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RESUMEN

Introduccién: La comunicacion interauricular (CIA) es una de las enfermedades cardiacas
congénitas mas comunes. Su incidencia se informa en aproximadamente 1.6 por 1000 nacidos
vivos.! El cierre de la CIA OS por cateterismo se puede guiar por ecocardiograma
transesofagico o intracardiaco para determinar la localizacién del defecto y su relacién con
estructuras vecinas.! El Hospital Infanti de México “Dr. Federico Gomez” cuenta con
ecocardiografia transesofagica que guia el procedimiento de cierre percutaneo de la CIA OS, y
en algunas ocasiones empresas privadas proporcionan el apoyo con ecocardiografia

intracardiaca.

Objetivo: Determinar la correlacién y concordancia de las mediciones entre ecocardiograma

Intracardiaco y transesofagico durante el protocolo de cierre de CIA OS.

Material y Métodos: Durante el periodo del 1 de abril del 2019 al 30 de abril del 2020, se
realizaron un total de 147 procedimientos de intervencion y diagndstico en el departamento de
hemodinamia, de los cuales solo 28 (19%) pacientes con CIA OS se valoré para cierre
percutaneo con dispositivo. Solo 11 (39%) pacientes cumplieron los criterios de inclusion, y a
quienes se realizdé valoracién ecocardiografica intracardiaca y transesofdgica durante el
procedimiento con el objetivo de realizar mediciones de didmetros, bordes, y la adecuada

colocacion del dispositivo.

Resultados: Los pacientes en estudio (n =11), tenian una edad media 9.2 afios (+ 0.26 DE),
peso 29.18 kg (x 0.26 DE). La media de los didmetros mayores y menores de la CIA OS por
ETE fue: 14.11 (= 3.6 DE) y 12.30 (+ 3.9 DE) respectivamente. La media de los diametros
mayores y menores de la CIA OS por EIC fue: 13.13 (+ 3.2 DE) y 11.31 (+ 3.9 DE). Se observo
una fuerte correlacion (r = 0.937) entre el didmetro menor medidos por ecocardiografia
intracardiaca y transesofagica para la seleccion del dispositivo, y una correlacion de r = 0.964

de los didmetros menores medidos por ETE y EIC.

Conclusiones: Existe una correlacion mayor de 0.75 en la medicion de los diametros de la CIA

OS entre el ecocardiograma intracardiaco comparado con la ecocardiografia transesofagico.

Palabras clave: Comunicacién interatrial tipo Ostium Secundum, cierre percutaneo con

dispositivo, ecocardiograma intracardiaco, ecocardiograma transesofagico.
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INTRODUCCION.

A. ANTECEDENTES.

a.

El septum interatrial separa ambos atrios del corazén y los circuitos sistémicos y
pulmonares; esta4 constituido por tres elementos: el septum primum, con el
foramen secundum; el septum secundum con el orificio oval; y la valva izquierda
del seno venoso fusionada con el septum secundum. Cualquier defecto del
septum interatrial que sea mas que un foramen oval competente se denomina
comunicacion interatrial (CIA). Estos defectos son relativamente frecuentes y
generalmente son aislados. La comunicacién interatrial representa del 6 al 10%
de las anomalias cardiacas aisladas, y es mas frecuente en el sexo femenino
que en el masculino con relacién 2:1. En nuestro medio ocupa el tercer lugar,
después de la persistencia del conducto arterioso y de la comunicacion
interventricular. !

El tratamiento precoz esta indicado en los pocos casos con repercusion
hemodinamica importante.!

Segun las guias de la Sociedad Americana de Ecocardiografia, se ha reportado
un promedio de complicaciones del 1-3% en pacientes pediatricos con alguna
cardiopatia congénita a quienes se les realiza ecocardiograma transesofagico. *
El cierre de la CIA por cateterismo se realiza guiado por ecocardiograma
transesofagico o intracardiaco para determinar la localizacion del defecto y su
relaciéon con estructuras vecinas.!

En los defectos del septum interatrial se logra la visualizacién completa del
defecto para definir el tipo, localizacién, niumero y morfologia, medicion de los
bordes del defecto y la distancia a otras estructuras. Estos detalles anatémicos
son importantes cuando la opcién de tratamiento es intervencionista, con la cual
se puede determinar qué defectos son susceptibles de cierre o los que pudieran
representar dificultad técnica por las diversas variantes anatémicas. 28

En estudios recientes se refiere que la utilizacion del ecocardiograma
intracardiaco para guiar el cierre de las comunicaciones interauriculares ha
disminuido después de un rapido aumento a lo largo de la década de 2000.
Cuando se utliza para guiar el procedimiento de cierre de CIA, la
ecocardiografia intracardiaca es tan segura como la ecocardiografia

transesofagica y no aumenta el costo ni las hospitalizaciones prolongadas.®



g. Se ha reportado que la ecocardiografia intracardiaca para la guia del cierre
percutdneo de foramen oval y/o CIA tiene imagenes comparables en cuanto a
calidad con la ecocardiografia transesofagica, y caracteristicas superiores a la
ecocardiografia transesofagica para evaluar aspectos inferiores del septum
interatrial. 26

h. No existen estudios en México en la poblacién pediatrica que comparen el
beneficio de la ecocardiografia intracardiaca durante el cierre percutaneo de la
CIA OS.

i. Desde el primer cierre percutdneo de CIA OS en 1976%, la CIA OS con
adecuados bordes con el paso del tiempo se ha venido tratando de forma
percutanea utilizando como guia la ecocardiografia transesofagica o la
ecocardiografia intracardiaca. Actualmente cada método de imagen proporciona
diferentes ventajas al hemodinamista y la eleccion depende en muchas
ocasiones de la disponibilidad del método. El Hospital Infantil de México “Dr.
Federico Gémez” cuenta parcialmente con ambos métodos de imagen para guiar
el cierre percutaneo de la CIA OS.

B. MARCO TEORICO.

a. Comunicacion interatrial (CIA).

1. La CIA es un defecto del tabique interauricular que comunica las dos
auriculas y permite el flujo sanguineo entre ellas. Estos defectos pueden
estar localizados en cualquier sitio del tabique interauricular; el mas
frecuente es en la regién del foramen oval (alrededor del 70% de los
casos).! Cualquier defecto del septum interatrial que sea mas que un
foramen oval competente se denomina comunicacion interatrial (CIA). 2

2. Estos defectos son relativamente frecuentes y generalmente son aislados.
La comunicacién interatrial representa del 6 al 10% de las anomalias
cardiacas aisladas y es mas frecuente en el sexo femenino que en el
masculino con relacion 2:1, con una incidencia de 1 de cada 1500
nacimientos vivos. 2

3. La incidencia reportada es de aproximadamente 1.6 por cada 1000 recién
nacidos.®

4. En nuestro medio ocupa el tercer lugar, después de la persistencia del
conducto arterioso y de la comunicacion interventricular. La mayoria de las

comunicaciones interatriales ocurren esporadicamente; sin embargo,
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algunas familias tienen el defecto como una anormalidad genética y

recientemente se ha demostrado que la CIA familiar puede ser causada por

una mutacién en el cromosoma 5. También la CIA estd asociada al

sindrome de Holt-Oram.2

Clasificacion de la comunicacion interatrial (CIA). Se clasifican de acuerdo a

su localizacion con respecto a la fosa oval, como se menciona a

continuacion:?

CIA tipo ostium primum.

(A)

(B)
©

Los defectos caudales a la fosa oval se denominan CIA tipo
ostium primum, los cuales con frecuencia presentan una
hendidura en la valva anterior de la mitral.?

Tienen una incidencia del 20%.2

La CIA tipo ostium primum esta bien establecida su relacién con

el sindrome de Down.?

CIA tipo ostium secundum.

(A)

(B)

Es el tipo mas habitual, corresponde entre 75% de todas las CIA.
22

Este defecto se encuentra en la localizacion de la fosa oval, lo
gue permite un cortocircuito izquierda-derecha de la sangre de la

auricula izquierda a la auricula derecha. ®

CIA tipo seno venoso superior.

(A)

Los defectos localizados posterior a la fosa oval constituyen la
CIA tipo seno venoso superior, que se asocian a drenaje anémalo

de las venas pulmonares derechas.?

CIA tipo seno venoso inferior.

(A)

(B)

Si el defecto esta localizado posterior a la fosa oval y se extiende
hacia la vena cava inferior, recibe el nombre de CIA tipo seno
venoso inferior, aunque la participacién directa de la vena cava
inferior es extremadamente rara; por este motivo algunos
prefieren el término de CIA de tipo seno venoso.?

