dispositivo a largo plazo.
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MATERIAL Y METODOS.

a) Clasificacion del estudio.

Estudio cohorte retrospectiva

b) Universo de estudio:

Pacientes que acudieron a la consulta externa de cardiologia para seguimiento por 5 afos a los cuales se
les realiz6 cierre percutaneo mediante dispositivo Amplatzer en la unidad de hemodinamia del servicio de
cardiologia del hospital de pediatria de CMNSXXI.

c) Variables:

Variable Definicién Tipo de Tipo de Unidad Anidlisis estadistico
variable variable
Edad actual Tiempo de vida de un Cuantitativa Discreta Edad en Media 0 mediana y
sujeto desde el afos desviacion estandar o
momento del rangos.
nacimiento
Peso al momento |Volumen del cuerpo Cuantitativa Continua Kilogramos |Media o0 mediana y
de la colocacion | expresado en desviacion estandar o
kilogramos rangos.
Sexo Caracteristicas Cualitativa Nominal Masculino o | Frecuencias y porcentaje
genotipicas Femenino
determinadas por la
presencia de los
cromosomas Xy Y que
le confieren al sujeto
que sea varon o
hembra
Tipo de CIA Variedad de defecto Cualitativa Nominal Ostium Frecuencias y porcentaje
septal atrial de acuerdo secundum,
a la posicién anatomica foramen
oval, o
fenestrada
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Diametro del Distancia entre los Cuantitativa Continua Milimetros Media o mediana y
defecto previo al | bordes del defecto desviacion estandar o
procedimiento interatrial medido por rangos.

ecocardiograma

transtoracico en eje

subcostal
Diametro del Distancia entre los Cuantitativa Continua Milimetros | Media o mediana y
defecto en el bordes del defecto desviacién estandar o
procedimiento interatrial medido por rangos.

con eco intracavitario
Patologia Enfermedad Cualitativa Nominal Patologia Frecuencias y porcentaje
asociada concomitante cardiaca

asociada

Tamainio del Diametro en milimetros | Cuantitativa Discreta Milimetros Media o mediana y
dispositivo de dispositivo desviacién estandar o

Amplatzer colocado rangos.

(oclusor)
Clase funcional Clasificacion funcional | Cualitativa Ordinal [, 1, 11, 1V Frecuencias y porcentaje
NYHA 'y de Ross |que valora la actividad
previo al fisica del paciente con
procedimiento, al |insuficiencia cardiaca
mes, 6 meses, 1 | congestiva.
afio y evaluacion
posterior.
Soplo cardiaco Sonido anormal Cualitativa Nominal Sio No Frecuencias y porcentaje

ocasionado por un flujo

sanguineo turbulento
Desdoblamiento | Hallazgo en el que el Cualitativa Nominal Sio No Frecuencias y porcentaje.
fijo del segundo segundo ruido cardiaco
ruido (S2) durante la auscultacion

del corazén donde el

cierre de la valvula

aortica (A2) y el cierre

valvular pulmonar (P2)

no estan sincronizados
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de manera fija.

Fuga residual a la
colocacion (al
momento y
durante el

seguimiento

Presencia de
cortocircuito de
izquierda a derecha
posterior a la
colocacion del

dispositivo Amplatzer

Cualitativa

Nominal

Sio No

Frecuencias y porcentaje

Cefalea

Dolores y molestias
localizadas en
cualquier parte de la
cabeza, en los
diferentes tejidos de la
cavidad craneana, en
las estructuras que lo
unen a la base del
craneo, los musculos y
vasos sanguineos que
rodean el cuero
cabelludo, cara y

cuello.