La incidencia de la CIA tipo seno venoso es del 5%. 22

ClA tipo seno coronario.

(A)

Las comunicaciones localizadas en el lugar esperado para el

ostium del seno coronario se asocian con frecuencia a un seno

3



Vi.

coronario sin techo y a la conexion de una vena cava superior
izquierda persistente al atrio izquierdo. EIl orificio del seno
coronario en esta anomalia suele ser grande y origina un defecto
considerable en la parte inferior del septum interatrial cerca de la
desembocadura de la vena cava inferior.2

Atrio coman.

(A) EIl atrio comin es la maxima expresién patolégica del defecto
septal, y que estan ausentes tanto el septum primum como el
septum secundum. Se establece cuando falta mas del 50% de la
superficie septal interatrial; su forma aislada es rara y se asocia a
otras cardiopatias, como la ausencia de conexion atrioventricular

derecha o isomerismos.?

6. Historia natural de los nifios con defectos del septum interatrial.

Mientras que las CIA tipo OS pueden cerrarse espontdneamente con
el tiempo, otros tipos de CIA no. En un informe sobre la historia natural
de las CIA no reparadas, Campbell sefial6 que la edad media de
muerte fue de 37.5 * 4.5 afios, con un 75% de muerte a los 50 afios y
un 90% de muerte a los 60 afios.?

En general, la mayoria de las CIA OS < 5 mm (pequefias) que se
reconocieron durante la infancia es probable que se cierren
espontaneamente, mientras que aquellos mayores de 8 a 10 mm es
poco probable que no lo hagan.??

La mayoria de los nifios con CIA son asintomaticos. En casos raros
cuando son sintomaticos, la terapia anticongestiva con diuréticos

puede estar indicada hasta que se realice el cierre del defecto.??

7. Tratamiento de los defectos del septum interatrial tipo ostium secundum.

Para la comunicacion interatrial grande, el cierre quirdrgico electivo es
el tratamiento de eleccion, aun cuando el paciente tenga pocos o
ningan sintoma. Un defecto grande se define como aquel que tiene un
Qp:Qs mayor a 1.5:1. 2

En pacientes asintométicos con un shunt grande, el cierre electivo se

recomienda entre los 2 y 5 afios de edad.?



Vi.

Vii.

viii.

No existe ninguna evidencia para retrasar el cierre quirirgico después

de los 4 afios de edad, y en cambio puede haber complicaciones si se

pospone la reparacion.?

Las indicaciones para el cierre de la CIA se basa principalmente en las

caracteristicas clinicas y ecocardiograficas.®

Las indicaciones de cierre de CIA OS son:#

(A) Qp:Qs = 1.5:1. Esto indica un defecto grande con corto circuito
significativo.

(B) Retumbo diastélico en area tricuspidea.

(C) Evidencia electrocardiografica de hipertrofia ventricular derecha.

(D) Evidencia radiografica de cardiomegalia o incremento del flujo
pulmonar.

(E) Evidencia ecocardiogréfica de crecimiento ventricular derecho y/o
movimiento septal paraddijico.

El tratamiento precoz esta indicado en los pocos casos con

repercusion  hemodindmica  importante. Las  complicaciones

postoperatorias son basicamente las relacionadas con las arritmias

precoces o tardias.??

En la década de 1980, el cierre quirtrgico predominantemente de las

CIA se revolucion6 con la introduccion de dispositivos en forma de

sombrillas colocados a través de catéteres intracardiacos por

intervencionismo.*”’

Las indicaciones del cierre percutaneo de CIA son las mismas que las

de la cirugia.?

Estan fuera de tratamiento percutaneo las CIA ostium primum y las

CIA de tipo venoso.?

En 1955, cuando se iniciaba la cirugia a corazén abierto, Lillehei

obtenia una mortalidad de 33% mediante la circulacion cruzada

padre/hija. Con el cierre quirdrgico actual, la supervivencia a largo

plazo del cierre de la comunicacién interauricular es de 99.6 % y no

solo los resultados quirtrgicos son excelentes, con el advenimiento del

intervencionismo percutdneo, la comunicacion interauricular puede

cerrarse sin circulacion extracorpérea mediante un dispositivo

colocado en el defecto por el cardiélogo intervencionista, con un éxito

5



Xi.

Xil.

Xiii.

XiV.

de 95.7%, lo cual evita la bomba de circulacion extracorpérea, el dolor
y la cicatrizacién de la herida quirdrgica; por estas ventajas, el cierre
por cateterismo es ahora el tratamiento de eleccion para la
comunicacion interauricular.?

El cierre con dispositivos transcatéter se ha establecido como un
procedimiento de rutina para mas del 80% de los defectos septales
tipo Ostium Secundum hemodindmicamente relevantes en nifios.?% 2
Es en 1995 cuando se inicia la experiencia con el oclusor Amplatzer,
con el cual se puede cerrar comunicaciones de hasta 40 mm vy
complejas, fenestradas, multiples, con aneurismas del tabique
interatrial y en ocasiones con bordes septales deficientes. Se
encuentran disponibles otros sistemas de oclusibn como el oclusor
Sideris, el parche Sideris y el sistema Helex.?

El oclusor septal Amplatzer el que mas se utiliza en la actualidad, el
cual consiste en una sola pieza de malla de alambres de nitinol
(aleacién de niquel y titanio) que cuenta con las caracteristicas de ser
autoexpandible, tener memoria a la forma predisefiada y ser
superflexible y resistente a la corrosion; tiene dos discos de retencion
unidos por una cintura de 4 mm de grosor, que es la que da el
diametro nominal al dispositivo, ya que es la parte que distiende el
defecto. Los discos de retencién se extienden radialmente desde la
cintura central, 4 mm el derecho y 7 mm el izquierdo.?

El cierre de la CIA por cateterismo se realiza guiado por
ecocardiograma transesofagico o intracardiaco para determinar la
localizacién del defecto y su relacion con estructuras vecinas. El
ecocardiograma intracardiaco permite realizar el procedimiento sin
sedar al paciente. Al término de la cirugia se debe de mantener al
paciente en reposo por 10 a 12 horas. Antes de egresarlo se debe de
realizar radiografia de térax o ecocardiograma para corroborar la
correcta posicion del dispositivo. El paciente se mantiene con acido
acetilsalicilico a dosis de 3-5 mg/kg/dia por 3 a 6 meses y debe recibir
profilaxis antibiética para endocarditis bacteriana si existe alguna fuga

residual.?



XV.

XVi.

La complicacibn méas frecuente es la embolizacion del dispositivo
oclusor, generalmente hacia la arteria pulmonar. Otras complicaciones
incluyen malposicion del dispositivo; alteracion de la conduccion del
tipo boqueo atrioventricular completo transitorio o0 permanente;
fibrilacion atrial o taquicardia supraventricular, que probablemente se
deban al estiramiento del septum interatrial por la cintura central del
dispositivo; formacion de trombos en el atrio izquierdo; tromboembolia
sistémica; corto-circuitos residuales; erosion de las estructuras vecinas
por el dispositivo que pueden ocasionar fistulas aortoauricular o
perforacion del atrio, lo cual causaria taponamiento cardiaco.?

Un defecto residual es una complicacion comudn del cierre del
dispositivo para la CIA, especialmente para pacientes con una CIA
grande. Las derivaciones residuales triviales o pequefias (< 2 mm) que
ocurren inmediatamente después del despliegue del oclusor pueden
ignorarse ya que generalmente desaparecen durante el periodo de
seguimiento.’”*® Este primer defecto residual se produce en los
enlaces libres entre el oclusor y el borde del defecto o el oclusor
mismo. La endotelizacion cubrira la superficie del oclusor y luego

cerrara la derivacion residual.®

b. Utilidad de la ecocardiografia para guiar el cierre de la CIA.

1.

La ecocardiografia ha sido histéricamente la modalidad de eleccion para la

orientacion intraoperatoria. En 1991, se introdujo la cardiografia por

ultrasonido, mas tarde denominada ecocardiografia intracardiaca (EIC),

para guiar el cierre de CIA.121333 Desde entonces, ambas modalidades se

han utilizado con éxito para guiar el cierre de la CIA y otros procedimientos

de intervencion cardiaca estructural.'* °. Dos modalidades (ETE y EIC) son

muy diferentes en términos de disponibilidad, facilidad de uso, calidad de

imagen y costo.'®

Ecocardiografia transesofagica (ETE).

En la comunicacion interauricular, el cardidlogo intervencionista
requiere saber qué defectos son susceptibles de cierre, cuéles pueden
representar alguna dificultad técnica y cuédles no son adecuados por
bordes inadecuados. Para esto hay que recordar que la CIA que tiene

indicacion de cierre es la de tipo ostium secundum, de la cual existen

7



tres variantes morfologicas: con valva del foramen insuficiente para
cubrir el anillo, 2) cuando esta perforada o fenestrada y 3) cuando esta
completamente ausente. El ecocardiograma determinard a los
pacientes que son candidatos a cierre de CIA con dispositivos. Previo
al procedimiento, se valora la localizacion del defecto, su forma,
tamafio y limites y su relacion con otras estructuras como las venas
pulmonares, la valvula mitral y la vena cava superior; esto permite la
eleccién del tamafio del oclusor y visualizar los bordes del defecto y la
anatomia de la auricula izquierda. El defecto es elipsoide, por lo que
se mide en dos planos ortogonales. Al medir los bordes de la
comunicacion, se debe considerar que el borde anterior del anillo es la
parte mas importante de la circunferencia. El anillo superior en relaciéon
con la vena cava superior (borde de cava superior) se mide en un eje
de cavas en el plano longitudinal a 90°. El posterior se encuentra en
relacién con la vena cava inferior y su medicién es en estos mismos
planos. El anterosuperior o borde aodrtico esté en relaciéon con la aorta,
y se localiza en el plano transversal con angulacion de
aproximadamente 40°; y finalmente el borde anteroinferior se ubica en
relacion con las valvulas atrioventriculares, y se mide en un corte
transversal de cuatro camaras. El borde de las venas pulmonares
derechas se puede visualizar en esta misma aproximacion. Se prefiere
denominar a los bordes de acuerdo con la estructura con la cual estan
relacionados: borde de vena cava superior, inferior, de venas
pulmonares, mitral, adrtico y contraadrtico.?

La relacion del defecto tipo ostium secundum con las estructuras
adyacentes es particularmente importante antes de la implantacién del
defecto, ya que el disco atrial izquierdo mide 7 mm mas que el disco
central, que esta en relacién con el tamafio de la CIA; especificamente
debe existir una distancia entre el borde del defecto y la valvula mitral y
vena pulmonar superior derecha de 7 mm. Actualmente, un borde
anterosuperior 0 adrtico menor a 7 mm ya no tiene contraindicacion, ya
que el dispositivo tipo Amplatzer tiene la capacidad de “abrazar” a la

aorta por su disefio y flexibilidad.?



Vi,

Una CIA OS con un borde deficiente se define como menos de 5 mm
en multiples vistas secuenciales por ecocardiografia transesofégica, y
esto debe evaluarse en al menos tres vistas secuenciales relacionadas
en multiples planos en incrementos de 15°.2¢

Una vez iniciado el procedimiento, se mide el diametro méaximo del
defecto con colocacion de catéter balon, con lo que se valora la
elasticidad del anillo, que es un factor importante para establecer falla
en la implantacién y se elige el tamafio del dispositivo. Posteriormente,
el cardidlogo intervencionista requerird de la ETE para visualizar la
posicion del oclusor previa a su liberacion, confirmando la correcta
colocacion del dispositivo, la posibilidad de obstrucciones en la vena
pulmonar derecha y valvula mitral y los cortocircuitos residuales, y
comprobando la efectividad de la oclusién. ElI cardidlogo
intervencionista dependera de la ETE para visualizar la posicion del
oclusor previa a su liberacion, ratificando la correcta colocacion del
dispositivo. Después del procedimiento, reconoce ademas las
complicaciones potenciales como las obstrucciones de los retornos
venosos pulmonares o sistémicos y de las vélvulas atrioventriculares,
embolizacion del dispositivo o cortocircuito residual.?

Aunque la ecocardiografia transtoracica puede ser adecuada para la
evaluacion de los bordes en pacientes pediatricos mas pequefios, en
pacientes pediatricos y adultos mas grandes, generalmente sera
inadecuada. Por lo tanto, se recomienda la ecocardiografia
transesofagica para estos pacientes para evaluar estos bordes antes
del cierre percutdneo. Se ha demostrado que la ecocardiografia
intracardiaca proporciona imagenes de los bordes del septum
interatrial similares a las de la ecocardiografia transesofagica, aunque
no es posible una vista real de cuatro camaras con la modalidad
intracardiaca. La ecocardiografia transesofagica con imagenes en 3D,
si esta disponible, debe considerarse para todos los pacientes
considerados para el cierre percutaneo, incluso si se esté planificando
un procedimiento de cierre guiado por ecocardiografia intracardiaca.?®
La limitaciéon de la Ecocardiografia transesoféagica 3D es que la sonda

solo puede ser utilizada en pacientes con méas de 20 kg de peso.*®
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Vil.

viii.

Ventajas de ETE para el cierre percutaneo de la CIA OS. 2

(A) Mejor calidad de imagen que la ecocardiografia transtoracica
(ECOTT).

(B) La técnica 3D incrementa valor agregado sobre la técnica 2D al
evaluar el tamafo, la forma y la ubicacién del defecto interatrial.

(C) Proporciona imagenes de lado que son mas intuitivas.

Desventajas del ETE para el cierre percutaneo de la CIA OS. %

(A) Se requiere sedacion o anestesia para su realizacién.

(B) Incluye riesgos de aspiracion, y trauma esofagico.

(C) Podria requerirse intubacion endotraqueal si se realiza
procedimientos prolongados.

(D) Para su realizacién se requiere un operador adicional.

(E) Incomodidad del paciente.

3. Ecocardiografia intracardiaca (EIC).

Se ha demostrado que la ecocardiografia intracardiaca con un catéter
de ultrasonido es una alternativa segura a la ecocardiografia
transesofagica para ayudar en el cierre de CIA con dispositivo.??
Proporciona excelentes imagenes 2D y Doppler color del septum
interatrial y las estructuras vecinas.?

Sin embargo, debido al gran tamafio de la vaina requerida para
insertar el transductor ecocardiografico, su uso en nifios pequefios es
limitado.?

Las ventajas de la ecocardiografia intracardiaca incluyen una calidad
de imagen similar (pero no idéntica) al de la ecocardiografia
transesofagica, que facilita una evaluacion integral del septum
interatrial, la ubicacion y el tamafio de los defectos, la determinacion
de los bordes y la ubicacion de las venas pulmonares.?®

Ventajas de la ecocardiografia intracardiaca para el cierre percutaneo
de la CIA 0S.%

(A) Calidad comparable con la ecografia transesofagica.

(B) Se puede realizar con el paciente bajo sedacion superficial.

(C) Reduce tiempos de procedimiento y fluoroscopia.

(D) Es superior a la ETE para la evaluar detalles inferiores de los

defectos septales interatriales.

10



(E)

Autonomia intervencionista (puede realizarse sin apoyo

adicional).

Vi. Desventajas de la ecografia intracardiaca para el cierre percutaneo de
CIA 0OS.#

(A)
(B)

©
(D)

(E)
(F)

Es invasiva.

Riesgos por acceso venoso 8 Fr-10 Fr, incluyendo lesion vascular
y arritmias.

Funcién 3D pendiente por definir.

Costo de catéteres para ecocardiografia intracardiaca
desechables.

Vistas limitadas de campo lejano con algunos sistemas.

Necesidad de capacitacién adicional de operador.

(G) El operador puede tener 2 tareas (imagen y procedimiento).
C. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

a. La ecocardiografia intracardiaca es de utilidad para la guia del cierre percutaneo

de CIA OS.

b. En el Hospital Infantil de México “Dr. Federico Gémez”, en el protocolo del cierre

percutdnea de la CIA OS tradicionalmente se habia guiado por ecocardiografia

transesofagica, pero actualmente algunos proveedores ofrecen la herramienta

de ecocardiografia intracardiaca para lo cual no se tiene gran experiencia. Por lo

cual surge la pregunta, de si la ecocardiografia intracardiaca tendria una buena

correlacion y concordancia (didmetros y bordes) con la ecocardiografia

transesofagica.
D. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

a. Por lo cual es importante plantear lo siguiente:

1. ¢En pacientes con CIA tipo OS, protocolizados para cierre percutaneo, cual

sera la correlacion (tamafio) y la concordancia (caracteristicas de los

bordes: laxo, corto) entre la ecocardiografia intracardiaca y transesofagica?

E. JUSTIFICACION.

a. El protocolo actual intenta demostrar si hay una buena correlacion y

concordancia (didmetros y bordes) de la CIA OS entre las mediciones por

ecocardiografia intracardiaco y transesofagico.
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F.