Cualitativa

Nominal

Sio No

Frecuencias y porcentaje

Obstruccioén

Aquellos conductos o
espacios intracardiacos
que se vean tapados
por el dispositivo y en
los cuales el transito de
diferentes tipos de
elementos no sea
posible justamente por

ese taponamiento

Cualitativa

Nominal

Sio No

Frecuencias y porcentaje

Trastorno de la

conduccion

Alteraciones en la
generacion del impulso
eléctrico del corazén
que determina
asincronia entre la
contraccion auricular y

ventricular

Cualitativo

Nominal

Sio No

Frecuencias y porcentaje
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Calculo del tamaiio de la muestra.
Muestra no probabilistica de casos consecutivos por conveniencia. Se tomaron a todos los pacientes

sometidos a cierre percutaneo de CIA con dispositivo oclusor atrial de Enero del 2009 a Julio 2019.

Criterios de inclusion.
e Pacientes con edad entre 2 afios 6 meses y 16 afios 11 meses.
e Pacientes con comunicacion interauricular tipo ostium secundum, que fueron sometidos a cierre
percutaneo con dispositivo amplatzer del 2009-2014.

¢ Que tengan 5 anos de seguimiento posterior al cierre percutaneo del defecto.

Criterios de exclusion.

e Pacientes que no cuenten con seguimiento en nuestra unidad

Criterios de eliminacion.

e Expediente clinico incompleto.

Lugar donde se realizé el proyecto.
e UMAE Hospital de pediatria de CMNSXXI.
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ANALISIS DE LOS DATOS.

Técnicas e instrumento de recoleccion de datos.

En la recopilaciéon de la informaciéon necesaria se utilizé la modalidad de cuestionario (Anexo 1), el
cual se estructuré en concordancia con las variables que se desearon investigar y de acuerdo al el cuadro
que las operacionaliza, elaborado a su vez en funcién de los objetivos del estudio. Dicho instrumento tuvo
como finalidad, recopilar la informaciéon mas relevante relacionada con las variables a investigar, para su

posterior analisis estadistico y respectivo establecimiento de conclusiones y recomendaciones.

Procedimientos y desarrollo del estudio.

Todos los procedimientos fueron realizados bajo anestesia general inhalatoria. Se realizé
ecocardiografia intracavitaria y fluoroscopia, se utilizaron dispositivos de Amplatzer y Figulla. Los tamafos
fueron seleccionados de acuerdo al diametro del defecto y los bordes medidos por ecocardiograma
intracardiaco o transesofagico (sin balén de medicidon), se eligio el dispositivo con una cintura de 2-3mm

mayor del defecto medido.

Posterior a la recuperaciéon en el mismo centro de hemodinamia, los pacientes fueron transferidos a
hospitalizacion para observacion clinica rutinaria hasta la recuperacion completa (24horas). Al alta se indicé
acido acetil salicilico 5mgkgd a una dosis maxima de 100mg durante el mismo periodo de tiempo y la

recomendacion de evitar los deportes de contacto por 6 meses.

Posterior al procedimiento hemodinamico, el seguimiento clinico y ecocardiografico se realizara a las
24 horas, a los 3meses, 6 meses, al afio y a los 5 afos de la consulta externa de cardiologia incluyendo

electrocardiograma, radiografia de térax y ecocardiograma transtoracico.

Técnica del analisis de los datos.

Los resultados fueron sometidos a un analisis estadistico descriptivo que consisti6 en agrupar,
ordenar y clasificar los datos con el propésito de construir gréaficos y cuadros.
e Las variables cualitativas se analizaron con frecuencias y porcentajes.
e Se realizé una base de datos en el programa Excel (Microsoft Office 2010)

e Para el analisis de datos se utilizd el programa estadistico SPSS version 20.0 para Windows.
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El protocolo se sometié a aprobacién del comité local de investigacion y ética en Salud 3604 del Hospital de
Pediatria CMNSXXI, D.F. Sur, con aprobacién del mismo, numero de registro R-2014-3603-76, con

enmienda para actualizacién y seguimiento de la cohorte.
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ASPECTOS ETICOS.