Si se demuestra que ambos estudios tienen una buena correlacion y
concordancia, se puede prescindir de la ecocardiografia intracardiaca en las

situaciones en las que el proveedor no lo proporcione.

c. Si resulta que ambos estudios no tienen buena correlacion y concordancia,
justificaria que todos los procedimientos se realicen obligadamente con
ecocardiografia intracardiaca.

HIPOTESIS.

a. HIPOTESIS NULA.

1. NO Existira una correlacion mayor de 0.75 en la mediciéon del tamafio y
bordes de la CIA OS, y una concordancia con un valor kappa mayor a 0.75
para discriminar las caracteristicas de los bordes entre el ecocardiograma
intracardiaco y transesofagico

b. HIPOTESIS ALTERNA.

1. Existira una correlacibn mayor de 0.75 en la medicién del tamafio y bordes
de la CIA OS, y una concordancia con un valor kappa mayor a 0.75 para
discriminar las caracteristicas de los bordes entre el ecocardiograma
intracardiaco y transesofagico

G. OBJETIVOS.

a.

b.

General.

1. Determinar la correlacion y concordancia de las mediciones entre
Ecocardiograma Intracardiaco y Transesofagico durante el protocolo de
cierre de CIA OS.

Especificos.

1. Valorar la tendencia del uso de la ecocardiografia intracardiaca para el
cierre percutaneo del defecto del septum interatrial tipo OS.

2. Determinar la viabilidad de la ecocardiografia intracardiaca para el cierre
percutaneo de la CIA OS.

3. Determinar la seguridad de la ecocardiografia intracardiaca comparada con
ecocardiografia transesofagica.

4. Establecer la justificacion precisa para que el Hospital adquiera el equipo de

ecocardiografia intracardiaca.

DISENO DEL ESTUDIO.

A.

TIPO DE ESTUDIO.

a.

Disefio: observacional, analitico.
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b. Por el periodo en que se realizara: transversal
Por el momento en que se recabard la informacion: ambispectivo.

d. Disefio: prueba diagnoéstica fase 2 para valorar correlacion y concordancia entre
2 métodos diagndsticos.

POBLACION, TAMANO Y SELECCION DE LA MUESTRA.

a. Poblacion.

1. Todos los nifios del sexo masculino o femenino menores de 18 afos que
acudieron al departamento de hemodinamia del Hospital Infantil de México
“Dr. Federico Gomez” durante el periodo de 1 abril del 2019 al 30 de abiril
del 2020 y que fueron sometidos a cierre percutaneo de CIA OS.

b. Tamafo y seleccién de la muestra.

1. Segun las guias STARD? y QUADAS 22?4, la recomendacién para estudios
de fase Il que mide la misma variable para dos métodos es que se haga en
una poblacion minima de 30 pacientes.

CRITERIOS DE INCLUSION.

a. Pacientes que acudieron a este hospital con diagnostico de CIA OS con bordes
adecuados para cierre por hemodinamia, durante el periodo comprendido del 1
abril del 2019 al 30 de abril del 2020.

b. Pacientes que cumplieron los criterios clinicos y ecocardiograficos para cierre de
CIA OS.

c. Pacientes que cumplieron los siguientes criterios para cierre de CIA OS.

1. Qp:Qs =1.5:1. Esto indica un defecto grande con corto circuito significativo.

Retumbo diastélico en area tricuspidea.

Evidencia electrocardiografica de hipertrofia ventricular derecha.

Evidencia radiografica de cardiomegalia o incremento del flujo pulmonar.

a &~ 0N

Evidencia ecocardiografica de crecimiento ventricular derecho y/o
movimiento septal paraddgjico.
6. Bordes adecuados por cierre percutaneo (Pacientes con bordes mayores de
5 mm y uno menor de 5 mm).
d. Pacientes a quienes se les realiz6 ETE y EIC en el mismo internamiento.
e. Pacientes que contaron en el expediente clinico el consentimiento validamente
informado (establecido por el comité de Bioética del Hospital Infantil de México
“Dr. Federico Gomez” para todos los procedimientos quirdrgicos y anestésicos)

debidamente requisitado (firmado), por los padres o tutores de los nifios para
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gque se le les realizara ecocardiograma transesofagico y ecocardiograma

intracardiaco para el cierre percutaneo de la CIA OS.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

a.

Pacientes con fiebre (Temperatura mayor o igual a 38 °C), o hipotermia
(Temperatura igual 0 menor a 36 °C).

Pacientes con malos bordes por cierre por hemodinamia (2 bordes menores de 5
mm), los cuales se presenté al departamento de cirugia cardiovascular para
cierre quirdrgico.

Prueba negativa de vasorreactividad pulmonar en pacientes con hipertension
pulmonar.

Pacientes con anomalias cardiacas asociadas que requirieron procedimientos
adicionales (cirugia).

Pacientes que no contaron con consentimiento informado debidamente
requisitado.

Pacientes que no contaron con informacién precisa o tengan datos ambiguos en

su expediente clinico.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

a.
b.

Pacientes con CIA tipo OS que fueron corregidos quirdrgicamente.

Defuncion.

DEFINICIONES OPERACIONALES.

a.

b.

C.

CIA OS.

1. Comunicacion interatrial que se encuentre en la localizacion de la fosa oval,
lo que permite un cortocircuito izquierda-derecha de la sangre de la auricula
izquierda a la auricula derecha.

CIA OS con bordes adecuados para cierre percutaneo.

1. Pacientes con bordes mayores de 5 mm y uno menor de 5 mm.

2. El borde se definira como corto si se midi6 < 5 mm en al menos una
direccién o como suficiente cuando se midié = 5 mm o se describié como
"suficiente" para el cierre del dispositivo de intervencion.!

Muerte relacionada con el procedimiento.

1. La muerte relacionada con el procedimiento se defini6 como la muerte

ocurrida el mismo dia del procedimiento.
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G.

MATERIAL Y METODOS.

a. Equipo.

1. Ecocardiograma Epig 7C, Philips, No. Serie: US716B0405, y transductor
transesofagico pediatrico (transductor S7-3t para < 20 kg, y transductor X8-
2t x Matrix para > 20 kg).

1. Ecocardiograma intracardiaco Modelo Acuson Cypress, Siemens Yy
transductor intracardiaco 10 Fr, proporcionado por empresa privada.

2. Laptop con software IBM SPSS Statistics version 25.

b. Material.
1. Hojas de recoleccion de datos impresas.

c. Esquema de Estudio.

Pacientes con CIA OS

- Malos bordes para cierre por hemodinamia
(2 menores de 5 mm)

- Prueba negativa de vasorreactividad
en pacientes con HTAP

- Anomalias cardiacas asociadas

- Cierre quirdrgico

- Datos incompletos en expediente clinico

CRITERIOS INCLUSION

- Qp:Qs = 1.5:1.
H A - i ico en area tri
Clerre perCUtaneo " Evidencia electrocardiogréfica de hipertrofia ventricular
por derecha.
. . - Evidencia radiogréfica de cardiomegalia o incremento del flujo
Hemodlnamla pulmonar.
- Evidencia ecocardiografica de crecimiento ventricular derecho
y/o movimiento septal paraddjico.
- Bordes adecuados (Uno menor de 5 mm y resto midié = § mm
v
Ecocardiograma Ecocardiograma
intracardiaco » | Transesofagico

Correlacion y concordancia
K

Figura 1. Diagrama del esquema de estudio. Abreviaciones. HTAP:
Hipertensién arterial pulmonar. Qp:Qs: relacion flujo
pulmonar:sistémico. r: coeficiente de correlacién de Pearson. K:
coeficiente kappa Cohen de concordancia.

d. Metodologia.

1.

El protocolo se revisé y se aprobd por el Comité de Investigacion y del
comité de Bioética del Hospital Infantil de México “Dr. Federico Gomez”.

Se realiz6 una revision exhaustiva del expediente clinico impreso y digital
con el objetivo de obtener la siguiente informacion:

i. Datos generales del paciente (hombre, fecha de nacimiento, edad,

sexo, peso, talla, direccion y teléfono).
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Datos clinicos del paciente: tipo de CIA, tamafio del defecto,

diagnosticos asociados (Ninguno, HTAP, PCA, Sindrome dismérfico,

retraso del neurodesarrollo, sindrome de Down, Sindrome de Holt-

Oram, etc.)

Se verificO que se haya obtenido el consentimiento informado de los

padres o tutores responsables de los pacientes considerados para

participar en el procedimiento hemodinamico y estudio

ecocardiogréfico.

Se recabd los reportes de estudios previos al cateterismo cardiaco

como:

(A) Ecocardiograma transtoracico y transesofagico realizado previo al
procedimiento del cateterismo.

(&) Se revisaron los reportes escritos de ecocardiografia
transtoracica 0 transesofagica  bidimensional pre-
intervencionismo con respecto al numero de defectos
interatriales, el didmetro de defecto interatrial (mm) y la
estructura de los bordes de la CIA, con la finalidad de que
los pacientes que se incluyeron en el estudio contaran con el
diagnéstico principal de CIA tipo OS.

(b) Se incluy6é a los pacientes a quienes solo el borde
retroadrtico fue menor de 5 mm y el resto de los bordes
adecuados, excluyéndose a los pacientes que no contaron

con bordes adecuados.'!

Se recabd la informacion necesaria durante el procedimiento realizado por

el servicio de hemodinamia o en su caso se revisé el expediente clinico

posterior al cierre percutaneo en caso de que el suscrito no entrara al

procedimiento hemodinamico, con el objetivo de completar la informacién de

la hoja de recoleccién de datos.

En relacién al procedimiento hemodindmico ya establecido y estandarizado

para el cierre percutaneo de CIA OS del Hospital Infantil de México “Dr.

Federico Gomez”:

Todos los pacientes tenian el diagnostico principal de CIA OS,

registrandose ademas los diagnosticos asociados.
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Se corrobor6 que todos los procedimientos se realizaron bajo

anestesia general, 0 en su caso se registr6 como otros.

Se reviso el reporte del estudio hemodinamico realizado, registrando lo

siguiente:

(A)

(B)

©

Con enfoque en las saturaciones, y presiones atriales y
ventriculares y pulmonar respectivamente se excluyéo a los
pacientes que presentaban hipertensibn pulmonar con
vasorreactividad pulmonar no reactiva, los cuales posteriormente
fueron presentados al departamento de cirugia para cierre
quirdrgico de la CIA OS.

Tamafio (Fr) del introductor para acceso del transductor de
ecocardiografia intracardiaca.

Tipo y tamafio (mm) del dispositivo oclusor utilizado (Amplatzer
Septal Occluder, Figulla Flex Il, Oclusor Sideris, Sistema Helex).
Tomando como base que el oclusor seleccionado deberia ser de
1-2 mm mas grande que las mediciones guiadas por
ecocardiografia intracardiaca y transesofagica.

En relacion a los estudios ecocardiograficos realizados para la guia del

cierre percutaneo del defecto se verifico:

(A)

(B)

La guia para el cierre percutaneo del defecto se realizé6 mediante
ecocardiograma transesofagico realizado por el servicio de
ecocardiografia de este Hospital y para la realizaciéon de la
ecocardiografia intracardiaca se realiz6 por el -cardiélogo
hemodinamista responsable del procedimiento. Cabe mencionar
gue el equipo fue proporcionado temporalmente por la empresa
privada que proporciond el dispositivo para el cierre de la CIA OS.
Se registré los hallazgos de ecocardiografia transesofagica e
intracardiaca como: el diametro mayor y menor de la CIA (mm),
bordes (mm), caracteristicas de los bordes (laxo, corto), y otros
hallazgos (fenestracién, aneurisma del septum interatrial),
excluyéndose a los pacientes que no cumplieron con los criterios
de inclusibn como bordes inadecuados, prueba negativa de

vasorreactividad pulmonar, anomalias cardiacas asociadas.
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(C) Se registro por ecocardiografia intracardiaca y/o ecocardiografia
transesofagica la adecuada colocacion del dispositivo,
verificacién de fugas y/o embolizacién del dispositivo.

(D) Se registraron las complicaciones secundarias a la realizacion de
ecocardiografia transesofagica como: ninguno, sangrado,
perforacion esofégica, broncoaspiracién, trombosis y arritmias.

(E) Se anotd en la hoja de recoleccion de datos las complicaciones
secundarias a la realizacion del ecocardiograma intracardiaco
como: ninguna, sangrado, perforacion vascular, trombosis,

arritmias y fistula arteriovenosa.

Seguimiento de complicaciones posteriores al procedimiento y estudios

ecocardiogréficos.

En el area de Recuperacion anestésica (REA) del Hospital Infantil de
México, posterior al procedimiento se verificé por parte del personal
médico de hemodinamia y el suscrito, 0 en su caso se corroboré en el
expediente clinico la presencia de complicaciones posteriores como
sangrado, arritmias, trombosis, fistula arteriovenosa.

Posterior a la recuperacién anestésica los pacientes permanecieron
hospitalizados por 24 horas en la sala de cardiologia de este Hospital y
se les realizd valoracion ecocardiografica transtoracica previo a su
egreso para descartar embolizacion y/o erosion del dispositivo.
Continuando con tratamiento con &cido acetilsalicilico (5 mg/kg/dia)
cada 24 horas por 6 meses, y seguimiento en la consulta externa de
cardiologia.

Se revisé los expedientes clinicos para corroborar complicaciones
tardias que se hayan presentado secundaria a la colocacion del
dispositivo y estudios ecocardiograficos durante el seguimiento del
estudio.

Al finalizar el periodo de este estudio, el suscrito se comunicé via
telefénica con los familiares para corroborar finalmente complicaciones
tardias secundarias a la colocacion del dispositivo y estudio

ecocardiografico.
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6. Al finalizar el estudio la informacion recolectada en la hoja de recoleccién de
datos se tabulé en la base de datos del programa SPSS para completar el
andlisis estadistico.

. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO.

A.

Se compararon los resultados de la utilizacion de EIC y ETE para guiar el cierre
percutaneo de la CIA OS. Para tener en cuenta los posibles factores de confusién y
reducir el efecto del sesgo de seleccion, se desarroll6 un modelo de coincidencia de
puntaje de propension utilizando regresién logistica para derivar dos grupos
coincidentes para el analisis comparativo de resultados.

Las estadisticas descriptivas se presentaron como frecuencias con porcentajes para
variables categéricas y como medias con desviaciones estandar para variables
continuas. Las caracteristicas basales se compararon mediante una prueba de X?
cuadrado de Pearson. La significacion estadistica se establecié en p < 0.05.

Se realizard una regresion logistica univariada para estimar los ODDS ratios con
intervalos de confianza del 95% para determinar los predictores de complicaciones
secundarias por cada procedimiento (ecocardiografia intracardiaca y ecocardiografia
transesofagica).

Todos los calculos estadisticos se realizardn utilizando el programa SPSS (IBM
SPSS Statistics version 25).

IV. VARIABLES ESTUDIO (OPERACIONALIZACION).

A.

Los pacientes fueron catalogados en un grupo a quienes cumplieron con los criterios
de inclusion y se les realizé ecocardiografia transesofdgica y ecocardiografia
intracardiaca durante el cierre percutaneo de la CIA OS por parte del servicio de
hemodinamia.

Las variables independientes que se estudiaron son:

Tabla 1. VARIABLE INDEPENDIENTE EN ESTUDIO Y SU CLASIFICACION

Nombre de la variable | Clasificacion Tipo Unldapl de Escala
medida

Diametro mayor vy
menor de la CIA OS
medido por ETE vy
EIC.

Independiente | Cuantitativo | Milimetros | Continua
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C. Variables sociodemograéficas.

D.

E.

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Nombre de la Clasificacién Tipo Unidad de Escala
variable. medida
1. Edad (meses) Dependiente Cuantitativo | Meses Continua
2. Sexo (Mo F) Dependiente Cualitativo Masculino Nominal
dicotomica | Femenino
3. Peso (kg) Dependiente Cuantitativo | Kg Continua
continuo
4. Area de superficie | Dependiente Cuantitativo | Metros Continua
corporal (m2) continuo cuadrados
5. Estatus Dependiente Cualitativa | 1. Bajo. Nominal
socioecondmico. nominal 2. Medio.
3. Alto
Datos clinicos.
DATOS CLINICOS.
Nombre de la Clasificacié Tipo Unidad de medida Escala
variable. n
6. Diagnosticos | Dependiente | Cualitativa |1. Ninguno. Nominal
asociados. politbmicas [2. Hipertension
arterial
pulmonar.
3. PCA.
4. Sindrome
dismorfico.
5. Retraso  global
del
neurodesarrollo.
6. Sindrome de
Down.
7. Sindrome de
Holt-Oram.

Datos de ecocardiografia intracardiaca.