El protocolo se ajusté a los principios de la investigacion establecidos en la Ddeclaracion de Helsinki
de la asociacion médica mundial: Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial en Helsinki, Finlandia, en
junio de 1964 y enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre de 1975, la 35
Asamblea Médica Mundial en Venecia, Italia, en octubre de 1983 y la 41 Asamblea Médica Mundial, en

Hong Kong, en septiembre de 1989.
Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud el

protocolo pertenece a la categoria Il que implica riesgo minimo para el paciente, se considero la realizacion

de carta de consentimiento informado para revisar expediente clinico.
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FINANCIAMIENTO.

Los gastos generales para realizar este protocolo fueron cubiertos por el investigador.
Los gastos que se generaron para el abordaje clinico de los pacientes y la terapéutica fueron

cubierta con recursos de la institucion

Recursos.

Humano.
e Meédicos cardidlogos adscritos al servicio de cardiologia pediatrica de UMAE pediatria CMNSXXI.
¢ Meédico residente de quinto afio.

e Pacientes.

Materiales.

Equipos utilizados en el cierre percutaneo mediante dispositivo Amplatzer:

e Equipo de ecocardiografia marca Philips, 133 modelo 213669.

e Sonda multiplanar.

¢ Dispositivo Amplatzer (ASO)

e Dispositivo Figulla

e Equipo de hemodinamia marca Toshiba, biplanar, Infinix-i series.
e Papeleria

e Computadora

e Impresora
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RESULTADOS

A continuacion se presenta el analisis de los resultados obtenidos en la investigacién realizada en la UMAE
Hospital de Pediatria de CMNSXXI; en el cual se realizé seguimiento a 5 afos a los pacientes que se
sometiron a cierre percutaneo con dispositivo amplatzer en el periodo comprendido de Enero del 2008 a
Julio 2019, identificando un total de 88 pacientes, con perdida de un paciente ya que no acudio a sus citas

de seguimiento en nuestra unidad.

De los 88 pacientes que se ingresaron al estudio el 66% (n=58) corresponde al sexo femenino, la edad
minima durante el seguimiento a 5 afios fue de 91 meses, la maxima de 140 meses meses; es importante
mencionar que el 88.6% de los pacientes incluidos eran menores de 60 meses cuando se realizo el cierre

del defecto.

El defecto medido mediante ecocardiograma intracardiaco el minimo fue de 2mm y el maximo de 15.7mm

con media de 11.9mm. Los bordes medidos eran semejantes a los transtoracicos.

Tabla 1. Caracteristica demograficas de los pacientes durante el seguimiento a
5 anos posterior al cierre percutaneo de CIA (n=88)

Minimo Méaximo Media
Edad 91 140 97.4
Diametro CIA ecocardiograma intracardiaco 2 15.7 11.9

Los tipos de defectos de los pacientes a los que se les dio seguimiento fueron: 79.5% eran ostium

secundum, de estos el 10% fenestradas y 20.5% eran foramen oval.

Al momento del cierre se identificaron que 35 (39.7%) pacientes tenian patologia asociada; de estos la
estenosis valvular pulmonar leve fue la mas frecuente (60%) , seguido de conducto arterioso (35%) y de
estos 2 ameritaron cierre por intervencionismo en el mismo procedimiento y los restantes fueron conductos
silentes; canal atrioventricular 3(3%) y d-TGA con CIA residual en 2(2%) y estenosis de neo-pulmonar leve

y otra moderada.
De los 88 paciente en 9 (10.2%) se sobredimenciono el dispositivo por no contar con bore aértico adecuado.