DATOS DE ECOCARDIOGRAFIA INTRACARDIACA (EIC) PARA EL CIERRE
DE CIA OS.
Nombre de la Clasificacion Tipo Unidad de Escala
variable. medida
7. Diametro mayor . L e .
CIA OS Independiente | Cuantitativo Milimetros | Continua
8. Diametro menor . L - .
CIA OS Independiente | Cuantitativo Milimetros | Continua
9. Borde Vena Cava| Dependiente | Cuantitativo Milimetros | Continua
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Superior (EIC) CIA
0S

arterioveno
sa

10. Borde Vena Cava
Inferior (EIC) CIA | Dependiente | Cuantitativo Milimetros | Continua
0S
11. Borde Vena
Pulmonar (EIC) | Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
CIA OS
12. Borde
contraadrtico (EIC) | Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
CIA OS
= (BEciéd)eCIft(r)osaortlco Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
14. (BEolgemxa(ljvgla AV Dependiente | Cuantitativo Milimetros | Continua
15. Complicaciones Dependiente | Cualitativos | 1. Ninguno. Nominal
por EIC politmicas | 2. Sangrado.
3. Perforacio
n vascular.
4. Trombosis.
5. Arritmia.
6. Fistula

F. Datos de ecocardiografia transesofagica.

DATOS DE ECOCARDIOGRAFIA TRANSESOFAGICA (ETE) PARA EL CIERRE

DE CIA OS.
Nombre de la Clasificaci6 Tipo Unidad de Escala
variable. n medida
= (DEI.?_E)eg& OSr.nayor Indepeendlent Cuantitativo Milimetros Continua
ot (I?E'.?_rg)eg& OSr.nenor Indepindlent Cuantitativo Milimetros Continua
18. Borde Vena Cava
Superior (ETE) CIA | Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
OS.
19. Borde Vena Cava
Inferior (ETE) CIA | Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
OS.
20. Borde Vena
Pulmonar (ETE) | Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
CIA OS.
21. Borde
contraadrtico Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
(ETE) CIA OS.
22.Borde retroadrtico | Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
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(ETE) CIA OS.
23. Borde valvula AV : L . .
(ETE) CIA OS. Dependiente | Cuantitativo Milimetros Continua
24. Complicaciones Dependiente | Cualitativos | 1. Ninguno. Nominal
por ETE. politbmicas | 2. Sangrado.
3. Perforacion
vascular.
4. Trombosis.
5. Arritmia.
6. Fistula
arteriovenosa.
G. Datos del dispositivo utilizado.
DISPOSITIVO UTILIZADO
Nombre de la Clasificacion Tipo Unidad de Escala
variable. medida
25. Tipo dispositivo. | Dependiente Cualitativa | 1. Amplatzer | Nominal
politbmicas septal
occluder.
2. Oclusor
Sideris
3. Oclusor
Sideris
4. Sistema
Helex
26. Tamano Dependiente Cuantitativa | Milimetros Continua
dispositivo (mm).

RESULTADOS.

A. Durante el periodo del 1 abril del 2019 al 30 de abril del 2020, se realizaron en el
departamento de hemodinamia de este Hospital un total de 147 procedimientos de
intervencion y diagnéstico de los cuales 28 (19%) de los pacientes con CIA tipo
Ostium secundum se decidi6 valorar cierre percutaneo con dispositivo, de los cuales
para este estudio solo 11 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion, y 17
pacientes fueron excluidos.

B. De los pacientes excluidos (n = 17) fueron por:

a. 7 Pacientes no contaron con ecocardiografia transesofagica durante el mismo
internamiento en el que se realizé el cierre percutaneo del defecto.
b. 6 Pacientes no tuvieron bordes adecuados por lo que se presentaron a cirugia

para cierre quirdrgico.
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c. 2 Pacientes no se les realizé ecocardiografia intracardiaca durante el cierre por
hemodinamia durante el cierre percutaneo.

d. 2 Pacientes se les diagnosticé CIA fenestrada.

Pacientes con CIA OS 4’

n=28

(7) No contaron con ETE.

(8) No tuvieron bordes adecuados y pasan a
cierre quirdrgico.

(2) Pacientes no se les realizé EIC.

(2) Pacientes con CIA fenestrada.

CRITERIOS INGLUSION
- Qp:Qs = 1.5:1.

ico en drea tri
electrocardiografi de hipertrofia ventricular

Cierre percutaneo por . Retumhe
Hemodinamia derecha.

- Evidencia radiogréfica de cardiomegalia o incremento del flujo
n=11 pulmonar.
- Evidencia diografica de imi ventricular derecho

]
y/o movimiento septal paraddjico.

- Bordes adecuados (Uno menor de 5 mm y resto midié = 5 mm

-Contar con ETE y EIC

y
Ecocardiograma Ecocardiograma
intracardiaco Transesofagico

Correlacién y concordancia
r’k

Figura. 2. Esquema de estudio, con especificaciéon de los criterios de
inclusion y exclusién. r: coeficiente de correlacion de Pearson. K:
coeficiente kappa Cohen de concordancia.
Los pacientes en estudio (n =11), tenian una edad media de 9.2 afios (+ 0.26 DE),
peso 29.18 kg (+ 0.26 DE), talla 18.045 ((+ 10 DE), Las caracteristicas generales de
los pacientes fueron: el 55% (n = 6) corresponde al sexo femenino y el 45% (n = 5)
corresponde al sexo masculino. El total de pacientes presentaron un nivel
socioecondmico bajo, lo cual justifica que el material y dispositivo utilizado fue
subrogado por el seguro popular e INSABI.
En cuanto al diagndstico clinico asociado a la CIA OS fue: 45% (n = 5) ninguno,
sindrome de Noonan 9% (n = 1), Delecién 22911 9% (n = 1), y 36% (n = 4) a otros
diagnésticos como: Insuficiencia aértica, enfermedad renal, asma y epilepsia.
De los pacientes incluidos en este estudio que contaron con ETE e EIC durante el
cierre percutdneo no se presentd ninguna complicacion secundaria al procedimiento
ecocardiografico respectivo. Unicamente del grupo de pacientes excluidos solo un
paciente de 12 afios y 5 meses de edad al cual se realizO ecocardiograma
transesofagico presenté sangrado retrofaringeo como complicacion y no logro

realizarse ecocardiografia intracardiaca por lo que no se incluyé para el andlisis
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estadistico, ameritando puntos hemostaticos y pasando a terapia quirdrgica
orointubado para vigilancia del sangrado.
Las caracteristicas generales de los sujetos de investigacion se menciona a

continuacion:

Caracteristicas generales de los sujetos de investigacion con CIA OS
n %
Sexo Femenino 6 55
Masculino 5 45
Nivel Bajo . 11 100
socioeconémico JuiEuzhlly 0 0
Alto 0 0
Ninguno 5 45
Hipertension arterial pulmonar 0 0
PCA 0 0
Sindrome dismérfico 0 0
Diagnésticos Retraso global del neurodesarrollo 0 0
asociados Sindrome de Down 0 0
Sindrome de Holt-Oram 0 0
Sindrome de Noonan 1 9
Delecién 22q11 1 9
Otros 4 36
Ninguna 11 100
Sangrado 0 0
Complicaciones del |Perforacion vascular 0 0
EIC Trombosis 0 0
Arritmia 0 0
Fistula arteriovenosa 0 0
Ninguna 11 100
Sangrado 0 0
Complicaciones del |Perforacion esofagica 0 0
ETE Broncoaspiracion 0 0
Trombosis 0 0
Arritmia 0 0
Amplatzer Septal Occluder 8 73
Dispositivos Figulla Flex II 3 27
empleados Oclusor Sideris 0 0
Sistema Helex 0 0

Tabla. 2. Variables cuantitativas de los pacientes con CIA OS. A quienes
se les realiz6 ETE y EIC durante el cierre percutaneo con dispositivo.
Abrev. ETE: Ecocardiograma transesofagico, EIC: Ecocardiograma
intracardiaco, VCS: Vena cava superior, VCI: Vena cava inferior, FR:
French.
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En cuanto al tipo de dispositivo utilizado por parte del servicio de hemodinamia para
el cierre percutaneo de la CIA OS fue: 73% (8) Amplatzer septal Occluder y 27%
(Figulla Flex 11).

Con respecto a las mediciones realizadas por ecocardiografia transesofagica e
intracardiaca se observo que la mediana del diAmetro mayor por ETE fue de 13.9 mm
en comparacion de 12 mm por EIC. La mediana del didmetro menor por ETE fue de
12 mm y de igual forma por EIC de 12 mm.

Variables cuantitativas de los sujetos de investigacion con CIA
Mediana | Percentil 25 | Percentil 75
Edad (meses). 108 82 138
Peso (kg). 27.5 23.0 37.0
Talla (cm). 130.0 121.0 136.0
ETE |Borde mayor por ETE. 13.9 12.6 16.0
Borde menor por ETE. 12.0 9.4 14.6
Borde VCS por ETE. 14.9 12.0 17.7
Borde VCI por ETE. 104 6.8 14.0
Borde vena pulmonar por 7.0 7.0 7.0
ETE.
Borde retroaortico por ETE. .0 .0 3.3
Borde contraadrtico por ETE. 7.7 6.9 8.5
Borde de valvula AV por ETE. 9.3 7.5 11.0
EIC |Borde mayor por EIC. 12.0 11.0 15.1
Borde menor por EIC. 12.0 8.4 14.0
Borde VCS por EIC. 10.0 10.0 10.0
Borde VCI por EIC. . . .
Borde vena pulmonar por 6.0 6.0 6.0
EIC.
Borde retroadrtico por EIC. 4.4 .0 5.1
Borde contraadrtico por EIC. 12.4 9.2 13.0
Borde de valvula AV por EIC. 12.3 12.3 12.3
Tamarnio introductor EIC (FR). 10 10 10

Tabla. 3. Variables cuantitativas de los sujetes de investigacion. ETE:
Ecocardiografia tranesofagica, EIC: Ecocardiografia intracardiaca. VCS:
Vena cava superior, VCI: Vena cava inferior.

El tamafio del introductor utilizado por parte del departamento de hemodinamia fue
de 10 French, siendo la via femoral el acceso en la totalidad de los pacientes.
Durante el cierre percutaneo de la CIA OS, se observo que falté mayor informacion

para la medicion de todos los bordes del defecto por ecocardiografia transesofagica e
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intracardiaca. Asi mismo por situaciones técnicas no se logré6 medir el borde inferior

(VCI) por ecocardiografia intracardiaca, por lo que no se logré realizar el analisis de

concordancia de los bordes de la CIA OS entre ambos métodos de imagen.

RESULTADOS ESTADISTICOS.

a.

Para el andlisis estadistico se utiliz6 el programa SPSS versién 25, en donde se

analizaron los datos, se realizd correlaciones bivariadas, donde las variables

analizadas fueron: el diametro mayor y menor, correlacionado con el tamafio del

dispositivo utilizado, obteniéndose lo siguiente:

Correlaciones
Diametro | Tamafio del
Mayor ETE | dispositivo
Diametro mayor por|Valor de R 776 .676
Ecocardiografia Valor de p .005 .022
intracardiaca.
Correlaciones
Diametro Tamafo del
menor ETE | dispositivo
Diametro menor por |Valor de R .964 .937
Ecocardiografia Valor de p .0004 002
intracardiaca.

Se observa una fuerte correlacion (r = 0.937) entre el diametro menor medidos

por ecocardiografia intracardiaca y transesofagica para la seleccion del

dispositivo, y una correlacion de r = 0.964 de los diametros menores medidos

por ETE y EIC.
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Figura. 3. Diagrama de correlacién. Se representa la
correlacion entre los didmetros (mm) de la CIA OS
medidos por ETE Y EIC, y el tamafio del dispositivo
(Fr). ETE: Ecocardiografia transesofagica, EIC:
Ecocardiografia intracardiaca.

En base a que el resultado de correlacién lineal de Pearson es positiva, con una

fuerte correlacion entre las mediciones de los diametros de la CIA OS por ETE y

EIC, se puede obtener el coeficiente de determinacion R2.

El coeficiente de determinacion (R?), es igual: R = re por lo que se establece:

29

1. EI 67% del tamafo de los dispositivos utilizados son determinados por las
mediciones del diametro mayor por ecocardiografia intracardiaca.

2. El 93% del tamafio de los dispositivos utilizados son determinados por las
mediciones del didmetro menor por ecocardiografia intracardiaca.

Por lo que se concluye:

1. Existe una fuerte correlacion (r = 0.776) entre las mediciones de los
diametros mayores de la CIA OS realizadas por ETE y EIC durante su cierre

percutaneo.
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2. De igual manera hay una fuerte correlacion (r = 0.964) entre las mediciones
de los didmetros menores de la CIA OS realizadas por ETE y EIC durante
Su cierre percutaneo.

3. Lacorrelacion de las mediciones por ETE y EIC de los didmetros mayores y
menores de la CIA OS son mayores de 0.7, lo que indica que ambos
estudios tienen una fuerte correlacion, con un coeficiente de determinacion
alto cuando se utlizan los diametros menores para la seleccién del

dispositivo (Ver figura 3).

DISCUSION.

Durante el periodo del 1 abril del 2019 al 30 de abril del 2020, se realizaron un total de 147
procedimientos de intervencion y diagndstico por parte del servicio de hemodinamia, de los
cuales solo 29 pacientes con CIA OS se valor6 para cierre percutaneo con dispositivo,
correspondiente al 19% del total de procedimientos, de los cuales el total de gastos fue
subrogado por el seguro popular y/o INSABI.

El peso minimo para el cierre percutaneo de la CIA OS en este estudio fue de 15 kg y
edad minima 5.5 afios el cual concuerda con las recomendaciones sugeridas por la
American Heart Association®®, aungue existe un estudio de Yves Wyss, M. D. et al * a
quienes se realiz6 cierre percutaneo con dispositivo con pesos menores de 10 kg (4.5-9.9
kg) y edades entre 0.2-2.8 afios, con tamafio de dispositivo Amplatzer Septal Occluder de
10 £ 3.5 mm, por lo que en el futuro es necesario valorar disminuir los parametros de peso
y edad para realizar el cierre percutaneo de la CIA OS y no retrasar el manejo.

En este estudio se observo que los diagnésticos asociados a la CIA OS fue: Ninguno en
45% (n = 5), sindrome de Noonan 9% (n=1), delecion 22q11 9% (n = 1), otros 4 (36%).
Esto difiere en lo reportado donde se especifica que la comunicacion interatrial representa
del 6-10% de las anomalias cardiacas aisladas. Y se demuestra que existe mayor
prevalencia de la CIA OS en el sexo femenino. 2

De todos los pacientes con CIA OS a quienes se les realiz6 ecocardiografia transesofagica
solo existi6 una complicacion (0.03%), el cual fue sangrado retrofaringeo, y pasoé a terapia
intensiva por lo cual no se le realizé ecocardiograma intracardiaco. De los pacientes a
quienes se les realiz6 ecocardiografia intracardiaca no se observé complicaciones,
estando de acuerdo con lo publicado por Algahtani, F., et al., en marzo 2017¢ donde se
concluye que la ecocardiografia intracardiaca versus transesofagica no incrementa el

costo ni hospitalizaciones prolongadas.
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En cuanto al uso de dispositivos la tendencia en el Hospital Infantii de México “Dr.
Federico Gomez” es el uso del Amplatzer Septal Occluder en un 73% (n =8) y Figulla Flex
Il en 27% (n = 3). Se ha reportado complicaciones con el dispositivo Amplatzer Septal
Occluder como embolismo del dispositivo en 1.6%, arritmia cardiaca en 6.1%, y fractura de
la estructura en 5-7% con el uso del dispositivo Helex®® y en las guias de evaluacion
ecocardiograficas se reportan embolismo del dispositivo en un 0.1-0.4%%%31, A diferencia
de este estudio no se reportd complicaciones tempranas ni tardias secundarias a la
colocacion del dispositivo, pero es necesario incrementar el tamafo de la muestra y el
tiempo de seguimiento de complicaciones tardias para incrementar la sensibilidad del
estudio.

La correlacién de los diametros mayores medidos por ecocardiografia intracardiaca y
transesofagica fue fuerte r = 0.776 (p = 0.005) entre las mediciones del diametro mayor del
defecto por ETE y EIC, y moderado r = 0.676 para la seleccion del dispositivo.

La correlaciéon de los didametros menores medidos por ecocardiografia intracardiaca y
transesofagica fue r = 0.964 (p = 0.0004) entre las mediciones del diametro menor del
defecto por ETE y EIC, y fuerte r = 0.937 (p = 0.002) para la seleccién del dispositivo.

Este estudio demuestra una fuerte correlacion entre las mediciones entre ecocardiografia
intracardiaca y transesofédgica para la seleccién del dispositivo. No se cuentan con
estudios en pacientes pediatricos que especifiquen la correlacién de las mediciones de la
CIA OS por ambos métodos de imagen.

A pesar de los esfuerzos para realizar las mediciones de todos los bordes es necesario
gue en lo sucesivo se realice mediciones por ambos métodos de imagen (ETE y EIC),
asimismo las caracteristicas de los bordes (laxo, corto), para que en el futuro se pueda

realizar un andlisis de concordancia.

CONCLUSIONES.

Existe correlacion fuerte en cuanto a las mediciones de los diametros menores por

ecocardiografia intracardiaca y transesofagica para la seleccién del dispositivo para cierre
percutaneo de la CIA OS.