Durante el seguimiento a largo plazo ( 5 afios), se reportd ecocardiograma normal sin fuga residual en el
98.8% (n=87), 1 paciente con CIA fenestrada continua con fuga residual por defecto de 3mm; 6 pacientes
(6.8%) que presentaron cefalea recurrente por primera vez posterior al cierre del defecto. No se reportan

trastornos del ritmo ni erosion relacionada al procedimiento. (tabla 2)
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Se encontré que 5 de los pacientes contunué con gradiente de estenosis pulmonar; el cual no se ha
mantenido en vigilancia y no esta relacionada al ciere del la CIA; y 2 paciente se reportan con presencia de

conductos arteriosos silentes.

Tabla 6. Presencia de complicaciones a largo plazo

(n=88)

Frecuencia Porcentaje
Erosion 0 0
Fuga residual 1 1.1
Cefaléa 6 6.8
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DISCUSION.

En los ultimos afios se han utilizado varios dispositivos para el cierre percutaneo de la CIA. Se ha
relacionado a un significativo nimero de complicaciones a largo plazo (5 afos)

La evolucién de los materiales ha permitido la aparicion de dispositivos de ultima generacion entre los que
destaca el ASO. Tiene como ventajas la facilidad de implantacion, las posibilidad de reposicién hasta la
liberacion del disco proximal que han permitido una disminucion en la incidencia de complicaciones.

Las caracteristicas del dispositivo previamente descritas han determinado el uso cada vez mayor del mismo,
aunado al desarrollo de sondas pediatricas de ecocardiografia intracardiaca que permite la guia de
procedimiento, corroborando el correcto despliegue, posicion y ajuste de la proétesis en el defecto.

Es necesario la seleccion de los pacientes con buenos bordes en direccion a la valvula mitral, seno coronario
, venas cavas y venas pulmonares.

En el presente trabajo se ha evaluado la seguridad y eficacia de los dispositivos utilizados; por la ausencia
de complicaciones significativas y la elevada tasa de cierre completo.

Se han reportado diversos trabajos que sefialan la ventaja de un cierre temprano, ya que tiene un menor
impacto psicoldgico y se reduce la incidencia de arritmias a lago plazo. Ademas, no se ha encontrado que
la edad ni el peso sean factores determinantes en la probabilidad de un cierre exitoso. Asi mismo, la
disminuciéon de la sobrecarga volumétrica sobre las cavidades derechas, traduce una mejoria del
remodelado cardiaco, con efectos positivos tanto mecanicos como eléctricos, con un impacto anatémico y
hemodinamico del ventriculo derecho y del lecho arterial pulmonar. Por lo que el cierre a edades tempranas
se justifica en pacientes complicados con enfermedad pulmonar crénica, pacientes prematuros y con
anomalias cromosomicas, previniendo que una CIA susceptible de cierre percutaneo se vuelva no
susceptible (15, 43, 44).

Respecto al seguimiento clinico y ecocardiografico pautado posterior al cierre de la CIA, los pacientes
presentaron una mejoria de su clase funcional, encontrandose el 98.8% en clase |, cese del soplo cardiaco
en el 94.4% de los pacientes, los paciente que continuaron con soplo cardiaco fue debido a una estenosis

valvular pulmonar leve que se mantuvo en vigilancia y no porque continuara con un defecto septal auricular.

En la experiencia de 5 afios con el uso de este dispositivo, se comprobd que el cierre es factible en estos
pacientes con un buen resultado, de los 88 pacientes que se les dio seguimiento; solo 1 se reporta con
presencia de fuga residual por un defecto de 3mm; el cual hasta el momento no ha causado repercusion
hemodinamico; lo cual corresponde a resultados obtenidos en otros estudios donde se reportan tasas de
cierre similares que van del 82-97% a las 24 horas y de 90-98% durante el seguimiento, similares al estudio

mutlcéntrico MAGIC que reporta una tasa de cierre de 99.6% a las 24 horas (35).