En cuanto a los diametros mayores medidos por ecocardiografia intracardiaca tienen una
moderada correlacion para la seleccion del dispositivo a diferencia de una correlacion
fuerte de los didmetros mayores medidos por ecocardiografia transesofdgica para la

seleccion del dispositivo.
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Por lo que se concluye por el momento no es indispensable el uso de ecocardiografia
intracardiaca durante el cierre percutaneo de la CIA OS, pero es necesario realizar mas
valoraciones para determinar la concordancia de los bordes de la CIA OS durante el cierre

percutaneo.

VIII. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

2019 2020

el Mar | Abril | May | Jun | Jul | Ago | Sept | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abril | May

Busqueda de
bibliografia X X X
actualizada.

Llenado de hojas de

hojas de recolfe(f(’:lon X X X X X X X X X X X X X
de datos y revision

expedientes.

Redaccion resultados.

Captura de base de X X X

datos.

Analisis estadistico. X X
X
X

Entrega de proyecto.

IX. PERSPECTIVAS Y RECOMENDACIONES.
Es necesario realizar estudios a futuro, para incrementar el tamafio de la muestra e

incrementar el poder estadistico del presente estudio.
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XI.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

A.

El estudio se limita a un tipo de tratamiento, y a un mismo grupo de pacientes (CIA
OS con bordes adecuados para cierre por cateterismo).

El estudio al ser observacional, no fue posible realizar un estudio controlado
aleatorizado doble ciego controlado.

Las técnicas de medicion realizadas por las valoraciones ecocardiogréficas no
estuvieron estandarizadas, y pueden variar entre médico especialista que realice el
estudio. Por lo tanto existe un sesgo operador dependiente.

Durante la realizacion de la ecocardiografia intracardiaca no se pudo medir siempre
el borde inferior (VCI) de la CIA OS por situaciones técnicas, ya que es necesario
otro operador con experiencia para realizar las mediciones con el equipo, por lo que
no pudo establecerse que una de las ventajas de la ecocardiografia intracardiaca
sobre el transesofagico es la visualizacion del borde inferior (VCI).

La experiencia de los operadores aumentara con el tiempo, por lo que podria influir
en los tiempos de los procedimientos a medida que los operadores mejoren o
perfeccionen las técnicas.

El incremento de habilidades en intervencionismo, la disponibilidad de nuevos
dispositivos, y la estandarizacion de los procedimientos para los operadores
introducirdn un sesgo, y podria ser una razon adicional para eventos
transcateterismo, y menos tiempo para cada procedimiento.

Las edades de los pacientes en este estudio son variables, asi mismo lo seran el
tamano de los defectos y por consiguiente diferentes tipos y tamafios de dispositivos

a utilizar para su cierre, siendo en conjunto un sesgo para el estudio.

34



XIl. ANEXOS.

35



ANEXO “A”.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

oy,
Hospital Infantil de México Federico Gémez (;'“’ {
Instituto Nacional de Salud X
Direcciéon Médica Dot

CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PROCEDIMIENTOS

(QUIRURGICOS O ESTUDIOS)
México, D.F. Fecha:_\ | /A_‘;_/_\Q_

\ ’
Nombre del paclente:lmk,{ A\ KCb‘!]EE Sl}: SS:Z(D B:(CC&ACZ Registro 32 Y220
Nombre del familiar més cercano, tutor o représentante legal del Paciente:

pallely . Here ~dez lapez
Diagnéstico presuncional: Uomnrmiccena —tatasAuncslec.
Por medio de la presente, y en plena capacidad de mis facultades como responsable del paciente arriba sefialado,

Autorizo al Dr.:
( del médico resp del acto o p
Para que realice: @f;‘—d{ﬁ;m L Leic o

okt "G Bime, Lol _Atienal yln Vo)

74
b redlls

Que consiste en: __ O\ A [dTTVar4

(eel vrent e /)

A quien le doy total capacidad legal para que en caso necesario solicite la participacion de cualquier otro.médlgo que
se requiera, para el diagnéstico y tratamiento de mi paciente. Me fueron explicados a mi entera satusfacpnén en
lenguaje entendible para mi persona, el diagnéstico, la gravedad del padecimiento, el tratamiento que necesita y los
procedimientos a realizar. Entiendo y comprendo  también los  beneficios de dicho acto, que son:
ona A Sty wa Cluanat) .
Asi como los riesgos médicos,/ quirtirgicos y anestésicos Inmem}tos o futuros y el pronostico, asi como sus posibles

secuelas. %
rfan ocurrir complicaciones como: &4 nayzds }'Im,'ﬁ'\m’v,u -
7 (oo

Se me ha inforqilado que p

Estoy enterado, que durante los actos o procedimientos, el proyecto inicial de atencion puede cambiar, segun
necesario los médicos, lo cual ACEPTO Y AUTORIZO, Ademas consiento que el caso sea analizado para |
estad(sticos del hospital bajo las normas bioéticas del mis X
Al Hoivoncy iy
AUTORIZA: Arallly Herpinds [oze; MEDICO:
(Nombre y firma)

tesTico;__Claudi 150wl

( / $/L / TESTIGO:
Nombre y firm /% (Nombre y firma)

EN CASO DE NEGAR EL CONSENTIMIENTO:

Se me ha Informado que me puedo negar a que’se realice el procedimiento requerido, y que es bajo mi absoluta resp
las consecuenclas de ello; mismas que se me han explicado y que principalmente son:

(Nombre y firma)

- Debido a que no acepto el procedimiento, libero de cualquier responsabllid
no habré consecuencias en contra de mi paciente, '

mm EL PROCEDIMIENTO;
| MEDICO: ,
LB - i (Nombre vy firma).

Tw’ao : VL TESTIGO
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ANEXO “B”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

PROTOCOLO ESTUDIO DEL CIERRE PERCUTANEO DE CIA OS.

SERVICIO DE HEMODINAMIA

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO “DR. FEDERIGO GOMEZ”

NO.

FICHA DE IDENTIFICACION

Nombre del paciente

Fecha:

Fecha nacimiento: Sexo: Masculine Ll Registro:
Edad: meses Peso: kg | Talla: cm | ASC: m? Femenino [

Estatus socioeconémico: Bajo L1 Medio 1 Alto [I | Entidad Federativa de origen:

Direccion:

| Teléfono:

Nombre del padre o tutor:

DIAGNOSTICOS

Diagnésticos asociados:
1.- Ninguno. &

Diagnéstico principal:
CIA 0os con
adecuados

bordes

B.- Sindrome de Down. [

7.- Sindrome de Holt-Oram. (1

2- Hipertension arterial pulmonar. 0 3.- PCA. O 4.- Sindrome dismérfico. [ 5.- Retraso global del neurodesarrollo. [

8.- Otros

ECOCARDIOGRAMA

TAMANO Y BORDES DE LA CIA 0S

VCS: Vena cava superior
VP: Vena pulmonar

P: Posterior o contraadrtico
VCI: Vena cava inferior

R: Retroadrtico
VAV: Valvula AV

Postarior Antariar

Ecocardiograma transesofagico (ETE).

Ecocardiograma intracardiaco (EIC)

Diametros:

» Diametro mayor: mm

» Diametro menor: mm
Bordes:

» Vena cava superior: mmm

> Vena cava inferior: mm

» Vena pulmonar: mm

> Posterior o contraadrtico: _ mm

» Retroaortico: mm

» Valvula AV: mm
Complicaciones:

1. Ninguna.

2. Sangrado. [J

3. Perforacion esofagica. O

4. broncoaspiracion]

5. Trombosis. [

6. Arritmia. 1

Tamaiio de sonda ecografica:

Diametros:

» Diametro mayor: mm

» Diametro menor: mm
Bordes:

» Vena cava superior: mmm

» Vena cava inferior: mm

> Vena pulmonar: mm

» Posterior o contraadrtico: _ mm

» Retroacrtico: mm

» Valvula AV: mm
Complicaciones:

1. Ninguna.

2. Sangrado. [

3. Perforacion vascular.

4. Trombosis.

5. Arritmia. U

6. Fistula arteriovenosa. [J
Tamaiio de introductor: __ French

Dispositivo utilizado para el cierre percutaneo de la CIA

Tipo de dispositivo utilizado:
Amplatzer septal occluder. 1
Figulla Flex 1.

Oclusor Sideris.[]

Sistema Helex. (]

bl

Tamafio del dispositivo: mm

Complicaciones del dispositivo:
1. Ninguno. O
2. Embolizacion. 1
3. Erosion. [
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