Respecto a la cefalea, en nuestro estudio se presenté en 6.8% de los pacientes, siendo similar a lo

reportado por Rodés y colaboradores que encontraron cefalea de nueva aparicion en el 7% de los
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pacientes, (40). Existe preocupacion por los escasos casos informados de erosion de la raiz adrtica con
fistulas hacia las auriculas, o del techo de las auriculas con el consiguiente taponamiento cardiaco y posible

muerte. En nuestra experiencia no se ha presentado esta grave complicacion. (32,41).

La experiencia obtenida en la presente investigacion indica que es un procedimiento que posee una baja

tasa complicaciones vy cierre exitoso del defecto en la mayoria de los pacientes.
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CONCLUSIONES.

El cierre percutaneo de la comunicacion interauricular es una técnica frecuente en muchos centros, con una

técnica bien establecida y con baja incidencia de complicaciones.

En nuestra casuistica con 88 dispositivos implantados de manera exitosa, los resultados a largo plazo son
alentadores, con reporte 1 fuga residual y 6 pacientes con migrafia con aparicion posterior a la colocacion

del dispositivo.

Se observé mejoria en la evolucién clinica y ecocardiografica durante el seguimiento, asi como una oclusion

completa en el 98.8% de todos los pacientes incluidos en el estudio.

Los resultados obtenidos en este estudio tienen relevancia desde el punto de vista clinico por cuanto se
corresponde con bastante fidelidad con los resultados de otros estudios realizados internacionalmente con
un mayor numero de pacientes por lo anterior, podemos considerar el procedimiento como una buena

alternativa para el tratamiento de esta enfermedad.
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1) CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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final
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tesis.

2) INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS EN LA UMAE DE PEDIATRIA CMNO.
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1.- Dato de identificacion:

Nombre:

Edad:

Peso:

Sexo:

No. Historia:

2.- Diagnéstico:

3.- Tipo de dispositivo empleado:

4.- Tipo de catéter:

5.- Evolucion clinica:

Clase funcional NYHA (I, I, 1ll, IV):

Antes del procedimiento:

1 mes después:

6 meses después:

1 afo después:

5 afios después:

Soplo cardiaco (graduacién):

Antes del procedimiento:

1 mes después:

6 meses después:

1 afio después:
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5 afos después

Trastornos del ritmo:

Previos al procedimiento.

1 mes después:

6 meses después:

1 afo después:

5 afos después.

6.- Datos ecocardiograficos.

Cortocircuito:

Previos al procedimiento.

1 mes después:

6 meses después:

1 afo después:

5 afios después.

Dimensiones del VD:

Previos al procedimiento.

1 mes después:

6 meses después:

1 afio después:

5 afos después.

Insuficiencia Mitral:

Si

Si

No

No
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Previos al procedimiento.

1 mes después:

6 meses después:

1 afo después:

5 afios después.

Insuficiencia tricuspidea:

Previos al procedimiento.

1 mes después:

6 meses después:

1 afio después:

5 afos después.

Distancia Borde CIA.

A la vena pulmonar superior derecha:

Al seno coronario:

A la valvula tricuspide:

Diametro de la CIA:

Presion pulmonar en mmHg.

7.- Complicaciones:

Si

Si

Si

No

No

No
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Sangrado:

Durante el procedimiento:

Primeras 24horas:

Perforacion:

Durante el Procedimiento:

Primeras 24horas.

Hematomas:

Durante el Procedimiento:

Primeras 24horas.

Taponamiento cardiaco:

Durante el Procedimiento:

Primeras 24horas.

Parocardiorespiratorio:

Durante el Procedimiento:

Primeras 24horas.

Hipotension:

Durante el Procedimiento:

Primeras 24horas.

Si

Si

Si

Si

Si

No

No

No

No

No
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Otras complicaciones

Electrocardiograficas

Trastornos del ritmo

Durante el procedimiento

Primeras 24 horas

Trastornos de la conduccion

Durante el procedimiento

Primeras 24horas

Dias de estancia intrahospitalaria.

Tiempo de fluoroscopia

Medio de contraste

Si

Si

Si

No

No

No
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